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CAPITULO I: INTRODUCCION

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

De acuerdo con Sanchez, Najera, Espuny y Titos (2010), los medicamentos poseen
propiedades fisicoquimicas inherentes a cada uno de sus componentes, tanto de los farmacos
contenidos en la forma farmacéutica como de sus excipientes, este es el principio que, en
consecuencia, le confiere estabilidad para, finalmente, poder ejercer los efectos farmacoldgicos
esperados. El almacenamiento de medicamentos se refiere a las condiciones de conservacion en
gue se encuentra el medicamento antes de ser utilizado, es decir, abarca un periodo de tiempo desde
que el proveedor lo adquiere hasta la preparacién para su administracion. Por lo tanto, una
conservacion correcta de los medicamentos es un requisito indefectible para que estos puedan
conservar sus propiedades fisicoquimicas y, por tanto, farmacolégicas.

Del mismo modo, Castellano, Nufiez, Carrasco y Torres (2011) exponen que una
deficiencia en el sistema de almacenamiento y/o conservacion de los farmacos en términos
generales puede llevar a que estos reduzcan su potencia, que existan cambios en la seguridad por
la formacion de productos de degradacion o que disminuya su vida til. Por esta razon, los
fabricantes de cada producto farmacéutico establecen condiciones de almacenamiento que
permitan garantizar la estabilidad, eficacia del farmaco y, por ende, se vuelve objetivo de prioridad
la seguridad del paciente como tal.

En Costa Rica, acorde con el Decreto Ejecutivo n.° 37700-S Reglamento de Buenas
Préacticas de Almacenamiento y Distribucién de Medicamentos en Droguerias, publicado en La
Gaceta en el afo 2013, se establece que el Ministerio de Salud es la entidad encargada de proteger
la salud de la poblacion y, especificamente, velar por la materia de medicamentos. Ademas, se
considera que dicha entidad debe establecer mecanismos que permitan regular y controlar el
almacenamiento y distribucion de los medicamentos en todas las droguerias. (Reglamento de
Buenas Précticas de Almacenamiento y Distribucion de Medicamentos en Droguerias, 2013)

En este contexto, en el Manual Institucional de normas para el almacenamiento,
conservacion y distribucién de medicamentos (2013), elaborado por la Caja Costarricense de
Seguro Social, se presenta el término “drogueria” como un establecimiento farmacéutico, definido
en la Ley n.° 5395 Ley General de Salud como: “Aquel que opera en la importacion, depdsito,

distribucion y venta al por mayor de medicamentos, quedando prohibido realizar en este el
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suministro directo al publico y la preparacion de recetas” (p. 8). Y se define farmacia como:
“establecimiento farmacéutico que se dedica a la preparacion de recetas y al expendio y suministro
directo al publico de medicamentos” (p. 9). Siendo estos dos establecimientos farmacéuticos los
unicos para los cuales se exige un Farmacéutico para su funcionamiento.

Por otro lado, Rodriguez (2012) menciona que un control de inventario de medicamentos
deficiente representa un problema de seguridad e incluso posibles pérdidas para la institucion. Se
hace importante establecer controles estrictos, sobre todo cuando en un establecimiento de salud
se maneje y almacene medicamentos de uso controlado como psicotrdpicos y estupefacientes. En
relacion con lo anterior, en el Reglamento para el Control de Drogas Estupefacientes y
Psicotropicas, en su capitulo IV, de la prescripcion y la dispensacion en el articulo 21, se decreta
que “El control y el manejo de estupefacientes y psicotropicos en los establecimientos
farmacéuticos, asi como el despacho de las recetas en que se prescriben, correspondera personal y
exclusivamente a los regentes farmacéuticos” (p. 8). (Reglamento para el Control de Drogas
Estupefacientes y Psicotropicas, 2012)

De igual forma, en el mismo Reglamento, en el capitulo VIII Sobre los controles, en el
articulo 57 se establece que el Regente Farmacéutico que participe su ejercicio en una drogueria es
el responsable directo de garantizar la seguridad de los medicamentos, diferenciando su
almacenamiento y bajo los dispositivos adecuados, lo anterior hasta que se haga la entrega del
medicamento. Asimismo, el Regente Farmacéutico a cargo serd quien autorice el despacho
correspondiente y, en caso de enviarse el medicamento con un transportista, debera tener plena
certeza de que ese transportista cumpla con la seguridad requerida, razén por la cual es necesario
destacar que las funciones que competen al manejo de medicamentos sean coordinadas y dirigidas
por un profesional farmacéutico. (Reglamento para el Control de Drogas Estupefacientes y
Psicotropicas, 2012)

Con todo lo expuesto anteriormente, y con el conocimiento de que los medicamentos en
nuestro pais se encuentran en hospitales, EBAIS, veterinarias, farmacias, droguerias,
distribuidoras, asilos de ancianos y centros de desintoxicacién como lo es la Asociacion de
Desarrollo Especifico Clinica para el Enfermo Alcohdlico (ADEPEA), objeto de estudio de la
presente investigacion, es importante que las labores referentes al manejo y control de
medicamentos sean labores que no se deleguen al departamento administrativo, médico o de

enfermeria de la clinica y sea una funcion realizada por un Regente Farmacéutico, propiamente.



15

A partir de la problematica mencionada, surge como pregunta central de la investigacion:
¢como es la gestion del sistema de almacenamiento y del control interno de los medicamentos en
la clinica no Gubernamental de desintoxicacion Asociacion de Desarrollo Especifico Clinica para

el Enfermo Alcohélico?

OBJETIVOS

Objetivo General
Analizar la gestion de almacenamiento y control interno de los medicamentos en la
Asociacion de Desarrollo Especifico Clinica para el Enfermo Alcoholico (ADEPEA) para la

propuesta de un protocolo que permita mejoras en la calidad de la terapia farmacoldgica.

Objetivos Especificos

Determinar la situacion actual de la Asociacion de Desarrollo Especifico Clinica para el
Enfermo Alcoholico (ADEPEA) y el papel que desempefia cada funcionario dentro del centro en

la busqueda de las actividades relacionadas con el manejo de medicamentos.

Establecer los requisitos técnicos para el adecuado proceso de almacenamiento,
conservacion y distribucion de los medicamentos en sus diferentes etapas, de acuerdo con la

normativa nacional e internacional vigentes para areas de almacenamiento en Servicios de Salud.

Protocolizar los pasos de actuacién estandar que debe seguir el Farmacéutico y personal
encargado para llevar a cabo el apropiado control y manejo de los medicamentos en el area de

almacenamiento de la Asociacion de Desarrollo Especifico Clinica para el Enfermo Alcohdlico.
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JUSTIFICACION

En la busqueda de la eficacia y seguridad de los farmacos se han establecido reglamentos
tanto para garantizar procesos de manufactura de calidad en la industria farmacéutica como para
su adecuada conservacién, muestra de esto, el Grupo de Trabajo de Registro de Medicamentos de
la Red Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica, de la
Organizacién Panamericana de la Salud [OPS], quienes han elaborado un documento con el fin de
brindar requisitos que permitan establecer instrumentos normativos y regulatorios para el registro
sanitario inicial de medicamentos en América que, a su vez, contribuyan con los procesos de
armonizacién y disponibilidad, garantizando calidad de los productos farmacéuticos en los paises
de la Region. ([OPS], 2013)

Cuesta (2015), en su investigacion menciona que la Sociedad Espafiola de Farmacia
Hospitalaria, en su plan estratégico 2020, llamado: “Hacia el futuro con seguridad”, presentan
objetivos para dar continuidad con respecto a la mejora de la practica farmacéutica hospitalaria y
de los demas sistemas de salud. Una de las estrategias que se exponen engloba la mejora de la
seguridad del sistema de utilizacion de medicamentos, haciendo referencia a la seguridad mediante
la incorporacion de nuevas tecnologias que permitan mejorar la organizacion y calidad del servicio
de farmacia y de la administracion de los medicamentos fomentando la participacién activa del
Farmacéutico en la optimizacion de la farmacoterapia.

De acuerdo con esto y a pesar del disefio de nuevas tecnologias, no deja de ser una de las
mejores estrategias en la seguridad del sistema para utilizar medicamentos, la implementacion de
protocolos como un medio para agilizar y procurar un sistema de farmacia ordenado. Cuesta
(2015), basado en sus resultados, menciona que la protocolizacién y centralizacion de
medicamentos es una estrategia factible que contribuye a mejorar la calidad de procesos en el uso
de medicamentos. Con base en este criterio, se puede decir con seguridad que es de caracter
prioritario para todo servicio de salud en el cual se maneje y almacene medicamentos, conocer la
importancia de poseer e implementar un protocolo que incluya el debido manejo, conservacion,
almacenamiento y control de inventario de farmacos.

Por otro lado, segun la Organizacion Mundial de la Salud [OMS] (2007), en sus directrices
sobre las buenas practicas en Farmacia, el Farmacéutico, en su ejercicio, es responsable de procurar

mejorar los aspectos del proceso de utilizacion de los medicamentos, asi como de asegurar la
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integridad de la cadena de suministro, incluyendo la deteccion de medicamentos de etiquetado
enganoso, falsificados o de imitacion, ademas de asegurar un almacenamiento adecuado, una
correcta y buena calidad en la preparacion de medicamentos cuando sea necesario. ([OMS], 2007)

En relacién con lo antes expuesto, se pone de manifiesto el valor del Regente Farmacéutico
en el almacenamiento, manejo y control de los medicamentos, tanto asi que la OMS (2007) lo
consider6 como el profesional capacitado e instruido que dispone del permiso correspondiente por
la autoridad estatal. Por lo tanto, se debe tener conciencia de que el simple hecho de facilitar un
medicamento a los pacientes usuarios no es suficiente para alcanzar los objetivos de un tratamiento,
de manera que las pautas posoldgicas, las instrucciones de uso, la prevencién en interacciones
medicamentosas o con alimentos, asi como las reacciones alérgicas y el conocimiento del adecuado
almacenamiento y conservacién de los medicamentos son intervenciones del Farmacéutico, que

minimizan riesgos y tratamientos innecesarios.

ANTECEDENTES

Histoéricos

En Costa Rica, la Caja Costarricense de Seguro Social, en el afio 1982, establecié una
politica que pretendia asegurar la disposicion de medicamentos basicos para el Sistema de Salud,
en la cual se consideraron aspectos sanitarios, farmacologicos, epidemioldgicos y clinicos. A pesar
de esto, la Gerencia de Logistica de la institucion presentaba una problematica sustancial al no
contar con un programa de administracion de inventarios con respecto al bodegaje y distribucion
de medicamentos e insumos. Dicho problema ocasioné una deficiencia y pérdidas econémicas
grandes debido a que hubo exceso de medicamentos vencidos por problemas de almacenamiento.
(Ledn, 2018)

En consecuencia, para mitigar el problemay ante la crisis que llego a presentar la institucion
con el pasar de los afios, en el afio 2011 se inici6 la busqueda de cambios dentro de los cuales se
incluyd revisar el proceso de almacenamiento y distribucién, revisar los sistemas de informacion,
evaluar el modelo de adquisiciones, diagnosticar el proceso de produccién industrial e implementar
la simplificacion de tramites (Ledn, 2018). Lo mencionado con anterioridad muestra cuan

importantes son los sistemas de control de almacenamiento en los diferentes recintos donde se
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almacenen medicamentos y donde, siguiendo el debido cumplimiento, se procure la seguridad del
paciente y el bienestar de la institucion como tal.

En relacion con lo anterior, la OMS (1988) destaca que los esfuerzos para racionalizar la
atencion de salud, establecer prioridades para asignar recursos y modernizar las instituciones de
salud y otros servicios necesarios son inutiles si la prestacion de servicios fracasa por falta de una
infraestructura integrada. Exponen también que en ningun otro lugar es mas perceptible la
necesidad de esta infraestructura para la atencion de pacientes de modo diario que en el
abastecimiento de medicamentos esenciales; y solo cuando la gestion de medicamentos es
eficiente, la medicina logra ejercerse con eficacia.

Asimismo, la OMS (1988) cita que el papel del farmacéutico en el sistema de atencion de
salud es sobresaliente, ya que como mencionan la gerencia de la compra, almacenamiento y
distribucion de medicamentos, debe ser una responsabilidad de los farmacéuticos, en tanto que se
habran de suministrar los medios y las instalaciones apropiadas. En el mismo documento se alude
a que los farmacéuticos estan especialmente capacitados, debido a que entienden los principios de
garantia de la calidad que se aplican a los medicamentos y, en el mismo contexto, entienden las
complejidades de la cadena de distribucion y los principios de almacenamiento y reposicion

eficientes de medicamentos.

Internacionales

Rabufal et al. (2012) tenian como objetivo establecer indicadores para evaluar la calidad
de los procesos de almacenamiento y dispensacion relacionados con los Sistemas Semiautomaticos
de Carrusel Vertical (SSAD) y Horizontal (SSADH). Este proceso se llevo a cabo en Espafia, por
medio de un estudio observacional de tipo descriptivo, en el cual se realizo la definicion de
indicadores de calidad y se establecié un valor objetivo planificado.

Dentro de los resultados obtenidos se definieron y calcularon indicadores de calidad en el
proceso de almacenamiento y dispensacion de medicamentos referentes a: errores de llenado de
carro de unidosis; precision del llenado de los carros de unidosis utilizando un SSAD; fiabilidad
del inventario de medicamentos en el proceso de entradas de medicamentos en un SSADH,;
fiabilidad del inventario de medicamentos en el proceso de preparacion de pedidos de planta de

medicamentos en un SSADH y precision del proceso de preparacion de pedidos de medicamentos
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de las unidades clinicas utilizando el SSADH. Al finalizar el estudio se concluyé que el
establecimiento de indicadores ha permitido valorar la calidad en términos de seguridad, de
precision y fiabilidad de los sistemas semiautomaticos para el almacenamiento y dispensacion de
medicamentos. (Rabufal et al., 2012)

Berdot et al. (2015) plantearon el objetivo de comparar los costos y beneficios de un
gabinete de Dispensacion Automatica de Medicamentos (ADC) con el Almacenamiento
Tradicional de Existencias en el Piso (TFSS); para esto se llevo a cabo una investigacion de caracter
multicéntrico cuasiexperimental y se realiz6 la comparacion en el sistema de almacenamiento en
dos hospitales en Paris.

Como resultado, se comprob6 que el nimero medio de medicamentos y unidades costosas
fueron significativamente mas altos para los ADC y que la prevalencia de errores de medicamentos
con los ADC fueron més bajos en comparacion con el sistema TFSS, con el cual se presentaron
nueve errores. La diferencia en costos de inversion inicial es significativa, sin embargo, la
diferencia se compensa con las ganancias a largo plazo en el tiempo de preparacion y, ademas, se
asegura el proceso de medicacion al disminuir los errores. Con el estudio, se puede observar que
una inversion en un sistema de almacenamiento de medicamentos eficiente puede acelerar procesos
y reducir errores. (Berdot et al., 2015)

Un estudio realizado en Cuba por Castillo, Antinez y Martinez (2017) present6 el disefio y
su correspondiente aplicacién para la mejora del proceso de almacenamiento y distribucion de
productos comerciales en una organizacion biofarmacéutica cubana. La investigacion se realizd
por medio de un disefio de modelo diagnostico que se compone principalmente de tres etapas. Se
pudo mostrar que tanto el disefio como la aplicacién para la mejora del proceso de almacenamiento
y distribucidn, asi como la creacion de un protocolo de validacion contribuyeron al control de
proceso y elementos utilizados en la cadena de frio, lo cual incremento la calidad, eficacia y
seguridad de los productos farmacéuticos.

Doran, Deans, De Filippis, Kostakis y Howitt (2018), en su investigacion para determinar
si era posible detectar residuos de medicamentos en el aire e identificar los tipos de sustancias
quimicas dentro de cajas fuertes para medicamentos, llevaron a cabo su investigacién por medio
de la toma de muestras de aire del interior de ocho cajas fuertes para medicamentos y una pequefia
sala de almacenamiento en nueve comisarias de policia de la ciudad y el campo en Australia. El

analisis identificd una variedad de solventes asociados con la fabricacion de medicamentos,
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plastificantes, entre otras sustancias. Por ende, los autores exponen que se debe tomar en
consideracién un adecuado flujo de aire para evitar la acumulacién de residuos de compuestos
organicos volatiles.

Parada y Pinzdn (2020) evaluaron el cumplimiento del marco regulatorio en condiciones de
funcionamiento de los Establecimientos y Servicios Farmacéuticos del municipio de Villavicencio
que obtuvieron concepto favorable en el afio 2018, con el objetivo de reconocer las condiciones de
funcionamiento en dicho lugar. Esto se realizd en Villavicencio, mediante visitas a 25
establecimientos y Servicios Farmacéuticos, y los resultados mostraron que el 84 % de los visitados
aun poseen un concepto oportuno de funcionamiento, por lo que los autores concluyen que la
importancia que tiene la inspeccion, asi como Vigilancia y el Control por parte de la regencia

farmacéutica de cada sitio, es vital para brindar un servicio de calidad en la salud de la comunidad.

Nacionales

Rodriguez (2012) analiz6 el cumplimiento por parte del area de almacenamiento y
distribucion de medicamentos de la Caja Costarricense de Seguro Social; dicha investigacion fue
de tipo mixta y se realiz6 mediante la recoleccion de datos por una tabla de cotejo con el fin de
efectuar la evaluacion. La poblacion de estudio const6 de un total de 11 funcionarios de la subarea
de recepcion de Mercaderia y Area de Cuarentena del Area de Almacenamiento y Distribucion
(ALDI).

Los resultados obtenidos muestran que el sistema de gestién de calidad, la regencia
farmacéutica, la trazabilidad, los procesos de recepcion y la liberacion de medicamentos cumplen
en un 100 % con los lineamientos; no obstante, se encontraron deficiencias e incumplimientos de
las buenas practicas de almacenamiento y distribucion por parte del personal debido a que no se
imparten capacitaciones; también en la documentacion, en las instalaciones, en el almacenamiento,
en el manejo de residuos y destruccién de medicamentos y con respecto a las auditorias o
autoinspecciones. En conclusion, la investigacion muestra que la ALDI cumple en un 84 % con
respecto a lo establecido por las buenas practicas de almacenamiento y distribucion en las areas de
recepcion de medicamentos y area de cuarentena. (Rodriguez, 2012)

Montenegro (2017) analizd los procesos administrativos necesarios para el adecuado

abastecimiento de medicamentos de categoria almacenable en el Almacén Local de Medicamentos
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del Hospital México, en el afio 2017. La investigacion tiene un enfoque cualitativo y de tipo
descriptivo que, ademas, se conformo por cuatro fases debidamente estructuradas. Su poblacién de
estudio fue el personal con mas experiencia del almacén local de medicamentos y la Unidad de
Compra de Medicamentos; se tomaron en cuenta como las principales fuentes de informacién las
personas directamente relacionadas y los documentos con informacion sobre el caso.

A partir del analisis, evaluacion e identificacion de las deficiencias en el area de los sistemas
administrativos para el almacén y compra de medicamentos, la investigacion obtuvo como
resultado un disefio apropiado y basado en permitir mejoras para restablecer dichas deficiencias,
para esto se present6 una propuesta, que aplicé para 553 medicamentos almacenables y también se
ajustd a los medicamentos no LOM, de los cuales aplicé para 13 de compra central que se utilizan
en el Hospital México y son distribuidos desde el almacén central. Finalmente, se concluyo que, a
pesar de la experiencia en el personal, los problemas encontrados con las herramientas de calidad
estan mas relacionados con errores en los procesos que se ejecutan. (Montenegro, 2017)

Rodriguez (2010 realizé una investigacion de tipo descriptivo, en la que establecié como
objetivo evaluar la manipulacién, almacenamiento y conservacion de los medicamentos de alto
riesgo por los farmacéuticos y técnicos de la clinica Dr. Carlos Duran; en ella, los sujetos de estudio
fueron los farmacéuticos y técnicos que laboran en la clinica. Finalmente, se dan recomendaciones
basadas en los hallazgos tales como capacitar y educar a los técnicos que laboran en el servicio de
Farmacia sobre medicamentos de alto riesgo, y se reconoce la importancia y cuidado que estos

representan.
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PROYECCIONES

Se pretende establecer la situacion actual y las responsabilidades del personal involucrado
en las funciones del manejo general de los medicamentos para detectar areas de mejora que
garanticen el adecuado proceso de almacenamiento, conservacion, control y distribucion de

la Asociacion de Desarrollo Especifico Clinica para el Enfermo Alcoholico.

Se intenta conocer las regulaciones estandares establecidas por las autoridades sanitarias en
Costa Rica y en otros paises con respecto al manejo y conservacion de farmacos, para

fundamentar las necesidades de mejora que pudiera requerir la clinica.

Se proyecta brindar apoyo a la clinica con la elaboracién de un protocolo que permita
establecer un estricto control con respecto a las condiciones de almacenamiento de
medicamentos, inventario, manejo adecuado de medicamentos de uso controlado y que,
ademas, al utilizarlo, se eviten futuros errores que pudieran repercutir en el tratamiento

farmacoldgico de sus pacientes.
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CAPITULO II: MARCO TEORICO

Centros de desintoxicacion y rehabilitacion por abuso de drogas

Adiccion

Para la OMS, una adiccion “es una enfermedad fisica y psicoemocional que crea una
dependencia o necesidad hacia una sustancia, actividad o relacién” y, segan lo indica, esta es una
enfermedad caracterizada por signos y sintomas que en conjunto se relacionan con factores de tipo
bioldgico, genético, psicoldgico y social. (Instituto sobre Alcoholismo y Farmacodependencia
([TAFA], 2020)

Es importante comprender la diferenciacion entre los términos farmaco, droga, sustancia
psicoactiva y medicamento en el contexto de las sustancias con tendencia adictiva y, en general,
con el tema principal de la investigacion, por ello, a continuacion se detalla cada uno de los

términos citados.

Farmaco

Segun Escolastico, Claramunt y Cabildo (2015), un farmaco o principio activo se define
como “una sustancia pura, quimicamente definida, extraida de fuentes naturales o sintetizada en el
laboratorio, que posee accion biologica y que se puede aprovechar o no, por sus efectos
terapéuticos” (p. 11). Por otro lado, y de manera muy similar, en el articulo 3° de la Normativa por
Decreto Ejecutivo n.° 33850 de Costa Rica, denominada Reglamento para los Estudios de
Estabilidad de Medicamentos Requeridos para su Registro Sanitario ante el Ministerio de Salud,
se ha definido principio activo e ingrediente activo o farmaco como “una sustancia o mezcla de
sustancias afines, dotadas de un efecto farmacologico especifico o que, sin poseer actividad, al ser
administrado al organismo, la adquiere, como es el caso de los profarmacos”. (Reglamento para
los Estudios de Estabilidad de Medicamentos Requeridos para su Registro Sanitario ante el
Ministerio de Salud, 2007)

Los profarmacos son sustancias disefiadas de manera que no poseen actividad bioldgica
como producto farmaceutico hasta el momento de ser metabolizadas en el organismo, donde se
convierten en sustancias bioactivas. El disefio de profarmacos ha surgido, a través de los afios, con

el fin de superar deficiencias de farmacos a nivel farmacocinético, farmacodinamico y
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farmacéuticos. La ventaja fundamental radica en el mejoramiento de la biodisponibilidad de
farmacos al mejorar, por ejemplo, la solubilidad, absorcién e incluso al reducir el metabolismo del
mismo, obteniendo cantidades de farmaco en sangre deseadas que permitan ejercer el efecto
deseado. (Cabrera y Diez, 2010)

Droga

Escolastico et al. (2015) mencionan que en la lengua castellana se describe diferente el
término ‘droga’ del de ‘farmaco’; droga: “Cualquier materia prima de origen vegetal o animal, que
contiene uno o varios principios activos y no ha sufrido manipulacion, salvo para su conservacion”
(p. 11). Por otro lado, la OMS establece una diferencia con respecto a las drogas psicoactivas
cuando se refiere a estas como aquellas sustancias cuyo efecto, tras ser ingeridas, inducen a
alteraciones mentales, que afecta, por ejemplo, estados de conciencia, mentales, de la cognicion o
del estado de animo y de las emociones.

A partir de esta definicion se deja en claro, ademads, que el término “psicoactivo” no
necesariamente significa que se produzca una dependencia en relacion con la sustancia ingerida, y
en el lenguaje comun, la OMS establece que el término “droga psicoactiva” no se menciona a
menudo en “uso de drogas”, “uso de sustancias” 0 “abuso de sustancias” obligatoriamente (OMS,
2021). La Organizacion de Naciones Unidas (ONU), por otra parte, ha promovido la division
juridica de sustancias en dos grupos, las licitas y las ilicitas, y también ha creado listas de
clasificacion segun el riesgo y su efecto para fiscalizar la produccién y uso de las drogas. (Mufioz
y Soto, 2018)

Medicamento

Un medicamento o producto farmacéutico, por su parte, ha sido definido en el Reglamento
para los Estudios de Estabilidad de Medicamentos Requeridos para su Registro Sanitario ante el
Ministerio de Salud de Costa Rica, en su articulo 3°, como, “toda sustancia de origen natural,
sintético o semisintético, y toda mezcla de esas sustancias o productos que se utilizan para el
diagnostico, prevencion, tratamiento y alivio de las enfermedades o estados fisicos anormales, o de
los sintomas de los mismos y para el restablecimiento o modificacion de las funciones organicas
en las personas o en los animales”. También se indica que los alimentos dietéticos que han sido

adicionados con principios activos medicinales se incluyen dentro de la definicion de medicamento
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o producto farmacéutico. (Reglamento para los Estudios de Estabilidad de Medicamentos

Requeridos para su Registro Sanitario ante el Ministerio de Salud, 2007)

Clasificacion de los medicamentos segun la forma farmacéutica

En la Farmacopea de los Estados Unidos (USP), una forma farmacéutica se define como
“una combinacion de uno o mds farmacos y/o excipientes para facilitar la dosificacion,
administracion y liberacion del medicamento en el paciente” (p. 1398). El proceso de fabricacion
de las formas farmacéuticas, asi como el disefio, los materiales requeridos y los procesos de analisis
se enfocan en la calidad del producto farmacéutico final, motivo por el cual cada protocolo de
andlisis debe tener en cuenta desde las propiedades fisicas, quimicas y bioldgicas de la forma
farmacéutica en cuestion, hasta las vias de administracion y el régimen de dosificacion deseado.
(USP 38, 2015)

De manera general, existe una clasificacion que permite hacer distincion de los
medicamentos sin entrar en detalle de su composicion quimica y/o bioldgica, esta clasificacion
parte de las cualidades fisicas del medicamento, entre las que se distinguen tres grupos
principalmente: formas farmacéuticas solidas, semisdlidas, liquidas y gaseosas. Las formas
farmaceéuticas sélidas constituyen el grupo mas grande y de mayor uso, debido a que en este se
encuentran las tabletas, comprimidos, polvos, liofilizados, granulados, capsulas, pellets, 6vulos
vaginales, grageas y supositorios. Las dos ventajas méas destacadas de estas formas farmacéuticas
son la estabilidad que poseen y su facilidad de uso. (Fernandez, Tojo, Chao y Calvo, 2013)

Las formas farmacéuticas liquidas poseen una ventaja con respecto a su facil ingestién, lo
que facilita la absorcion del farmaco, estas corresponden a las suspensiones, jarabes, emulsiones,
soluciones, ya sean estas Ultimas estériles o no estériles, colutorios, lociones y colirios. Entre las
formas farmacéuticas semisolidas se pueden describir todas aquellas que se presentan como
cremas, pomadas, geles y apdsitos adhesivos, cuya funcion es tener un efecto emoliente y protector
o liberar uno o mas farmacos a nivel local. Por Gltimo, se encuentran los gases, en los cuales se
dispersa un liquido o un sélido, con la ventaja de que se puede administrar sobre la piel, mucosas
y las vias respiratorias, esta Ultima es la mas habitual. (Fernandez et al., 2013)

Existe también un método para clasificar los medicamentos que permite agrupar diferentes
formas farmacéuticas, segin la via de administracion para la cual han sido disefiados y en

dependencia de la ruta por la que se desea obtener el efecto terapéutico del farmaco. Las vias de
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administracion mas comunes son la via oral, inhalatoria, topica (oftalmica, Gtica, nasal, bucal,
rectal, vaginal) y la parenteral. En este contexto, se puede tomar en cuenta un criterio de seleccion
en la via de administracion; segun la necesidad de medicacion del paciente medida en el tiempo,
podria preferirse una forma farmacéutica de liberacion modificada, que es aquella en la que el lugar
0 la velocidad de liberacion del farmaco estan alterados, a diferencia de las formas farmacéuticas
de liberacion convencional, que no han sido modificadas o alteradas y que son administradas por
la misma via. (Fernandez et al., 2013)

A fin de salvaguardar cada una de las propiedades del farmaco en su forma farmacéutica
establecida, asi como la disposicion a la que ha sido adaptado, los fabricantes deben seguir normas
USP y recomendaciones de la Guia Q6A de la ICH, que garantizan el cumplimiento y desempefio
del producto final, su calidad, seguridad y eficacia al momento de la liberacién y de su vida util.
Segln la USP, en el capitulo general <1151>, estas pruebas caen en alguna de las siguientes areas:
uniformidad de dosis, estabilidad, biodisponibilidad, via de administracion, envasado y
almacenamiento y/o declaraciones de etiquetado. En relacién con lo anterior, la USP establece que
las pruebas denominadas como descripcion, identificacion, valoracidn e impurezas son pruebas
que se ven desde un punto de vista universal, y su aplicacion conlleva la fiabilidad de la seguridad,
eficacia, contenido, calidad y pureza del producto farmacéutico. (USP 38, 2015)

El detalle de lo anterior se refiere a la descripcion propia del medicamento, donde se indica
el intervalo contenido, valorado aceptable, de los farmacos que estén presentes en la forma
farmacéutica. Con las pruebas de identificacion se establece la identidad de los farmacos que se
encuentran presentes en el producto farmacéutico y en el cual se debe distinguir entre compuestos
con estructuras que estén relacionadas estrechamente y que pudieran estar presentes. Por otra parte,
la valoracion en una prueba especifica indica la estabilidad para determinar la concentracién de
farmaco en la forma farmacéutica y, finalmente, las pruebas para evaluar las impurezas que puedan
presentarse en el farmaco o los excipientes resultan necesarias para evitar la degradacion del

farmaco o del proceso de fabricacion. (USP 38, 2015)

Clasificacién de los medicamentos segun el codigo ATC
La codificacion del Sistema de Clasificacion Anatémica, Terapéutica, Quimica, conocido
por sus siglas ATC, es un sistema europeo que utiliza la Agencia Europea de Medicamentos [EMA]

adoptado internacionalmente y recomendado por la OMS para clasificar los medicamentos en
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funcién del 6rgano o sistemas sobre el cual actua, el efecto farmacolégico, las indicaciones
terapéuticas y la estructura quimica del farmaco. El sistema ATC se ha estructurado en cinco
niveles que permiten realizar un analisis cuantitativo y cualitativo del consumo de los
medicamentos. El codigo asignado depende de la complejidad de cada nivel. (Ferndndez et al.,
2013)

En la normativa oficial de medicamentos de la Caja Costarricense de Seguro Social, en su
capitulo 1l Generalidades, se pone de manifiesto que la lista oficial de medicamentos (LOM) se
clasifica en 54 grupos farmacoterapéuticos, siguiendo el sistema de codificacion ATC. Este sistema
ATC se mantiene en constante actualizacién, por lo que puede variar segin la inclusion de
principios activos y nuevas formas farmaceéuticas; con la inclusion surgen nuevos reordenamientos
que permiten distinguir un medicamento de otro. (CCSS, 2013)

En la tabla 1 se muestran los cinco niveles del sistema ATC en general, asi como ejemplos

de su codificacion que facilitan la comprension del sistema.

Tabla 1. Niveles del sistema de codificacion ATC

Nivel Nombre del grupo Descripcion Ejemplo
1 Grupo anatomico Se indica el 6rgano, Se identifica con letra | J: Antiinfecciosos
aparato o sistema. que hace referencia para uso
Se han definido 14 al nombre en inglés. sistémico.

grupos anatémicos. (A,B,C,D, G, H,J,
L,M,N,P,R,S,V)

2 Grupo terapéutico Indica la accion Se identifica JO4:
terapéutica del inicialmente con la Antimicobacterias.
farmaco. letra que corresponde
al grupo

farmacolégico,
seguido de 2 cifras.

3 Subgrupo terapéutico o | Indica la accion Se identifica cada JO4A:
farmacoldgico terapéutica. subgrupo con una Antituberculosos
letra.
4 Grupo quimico Familias de farmacos | Se identifica con una | JO4AB:
cuyas moléculas son | letra. Antibiéticos
similares.
5 Principio activo o Indica los principios Se identifica con un JO4ABO02:
asociacion activos de cada namero de 2 cifras. Rifampicina
farmacoldgica grupo quimico.

Nota: Elaboracion propia, (2021) adaptado de Fernandez et al., (2013).
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Principales sustancias de uso en Costa Rica que generan adiccion

En relacion con las sustancias comdnmente adictivas, Campos et al. (2015) citado por
Mufoz y Soto (2018) aluden a que las sustancias licitas, refiriéndose al tabaco y el alcohol, son las
sustancias que mayor impacto tienen sobre la salud de las personas; aun asi, mencionan que se
percibe poca importancia por reducir su consumo. El alcohol es la droga més consumida en Costa
Rica, donde 30 de cada 100 personas la consumen de manera activa; esta cifra ha aumentado en
comparacion con el 2010, que para ese momento la relacion era 20 de cada 100 personas. (IAFA,
2015). En el mismo contexto, Mufioz y Soto (2018) destacan que los farmacos también son
sustancias protagonicas en las conductas adictivas.

Aunado a la problemética mencionada, se encuentran las sustancias ilicitas que, segun la
“IV Encuesta sobre consumo de drogas en poblacion general, 20157, las sustancias de mayor
acceso en la poblacion costarricense son la marihuana, la cocaina y el crack. La encuesta mostro
resultados del consumo activo por provincia, las cifras més altas de consumo fueron: San José con
un 3,9 % y Cartago con un 3,8 %. Asimismo, se muestran resultados del consumo de cocaina, que
muestran el consumo activo por provincia asi: Puntarenas un 0,7 %, Guanacaste un 0,6 % y San
José un 0,5 %. Se deduce entonces que estas zonas son las de mayor consumo de esta droga en
edades entre los 20 hasta los 39 afios. Finalmente, el consumo de crack, segun la estadistica, refiere
que Puntarenas y Cartago, ambos con un 0,3 %, tienen el mayor porcentaje sobre el resto de las
provincias. (IAFA, 2015)

El consumo y dependencia de sustancias psicoactivas, en su mayoria, han marcado factores
complejos relacionados con aspectos de indole social, econémico, personal, familiar, politico y
econdémico. La relacion entre estos factores y la problematica del abuso de sustancias va mas alla
de la adiccion, va directamente relacionada con el impacto social, econémico y cultural, generando
influencia negativa en todo un entorno, generando necesidades de indole politico que conciernen a
los entes de salud y atencion de la poblacion para actuar en su erradicacion, pero con mayor
relevancia en sus acciones para apoyar a los adictos a salir de su problema. En cuanto a la
percepcidn planteada, tenemos dos puntos de vista importantes enfocados en la vulnerabilidad de
diferentes grupos en la poblacién. (Mufioz y Soto, 2018)

El primero que se ha denotado con el pasar de los afios, es en la poblacion adolescente
quienes tienen informacion acerca de las sustancias adictivas con un conocimiento parcial, debido

a la clasificacion de estas en licitas e ilicitas, es decir, su conocimiento se basa en las posibles
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consecuencias para la salud que tienen las drogas ilegales, no obstante, se descuida la informacion
necesaria e importante de las drogas legales. Y esto finalmente cae sobre confusiones y dudas para
este grupo etario principalmente. (Mufioz y Soto, 2018)

En segundo lugar, la vulnerabilidad que existe por parte de la poblacién, en general, se basa
en la utilizacion de un alto porcentaje de farmacos, cuyo consumo se ha dado de forma similar al
de las sustancias psicoactivas por razones deficientes en cuanto a la informacion que se maneja
sobre estos y, por consiguiente, al mal uso que se les da. (Mufioz y Soto, 2018)

Segln la Comisién Interamericana para el Control del Abuso de Drogas (CICAD) (1999),
citado por Mufioz y Soto (2018), se ha tratado de erradicar e intentar resolver los problemas de
adiccion, sin importar la raiz de estos, en la poblacion, se han buscado formas de tratamiento,
entiéndase esto como las actividades dirigidas a la reduccion del estado de dependencia de drogas
y de sus complicaciones como consecuencia. Mencionan, ademas, que parte de los objetivos del
tratamiento son la abstinencia, la reduccion del consumo y un uso responsable de las sustancias
psicoactivas. De este modo, promueven una mejor calidad de vida de las personas que presentan el
consumo problematico y también de quienes las rodean.

En relacion con lo anterior y con el fin de brindar apoyo a los Estados Miembros en el
desarrollo de respuestas apropiadas y servicios con base en evidencia para los trastornos por el uso
de drogas, la OMS y la Oficina de Naciones Unidas contra la Droga y el Delito crearon, de manera
conjunta, un Programa Global para el Tratamiento y Atencion de la Farmacodependencia. Dicho
programa tiene como proposito garantizar a las personas con farmacodependencia los mismos
estandares de calidad y oportunidades que proporciona el sistema de salud para cualquier otra
enfermedad cronica. (Oficina de Naciones Unidas contra la Droga y el Delito [ONUDD] y
Organizacién Mundial de la Salud [OMS], 2017)

Organizaciones gubernamentales

La lucha contra el alcoholismo se inici6 en Costa Rica desde el siglo pasado, en la década
de los afios veinte y treinta, con el Decreto Ejecutivo de 1925, que establecio la ensefianza sobre
alcoholismo en escuelas y colegios; tal decreto se complementé con la Cartilla Antialcohdlica en
1929, un instrumento basico para esa ensefianza. Posteriormente, surge la Liga Antialcoholica,
conformada por un grupo de ciudadanos preocupados y dispuestos a combatir el alcoholismo, y se

promulga una ley que recogia todas las disposiciones legales relativas al alcoholismo llamada Ley
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Sobre Venta de Licores. Todos estos esfuerzos realizados por diferentes grupos de ciudadanos
conducen al Estado costarricense a intervenir de manera directa, por lo que crea, en 1954, la
Comision Sobre Alcoholismo, encargada de luchar contra el alcoholismo y su prevencion. (IAFA,
2020)

Afios mas tarde, en las décadas de los cincuenta y sesenta, la Comisidn Sobre Alcoholismo
tuvo gran auge al crear los Comités de Cooperacion en diversas localidades del pais, para promover
el tratamiento, al mismo tiempo que brindaba asistencia al enfermo alcoholico. Al finalizar la
década de los sesenta, la Comision se introduce con éxito en la investigacion para realizar
posteriormente la primera encuesta denominada "Encuesta Nacional sobre Habitos de Ingestion de
Alcohol", en el afio 1970, que se publicé un afio después como Diagnoéstico sobre Alcoholismo.
(IAFA, 2020)

A partir de estos avances por combatir el alcoholismo, el Gobierno de Costa Rica y la
Oficina Sanitaria Panamericana de la OMS firman una carta convenio, mediante la cual se crea el
Centro de Estudios sobre Alcoholismo (CESA) en 1972, que no fue sino hasta un afio después que
inicia con sus funciones. Tiempo despues se integra a la seccion de Investigacion y Educacién, y
se transforma en el primer centro de América Latina creado para el estudio de la problematica del
alcoholismo. (IAFA, 2020)

Asimismo, se empiezan a perfilar politicas publicas acerca del consumo de alcohol y, como
primer paso, en 1973 se crea el Instituto Nacional sobre Alcoholismo (INSA) como dependencia
del Ministerio de Salud, que sustituye a la Comision Sobre Alcoholismo. A esta nueva institucion
se le delegan funciones de investigacion, prevencion y la coordinacion de programas contra el
alcoholismo, asi como la regulacién de publicidad de bebidas alcohdlicas. Para el pais, esto es muy
importante en la evolucion y desarrollo del abordaje de la problematica de drogas; como ejemplo
de esto se crea la Unidad de Consulta Externa y se inaugura el Centro de Rehabilitacion de
Enfermos Alcohdlicos de Tirrases de Curridabat (CREAT). Ademas, se impulsa un programa de
rehabilitacion para mujeres alcohdlicas, que se denomin6 CREAM, asi como la Clinica Infanto-
Juvenil, un programa de tratamiento para los hijos de padres y madres alcohdlicas. (IAFA, 2020)

Gracias a los logros obtenidos de una politica publica de caracter permanente en temas de
prevencion y atencion del alcoholismo, la Organizacion Panamericana de la Salud [OPS] nombra
al INSA Centro Nacional de Referencia, pero para el afio 1986 se convierte al INSA en el Instituto
sobre Alcoholismo y Farmacodependencia (IAFA), segun la Ley n.° 7035, debido a que se
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empezaron a dar variaciones en el perfil epidemioldgico con respecto al consumo de drogas como
la cocaina y el crack, principalmente. (IAFA, 2020)

En la actualidad, el IAFA es el 6rgano adscrito al Ministerio de Salud, quien tiene a su cargo
la direccidn técnica, el estudio, la prevencién, el tratamiento y la rehabilitacion de la adiccion de
drogas licitas o ilicitas. Asimismo, parte de las responsabilidades de este 6rgano es coordinar y
aprobar los programas publicos y privados relacionados con los mismos objetivos, lo anterior de
conformidad con dicha ley. Tras estos objetivos, su mision se basa en modificar habitos,
costumbres y actitudes para hacer conciencia del consumo de drogas y mejorar la calidad de vida
de todas las personas en sociedad. (IAFA, 2020)

La creacién de IAFA dio lugar a la apertura de Centros de Atencidn Integral en Drogas
(CAID) y al Centro Nacional de Atencion Integral en Adicciones para Personas Menores de Edad,
que es conocido como Casa Jaguar o Centro para Personas Menores de Edad. También se destaca
la importante capacitacion de docentes por la Institucion en todo el territorio nacional. Asimismo,
esta institucion trabaja por seguir liderando en temas de tratamiento y seguimiento de las adicciones
e interviniendo con mejor tecnologia para llevar informacion de prevencion y ofrecer atencion a
todas las personas. (IAFA, 2020)

Los CAID son centros en los que se brinda tratamiento especializado por un equipo
multidisciplinario de profesionales en salud. Se atiende a personas que tienen dudas relacionadas
con el consumo de drogas, ya sean estas consumidoras, familiares, amistades o personas cercanas
a quienes consumen. IAFA cuenta con 15 Centros de Atencion Integral en Drogas ampliamente
distribuidos en las siete provincias del pais. Los servicios que se ofrecen son desintoxicacion,
valoracion, orientacién, grupos terapéuticos, capacitacion en tratamiento y talleres con fines
educativos. (IAFA, 2020)

El IAFA y la Caja Costarricense de Seguro Social tienen un convenio que permiten, en
adicion a los centros de atencién, aprobar programas publicos y privados tanto para la prevencion
como para el tratamiento de consumo de sustancias psicoactivas. Estos ofrecen diferentes tipos de
servicios, entre los cuales se encuentran centros de rehabilitacién de pago o gratuitos dirigidos a
distintas poblaciones. Hoy en dia, se incentiva el trabajo colaborativo entre el IAFA y las ONG en
la lucha por disminuir las adicciones y ofrecer apoyo a la poblacién en consumo, para motivar al
cambio. (IAFA, 2020)
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Organizaciones no gubernamentales (ONG)

El servicio de atencion ante el consumo de sustancias por parte de las ONG se identifica en
Costa Rica con las primeras acciones, en las que destacan el Hospital San Juan de Dios y el Asilo
Chapui, que hoy en dia es el Hospital Nacional Psiquiatrico, ambos iniciaron bajo la custodia de la
Junta de Caridad de San José. El objetivo de las ONG era bridar atencion, con el fin de conseguir
la desintoxicacién del paciente por abuso de sustancias. El principio del tratamiento era de tipo
inmediato, sin prestar especial atencion a los factores que explicaban el comportamiento adictivo.
(Mufioz y Soto, 2018)

No obstante, con la creacion de la Comision sobre Alcoholismo se dieron cambios en el
tratamiento, debido a que esta Comision inici6 con el proceso de atencién especializada, que dio
lugar a un mayor conocimiento gracias a las investigaciones referentes al consumo problematico
de sustancias. Al mismo tiempo, se empez6 a comprender la necesidad de dar un tratamiento
estructurado y, a su vez, se inicié con los procesos de desintoxicacion e internamiento diurno.
(Murioz y Soto, 2018)

Ademas de las iniciativas no gubernamentales para dar atencién a la poblacion en consumo
de sustancias, las acciones estatales se fueron uniendo a proyectos creados por grupos de la
sociedad civil, que tomaron mayor fuerza. Posteriormente, se suman iniciativas, tales como el
Ejército de Salvacion, que, aunque se encontraba en el pais desde hacia varios afios, no fue sino
hasta algin tiempo después que se vinculé con la atencion de la poblacion en consumo
problematico. Precisamente, en esta misma época, se consolido la clinica Asociacién de Desarrollo
Especifico Clinica para el Enfermo Alcoholico (ADEPEA), caracterizada por dar tanto tratamiento
para la rehabilitacion, como servicios de desintoxicacion. (Mufioz y Soto, 2018)

Entre otras ONG que se sumaron como iniciativa en la época de los ochenta, se registré la
Fundacidn de los Centros Hogar Salvando al Alcohdlico y la incorporacion al pais de la iniciativa
de Hogares Crea Internacional, que dieron apertura a sus servicios y se expandieron en el territorio
de la Gran Area Metropolitana, aportando activamente a los trabajos pioneros de Costa Rica. Por
otra parte, la situacién actual de estas organizaciones se considera de una ldgica privada, ya que se
escoge la poblacion con la que se desea trabajar, el derecho social y los valores que guian sus
acciones. (Mufioz y Soto, 2018)

Gomez (2014), citado por Mufioz y Soto (2018) expone que las ONG atienden exigencias
del mercado y la poblacion, por lo que algunas de ellas toman aptitudes tales como eficiencia,
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eficacia y productividad en el campo de la administracion, para dirigir su labor. Segun se menciona
en la Normativa Politica del sector salud para el tratamiento de la persona con problemas derivados
del consumo de alcohol, tabaco y otras drogas en Costa Rica, octubre de 2011 para el afio 2010 se
contaba en el pais con 73 programas de tratamiento y rehabilitacion de organizaciones no
gubernamentales, aprobados por el IAFA, basados en el Directorio Nacional de Centros de
Tratamiento, dentro de los cuales, tres trabajaban con poblacion constituida por menores de edad.

Hoy en dia, para el 2021, en Costa Rica existen 58 programas de ONG, segun el Directorio
de Programas de prevencion, tratamiento, rehabilitacion y recursos comunitarios de problemas
asociados al consumo de sustancias psicoactivas. En general, los programas del directorio se
establecen como programas de atencion inmediata, de tratamiento residencial, de aval temporal,
recursos comunitarios, clinicas de cesacion de tabaco y programas preventivos. Estos son, ademas,
evaluados cada cierto tiempo y aprobados por el IAFA como ente regulador, quien verifica que
cumplan con criterios y normas establecidas para trabajar en conjunto con IAFA y que, bajo
circunstancias tales como falta de recursos por parte del IAFA, si una ONG no es aprobada segun
su programa, puede seguir ofreciendo sus servicios como organizacion privada. (IAFA, 2021)

Es evidente el papel vital de las ONG que cumplen con sus respectivos programas
aprobados por IAFA a la poblacion con problematica de adiccidn. Segun el directorio 2021 del
IAFA, estas organizaciones ofrecen servicios de centros dormitorios, albergues, clinicas de
desintoxicacién, residenciales a corto, mediano y largo plazo e incluso hay algunos centros de
escucha que brindan servicios de higiene y alimentacion en pro de personas con adicciones. Como
se puede deducir, se pretende dar una vision en cuanto al nivel de atencion Il de estos programas,
principalmente a los que se refieren a “tratamientos residenciales, bajo la modalidad de
internamiento, direccionados por equipos multidisciplinarios, capacitados y con experiencia en el
manejo de esta poblacion”. (Rivera, 2021)

La estancia de los programas se clasifica como de corto plazo cuando no es superior a seis
semanas; de mediano plazo cuando es de seis semanas hasta seis meses y de largo plazo cuando la
estancia es superior a seis meses hasta un afio. Se excluyen las clinicas de cesacién de tabaco en
esta modalidad, ya que estan ligadas a la CCSS, respectivamente a sus clinicas y hospitales, por
ende, no son ONG (Rivera, 2021). Cabe mencionar que las Organizaciones Gubernamentales y no
Gubernamentales que ofrecen servicios a personas que se encuentran en dependencia de sustancias

psicoactivas se rigen bajo normativas vigentes tales como: la Ley General de Salud; la Ley de
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Creacidn del Instituto sobre Alcoholismo y Farmacodependencia y su Reglamento; el Programa de
Desintoxicacidn; el Reglamento General para el Otorgamiento de Permisos de Funcionamiento del
Ministerio de Salud y la Ley de Igualdad de Oportunidades para las Personas con discapacidad y
su Reglamento. Dichas normativas regulan los servicios de tratamiento y se relaciona con los
requisitos y condiciones para garantizar aspectos de calidad, igualdad, accesibilidad y seguridad de
los usuarios. (Ministerio de Salud de Costa Rica [MINSA], 2012)

Asociacién de Desarrollo Especifico Clinica para el Enfermo Alcohélico

La Asociacién de Desarrollo Especifico Clinica para el Enfermo Alcohélico (ADEPEA) es
una clinica de desintoxicacion reconocida en Costa Rica, hasta el dia de hoy, por ser la Unica
institucién con esta modalidad en el pais. La clinica se ubica en la provincia de Cartago y es una
ONG, sin fines de lucro. La mision de la clinica es brindar un servicio integral de motivacion al
cambio, que va dirigido a la poblacion en riesgo social con problemas de alcoholismo y
dependientes de sustancias, o también a quienes han sido afectados por estos. Del mismo modo, su
vision se enfoca en desarrollar un sistema de atencion integral ante la problematica de adiccion,
que pueda ser un modelo a seguir en el tratamiento de dependencias de alcohol y sustancias
psicoactivas a nivel nacional. (Loaiza, 2021)

La clinica ADEPEA tuvo sus inicios cuando un grupo de personas se unieron para luchar y
promover la atencion ambulatoria de los enfermos alcoholicos de la provincia; sin embargo, tiempo
después, empezaron a dar el servicio de internamiento de los pacientes. Al inicio de su fundacion
se daba atencion Unicamente a mayores de edad del género masculino, pero, mas tarde, en el afio
1994, se comenzo6 a brindar atencion a la poblacion femenina mayor de edad. (Loaiza, 2021)

La certificacion del servicio clinico de desintoxicacion de drogas y tratamiento
psicoterapéutico se la otorgd a la clinica el Ministerio de Salud en el afio 2005, por tanto, fue
necesario realizar cambios en el plan de intervencion y en el recurso humano con la contratacion
de profesionales calificados con grados minimos de licenciatura en Enfermeria, Medicina,
Psicologia, Trabajo Social y Nutricién. Actualmente, la clinica continta ofreciendo dicho servicio
en beneficio social ante la problematica de lo que engloba la adiccion a nivel nacional. Es
importante destacar que trabaja con el aval del IAFA a través de su programa de desintoxicacion.
(Loaiza, 2021)
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Por otro lado, en el presente afio inicié con un valor agregado a sus servicios de salud al
unirse con el Consejo Nacional de Personas con Discapacidad (CONAPDIS), el cual ofrece
proteccion a personas discapacitadas. En relacion con la alianza, el objetivo primordial es ofrecer
residencia temporal a personas con discapacidad que se encuentran en alguna situacion de

vulnerabilidad y brindar, a su vez, todos los servicios profesionales de la clinica. (Loaiza, 2021)

Estrategias de los Centros de Desintoxicacion por abuso de sustancias

La problematica de adicciones de diferente indole en el pais ha llevado a la basqueda de
estrategias que permitan disminuir la poblacion afectada y prevenir, en el mismo sentido, las
variables que pueden llevar a otras personas al consumo de sustancias adictivas. A razon de esto,
y al tomar en cuenta estudios realizados en el pais que revelan el lamentable incremento de
adicciones, Costa Rica cred una politica con la finalidad de estructurar el sistema publico de
tratamiento para incluir, de manera congruente y ordenada, todos los componentes que integran la
comprension clara del fenébmeno. Dicha politica lleva por nombre “Politicas del Sector Salud para
el tratamiento de la persona con problemas derivados del consumo de alcohol, tabaco y otras drogas
en Costa Rica”, vigente desde el afio 2012. (MINSA, 2012)

Los objetivos de las estrategias que aqui se plantean son mejorar la salud de los
consumidores y su condicién. Se quiere tener simultaneamente un impacto en la reduccién de los
delitos que se cometen por parte de quienes actian bajo los efectos inducidos por sustancias
adictivas y, a grandes rasgos, a todo el problema que conlleva la venta ilicita de sustancias
psicoactivas, destacando que cada estrategia pretende disminuir el aumento en el consumo de
sustancias psicoactivas con tendencia adictiva a nivel nacional. (MINSA, 2012)

Lo anterior, en consecuencia con lo que establece la Oficina de las Naciones Unidas contra
la Droga y el Delito, que dicta que una politica publica de tratamiento se debe implantar y llevar a
cabo para tratar el problema del abuso de drogas, maximizando que el planteamiento sea eficaz
para lograr reducir la delincuencia, los problemas intrafamiliares, el desempleo y el uso
desmesurado de servicios de atencién médica causados por las drogas. (MINSA, 2012)

Si bien es cierto que el pais no cuenta actualmente con estadisticas que reflejen la demanda
efectiva del tratamiento, ni la organizacién correcta de este y el respaldo de personal altamente
calificado, aun asi puede tener repercusiones rapidas y duraderas en beneficio de las personas

afectadas por el consumo de sustancias adictivas y su entorno. Por lo tanto, la inversion de un
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tratamiento sera siempre la mejor opcion desde el punto de vista humano. Sin embargo, hay una
diferencia real entre la poblacion que desea llevar un tratamiento para obtener beneficio y la
poblacion que llega a recibir estos servicios. (MINSA, 2012)

El abordaje de la enfermedad adictiva parte de la comprension de seis ejes de valoracion
que se identifican en la persona, estos a su vez determinan cual sera la ubicacion de la persona en
los diversos niveles de atencion del Sistema de Tratamiento de Drogas. En la siguiente tabla se

muestran los seis ejes como criterios de evaluacion. (MINSA, 2012)

Tabla 2. Ejes de evaluacion parala ubicacion de la persona en un Nivel de Atencién

Ejes de evaluacion

Eje 1 Potencial de Intoxicacién Aguda y/o Sindrome de Abstinencia.

Eje 2 Trastornos y Complicaciones Médicas (Biomédicas).

Eje 3 | Trastornos y Complicaciones Psicolégicas o Psiquiatricas.

Eje 4 | Disposicion al Tratamiento.

Eje 5 Potencial de recaida, de uso continuado de drogas y persistencia de otros problemas.

Eje 6 Ambiente de recuperacion / Ambiente de vida.
Nota: Ministerio de Salud de Costa Rica, (2012).

En el anexo 1 se detalla cada uno de los criterios de los ejes que, segun la gravedad,
conducen a la eleccion del nivel de atencion para iniciar el tratamiento personalizado. El
tratamiento de desintoxicacion y estabilizacion es parte del Sistema de Tratamiento, el cual se
entiende como la sumatoria de intervenciones terapéuticas de manera continua a lo largo de la
evolucion del trastorno, y se administra a las personas que sufren sintomas de privacion tras un
abuso de drogas prolongado. Conforman el proceso los programas y establecimientos
gubernamentales y no gubernamentales mencionados en este capitulo, disponibles para la
poblacion de usuarios en un momento requerido. Dentro del proceso de recuperaciéon de los
trastornos por abuso de sustancias psicoactivas, las areas de intervencion del Sistema de
Tratamiento de Drogas son:

1. Intervencion temprana

2. Manejo de la intoxicacion

3. Manejo del sindrome de abstinencia
4

Tratamiento de la dependencia y consumo perjudicial
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5. Manejo de la comorbilidad médica y psiquiatrica

6. Orientacion sociolaboral y reinsercion social. (MINSA, 2012)

Las seis &reas que se manejan necesitan, por lo tanto, de personal profesional, capaz de
ayudar a resolver a medida que avanza el tratamiento. La desintoxicacion se ha definido en este
ambito como un proceso de atencion médica y farmacoterapia, con el fin de ayudar al paciente a
lograr la abstinencia y a alcanzar niveles de funcionamiento fisiologicamente normales con un
minimo malestar fisico y emocional. De igual manera, se requiere de un adecuado diagndstico
psiquiatrico en este momento del tratamiento. Se destaca, en este sentido, la Asociacion de
Desarrollo Especifico Clinica para el Enfermo Alcohdlico (ADEPEA) dentro del servicio de
tratamiento, al ser la Unica ONG que se ocupa de dar servicios de desintoxicacion bajo una
modalidad ambulatoria y de internamiento. (MINSA, 2012)

Sin embargo, la etapa aguda de desintoxicacion y estabilizacion no puede ser considerada
como un tratamiento completo, es decir, solo se puede ver como la preparacion para continuar el
tratamiento, ya que la desintoxicacion por si sola es poco probable que ayude a las personas a

recuperarse a largo plazo y por tiempo definido. (MINSA, 2012)

Grupos terapéuticos de uso comun en clinicas de desintoxicacion y rehabilitacion

Segun la clasificacion ATC, el nivel que serd descrito seguidamente se basa en la
clasificacion segun el grupo terapéutico (nivel 2), resaltando que los grupos que se detallaran a
continuacion corresponden a los grupos terapéuticos comunmente almacenados en clinicas y
centros de desintoxicacion y que, en su mayoria, forman o podrian formar parte del tratamiento de
los pacientes.

Se incluyen grupos terapéuticos para tratar patologias crdnicas, por ejemplo, diabetes,
hipertension y dislipidemias, que son las mas comunes entre la poblacién. Ademas, se incluyen
grupos terapéuticos que forman parte del tratamiento inicial de desintoxicacion de los pacientes al
ingresar a las clinicas, por ejemplo, psicoanalépticos, psicolépticos y otros grupos relacionados con
la resolucidn de sintomatologia inesperada que podria presentarse durante la estadia, tales como

dolor, inflamacion y otras, para las cuales las clinicas tienden a manejar un stock de medicamentos.
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Hipoglicemiantes

Este grupo terapéutico se utiliza en pacientes con Diabetes Mellitus (DM), la cual, segun la
American Diabetes Association (ADA) se clasifica en cuatro grupos: DM tipo 1 y DM tipo 2,
diabetes gestacional y diabetes secundaria a otras causas. La DM tipo 1 se conoce también como
la diabetes mellitus insulino-dependiente. Esta enfermedad se caracteriza por una ausencia absoluta
de insulina causada por la destruccion masiva de células B pancreaticas y, generalmente, se
diagnostica a edades tempranas, en la infancia o en la pubertad. El tratamiento es la insulina
exogena, el cual se detalla més adelante. (Whalen, Finkel y Panavelil, 2016)

La Diabetes Mellitus tipo 2 se considera un sindrome en el cual se da un desorden
metabdlico cronico caracterizado por la deficiencia de secrecidn de insulina, resistencia a su accion
y aumento en la gluconeogénesis, que afecta directamente los niveles de glucosa en sangre. Su
diagndstico se da con frecuencia después de los 35 afios. Los tratamientos dirigidos a estos
problemas metabdlicos presentan una variedad de sitios de accion que incluyen el pancreas, higado,
tejido adiposo, musculoesquelético, tracto gastrointestinal y renal. (Chong y Herrera, 2010)

Los criterios de diagndstico que se deben considerar para determinar si un paciente presenta
Diabetes Mellitus se basa en niveles de glucosa en plasma, que puede realizarse por medio de una
prueba rapida, una prueba 2 horas después de ingerir 75 g de glucosa via oral o por medio de la
prueba de hemoglobina glicosilada (A1C). (American Diabetes Association [ADA], 2020)

Tabla 3. Criterios de diagnostico para Diabetes Mellitus segln la guia ADA

Criterio ‘ Especificacion
Glucemia plasmatica basal: = 126 mg/dI. No haber tenido ingesta calorica en las Ultimas 8
horas.
Glucosa plasmatica a las 2 horas: = 200 mg/dI La prueba debera ser realizada con una carga de

durante una prueba oral de tolerancia a la glucosa. | 75 gramos de glucosa disuelta en agua.

Hemoglobina glicosilada (A1C) = 6.5 %. Esta prueba debe realizarse en laboratorios
certificados de acuerdo con los estandares de A1C
del DCCT.

Glucosa al azar 2 200 mg/dL. Paciente con sintomas clasicos de hiperglicemia o
crisis hiperglucémica.
Nota: Elaboracion propia, (2021) adaptado de la guia ADA, (2020).
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El tratamiento farmacoldgico hipoglicemiante se divide en dos vias de administracion: oral
y subcutaneo; la eleccion de terapia se rige por criterios establecidos en la guia ADA y segln sea
la necesidad del paciente. En el tratamiento oral se encuentran las biguanidas, sulfonilureas,
analogos de GLP-1 e inhibidores de DPP-4 (Reyes, Alvarez, Figueredo, Estupifian y Jiménez,
2016), sin dejar de lado la nueva familia de farmacos Ilamados inhibidores del cotransportador de
sodio y glucosa tipo 2 (SGLT-2), con accion a nivel renal como tratamiento para la Diabetes
Mellitus tipo 2, que representan un abordaje independiente de la secrecion de insulina y su
actividad, al reducir la reabsorcion renal de glucosa e incrementar su eliminacion por via urinaria,
disminuyendo considerablemente las concentraciones de glucosa. (Lopez, 2017)

En el tratamiento administrado a nivel subcutaneo se encuentran las insulinas. La insulina
es una hormona polipeptidica, la cual es sintetizada por el organismo a nivel de pancreas,
especificamente por las células B pancreaticas. La insulina exdgena, conocida como anélogo de
insulina, es también de naturaleza polipeptidica y se administra para reemplazar la secrecion en la
diabetes tipo 1; del mismo modo, se utiliza en la diabetes tipo 2 para complementar la secrecion
insuficiente de insulina. (Whalen et al., 2016)

Las insulinas se clasifican segun la velocidad de accion y, a su vez, el tratamiento se basa
en tres opciones de insulinizacion: insulina basal, insulina prandial o mezcla de insulinas. Segun
los criterios de insulinizacién para cada una de las opciones, el médico debe seguir pautas basadas

en el perfil de cada paciente en términos de seguridad y coste del tratamiento. (Girbés et al., 2018)

Tabla 4. Clasificacién de las insulinas por su tiempo de accidn

Accion Producto Duracién habitual

Tiempo de accidn

Accion ultrarrapida Lispro Inicio de accién: Duracién habitual:
Aspart <15 min. 3-5h
Glulisina

Accién rapida
(conocida como
cristalina)

Insulina Regular

Inicio de accion:
30 min.

Duracion habitual:
6-8 h

Accioén intermedia

NPH
Insulina detemir

Inicio de accién: 1 h

Duracion habitual:
12-18 h.

Accion
prolongada/lenta

Glargina
GlarginaU-300
Degludec

Inicio de accioén:
1h

Duracion habitual
222-26 h

Nota: Elaboracion propia, (2021) adaptado de Girbés et al., (2018).
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Hipolipemiantes

Las dislipidemias son un trastorno de lipidos en sangre, caracterizado por el aumento de las
concentraciones de lipoproteinas de baja densidad (LDL), conocido como hipercolesterolemia y/o
el aumento de triglicéridos llamado hipertrigliceridemias, en conjunto con la disminucion de
lipoproteinas de alta densidad (HDL) del colesterol. Parte de los factores que pueden generar
dislipidemias son los estilos de vida sedentarios y malos habitos alimenticios por consumo
frecuente de grasas saturadas. No obstante, existe un factor genético que, al combinarse con los
mencionados anteriormente, produce un aumento en los riesgos que se puedan presentar. Si este
trastorno no es controlado y estabilizado, puede llevar a una Cardiopatia Coronaria, considerada
como una de las principales causas de muerte alrededor del mundo. (Whalen et al., 2016)

Los niveles de lipidos se obtienen a través de un examen sanguineo llamado “perfil lipidico
basico”. A continuacion, en la Tabla 5 se pueden observar los valores no 6ptimos de lipidos en
sangre, segun Araya, Lizano y Vega (2017), basados en las guias de tratamiento para disminuir los
lipidos y el riesgo de enfermedad coronaria, disefiadas por el National Cholesterol Education
Program (NCEP) Adult Treatment Panel 111 (ATP-II1).

Tabla 5. Valores no 6ptimos para criterios de diagndstico de dislipidemias

Lipido Valor Elevado

Colesterol total =200 mg/dL
LDL = 160 mg/dL

HDL < 40 mg/dL
Triglicéridos =150 mg/dL

Nota: Elaboracion propia, (2021) adaptado de Araya et al., (2017).

Los Hipolipemiantes tienen como fin reducir las concentraciones plasmaticas de colesterol
con respecto a todos los tipos de hiperlipidemia. Este grupo incluye medicamentos, tales como los
inhibidores de la HMG CoA reductasa (estatinas), los fibratos, un inhibidor de la absorcion de
colesterol, la Niacina y las resinas fijadoras de &cidos biliares. En dependencia del diagnostico
individualizado por paciente puede darse uso del tratamiento de estos medicamentos, ya sea solos
0 en combinacion. Como parte del tratamiento, también se recomienda efectuar cambios en el estilo
de vida, por ejemplo, hacer ejercicio y ajustes en la dieta que reduzcan el consumo de alimentos

con alto contenido de grasas saturadas. (Whalen et al., 2016)
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De los cinco grupos de hipolipemiantes mencionados, las resinas fijadoras de acidos biliares
no son muy usadas en la actualidad por presentar problemas a nivel gastrointestinal como, por
ejemplo, estrefiimiento, sensacion de plenitud, nauseas, esteatorrea y flatulencia a dosis
dependientes; asimismo, presenta mala absorcion de vitaminas liposolubles. Principalmente y
ademas por temas de interaccion con algunos farmacos liposolubles como la Digoxina y la
Warfarina, se ha descontinuado su uso. La Niacina (&cido nic6tico), por su parte, tampoco se usa
comunmente por su baja tolerabilidad y efectos adversos. (Vindas, 2013)

Al contrario de los mencionados anteriormente, estan los inhibidores de la HMG CoA
reductasa, los fibratos y los inhibidores de la absorcion de colesterol, que se utilizan con mayor
frecuencia por sus grandes beneficios. Con respecto a los inhibidores de la HMG CoA reductasa,
conocidos como estatinas, se encuentran la lovastatina, atorvastatina, rosuvastatina y simvastatina,
por mencionar los de uso comun. Las estatinas pueden generar un aumento de enzimas hepaéticas,
razén por la cual, antes de iniciar tratamiento con estos medicamentos, se debe evaluar que no haya
sintomas de disfuncion hepatica consistente. Eso si, cabe mencionar que existe un grupo de
personas que no reciben beneficio de este tipo de farmacos, esto se debe a un factor familiar
genético, por el cual se carece de receptores de LDL, por tanto, los resultados deseados no suelen
alcanzarse. (Whalen et al., 2016)

Tabla 6. Caracteristicas de las estatinas en lareduccion de la Dislipidemia

Estatina ‘ Reduccién LDL % Aumento HDL % Reduccion TG %
Atorvastatina 26-60 5-13 17-53
Fluvastatina 22-36 3-11 12-25
Lovastatina 21-42 2-10 6-27
Pravastatina 22-34 2-12 15-24
Rosuvastatina 45-63 8-14 10-35
Simvastatina 26-47 8-16 12-34

Nota: Elaboracion propia, (2021) adaptado de Vindas, (2013).

Por otra parte, los fibratos o derivados del &cido fibrico como el Genfibrozilo, por ejemplo,
actGan aumentado el aclaramiento de los triglicéridos especificamente, es decir, disminuyen las
concentraciones de triglicéridos y son los hipolipemiantes que maés efecto tienen sobre estos. Otro
efecto que se destaca de los fibratos es el aumento de las concentraciones de HDL de 5-20 %, ya

que estimulan directamente la sintesis de apolipoproteinas A-1'y A-11. (Vindas, 2013)



42

En relacion con los blogueadores o inhibidores de la absorcion del colesterol, como la
Ezetimiba, estos actuan a nivel intestinal inhibiendo la absorcion tanto del colesterol de la dieta
como del colesterol biliar, sin interferir en la absorcion de otros lipidos como triglicéridos y
vitaminas liposolubles. No se recomienda su uso como monoterapia por no poseer efectos
pleiotropicos. Generalmente, su tratamiento se utiliza en adicion a estatinas cuando no se alcanzan
los valores deseados o para reducir las dosis de estatinas y evitar la rabdomidlisis que pudieran
generar las estatinas a dosis elevadas. (Vindas, 2013)

De todos los hipolipemiantes, las estatinas son los farmacos escogidos de primera linea para
reducir los niveles de LDL, ya que, ademas de tener evidencia cientifica bien cuantificada, tienen
una importante funcién en los vasos con enfermedad ateromatosa establecida, al estabilizar la placa
de ateroma haciendola menos susceptible a la ruptura y erosion, reduciendo, por ende, eventos

cardiovasculares y mortalidad. (Vindas, 2013)

Antihipertensivos

A la presion arterial sistolica (PAS) mantenida por encima de 140 mmHg y una presion
arterial diastolica (PAD) mantenida en valores superiores a 90 mmHg, se le conoce como
hipertension, dado que el valor ideal de la presion arterial deberia encontrarse en un rango estrecho
de 120/80 mmHg. La hipertension se da como una consecuencia del aumento del tono del musculo
liso arteriolar vascular periférico, que provoca un incremento de la resistencia y una disminucion
de la capacidad del sistema venoso. La hipertension suele ser una patologia que se presenta de
manera silenciosa y, en consecuencia, una hipertension cronica sintomatica o asintomatica puede
dar lugar al desarrollo de nefropatias cronicas e insuficiencia cardiaca o cardiopatias y accidentes
cardiovasculares, dos de las principales causas de muerte a nivel mundial. (Whalen et al., 2016)

A través de diferentes estudios se ha establecido que tanto el diagndstico temprano como
su adecuado tratamiento es la Unica forma de reducir la incidencia de morbilidad y mortalidad. La
hipertension puede darse secundaria a otras enfermedades, por ejemplo, dislipidemias e
hiperglucemias, sin embargo, existen muchos otros factores que influyen en su desarrollo, que
pueden ser de tipo modificables 0 no modificables. Los factores modificables se asocian con el
peso, ingesta de sal, el estrés, tabaquismo, alcoholismo y el uso de medicamentos, y los no

modificables son los que tienen factores de tipo hereditario (familiar), la edad, el género e incluso
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por defectos de un gen responsable que afecta e incide frecuentemente en la poblacion
afroamericana no hispana. (Whalen et al., 2016)

La siguiente tabla muestra una clasificacion de la presion arterial segun la Sociedad Europea
de Cardiologia (ESC) y la Sociedad Europea de Hipertensién (ESH) (2018), que se emplea para
todas las edades a partir de los 16 afios y que son determinadas con el paciente en estado de reposo
(sentado). Con respecto a la presion sistolica, se clasifica en grado 1, 2 0 3, segun los valores de

PAS en los intervalos indicados.

Tabla 7. Clasificaciéon de la presion arterial y grado de la HTA segun la ESC y la ESH

Categoria Presién Sistdlica mmHg Presién Diast6lica mmHg

Optima <120 y <80

Normal 120-129 ylo 80-84

Normal-alta 130-139 ylo 85-89

HTA de grado 1 140-159 ylo 90-99

HTA de grado 2 160-179 y/o 100-109

HTA de grado 3 =180 ylo =110

HTA sistdlica aislada =140 y <90

Nota: Sociedad Europea de Cardiologia y la Sociedad Europea de Hipertension, (2018).

El principal objetivo del tratamiento farmacol6gico es reducir la morbilidad y mortalidad
cardiovascular y renal, al alcanzar valores inferiores de PAS de 140mmHg y de PAD de 90mmHg.
En ciertas ocasiones, la hipertension leve se puede controlar con el uso de un Gnico medicamento,
pero en gran parte de los casos es necesario administrar mas de uno para lograr reducir los niveles
de presion arterial. Todo tratamiento para la hipertensién se debe manejar de manera individual,
tomando en cuenta las afecciones concurrentes. (Whalen et al., 2016)

Asociado a esto, expertos han recomendado que el objetivo para pacientes con diabetes
mellitus sea una presion menor a 140/80mmHg; pacientes con nefropatia crénica y proteinuria el
objetivo sea de 130/80mmHg y en pacientes cuyo Unico factor es la edad avanzada, se manejen
valores de 150/90mmHg. Actualmente, en el mercado se puede encontrar una variedad de
antihipertensivos que se diferencian tanto del mecanismo de accién por el cual se desea o requiere
reducir los valores de presion arterial, como de qué tanto se necesita lograr dicha reduccion.
(Whalen et al., 2016)
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El grupo de antihipertensivos esta conformado por diuréticos (tiazidicos, de asa,
ahorradores de potasio), blogueadores de los receptores  adrenérgicos, inhibidores de la enzima
convertidora de Angiotensina, bloqueadores de los receptores de Angiotensina I, bloqueadores de
canales de calcio, bloqueadores de los receptores a adrenérgicos, los bloqueadores de los receptores
o/p adrenérgicos y los medicamentos de accion central. (Whalen et al., 2016)

Los Bloqueadores de los receptores  adrenérgicos son el tratamiento de eleccion que se
utilizan en pacientes hipertensos con cardiopatia o insuficiencia cardiaca concurrente. Actdan
principalmente como antihipertensivos al disminuir el gasto cardiaco. Parte de su mecanismo es
también reducir el flujo simpético del sistema nervioso central e inhibir la liberacion renal de renina
que, a su vez, disminuye la formacion de angiotensina Il. Este subgrupo se clasifica segin su
selectividad. (Whalen et al., 2016)

Analgésicos

La principal causa de consulta médica es el dolor, razon por la cual es importante reconocer
que no todos los dolores son iguales, de modo que el sindrome doloroso de cada paciente tiene que
ser distinguido con claridad para obtener un adecuado diagndstico. Asimismo, segun la duracion
del dolor, este se clasifica en dolor agudo y dolor cronico (Garcia, 2017). La Asociacion
Internacional para el Estudio del Dolor (IASP) ha definido el término “dolor” como la experiencia
sensorial y emocional desagradable asociada a una lesion histica real o potencial, o descrita en
términos de dicho dafio. A partir de esta definicidn, se puede decir que el dolor no es solo una
sensacidn, sino también una experiencia. (Esteva, 2008)

Es importante entender que la nocicepcion es la relacion entre los mecanismos moleculares,
celulares y sistémicos, donde segun su amplificacion o depresidn, se traducen como una percepcion
del dolor. A partir de estos se encuentran los mecanismos pronociceptivos y antinociceptivos de la
modulacion que haya de ambos, dependiendo de la intensidad con que se experimente el dolor o,
por el contrario, que exista 0 no dolor. Hay cuatro procesos en la produccion del dolor que se
mencionan en la tabla 8, y segin donde se genere el estimulo nocivo, puede seleccionarse el
analgésico mas adecuado, sin embargo, para poder saber con certeza, se necesitan la valoracién

médica y los estudios respectivos. (Garcia, 2017)
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Tabla 8. Manejo de los analgésicos en cada fase de la nocicepcién

Proceso Manejo de los analgésicos

En la transduccion los nociceptores traducen un estimulo fisico, térmico o

guimico en una sefial eléctrica. Es el inicio del dolor por un estimulo nocivo.
Transduccién En esta se puede hacer uso de analgésicos antiinflamatorios no esteroides
(AINES), se pueden utilizar anestésicos locales y tener una buena respuesta,

pero si el dolor es intenso, se pueden utilizar opioides débiles.

» Cuando el dolor esta en el trayecto de la transmisiéon a la modulacion, se
Conduccién o - . o
L pueden utilizar anestésicos locales, que van a ayudar a disminuir la
Transmision ] o
conduccién de la sefial de excitabilidad.

En esta etapa de procesamiento del dolor, se pueden utilizar opioides o

Modulacion ) o ]
neuromoduladores para ayudar a reducir la sensibilizacion a nivel central.
Se puede manejar el dolor de dos maneras cuando se relaciona con la
Percepcion precepcion. Se pueden utilizar opioides potentes, neuromoduladores o

medicamentos psicotrépicos que ayuden a reducir la percepcion del dolor.

Nota: Elaboracion propia, (2021) adaptado de Esteva, (2008).

Los analgésicos, segun su mecanismo de accion y clasificacion, tienen la funcion de
interrumpir el estimulo nocivo que genera la sensacion de dolor en cada una de estas fases y, por
ende, participar en su control. Existen diferentes maneras para clasificar este grupo terapéutico,
una de ellas es en analgésicos primarios, secundarios y coadyuvantes. Por otro lado, se clasifican
en medicamentos para dolor agudo o crénico y como analgésicos opioides y no opioides (Garcia,
2017). A continuacion, se muestra en la tabla su clasificaciobn como analgésicos no esteroideos

conocidos como AINES (no opioides), analgésicos opioides y neuromoduladores.

Tabla 9. Clasificacién de los medicamentos analgésicos

Clasificacion Uso y mecanismo de accion Ejemplos

Muy utilizado. Es la primera linea de tratamiento
para el dolor por osteoartrosis. Si bien, no es la
mas potente de las opciones, si es la mas
(No opioide) segura. Inhibe la sintesis de prostaglandinas
Unicamente a nivel central, se requiere
precaucién por su potencial hepatotéxico.
Analgésicos- De los mas utilizados. El principal mecanismo de | Selectivos:
accion de los AINE es la inhibicion de las | celecoxib,
ciclooxigenasas (COX) y, por tanto, de la | etoricoxib
produccién de prostaglandinas (PG), por lo que | parecoxib (inyectable).

Paracetamol

Antiinflamatorios no

esteroideos (AINE)
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(Selectivos COX-2y | son de gran importancia en el manejo del dolor | No Selectivos:

agudo, pero no para el dolor crénico. La | ibuprofeno,

toxicidad mas reportada es la gastrointestinal | diclofenaco,

con los No Selectivos. No se usan en dolor | naproxeno,

neuropatico porque no son de utilidad. ketorolaco

acido acetilsalicilico

Se utilizan junto con AINES/ paracetamol, en | Fuertes: morfina,

dolor agudo postoperatorio, en dolor oncolégico | oxicodona, tapentadol,

y dolor crénico no oncoldgico. Interactian con | hidromorfona, hidrocodona,

Analgésicos opioides | receptores enddgenos en el sistema nervioso | fentanil, buprenorfina y
(fuertes y débiles) central. metadona

No Selectivos)

Débiles: tramadol, codeina 'y
dextropropoxifeno

Han demostrado ser muy utiles en algunas | Anticonvulsivos:

patologias de dolor crénico como dolor | (gabapentinoides)
neuropatico y en neuralgia del trigémino. Inhiben | gabapentina

la recaptura de noradrenalina y serotonina, | pregabalina

potenciando la inhibicion descendente del dolor.
Son poco selectivos, por lo que se acompafian | Antidepresivos: amitriptilina,
de muchos efectos indeseables, principalmente | Imipramina, duloxetina.

de somnolencia. carbamazepina

Nota: Elaboracién propia, (2021) adaptado de Garcia, (2017).

Neuromoduladores

En relacién con los AINES no selectivos, se sabe que la enzima ciclooxigenasa-1 (COX-1)
es constitutiva y la encargada de la sintesis de prostaglandinas para el funcionamiento normal del
organismo, explicitamente en la formacién de la barrera mucosa géastrica, en la vasodilatacion y la
agregacion plaguetaria por tromboxanos. Contrario a esto esta la ciclooxigenasa-2 (COX-2) que,
por su parte, es inducible cuando se da un trauma o inflamacién. Esta no participa en la formacion
de moco gastrico, pero si en la produccién de PGI2 para la funcién renal. (Garcia, 2017)

En este sentido, los AINES a nivel renal inhiben las prostaglandinas (PGE2 y PGI2),
aumentan el flujo sanguineo renal, la filtracién glomerular, la excrecion de agua y sodio y estimulan
la secrecidn de renina. Se ha sugerido utilizar estos farmacos en dolor agudo y de tipo somatico o
visceral, administrando la menor dosis posible y en un tiempo no prolongado menor a siete dias,
debido a la toxicidad que pueden llegar a presentar. (Garcia, 2017)

En el caso de los analgésicos opioides utilizados para tratar el dolor crénico no oncoldgico,
a pesar de ser bien aceptados para tal uso, se realiza inicialmente una guia clinica para evitar generar
problemas de adiccion por el inadecuado manejo y efectos adversos por su uso cronico, ya que

estos dos eventos han limitado su uso por presentarse con frecuencia. Con respecto a la potencia
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relativa sobre los receptores, se han clasificado como opioides débiles y fuertes, y la morfina es el

prototipo de los fuertes. (Garcia, 2017)

Antihistaminicos

La histamina es una sustancia enddgena almacenada en los mastocitos, basofilos y en las
plaquetas que, al liberarse por alguna causa, actia como un potente vasodilatador, constrictor del
musculo liso bronquial y estimulante de los receptores del prurito nociceptivo. Existen cuatro
receptores de histamina en el cuerpo, Hi-Hs, y se pueden encontrar en la membrana celular de
diferentes células. Los efectos indeseables de la histamina suceden cuando al degranular la célula
cebada, se libera gran cantidad de histamina que, al fijarse a sus receptores, genera los sintomas
clasicos y luego de degranularse, la célula cebada nuevamente llena sus granulos de histamina para
volver a liberar més de esta sustancia. (Larenas et al., 2015) y (Sewell, Burkhart y Morrell, 2019)

Uno de los efectos mas comunes por la accion de la histamina son el prurito y la formacion
de eritema sobre la piel en diferentes cuadros alérgicos como la urticaria, rinitis y anafilaxia. Por
ejemplo, los mastocitos de la piel humana expresan los receptores Hi, Hoy Ha4, pero no los
receptores Hz. En relacion con esto, tanto los receptores Hi como H; estan implicados en la
formacion de ronchas y el eritema, mientras que solo los agonistas del receptor H; causan prurito,
edema y el proceso inflamatorio en urticaria. (Larenas et al., 2015) y (Sewell, Burkhart y Morrell,
2019)

Los antihistaminicos entonces son farmacos que por su mecanismo de accion son agonistas
inversos, dicho en otras palabras, la histamina fija el receptor en su estado activo y los
antihistaminicos fijan el receptor en su estado no activo para contrarrestar los efectos negativos
producidos por la histamina. Actualmente, los antihistaminicos que hay en el mercado para tratar
problemas alérgicos son los que actdan sobre receptores Hs, clasificados como antihistaminicos de
primera generacion o de segunda generacion. (Larenas et al., 2015)

En el grupo de primera generacion se encuentran entre los mas conocidos la Hidroxicina,
Clorfeniramina, Difenhidramina y la Doxilamina. Estos tienen actividad anticolinérgica y efectos
sedantes, lo que los hace Utiles para el control del prurito; no obstante, estudios demuestran que
los de segunda generacion como la Bilastina, Cetirizina, Desloratadina, Ebastina, Fexofenadina,
Levocetirizina, Loratadina y Rupatadina han alcanzado mejores resultados en dosis altas en el

tratamiento de la urticaria, con la ventaja de que carecen de efectos secundarios anticolinérgicos y



48

se describen como no sedantes o poco sedantes, esto porque, en gran parte, no cruzan la barrera
hematoencefalica. (Larenas et al., 2015) y (Sewell et al., 2019)

Contrario a esto, se hace importante especificar que los receptores Hz se encuentran
presentes en la membrana de células parietales gastricas y aumentan la liberacion de &cido gastrico.
En este caso, los medicamentos que actlan especificamente en este sentido se conocen como
blogueadores o antagonistas Hz, ejemplo de estos son la cimetidina, la famotidina y la ranitidina,
cuya accion es disminuir la cantidad de acido liberado en el estbmago y no han demostrado efecto

sobre patologias relacionadas con las alergias. (Larenas et al., 2015) y (Sewell et al., 2019)

Corticoides de uso sistémico

En la corteza suprarrenal de los seres humanos se sintetizan dos tipos de corticoides que
son hormonas del grupo de los esteroides llamados los glucocorticoides y los mineralocorticoides
que, a su vez, se denominan corticoesteroides. El principal glucocorticoide es el cortisol
(hidrocortisona), que refleja una actividad reguladora del metabolismo de carbohidratos. Los
farmacos glucocorticoides actian de manera relevante en disminuir la inflamacion, razén por la
cual se administran con frecuencia. Al ejercer efectos en la mayoria de 6rganos y sistemas del
organismo, el uso clinico y las etapas en que se interrumpe la utilizacion de este tipo de compuestos
son puntos de complejidad debido a la aparicion de efectos secundarios caracterizados por su
gravedad. (Hilal y Brunton, 2015)

En lo que respecta a los mineralocorticoides, el principal es la aldosterona, que ejerce una
actividad de regulacién en el equilibrio electrolitico. Estos acttan en los tibulos distales y los
colectores del rifion para intensificar la reabsorcion de sodio del liquido tubular, ademaés,
incrementan la excrecion de K™y H* por orina. El transporte de electrolitos en el rifion y otros
tejidos, segin parece, explica las actividades fisiologicas y farmacol6gicas caracteristicas de los
mineralocorticoides. (Hilal y Brunton, 2015)

Entonces, los esteroides clasificados como glucocorticoides hacen referencia a aquellas
moléculas que preferentemente tienen accion sobre los carbohidratos y la inflamacion, y los
esteroides mineralocorticoides son aquellos que afectan al sodio y al potasio. Es importante
mencionar que la eficacia clinica de estas moléculas sintéticas sera el resultado de la potencia
farmacologica y del tiempo que logren estar en contacto con el receptor de las células donde va a

producir el efecto. La potencia antiinflamatoria de los corticoesteroides se mide como la relacion
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entre el efecto producido y la duracion de la concentracion del farmaco. (Gémez, Gutiérrez y
Valenzuela, 2007)

Al destacar nuevamente la accion de los glucocorticoides como antiinflamatorios, se puede
mencionar, entre algunas funciones, la reduccion de la concentracion, distribucion y funcion de los
leucocitos periféricos, de la sintesis de prostaglandinas, leucotrienos, enzimas proinflamatorias,
produccion de perdxido por los neutréfilos, eosinéfilos e inmunoglobulinas, desencadenando la
apoptosis y reduciendo los factores quimiotacticos, como la Interleuquina 3 (IL3) y la Interlequina
5 (IL5). Asimismo, causan vasoconstriccion, lo que disminuye la permeabilidad capilar, inhibiendo
la actividad de kininas, endotoxinas bacterianas y cantidad de histamina liberada por basofilos.
(Gomez et al., 2007)

Por consiguiente, la relevante utilidad clinica de los corticoesteroides se basa
principalmente en la administracion de estos compuestos en dosis fisiologicas para reponer la
produccion enddgena de hormonas cuando hay disminucion o, contrario a esto, si se suprime. En
segundo lugar, se encuentra el amplio uso terapéutico en enfermedades no endocrinas, por ejemplo,
en enfermedades reumaticas, alérgicas, infecciosas, del tubo digestivo, nefropatias, neumopatias,
oftalmopatias, dermatosis, hepatopatias, canceres y edema cerebral. (Hilal y Brunton, 2015)

A continuacion, en la Tabla 10 se muestran algunos de los corticoesteroides
glucocorticoides de uso sistémico mas comdnmente utilizados en la practica con su respectivo

tiempo de duracion y la relacion mineralocorticoide de estos.

Tabla 10. Moléculas sintéticas corticoesteroides de uso sistémico
Glucocorticoides

Farmaco Tiempo de duracién Actividad
Mineralocorticoide

Hidrocortisona Accion corta: 8-12 horas Media
Deflazacort Accion intermedia 12-36 horas Nula
Prednisona Accién intermedia 12-36 horas Baja
Prednisolona Accioén intermedia 12-36 horas Baja
Metilprednisolona Accidn intermedia 12-36 horas Nula
Triamcinolona Accion intermedia 12-36 horas Nula
Dexametasona Accion prolongada 12-36 horas Nula
Betametasona Accién prolongada 12-36 horas Nula
Fludrocortisona Accién prolongada 18-36 horas Alta

Nota: Elaboracion propia, (2021) adaptado de Hilal y Brunton, (2015) y GOmez et al., (2007).



50

Psicoanalépticos

Segun se menciona en la Lista Oficial de Medicamentos y Normativa de la CCSS de 2014,
el grupo terapéutico de los Psicoanalépticos se conforma por los antidepresivos, los
psicoestimulantes y los estupefacientes. Estas sustancias, cuyo fin principal es producir un efecto
optimizador de la activacion cerebral, en consecuencia, producen una alteracion y aceleracion de
la actividad y del estado de &nimo que repercute en el metabolismo. La alteracion provocada se
traduce como un estado de estimulacion perceptible de manera subjetiva sin afectar el estado de
conciencia. (CCSS, 2014)

Antidepresivos

El trastorno depresivo mayor representa una de las causas mas comunes de discapacidad en
el mundo desarrollado y es la indicacion principal aprobada por la FDA para el uso de agentes
antidepresivos. La mayor parte de los antidepresivos estan aprobados para el tratamiento agudo y
a largo plazo de la depresién mayor. La depresién mayor se asocia con una gran variedad de
condiciones médicas, desde dolor crénico hasta enfermedad de la arteria coronaria. Los episodios
agudos del trastorno depresivo mayor pueden durar de 6 a 14 meses sin tratamiento, pero al menos
un 20 % de los episodios duran dos afios o mas. (De Battista, 2019)

Los antidepresivos usados en intervenciones psicoterapéuticas, como la terapia cognitiva
conductual, parecen ser tan efectivos como el tratamiento antidepresivo para las formas leves a
moderadas de depresion. La psicoterapia también se combina frecuentemente con el tratamiento
antidepresivo, y la combinacion parece ser mas efectiva que cualquier estrategia por si sola. Las
indicaciones clinicas para el tratamiento de antidepresivos son la depresion, trastornos de ansiedad,
trastornos del dolor, trastorno disforico premenstrual, cese del habito de fumar y en trastornos de
la alimentacion. (De Battista, 2019)

Uno de los beneficios de estos farmacos en el tratamiento de la ansiedad es que no acarrean
los riesgos de dependencia y tolerancia que pueden ocurrir con los benzodiacepinas, a pesar de que
estas proporcionan un alivio mucho més rapido en comparacion con los antidepresivos, tanto de la
ansiedad generalizada como del panico. Sin embargo, los antidepresivos parecen ser al menos tan
efectivos, y tal vez mas efectivos que los benzodiacepinas en el tratamiento a largo plazo de estos
trastornos de ansiedad. (De Battista, 2019)
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Psicoestimulantes

Los psicoestimulantes son una clase de farmacos que se asocian con gran frecuencia a
acciones potentes de activacion cognitiva y conductual, a la vez que tienen un potencial de abuso
importante. No obstante, estos farmacos, en especial el metilfenidato y la anfetamina, se utilizan
ampliamente para calmar la conducta y mejorar la funcion cognitiva en el trastorno por déficit de
atencion/hiperactividad (TDAH). (Berridge y Devilbiss, 2012)

Mencionan Roncero y Casas (2006) que el uso de farmacos estimulantes como el
metilfenidato, las anfetaminas o el modafinilo han sido estudiados y utilizados en distintas
enfermedades psiquiatricas como el trastorno por déficit de atencion e hiperactividad (TDAH),
dependencia de la cocaina, en trastornos del suefio y en la depresion resistente. Estos medicamentos
tienen en comdn que, al igual que las drogas de abuso, son medicamentos que acttan sobre el

sistema dopaminérgico.

Psicolépticos

En la lista oficial de medicamentos de 2014 de la CCSS, se incluye en este grupo
terapéutico, segun el codigo ATC, los ansioliticos, los antipsicéticos, los hipnoticos y sedantes,
cuya principal caracteristica es que son depresores del Sistema Nervioso Central. (CCSS, 2014)

Antipsicoticos

Los antipsicéticos son una clase de farmacos que tienen la propiedad de mejorar por
diferentes mecanismos bioguimicos y moleculares los procesos psicéticos conocidos como
sintomas positivos: alucinaciones, problemas de lenguaje y conducta. Este trastorno del
pensamiento se da cuando hay un exceso en la estimulacion de los receptores Dopaminérgicos (D2)
en las vias mesocorticales y mesolimbicas a nivel del Sistema Nervioso Central. Lo anterior, en
consecuencia, del aumento exacerbado del neurotransmisor Dopamina, cominmente el trastorno
es conocido como Esquizofrenia. (Levine y LoVecchio, 2018)

Este grupo farmacoldgico se divide en los antipsicoticos tipicos (primera generacion) y los
atipicos (segunda generacion). La potencia de los antipsicoticos de primera generacion, cabe
destacar que puede determinar que se controlen los sintomas positivos de la Esquizofrenia, pero
puede inducir, ademas, a los sintomas negativos interpretados como una reduccion o pérdida total

de las funciones normales (estupor), acompafiado de cataplexia, alogia, apatia y desinteres. Es
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decir, cuando un antipsicético de baja potencia requiere de mucha dosis para lograr el efecto, puede
bloquear incluso receptores Dopaminérgicos (D2) en los ndcleos basales y presentar efectos
extrapiramidales y sintomas parkinsonianos, pero no es Parkinson. (Levine y LoVecchio, 2018)

Consecuentemente, estos farmacos se han agrupado como neurolépticos de alta, media y
baja potencia. Los neurolépticos de alta potencia son menos sedantes, casi no tienen efectos
secundarios anticolinérgicos y tienen una fuerte tendencia a inducir efectos secundarios
extrapiramidales, y los neurolépticos de baja potencia son muy sedantes, pueden causar hipotension
ortostéatica, son anticolinérgicos y tienden a no inducir EPSE con frecuencia. (Levine y LoVecchio,
2018)

Por otro lado, los antipsicoticos atipicos o de segunda generacion han evolucionado la
terapéutica clinica por ser eficaces y no poseer los efectos adversos hematoldgicos vy
extrapiramidales asociados a la accién positiva sobre los sintomas negativos de la esquizofrenia,
evitando, a su vez, la recaida de la enfermedad. Su afinidad por los receptores dopaminérgicos no
guarda relacion con la potencia, sino que se basa en otro tipo de receptores, los D4 en las vias
mesocorticales mesolimbicas. Parte de su mecanismo de accion se explica también por una
hipdtesis de asociacion y disociacion, donde el farmaco se une por periodos a los receptores para
bloguear y evitar la estimulacion, entonces, al permitir la estimulacion y el blogueo
simultaneamente genera un equilibrio. A razén de lo anterior es que esta clase de agentes

antipsicoticos se han convertido en la primera linea de tratamiento. (Levine y LoVecchio, 2018)

Ansioliticos

Estos farmacos son psicofarmacos, cuya indicacion es en la terapéutica de la ansiedad y el
insomnio, habitualmente. Constituyen especificamente el tratamiento farmacoldgico de mayor
eleccion para la ansiedad en sus manifestaciones agudas y crénicas. Los benzodiacepinas son el
principal grupo farmacolégico de este grupo terapéutico que, a su vez, poseen cuatro propiedades
clinicas: sedante, ansiolitico, relajante del musculo estriado y antiepiléptico. Los cominmente
utilizados y conocidos son midazolam, zolpidem, zoplicona, lorazepam, alprazolam, diazepam y
clonazepam. (Jameson et al., 2020) y (Bielli, Bacci, Bruno, Calisto y Navarro, 2017)

En general, el uso de los benzodiacepinas puede ser intercambiable. Por ejemplo,
el diazepam se ha empleado para tratar los sintomas de abstinencia del alcohol, y la mayor parte

del trabajo de las benzodiacepinas es como hipnéticas. El uso como anticonvulsivos depende del


https://accessmedicina.mhmedical.com/drugs.aspx?GbosID=365097
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tiempo de vida media prolongado, y su entrada de manera rapida al cerebro es requerida para la
eficacia como tratamiento antiepiléptico. Como tratamiento hipnético para dormir, se elige un
benzodiacepina con un inicio de accion rapida cuando se toma a la hora de acostarse, y una accion

sostenida suficiente para mantener el suefio durante la noche, sin accién a la mafana

siguiente. (Jameson et al., 2020)

Hipndticos y sedantes
Los farmacos sedantes disminuyen la actividad, moderan la excitacién y calman al receptor,
mientras que los farmacos hipnoticos producen somnolencia y facilitan el inicio y el
mantenimiento de un estado de suefio semejante al suefio que trasciende de manera natural (Mihic,
Mayfield y Harris, 2019). En la lista oficial de medicamentos de la CCSS, se menciona en este
grupo terapéutico el hidrato de cloral y el midazolam, el cual es un derivado de benzodiacepina.
(CCsSs, 2014)

Logistica farmaceutica: almacenamiento y distribucion de medicamentos

Apaza, Chavez y Herrera (2015) se refieren a la logistica de almacenamiento como el
debido control de procesos requeridos en relacién con la recepcion, el almacenamiento, la
distribucion, control de existencias y faltantes, con el objetivo de dar garantia a la produccién de
medicamentos bajo la calidad y responsabilidad apropiadas. Las tareas correspondientes dentro del
area del almacén deben estar bajo la supervisién de un profesional farmacéutico, quien cuenta con
los conocimientos y capacitaciones para disefiar, implementar y conservar un sistema, garantizando
que las Buenas Préacticas de Almacenamiento seran cumplidas minuciosamente. Al establecer la
logistica, esta debe basarse en las necesidades propias de la empresa, ademas de respetar las
politicas y normas nacionales e internacionales establecidas.

El Consejo de Profesionales de la Gerencia de la Cadena de Suministro ha conceptualizado
el término de logistica, ademas, como un fragmento de la gerencia de la cadena de suministro, el
cual tiene como fin planificar, implementar y controlar los servicios referentes al flujo de
distribucion, ya sea en direccion cliente-proveedor o viceversa. Del mismo modo, la finalidad de
la logistica determina tanto la eficacia como la eficiencia de funciones interconectadas con los

servicios, el almacenamiento de medicamentos e insumos y la informacién generada en relacion
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con el punto de partida y el punto de consumo de los productos, lo que permite dar respuesta a las
exigencias y necesidades de los clientes. (Council of Supply Chain Management Professionals,
2013)

De manera general, la logistica farmacéutica puede verse entonces a grandes rasgos y segun
el Consejo de Profesionales de la Gerencia de la Cadena de Suministros, como una actividad
interdisciplinaria que al ser implementada dentro de una empresa, permite el vinculo de diferentes
areas, ya que involucra, ademas de los ya antes mencionados, sistemas de programacion de
compras, servicios postventa, abastecimiento de materias primas, organizacion y gestiéon de la
produccion, almacenamiento, manipulacion y gestion de stock, empaque, embalaje, distribucion
fisica del producto, transporte y flujos de informacion. (Council of Supply Chain Management
Professionals, 2013)

Rozo (2014), en relacion con lo anteriormente descrito, menciona que la logistica sigue,
como un plan estratégico, tres direcciones por el gerente de la cadena logistica: la direccion integral
del aprovisionamiento, del almacenamiento y del transporte y la distribucidn. Esto demuestra la
gran variedad de procesos logisticos que siguen las empresas para brindar una adecuada prestacion
de servicios, a fin de procurar la integridad de los productos almacenados y distribuidos.

En Costa Rica, el principal prestador de servicios es la CCSS, y como menciona Fallas
(2019), esta institucion estatal posee un sistema logistico que ha ido mejorando a través de los afios,
para cumplir con los estandares establecidos y lograr funcionar en una red con representacion de
todos los servicios y niveles de atencion que forman parte de su sistema. Es importante destacar
que en el sector salud, ademas de la CCSS, hay organizaciones e instituciones gubernamentales y
no gubernamentales, clinicas privadas, hospitales privados, asilos de ancianos, clinicas de
rehabilitacion, clinicas de desintoxicacion y otras, que forman parte del sistema logistico de la Caja
al adquirir ellos como beneficiarios las prestaciones de la institucion.

Existen otras instituciones y empresas que, contrariamente, se encuentran ligadas al
mencionado sistema logistico de la CCSS por proveer o ser parte del abastecimiento directo a la
institucién. De este modo, se pueden distinguir claramente los beneficios e impactos que generan
los sistemas logisticos y su gerencia al ser aplicados con eficiencia y eficacia.

Por consiguiente, se requiere de un abastecimiento continuo y confiable de productos e
insumos para poder garantizar la aceptacion de los distintos programas de salud, por lo que es

necesario contar con elementos minimos necesarios como el financiamiento, las politicas y el
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compromiso. Por el contrario, una deficiencia de la logistica y de su gerencia interfiere en la calidad
de los servicios y en la adecuada cadena de suministros, esto perjudica los programas y sistemas
de salud al tener impacto sobre los costos de la institucion y la atencion percibida por los usuarios.
(Fallas, 2019)

En el manual de logistica elaborado por la USAID-PROYECTO DELIVER, (2011) se
menciona que en la gestion logistica existe una relacion de actividades a las que se les ha
denominado “ciclo logistico” por ser una serie de acciones llevadas a cabo de manera repetitiva.
Las principales actividades que se encuentran dentro del ciclo son el servicio al usuario, seleccion
de los productos, cuantificacién, adquisiciones, control de inventarios: almacenamiento y

distribucion.

Figura 1. Ciclo Logistico
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Nota: Elaboracion propia, (2021) adaptado de USAID-PROYECTO DELIVER, (2011).

En la figura 1, se pueden observar actividades centrales del sistema que conforman una
logistica con un apropiado funcionamiento. Dichas actividades son organizacion y personal,
presupuesto, supervision y monitoreo y evaluacion. Ademas, hay aspectos importantes del proceso

dentro del ciclo logistico como lo son el sistema de informacion logistico y control de calidad.
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Tomando en cuenta el producto que se maneje, asi sera la dependencia del ciclo logistico dentro
de la cadena de suministros. (USAID-PROYECTO DELIVER, 2011)

Servicio de Farmacia

En el Modelo de Servicios Farmacéuticos en Atencion Primaria en Salud en la CCSS se
describe el servicio de farmacia como un servicio de apoyo clinico al diagnostico y al tratamiento,
integrado de manera funcional y jerarquicamente en el grupo de servicios que dependen de la
Direccion General. Asimismo, menciona que se organiza Yy presta servicios farmacéuticos
integrales y continuos, que se basan en la Atencion Primaria de Salud, Buenas Practicas Farmacia
y en Atencion Farmacéutica, donde ademas se promueve el uso racional de los medicamentos.
(CCSS, 2014)

Por otro lado, la OPS (2013) define los servicios farmacéuticos como un conjunto de
acciones en el sector salud que busca garantizar la atencion integral y continua a los requerimientos
y problemas de la salud de una poblacion, ya sea individualizada o colectiva. En estos se tiene el
medicamento como un elemento basico esencial, contribuyendo a su acceso de forma racional y
equitativa. Establece, ademas, que las actividades y acciones son desarrolladas por un farmacéutico
0 bajo su debido cargo y coordinaciéon, para lo cual se requiere de la integracion de un equipo de
salud con el objetivo de tener resultados precisos enfocados en la mejora de la calidad de vida de
la poblacidn en general.

Parte de la propuesta de los servicios farmacéuticos que hace la OPS (2013) basada en la
atencion primaria de salud, parte de funciones claramente distribuidas en cinco grupos, funciones
relacionadas con las politicas publicas, las vinculadas a la Organizacion y gestion de los servicios
de Farmacia, las que se encuentran directamente vinculadas al conjunto Individuo, Familia,
Comunidad (IFC), las relacionadas con la investigacion y gestion del conocimiento y, finalmente,
las que tienen que ver con el desempefio profesional son funciones segun el ideal que se pretende,
y del mismo modo se adaptan a las condiciones y politicas propias de cada pais.

Segln se menciona, es primordial conocer el territorio donde se ubica el servicio de
Farmacia, ya que influye no solo por la ubicacion geogréafica, sino también por la poblacion que es
atendida, sus caracteristicas y otros aspectos sociales y ambientales. En este sentido, es
fundamental considerar todos aquellos servicios necesarios para la optimizacion de una

farmacoterapia con responsabilidad. (OPS, 2013)
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Establecimientos farmacéuticos

Para un mejor entendimiento del presente trabajo de investigacion es importante aclarar que
segun la Ley General de Salud (1973) y en su ultima version de la norma de abril de 2020, en el
articulo 95 Parrafo 1l De los Medicamentos, de los requisitos para operar establecimientos
farmacéuticos y de las restricciones a que quedan sujetas tales actividades, se fija que los
establecimientos farmacéuticos en Costa Rica son los siguientes:

a) Farmacia: Aquel que se dedica a la preparacion de recetas y al expendio y suministro directo
de medicamentos al publico.

b) Drogueria: Aquel que opera en la importacion, depésito, distribucion y venta al por mayor
de medicamentos; es prohibido realizar en estos el suministro directo al publico y la
preparacion de recetas.

c) Laboratorio Farmacéutico o Fabrica Farmacéutica: Aquel que se dedica a la manipulacion
o elaboracién de medicamentos, de materias primas cuyo destino exclusivo sea su
elaboracion o preparacion y la manipulacion o elaboracion de cosméticos.

d) Botiquin: El pequefio establecimiento destinado, en forma restringida, Unicamente al
suministro de medicamentos que el Ministerio de Salud autorice, oyendo previamente el
criterio del Colegio de Farmacéuticos. En el caso de medicamentos para uso veterinario,
sera necesario, ademas, oir previamente el criterio del Colegio de Médicos Veterinarios.
Ahora bien, para ser autorizados por el Ministerio de Salud para su funcionamiento, deben

cumplir con la reglamentacion establecida en la misma Ley, por ejemplo, en el articulo 101 se
explica que: “La elaboracion, manipulacion, venta, expendio, suministro y deposito de los
medicamentos solo podrén hacerse en establecimientos farmacéuticos debidamente autorizados y
registrados” (p. 8).

Tal aclaracion se hace necesaria debido a que en Costa Rica existen establecimientos y
organizaciones que brindan servicios relacionados con el mejoramiento de la salud y bienestar de
los costarricenses en diferentes aspectos sociales, en los cuales se manejan y almacenan
medicamentos, pero no son estipulados en la definicion de establecimiento farmacéutico ni en el
sector salud. Ejemplo de esto son las ONG destinadas a la desintoxicacion y rehabilitacion de
personas con dependencia a sustancias, en su mayoria, psicoactivas.

Para dar justificacion del porqué las ONG no son parte del Sector Salud a pesar de brindar

diferentes servicios relacionados con este, se debe comprender que el Sector Salud menciona que
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estd integrado por instituciones del Estado. (Garcia, 2004), y la mision de estas instituciones
estatales es realizar algun tipo de accion sanitaria en cumplimiento de la politica nacional de salud.
Por otro lado, las ONG si se pueden catalogar en el Sistema Nacional de Salud, ya que, segun
menciona Garcia (2004), en este se incluye la totalidad de los elementos del sistema social que se
relacionan, ya sea directa o indirectamente, con la salud de la poblacion.

Se entiende entonces que el Sistema Nacional de Salud esta integrado, ademas de las
instituciones estatales que conforman el Sector Salud, por otras instituciones y organizaciones que
forman parte del sector publico, privado y por la comunidad. La finalidad en comun es contribuir
con la mejora de la salud de las personas, las familias y las comunidades. Asimismo, al destacar
los servicios de salud privados donde se incluyen especificamente las ONG de interés para la
investigacion, estas tienen como objetivo brindar atencion integral de la salud, que abarcan
servicios de tratamiento y diagndstico. Incluso, en ocasiones desarrollan o participan en programas
de accion social en unién con el Estado o con el producto de sus rentas. (Garcia, 2004)

Se ha notado la tendencia a confundir con frecuencia los términos Sector Salud y Sistema
Nacional de Salud, pero hay una diferencia de fondo de los conceptos; dadas las implicaciones que
trae consigo cada uno de los términos, no deben usarse como sindnimos. La confusion podria ser
debido al concepto de salud que se ha aduefiado del pais con la reforma impulsada en los afios
noventa, donde se reconoce que la salud es un producto social y no solo un resultado del quehacer

de las instituciones reconocidas por su tradicion como salud. (Garcia, 2004)

Figura 2. Instituciones del Sistema Nacional de Salud de Costa Rica
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En el mismo contexto, cabe resaltar que, en la Ley General de Salud, en el articulo 119,
también se decreta que:

La importacion, venta, expendio, manipulacion y almacenamiento de todo
medicamento queda sujeto a las exigencias generales legales y reglamentarias y a
las restricciones que el Ministerio decrete para cada medicamento en particular,
entre otros, la obligatoriedad de la prescripcién médica cuando proceda.

Por lo tanto, todo medicamento sigue por obligatoriedad una trazabilidad reglamentaria que
empieza en el laboratorio farmaceutico, pasa a su debido almacenamiento y comercializacion, y
termina con la adquisicion del paciente, y en cada paso de este proceso es el Ministerio de Salud el
encargado de velar por la salud de la poblacidn, aplicando y controlando que se dé el debido
cumplimiento de las disposiciones de la ley establecida y de la reglamentacion.

De este modo, se puede decir, sin mas preambulo, que los centros médicos, tal y como se
menciona en los articulos 69 y 70 de la misma ley, para la atencion de toxicoémanos, alcohélicos o
pacientes con trastornos de conducta estaran sujetos a la regulacion de las autoridades de salud y
deberan reunir los requisitos que dispongan las normas generales, en especial, normas técnicas de
trabajo y organizacion, del tipo de personal necesario, especificaciones de la planta fisica,
instalaciones, equipos, sistemas de saneamiento y de eliminacion de residuos, entre otras, que

dependan tanto de la naturaleza como de la magnitud de la operacion del establecimiento.

Almacén

Un almacén o bodega es un espacio fisico apropiado y destinado para guardar, con una
distribucion adecuada y en condiciones de seguridad, los distintos tipos de materiales que son
sujetos a controles de inventario, de ingreso y salida, reubicacion, modificaciones de presentacion,
se realizan registros y se custodia y conservan, transitoria o temporalmente, productos relacionados
entre si. La importancia de contar con un almacén parte del hecho de permitir que un producto
determinado permanezca a salvo de deterioros, robos, extravio e incendios. (Benites, 2004)

Un control adecuado del registro de ubicacion de los productos facilita su adquisicion
inmediata al momento de ser requeridos, lo cual mantiene un orden que genera agilidad y
efectividad de procesos. Esta, a su vez, es una de las razones por las que se considera indispensable
que en todo establecimiento en el que haya productos farmacéuticos e insumos médicos exista una

bodega con su debido registro y control. (Benites, 2004)
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Almacenamiento

El almacenamiento de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios es el ejercicio como tal, que otorga una ubicacion conveniente e incluye las actividades
de recepcion y ubicacion técnica en un espacio fisico apropiado, que asegura procedimientos de
control de calidad. Se debe destacar que cuando este ejercicio es el correcto y cumple con
especificaciones y normas estandarizadas establecidas por cada organismo de salud en cada pais,
se procura la conservacion de los medicamentos y sus caracteristicas durante su permanencia
dentro del almacén. (Lépez, 2007)

La implementacion del almacenamiento en el Servicio de Salud con el objetivo primordial
de salvaguardar la conservacion de los medicamentos bajo las condiciones dptimas establecidas
por el fabricante para su uso tiene como fin que estos puedan ejercer la accion terapéutica esperada,
estableciendo las condiciones fisicas, higiénicas y de infraestructura necesarias, lo cual es una
manera de asegurar la efectividad de los medicamentos al momento de ser utilizados por los
pacientes. Otro aspecto importante que incluye el almacenamiento es el aseguramiento de la

custodia y el control de inventarios. (Villacrés, 2013)

Principios de almacenamiento

Lopez (2007) menciona que el almacenaje de medicamentos debe partir de normas basicas
y principios establecidos y llevados a la préctica para garantizar el adecuado funcionamiento de un
almacén de productos e insumos farmacéuticos. De este modo, todo establecimiento de salud que
preste servicios en los que se involucre el almacenamiento y conservacion de medicamentos, debe
tomar en consideracion normas basicas del proceso de almacenamiento, tales como la cantidad y
tipo de medicamentos que se manejan en relacion con el nimero de servicios que se prestan en el
centro.

Por otro lado, Lopez (2007) también cita que se debe hacer énfasis en la disponibilidad de
la zona en especifico que permita una correcta conservacion de los medicamentos, asi como el
espacio que disponga para los diferentes medios de transporte internos. El espacio que ocupe el
area de almacenamiento y manipulacion de medicamentos en un establecimiento de salud, ademas,
va a estar influenciado por factores como el tipo de centro de salud, la localizacion geografica, el
tipo de compras que se realicen y las prestaciones farmacéuticas a desarrollar (Molero y Acosta,

s.f.). La ubicacion es otro criterio a considerar, este debe ser accesible, ademas, se relaciona con la
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seguridad del personal y de la bodega, y en esta es importante incluso la presencia de balcones,
puertas seguras y candados. (Lopez, 2007)

Molero y Acosta (s.f.) citan como parte primordial de un centro de salud al establecer el
proceso de planificacion, valorar la localizacion del servicio del area de almacenamiento y su
bodega o almacén e intentar ubicar ambos en la misma zona para conseguir que los
desplazamientos internos sean minimos, lo cual facilita procesos y atencion al paciente y contempla
las comunicaciones externas e internas. Las comunicaciones externas se basan en todo el personal
del centro, pacientes ambulatorios, visitantes, mientras que las comunicaciones internas estan

relacionadas con el personal de Enfermeria, personal facultativo y pacientes.

Distribucion

El término de distribucidn en el Servicio de Salud en el cual se da la manipulacion y manejo
de medicamentos, se puede tomar en cuenta desde dos puntos de vista: el primero se refiere al
movimiento que ubica, acomoda o traslada los medicamentos e insumos farmacéuticos utilizados
y/o almacenados en centros de salud, almacenes o droguerias hasta su entrega al usuario final con
la denominacion de paciente, con seguridad, eficacia, rapidez y control. (Sanchez y Hernandez,
2016)

El segundo uso del término de distribucion en relacion con servicios de farmacia o centros
de Salud se ha establecido como un proceso que complementa a la seleccién, adquisicién y el
almacenamiento, mediante la entrega de suministros de medicamentos de manera oportuna y
eficiente, desde el proveedor hacia la farmacia. La distribucion en este &mbito debe ser respaldada

desde el proveedor con documentacion respectiva y debidamente autorizada. (Jiménez, 2015)

Sistema de distribucion

Un sistema de distribucion logistico disefiado para programas de salud demanda del
transporte, independientemente del medio especializado que se utilice, para que de manera
periddica y continua se trasladen los suministros de un almacén a otro, razon por la cual, en la
“Guia practica para la gerencia de cadenas de suministros de productos” se describe este sistema
como una cadena de almacenes y/o redes de transporte por los cuales se movilizan y se hacen llegar
los suministros desde el fabricante hasta el usuario. Este sistema abarca, de igual manera, a los

almacenes centrales, regionales y de distrito, los puntos de entrega de los servicios e insumos,
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vehiculos de transporte y las redes de distribucion de la comunidad. (USAID-PROYECTO
DELIVER, 2011)

Distribucién del Servicio de Farmacia

Las areas y locales destinados a ser servicios de farmacia deben ser adaptados segun las
normativas, leyes y regulaciones de cada pais, con el fin de asegurar la calidad del servicio
sanitario. La distribucion del espacio del servicio de farmacia o del almacén de productos e insumos
farmacéuticos requiere de una division apropiada con zonas debidamente delimitadas. (Granda,
2014)

En el Manual de Normas para la Habilitacion de Farmacias en Costa Rica se establecen
areas que deben estar separadas y definidas, asi como ubicadas en la planta fisica de un Servicio
de Farmacia, sea este de una farmacia publica, privada, comunal o mixta, a excepcion de las
farmacias hospitalarias, ya que estas se evallan segin normativas especificas para este tipo de

establecimientos. A continuacion, se presentan dichas areas en la Tabla 11.

Tabla 11. Areas de la planta fisica del Servicio de Farmacia segin Normativa para la habilitacion de
Farmacias en Costa Rica, emitido mediante Decreto Ejecutivo n.° 30571-S, del 25 de junio del 2002

Area | Especificacion
1. Despacho -

2. Area de medicamentos Buena iluminacién, ventilacién y
temperatura entre 20 °Cy 25 °C

3. Oficina del regente -

4. Bodega de medicamentos Buena iluminacién, ventilacién,
seguridad y la temperatura
5. Area para la sala de espera del pablico Aplica para los establecimientos de

atencion ambulatoria, con
iluminacién, ventilacién y
temperatura adecuada

6. Area para la preparacion de parenterales y Cuando aplique
guimioterapias
7. Oficina del asistente administrativo Opcional en establecimientos de

consulta externa

8. Area para el centro de Informacion de medicamentos -

9. Area de preconteo y fraccionamiento En farmacias para la consulta
externa
10. Area de servicios sanitarios Para el publico y para el personal

con los siguientes recursos: jabén
para manos, toallas desechables y
papel higiénico. Deben contar con
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ventilacion e iluminacion natural o
artificial

11. Area de lavado y depdsito de equipo de limpieza

12. Area del comedor Cuando sea pertinente

13. Area de guardarropa Cuando sea pertinente

14. Cubiculo de inyectables y toma de presion Cuando sea pertinente

15. Cubiculo aislado y separado para la formulacién y Cuando sea pertinente

preparacion de magistrales

Nota: Elaboracion propia, (2021).

Finalmente, en lo que respecta a la distribucion de las areas de la Farmacia, se debe hacer
énfasis en las zonas destinadas al descanso y alimentacion de los funcionarios del servicio de
Farmacia, ya que se deben ubicar en areas separadas y diferentes a este. Asimismo, los bafios deben
tener una ubicacion de manera que no exista comunicacion directa con las areas de
almacenamiento. Contrario a lo anterior y con respecto a las instalaciones destinadas al cambio de
ropa y su resguardo, asi como al aseo y arreglo personal, estas deben ser zonas accesibles y

adecuadas a la cantidad de personal. (Apaza, Chavez y Herrera, 2015)

Sistemas de distribucion del almacén

En todo almacén debe existir un sistema que permita una apropiada clasificacion y
organizacion de los medicamentos y productos afines. Es preciso que el personal a cargo en
contacto con el producto e integrado en las funciones del servicio de farmacia tenga conocimiento
del sistema de distribucion utilizado en el almacén, con el propésito de brindar un servicio de
calidad, en procura del beneficio del producto y del paciente. (DELIVER & OMS, 2003)

Los sistemas de distribucion comunmente conocidos y utilizados para la adecuada
ubicacién y localizacion de los productos farmacéuticos e insumos medicos se basan en

clasificaciones tales como:

Orden alfabético
Segun el nombre genérico: este ordenamiento se usa con frecuencia en servicios de salud
de grande y pequefio volumen. Al utilizar este sistema, las etiquetas y rétulos deben cambiarse cada
vez que sea necesario, cuando se revise o actualice la lista de medicamentos. (DELIVER & OMS,
2003)
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Categoria terapéutica o farmacoldgica
Esta distribucion se hace realmente atil en almacenes o bodegas de establecimientos
pequerios y requiere de personal calificado con alto conocimiento en farmacologia. (DELIVER &
OMS, 2003)

Clasificacion por forma farmacéutica

Todos los medicamentos se elaboran segun la forma farmacéutica lo considere conveniente,
basada en propiedades y condiciones especificas de cada farmaco como tal, entre las cuales estan
los de via oral: comprimidos, capsulas o tabletas y jarabes; de aplicaciéon en la mucosa oral o
sublinguales; via intramuscular, subcutaneo o intradérmica como los inyectables; productos de uso
externo como unglientos y cremas y, ademas, se encuentran medicamentos de uso rectal, vaginal,
oftdlmico u 6tico. De esta manera, segun la forma farmacéutica, se ubican en la zona
correspondiente utilizando un sistema de almacenamiento fijo, fluido o semifluido. En esta
clasificacion se puede tomar en cuenta cualquier otro método de clasificacion mencionados con
anterioridad. (DELIVER & OMS, 2003)

Nivel del sistema
Los productos destinados a cada nivel del sistema del establecimiento de salud se mantienen
juntos. Este método interviene en una adecuada forma de organizar botiquines de medicamentos y
equipos de los niveles altos. (DELIVER & OMS, 2003)

Frecuencia de uso
Este método se refiere a la demanda de los productos, en la cual los medicamentos que salen
con mayor regularidad deben ser colocados en la parte delantera, lo mas cerca posible de la zona
de transito. Debe usarse este método en combinacidn con otro sistema de clasificacion. (DELIVER
& OMS, 2003)

Celda de estanteria aleatoria
En la celda de estanteria aleatoria se coloca un codigo correspondiente al pasillo, al anaquel

y a la posicion en ese anaquel, identificando de este modo los espacios o lugares para el
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almacenamiento de los productos. Este sistema de distribucion es un método que requiere de
automatizacion computarizada. (DELIVER & OMS, 2003)

Codificacion de productos

Este sistema tiene mayor flexibilidad, pero por otro lado es el mas inconcreto, consiste en
que cada articulo tenga su propio codigo y ubicacion. Para este sistema no se requiere que el
personal del almacén tenga conocimientos en cuanto a los productos, debido a que el codigo posee
la informacion necesaria para almacenarlos correctamente. Dicha informacion hace referencia a
requisitos como la temperatura, nivel de seguridad y si es un producto inflamable o no, entre otros.
Tiene un buen funcionamiento cuando se emplean sistemas computarizados de control de
inventarios. (DELIVER & OMS, 2003)

En el mismo contexto, es importante que la ubicacion en la estanteria de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios sea definida en alguno de los métodos

0 sistemas de almacenaje y ordenamiento, tales como los mostrados en la Tabla 12.

Tabla 12. Sistemas de almacenamiento de medicamentos

Fluido:

Semifluido:

El sistema conlleva a la
ubicacion de cada producto
seleccionando un lugar
determinado y/o especifico para
ser ubicado con regularidad o
continuamente. En general, la
utilizacion de este sistema
depende de las propiedades del
producto y sus caracteristicas,
gue requieran que este se ubique
siempre bajo ciertas razones en

el mismo lugar. (Lopez, 2007)

Es un sistema conocido también
como flexible, en el cual el
espacio a ser utilizado se divide
en varias zonas o secciones y los
productos se ubican de acuerdo
con la disponibilidad que posean.

(Lopez, 2007)

Este sistema se conoce como
semiflexible, ya que es una
combinacion del sistema fijo y del
sistema fluido. Por ejemplo, se
puede ver un medicamento que
se encuentra disponible para su
administracion en forma comoda

y sin calculos. (L6pez, 2007)

Nota: Elaboracion propia, (2021).

Funciones de los canales de distribucion

A nivel mundial, la industria farmacéutica es un sector que ha influido potencialmente en

la economia de los paises desarrollados principalmente, esta influencia se debe a la generacion de
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empleo gracias a la vinculacion con la ciencia y la tecnologia que representan grandes aportes a la
investigacion, con avances valiosos en beneficio de la calidad de vida de la poblacién. Costa Rica
parte de este sector estratégico, conforma un mercado competitivo y ampliamente distribuido en el
territorio nacional y en el cual los canales de distribucion marcan una conveniente y dispersa
competencia. (Ajun, 2013)

La distribucidn es vital en el éxito de un producto, a partir de esta nace la razén de conocer
a profundidad las relaciones entre los intermediarios y los canales de distribucion. A través de los
afios se ha estudiado esta relacién y se han puesto en evidencia la posicion, necesidad y habito del
mayorista, minorista y comprador final como intermediarios esenciales (Frias, 2001). Por otro lado,
Baby (2003) menciona que una simple secuencia de compra y venta independientes no constituye
un canal formal de distribucion, es decir, que el grado en que estas transacciones estén coordinadas
y formalmente estructuradas determinara la existencia de un canal y en la cual se requiere, ademas,
que tanto los proveedores como los compradores reconozcan que se necesitan entre si, aceptando
el compromiso con la formacion de esta cadena y asumiendo los riesgos que se puedan presentar.

Los cambios constantes en las exigencias por parte de los consumidores hacen que cada
industria sea diferente, es asi que en la industria farmaceutica, la alta demanda en el sector salud y
la persistente necesidad por cubrir y dar respuesta a los pacientes incrementan los canales de
distribucion en términos de servicios, formas de contacto, manejo fisico del producto, control,
disponibilidad de inventarios, entre otras. Otro aspecto de peso tomado en consideracidn en este
ambito como parte de un generador de necesidades es el mismo producto, ya que segun sus
caracteristicas contempla un manejo determinado acorde con estas. (Baby, 2003)

Por lo tanto, los productos que requieren refrigeracion para conservar su estabilidad, por
ejemplo, deberéa ser evaluada con exactitud la determinacion del tamafio del pedido, con el fin de
evitar deterioros y devoluciones al cumplir con el periodo maximo de vida en estanteria. Asimismo,
los productos fragiles o pesados requieren de un debido manejo. A grandes rasgos, se puede decir
que la demanda en los canales de distribucién estd influenciada desde las necesidades y exigencias
de los pacientes consumidores hasta las caracteristicas propias de los productos, en el cual, el
crecimiento de la poblacion aumenta la demanda al incidir enfermedades que repercuten en el
consumo de medicamentos y en la que el estado de eficiencia de un mercado de distribucion sera

definido por la naturaleza de la base de su implementacion estratégica. (Ajun, 2013)
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En Costa Rica, la movilizacion y distribucion de productos farmacéuticos en el sector
publico gira en una gran mayoria por parte de la CCSS, quien adquiere los medicamentos de
proveedores y laboratorios nacionales o internacionales ubicados fuera o dentro del pais, lo que
genera un mercado atractivo y continuo. Sin embargo, cuando no se extienden por este sector salud
a nivel nacional, se obtienen de farmacias privadas. Estos son los dos principales puntos de
adquisicion de medicamentos: el sistema publico a traves de la CCSS y las farmacias privadas.
(ProChile, 2011)

Figura 3. Canales de comercializacion y distribucion en Costa Rica

Fabricante y/o Importador
¥

Caja Costarricense de Seguro Social

r m

Consumidor Final

MNota: ProChile, (2011).

Conservacion de los Parametros de Calidad de Productos Farmacéuticos

Estabilidad

Se ha definido la estabilidad de un producto farmacéutico como la capacidad que posee
para permanecer dentro de las especificaciones y rangos limites que garantizan la conservacion de
sus propiedades microbioldgicas, quimicas, fisicas, toxicoldgicas y biofarmacéuticas a través del
tiempo, designado de vida util por el fabricante. La estabilidad, como ya se ha mencionado,
mediante la investigacion, es el primer parametro que da continuidad para asegurar la calidad del
producto. La OMS ha proporcionado una guia que, en conjunto con las directrices del Consejo
Internacional de armonizacion de los requisitos técnicos para el registro de medicamentos de uso
humano por sus siglas ICH, sirven de orientacion para la industria farmacéutica pautando e
interviniendo globalmente en el desarrollo y el éxito de la industria farmacéutica. (Pranshu y
Bhanu, 2012)

En la tabla 13 se detallan los seis tipos de estabilidad del medicamento, establecidas segun
la USP 38, que bajo las condiciones ideales de almacenamiento deberian permanecer durante el

tiempo de vida util estimado por el fabricante.
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Tabla 13. Tipos de estabilidad segun la Farmacopea de los Estados Unidos.

Tipos de estabilidad  Condiciones mantenidas durante la vida util del producto farmacéutico

Quimica Cada ingrediente activo conserva su integridad quimica y la potencia declarada

en la etiqueta, dentro de los limites especificados

Fisica Se conservan las propiedades fisicas originales, entre ellas, aspecto,

palatabilidad, uniformidad, disolucion y capacidad de suspensién

Microbioldgica Se conserva la esterilidad o resistencia a la proliferacién microbiana segun los
requisitos especificados. Los agentes antimicrobianos que estan presentes

conservan la eficacia dentro de los limites especificados

Terapéutica No se altera el efecto terapéutico

Toxicoldgica No se produce ningln aumento de la toxicidad
Nota: Elaboracion propia, (2021) adaptado de USP 38, NF 33.

La necesidad de estandarizar al mismo tiempo que se controlan los procedimientos, no solo
elimina pruebas innecesarias, sino que también reduce las necesidades de fabricacion, los costos y
el tiempo, aspectos que, segun la complejidad, pueden llegar a generar una gran demanda en los
procesos. El objetivo primordial de las pruebas de estabilidad es, por tanto, evaluar cuéles son los
efectos de los factores ambientales que pueden intervenir sobre la calidad de un farmaco o de un
producto farmacéutico que ha sido formulado, a fin de determinar las condiciones de conservacién
y almacenamiento adecuadas, dando la potestad de poder sugerir con exactitud y certeza las
instrucciones de etiquetado del producto final. (Pranshu y Bhanu, 2012)

Los estudios de estabilidad generalmente estdn limitados por las formas farmacéuticas
habituales, y en lo que respecta a la estabilidad real de una sustancia medicamentosa, esta va a estar
dada por la formulacion y las etapas de desarrollo tecnoldgico del producto. Sin embargo, las
condiciones climaticas/ambientales pueden alterar el producto final, y es a raiz de esto que al
determinar el tiempo y las condiciones apropiadas de conservaciéon del producto final, se da
especial atencién a la zona climatica donde se comercializara, una vez terminado y envasado el
producto. (OPS, 2008)

Es importante resaltar que las pruebas y estudios se llevan a cabo durante y més alla del
tiempo de conservacion y del periodo de almacenamiento previstos, bajo condiciones similares a
las que se destina en el comercio. Por ende, la garantia del tiempo de conservacion de muchas
formulaciones solo puede darse si se siguen las indicaciones de almacenamiento especificas. (OPS,
2008)
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Con respecto a las condiciones climéticas, se ha dividido el mundo en cuatro zonas
climaticas de conformidad con el clima que perdura durante el afio como un estandar para los
estudios de estabilidad. En la tabla 14 se muestra la clasificacion de las zonas climaticas y los
respectivos datos de temperatura y humedad relativa, medidos al aire libre, y del local de
almacenamiento de cada zona que se toman en consideracion para los estudios de estabilidad.
(OPS, 2008)

Tabla 14. Condiciones climéaticas medias: datos medidos al aire libre y en el local de
almacenamiento

) - Datos medidos en el local de
. Datos medidos al aire libre .
Zona climatica almacenamiento

°C Humedad relativa % ‘ °C Humedad relativa %
| 10.9 75 18.7 45
Il 17.0 70 211 52
1] 24.4 39 26.0 54
\ 26.5 77 28.4 70

Nota: Organizacion Panamericana de la Salud, (2008).

El Reglamento para los Estudios de Estabilidad de Medicamentos Requeridos para su
Registro Sanitario ante el Ministerio de Salud, n.° 33850, indica que Costa Rica se encuentra dentro
de la zona climética IV. Lo anterior de acuerdo con el Consejo Internacional de Armonizacion
(ICH) y la Organizacion Mundial de la Salud. (Reglamento para los Estudios de Estabilidad de

Medicamentos Requeridos para su Registro Sanitario ante el Ministerio de Salud, n.° 33850, 2009)

Seguridad

A la actividad de salud publica orientada a identificar, cuantificar y evaluar los riesgos
asociados con el uso de medicamentos se le denomina Farmacovigilancia. La supervision y
prevencion en cuanto a los efectos que puedan presentarse tras la administracion de un
medicamento de uso humano, una vez comercializado, es primordial para asegurar el bienestar de
los pacientes. Por ello, la seguridad que ofrezca un producto farmacéutico terminado debe estar
avalado por todos los procedimientos de calidad, en tanto que cada Sistema de Salud debe procurar
por que se cumpla con las normativas establecidas en relacion con la fabricacion, comercializacion,

importacion y la utilizacién de medicamentos en el pais.



70

En el Cddigo de Etica Farmacéutica emitida en noviembre de 2015 por el Colegio de
Farmacéuticos de Costa Rica se define la seguridad del paciente como:
... reduccidn del riesgo de dafios innecesarios relacionados con la atencién sanitaria
hasta un minimo aceptable, referente a las nociones colectivas de los conocimientos
del momento, los recursos disponibles y el contexto en el que se presta la atencion
o el servicio (p. 5).

Un farmaco, una vez que deja atras los ensayos clinicos y se comercializa como un producto
de consumo publico, lo méas frecuente es que hasta ese momento solo se haya comprobado su
eficacia y seguridad, pero a corto plazo y en un nimero de personas que con regularidad no supera
los 5000. Por esta razon, es una prioridad controlar la seguridad y eficacia que presentan los
farmacos en condiciones reales, ya que con los afios se ha demostrado que las interacciones, efectos
adversos y factores de riesgo en poblaciones de muchos farmacos han salido a la luz hasta afios
posteriores a su comercializacion. (OMS, 2004)

En un concepto tan amplio y como parte de la promocion del bienestar de la salud, es una
obligacion por parte de una empresa, de los titulares de registro de los medicamentos y del
profesional farmacéutico instruido dar acceso, segun lo recursos disponibles, a medicamentos con
plena certeza de que se cumple con los estandares que validan al producto y lo exoneran de dafios
nocivos a los usuarios y pacientes, razén por la cual debe evitarse obtener productos farmacéuticos

cuando su origen no esta respaldado y su procedencia es dudosa e incierta.

Eficacia

La eficacia es parte de los tres principios esenciales para la comercializacién de un
medicamento, y que en conjunto con la estabilidad y la seguridad hacen de este un producto de
calidad. En el Reglamento de Buenas Practicas de Farmacovigilancia n.° 39417-S se define la
eficacia como la aptitud de un medicamento para producir los efectos propuestos. Asimismo, Ponce
(2008) describe la eficacia como el grado en que una intervencién especifica llega a originar un
resultado ventajoso en ciertas condiciones, y que es estudiado en el contexto de un ensayo clinico
controlado. No obstante, el hecho de que un farmaco tenga la capacidad de modificar ciertas
variables bioldgicas no es indicativo de que sea una prueba de eficacia clinica.

Un ejemplo de lo anterior se puede mostrar con la capacidad de ciertos farmacos para

reducir la presion arterial de un individuo, pero este efecto no necesariamente deduce la eficacia
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que tenga para disminuir el riesgo a nivel cardiovascular de un paciente hipertenso. Es entonces,
que se puede comprender que el término de eficacia se refiere a los beneficios que proporciona un
tratamiento farmacologico debido a las circunstancias adecuadas de uso. (Ponce, 2008)

Los ensayos clinicos controlados y los aleatorizados de la fase Il y fase 111 y sus revisiones
sistematicas son los estudios que més informacién brindan con respecto a la eficacia de un
medicamento. Al evaluar la eficacia de un medicamento se parte de interrogantes clinicas que
implican aspectos tales como la poblacion que se relaciona con la indicacion del medicamento; la
intervencion que representa al medicamento evaluado; la comparacion con los medicamentos de
referencia para la indicacion y, finalmente, los resultados obtenidos en los cuales se busca la
importancia para el paciente. (Garjon, 2011)

Al completarse los estudios y ensayos clinicos debidos, se obtiene un producto que
posteriormente serd comercializado, y en este punto, los sistemas de salud, como clientes de las
industrias farmacéuticas conformadas por profesionales farmacéuticos de atencién primaria,
inician el proceso de seleccion de medicamentos actuando como evaluadores de los proveedores y
analizando qué ventajas aportan los productos ofrecidos. La OMS ha estipulado criterios
reconocidos que van acorde con la eficacia, seguridad, el coste y la conveniencia del medicamento.
(Garjon, 2011)

Factores que influyen en la estabilidad, seguridad y eficacia de medicamentos

Existen diversos factores que pueden modificar las propiedades de un farmaco, influyendo
en su estabilidad y como consecuencia en su seguridad y eficacia. Estos factores se pueden
clasificar en intrinsecos y extrinsecos. Los factores intrinsecos son los relacionados con la
estructura molecular del farmaco, la incompatibilidad entre fA&rmacos o farmaco/excipientes, en
general relacionados con la composicion y la formulacién. (Colegio Oficial de Farmacéuticos de
Granada [Cofgranada], 2009)

Por otro lado, los factores extrinsecos se consideran de mayor importancia para efectos de
la presente investigacion, por lo tanto, se describirdn con detalle debido a que estan ligados con
factores ambientales durante los procesos de fabricacion y almacenamiento, asi como al tiempo
que ha transcurrido desde su elaboracion hasta la administracion del medicamento. (Camean,
2017). Entre estos factores se encuentran la temperatura, la luz, la humedad, el oxigeno, los

microorganismos Yy la exposicion a radiaciones. (Cofgranada, 2009) y (Camean, 2017)



72

Los principales factores ambientales manejables previo y durante el almacenamiento de
productos farmacéuticos se muestran en la tabla 15; ademas, se detalla el control correspondiente

a cada factor que hace referencia a las intervenciones necesarias para una adecuada conservacion.

Tabla 15. Factores ambientales que deben controlarse en la conservacion y almacenamiento de
medicamentos

Factor H Controles
La exposicién de farmacos a altas temperaturas por encima del rango de
conservacion y almacenamiento establecido por el fabricante puede llevar a
Temperatura ] o o
generar reacciones quimicas, es uno de los principales factores que puede afectar

la estabilidad. (Cofgranada, 2009)

Hay muchos farmacos fotosensibles que requieren de empaques especiales y
opacos para ser protegidos de la luz y evitar la fotodegradacién. Incluso, se
recomienda, a pesar de su empaque, que se resguarden en lugares donde
Luz principalmente la luz solar no incida directamente, debido a que fuera de las
condiciones adecuadas pueden sufrir alteraciones significativas en su potencia o

téxicos por productos de degradacion. (Tasici, 2015)

En condiciones de almacenamiento dptimas se puede evitar la degradacion de
ciertas sustancias por la humedad del ambiente. Ademas, es necesario conservar
siempre el embalaje original (Shafaat et al., 2013). Caracteristicas del agua tales
H dad como bajo peso molecular y omnipresencia permiten que pueda ser absorbida o
umeaa adsorbida del medioambiente en el curso del almacenamiento, por esto, si un
producto es higroscépico deber ser almacenado en presencia de agentes
desecantes para minimizar la absorcién de agua. (Ortiz, Flores, Contreras y Diaz,
2016)

Aire La exposicion de farmacos o excipientes en contacto con el oxigeno se pueden

(concentraciones | oxidar, se debe procurar que el empaque del producto se conserve en perfectas
de CO», CO, Oz2son | condiciones, sin rupturas o desgastes o que ciertas Formas Farmacéuticas
dificiles de liquidas, por ejemplo, queden expuestas por largos periodos de tiempo sin la

controlar) colocacién del tap6n o tapa respectiva. (Shafaat et al., 2013)

Microorganismos | Desde la elaboracion hasta la comercializacién de un medicamento se debe

prevenir la contaminacion por microorganismos, a fin de conservar su inocuidad

y la seguridad del paciente. (Cofgranada, 2009)

Nota: Elaboracion propia, (2021).

Siempre que un medicamento sea sometido a condiciones ambientales o climaticas

extremas e inadecuadas para la conservacion o almacenamiento, se correrd el riesgo de inducir
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procesos degradativos debidos a la formacién de reacciones quimicas tales como hidrélisis y
oxidacion, lo que ocasiona que el producto farmacéutico pierda su efectividad y, en el peor de los
casos, que la potencia de su toxicidad sea exacerbada. (Villafuerte, 2010)

Dichas reacciones pueden generar productos conocidos como impurezas. De acuerdo con
la normativa de la ICH Q3A, las impurezas se clasifican en tres tipos: organicas, inorganicas y
disolventes residuales. Se relacionan con los procesos de sintesis, aun asi, se destaca que las
impurezas organicas pueden proceder de los materiales de partida, subproductos e intermedios de
reaccion y también de productos de degradacion que puedan formarse; el nimero y la variabilidad
estructural son ilimitados y su toxicidad generalmente desconocida. (Ortiz et al., 2016)

Ciertos medicamentos, al descomponerse, cambian de olor, y para darse cuenta es necesario
identificar el olor de los productos de degradacion. Por ejemplo, el acido acetil salicilico (aspirina)
tiene olor a vinagre. En otros medicamentos se producen cambios de coloracién o manchas, como
es el caso de la tetraciclina y el sulfato ferroso, que presentan manchas marrones. En el caso de
algunas tabletas, por ejemplo, ciertas vitaminas se llegan a pulverizar con su descomposicion, y
pierden su utilidad. Los sueros orales de hidratacién son otro ejemplo claro cuando al estar en
contacto con la humedad, que sobrepasa su etiquetado se convierten en masa. (Debesa, Fernandez
y Pérez, 2004)

La formacion de impurezas por degradacion es, por lo tanto, otra razdn que afecta la
estabilidad de los productos farmacéuticos y la seguridad del paciente, y un motivo mas de interés
para que los regentes farmaceuticos y personal encargado de areas de almacén y distribucion
mantengan una posicion en términos generales de cuidado y respaldo en el ejercicio de las buenas

practicas de almacenamiento y distribucién de medicamentos.

Equipo béasico de almacenamiento, conservacién y distribucion

Parte de la garantia de calidad de insumos médicos y productos farmacéuticos en las zonas
de almacenamiento de establecimientos de salud u otros dedicados a la fabricacion es el adecuado
estado fisico del equipo destinado al almacenamiento y distribucién. El implementar normas
basicas para la correcta seleccion del material de mobiliario, dispositivos y productos para el
equipamiento de un almacén de medicamentos debe ser prioridad de toda empresa, ya que procura,
ademas, la conservacion de los medicamentos e insumos, lo que evita pérdidas econémicas por una

mala gestion de almacenamiento. (Snow & DELIVER, 2003)
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Otro elemento a tomar en cuenta para seleccionar el equipo y mobiliario de almacenamiento
es el etiquetado del producto farmacéutico, se debe procurar seguir con exactitud las indicaciones
por parte del fabricante con respecto a las condiciones de humedad, luz y temperatura, ya que son
factores completamente controlables e importantes en la busqueda de equipo especializado para
los medicamentos que asi lo ameriten, sin dejar de lado el ordenamiento y facil acceso que este
pueda brindar, segun el espacio fisico disponible para mayor productividad de las actividades
asociadas al almacen (Snow & DELIVER, 2003). De conformidad con directrices elaboradas por
entidades de Salud a nivel nacional e internacional, se destaca el siguiente equipo como esencial
para las bodegas de almacenamiento de medicamentos:

Tarimas

En general, las tarimas se usan en establecimientos grandes, este equipo es de mucha
utilidad cuando el almacén es de elementos a granel y cajas grandes. Su fin es permitir el traslado
de un lado a otro de plataformas rodantes o con montacargas (por su peso), evitando el contanco
de los productos con el piso. Con poca frecuencia se obtienen tarimas en las bodegas pequefias,
inclusive ninguna, debido a que almacenarlas o trasladarlas puede ser costoso. Preferiblemente
deben ser de pléastico, sin embargo, suelen ser de madera, pero se necesita que la madera sea
certificada para dicho uso, esto para descartar problemas de insectos, humedad y asegurar la calidad
del producto que se colocard encima. Sin importar el material con que estén hechas, las tarimas
pueden aumentar riesgos de incendio, dado que dejan un espacio abierto para que el oxigeno pueda
alimentarlo y una superficie para que arda el fuego. (Snow y DELIVER, 2003)

Por esta razon, siempre se debe contar con buena ventilacién y un ambiente adecuado en el
depdsito. En relacion con el manejo de los montacargas, por seguridad, se debe asegurar que el
piso sea uniforme y capaz de resistir el peso, también que existe suficiente espacio para poder
cargar y descargar productos y que el montacargas es el adecuado para el almacén. (Snow y
DELIVER, 2003)

Anaqueles o Estantes
Estos son utiles para el almacenamiento de productos de menor tamafio. Se puede ajustar la

posicion de los anaqueles para poder colocar productos de distintos tamafios, segun sea necesario.
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De ser posible, se recomienda el uso de anaqueles o estantes regulables. Pueden ser metalicos o de
madera. (Snow y DELIVER, 2003)

Alacenas
Al contar con puertas opacas se vuelven especiales para el almacenamiento de productos
especificos que necesiten mantenerse protegidos de la luz y libres de polvo u otras particulas.
Pueden ser metalicas o de madera. (Snow y DELIVER, 2003)

Mesas
Se usan para la recepcion, despacho, preparacion de medicamnetos, dependiendo del
servicio gue se preste; para las zonas que requieran embalaje se usan mesas grandes. El tamafio de
material de las mesas se ajustan segun las necesidades y procesos a realizar. Deben permanecer
siempre limpias. (Snow y DELIVER, 2003)

Armarios
Los armarios s pueden utilizar para productos que requieran ser protegidos de robo, o de
aquellos que requieran mayor vigilancia por ser de manejo delicado y resguardados bajo Ilave. Su

material puede ser madera o metal. (Snow y DELIVER, 2003)

Cajas plasticas

Principalmente se prefiere este tipo de cajas por proteccién al producto que se guarda o
traslada, y se recomienda que sean plasticas por su facil limpieza, ademas de evitar que sean
afectados por insectos como polillas o cucarachas. (Snow y DELIVER, 2003)

Las alacenas, los anaqueles, los armarios, las mesas y las tarimas pueden hacerse de madera,
metal o plastico. Pueden ser de acero, acero inoxidable o aluminio. A pesar de ser los materiales
mas caros, son mas fuertes, mas duraderos y menos inflamables que los de plastico o madera, con
la ventaja de no ser afectados por los insectos o los roedores y no tener problemas de hongos.
(Snow y DELIVER, 2003)
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Figura 2. Equipo de almacenamiento de medicamentos

TARIMA ESTANTER{A MESA

.
o
—

ALACENA CAJA PLASTICA

Nota: Elaboracion propia, (2021).

Para la conservacion y distribucion de los medicamentos se destaca el siguiente equipo:

Aire acondicionado
Dependiendo de la zona climatica, puede ser muy util tener un equipo de aire acondicionado
que en épocas de verano, por ejemplo, cuando las temperaturas sean muy elevadas, se pueda tener
mayor control de la temperatura ambiental de almacenamiento para proteger los productos y
mantenerlos en sus condiciones de etiqueta dptimas.

Hieleras y bolsas sustitutas de hielo
Al igual que la refrigeradora, las hieleras y las bolsas sustitutas se consideran necesarias
en aquellos lugares donde el transporte de productos estables a bajas temperaturas sea usual y
constante. (Snow & DELIVER, 2003)
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Cadena de Frio
Segun la necesidad de almacenaje y de los productos que se conserven, la Cadena de Frio
puede necesitarse 0 no, y asi, variar su tamarfio o disefio para preservar productos a temperaturas
entre 2y 8 °C. (Snow & DELIVER, 2003)

Dispositivos control humedad y temperatura
Los termometros son exclusivos para la medicion de la temperatura, y los termohigrometros
son dispositivos que controlan los dos factores a la vez, temperatura y humedad. Los hay de tipo
analogo o digital e incluso los termohigrometros mas novedosos son de sistema data logger. En
todo establecimiento farmacéutico o almacén es estricto el control tanto de la temperatura como de
la humedad, por lo tanto, siempre seran de uso necesario. Estos deben contar con calidad de

calibracion vigente para contar siempre con informacion veraz. (Snow & DELIVER, 2003)

Figura 3. Equipo de conservacion y distribucion de medicamentos

CADENA DE FRIO CADENA DE FRIO HIELERAY SUSTITUTOS
VACUNAS DE HIELO

TERMOMETRO DIGITAL

Nota: Elaboracion propia, (2021).

Hernandez, Lasso y Meléndez (2015) destacan que el equipo de seguridad siempre debe

formar parte de las consideraciones a tomarse en cuenta, la adaptacion de dispositivos de seguridad



78

para evitar el deslizamiento de los productos almacenados y el uso de extintores en correcto estado,
los anteriores, como dispositivos de prevencion de accidentes. Por dltimo, tanto el equipo de
seguridad como el que impacta sobre el almacenamiento y distribucion de medicamentos debe

contar con el aval de un programa de mantenimiento.

Areas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos

Las areas de almacenamiento deben ser disefiadas y adaptadas para garantizar las correctas
condiciones de almacenamiento. El espacio debe ser suficiente para permitir facilidad de manejo
ordenado y segregado de los medicamentos. También es importante que el personal pueda tener
buena accesibilidad a las diferentes &reas de manera que se facilite el flujo de material, equipo y
productos, sin dejar de lado la limpieza. (CCSS, 2014)

Aplicable a estas areas y en todas las circunstancias en las que los productos farmacéuticos
se resguarden durante el proceso de distribucion estan las Buenas Practicas de Almacenamiento,
estas son una guia factible para desarrollar cada proceso adecuadamente. Todo producto
farmacéutico terminado tiene condiciones definidas y a menos que se especifique de otro modo, su
mantenimiento constante debera respetarse, salvo en aquellos casos en los cuales se requiera de
interrupciones y/o desviaciones a corto plazo, es decir, durante el transporte local. (Hernandez et
al., 2015)

El personal a cargo de la gestion de almacenamiento y control de medicamentos debe estar
capacitado para comprender las indicaciones de etiquetado, por tanto, la Tabla 16 especifica las

temperaturas en relacién con lo que enuncia cada etiquetado.

Tabla 16. Significado de la leyenda de etiquetas para su conservacion definida en las areas de
almacenamiento, segin Normativa n.° 37700-S de vigencia en Costa Rica

Instrucciones de etiqueta

Indicacién de la etiqueta Significado

“No almacenar a una temperatura superior a 25°C”
] De +2°C a 25°C
o “Almacenar a una temperatura no superior a 25°C”

“No almacenar a una temperatura superior a 15°C” o
De +2°C a 15°C

“Almacenar a una temperatura no superior a 15°C”
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“No almacenar a una temperatura superior a 8°C” o
“Almacenar a una temperatura no superior a 8°C”

De +8°C a +30°C
“Almacenar a una temperatura entre 8°C y 30°C”

“No refrigerar”

"Manténgase en refrigeracion” -20°C + 5°C

"Manténgase en congelacion" o

-1509 _2EK0
"Manténgase congelado" De -15°C a -25°C

"Proteger de la humedad" o El producto debe almacenarse a no mas de
"Almacenar en un lugar seco” 60% HR.
"Proteger de la luz" El producto debe contar con un empaque que

proteja de la luz.

Nota: Reglamento de buenas préacticas de almacenamiento y distribucion de medicamentos en droguerias,
(2013).

Almacenamiento de medicamentos bajo condiciones normales

Las especificaciones y acondicionamiento de areas de almacenamiento para medicamentos
con etiquetado de condiciones normales establecen que el local sea de ambiente seco, con
ventilacion de facil manejo, temperatura entre 20 °C y 25 °C o, dependiendo de las condiciones
climéticas, hasta los 30 °C. Ademas, se indica que todo indicio de luz solar, radiaciones o
contaminacion deben ser excluidos.

En condiciones normales de manipulacion y almacenamiento, cada factor que pudiera ser
un problema en el area deberéa ser analizado para proveer siempre una solucién con anticipacion a
los procesos (Shafaat et al., 2013). La mayor parte de los medicamentos se almacenan bajo
condiciones normales que, segin el Reglamento de Buenas Practicas Almacenamiento y
Distribucion, Norma 37700, se deben interpretar en el etiquetado como se indica en la siguiente
tabla.

Tabla 17. Significado del etiquetado de un producto farmacéutico

Etiguetado Significado

“no almacenar a una temperatura superior a 30 °C” | De +15 a +30 °C (288K a 303K), en instalaciones
o “Almacenar a una temperatura no superior a | ventiladas, libres  de olores  extrafios,
30°C” contaminacion y luz intensa.

Nota: Reglamento de buenas préacticas de almacenamiento y distribucion de medicamentos en droguerias,

(2013).
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Almacenamiento de medicamentos termolébiles

Para garantizar los procesos de manejo, almacenamiento, transporte y distribucion de
medicamentos que requieren temperatura entre 2 °C a 8 °C, existe el sistema logistico de la cadena
de frio. Cuando se habla del sistema logistico de cadena de frio se abarca desde la primera
distribucion que da el proveedor, la recepcion e inclusion dentro de un nuevo sistema de cadena de
frio hasta su posible administracion o el posible transporte nuevamente hacia su destino final, y es
en esta manipulacion que da diferente personal y equipo, la que trae consigo la complejidad en los
circuitos de almacenamiento y distribucion. De no solventar las necesidades que estos ameritan,
las propiedades de los medicamentos pueden ser modificadas en casos de grado variable en
dependencia de la temperatura alcanzada y el tiempo que permanezca a dicha temperatura.
(Perianez et al., 2010)

Durante la practica diaria es bastante comuln que se presenten ciertas situaciones que
interrumpen la cadena de frio, es decir, fallas eléctricas, transporte con equipo inadecuado, averias
de las camaras frigorificas, entre otras. Estas incidencias pueden llegar a afectar, dependiendo de
la circunstancia, muchas o pocas unidades de un medicamento (Perianez et al., 2010). A partir de
esto se han realizado estudios en diferentes paises para propiciar estrategias en cuanto al
almacenamiento de vacunas y productos farmacéuticos termolabiles.

Cohen, Jellinek, Teperikidis, Berkovits y Goldman (2007), por ejemplo, llevaron a cabo
una investigacion que tuvo lugar en Estados Unidos durante el afio 2006, donde tomaron la
informacion de los medicamentos etiquetados como productos de conservacion en refrigeracion,
tales como los etiquetados para almacenarse de 2-8 °C, antibidticos congelados y descongelados
en el frigorifico y extemporaneamente, excluyendo los medicamentos compuestos. Con la
busqueda exhaustiva se pretendia crear una tabla en la que se pudieran incluir los medicamentos
que se podrian mantener por un periodo de tiempo a temperatura ambiente, refiriéndose a esta como
una temperatura que oscila entre 20 °C a 25 °C. (USP, 2015)

Luego de realizar el estudio, se disefid la tabla con 79 productos farmacéuticos y
especificaciones claras de almacenamiento bajo refrigerado, y creian los autores que esta podia ser
una fuente de ayuda para evitar pérdidas y gastos de medicamentos debido a inoportunas
temperaturas de almacenamiento. La revision basada en los errores de almacenamiento, asimismo,
recomend6 mostrar en el exterior de la puerta del refrigerador la tabla enumerando los productos

refrigerados comunes para cada unidad en particular. (Cohen et al., 2007)
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Explican, ademas, que una gran parte de los informes que son notificados por errores a
Medmarx de la Farmacopea de los Estados Unidos involucran errores de medicacion asociados con
medicamentos refrigerados. Dentro de los errores reportados, se encuentran los relacionados con
la administracion tardia de medicamentos y, mas importante adn, en el contexto de la presente
investigacion se sefiala el almacenamiento inadecuado de muchos productos, donde dichos errores
fueron ejecutados por el personal de Enfermeria por desconocimiento de cuales son los
medicamentos que requieren condiciones de refrigeracion, para garantizar su conservacion y
calidad, asi como el aseguramiento de conservacion de medicamentos costosos. (Cohen et al.,
2007)

De manera similar, un estudio realizado por Perianez et al. (2010) en un hospital de Espafia
tuvo como parte de sus objetivos, recopilar informacion del etiquetado de productos farmacéuticos
para establecer un procedimiento normalizado para actuar sobre la estabilidad méaxima a
temperatura ambiente de los farmacos termolébiles, en caso de rotura de la cadena de frio. Se
incluyd, ademas, una clasificacion de los medicamentos en funcidén de las posibilidades de
reutilizacion en margenes de tiempos seguros. Como resultado de este estudio y en relacion con el
anterior, el protocolo de actuacion establecio un sistema de seguimiento de los medicamentos
afectados para descartar o devolver al laboratorio en caso de superarse el limite de tiempo o la
temperatura establecida en cada categoria.

En el mismo contexto, Ricote et al. (2014) presentaron una guia actualizada para facilitar
la toma de decisiones por parte del farmacéutico en relacion con una posible desviacién en la
temperatura Optima de conservacién, que sea Util en aquellos casos en los que se presente una
urgenciay se necesite saber si un medicamento puede ser utilizado o no, y no se tenga la posibilidad
de contactar el Director Técnico del laboratorio o la persona a cargo de evacuar las consultas.

Las estrategias dirigidas con un mismo proposito son claras en estos estudios y muestra la
intencion de incorporar un protocolo de actuacion para facilitar la rapida actuacion en aquellas
situaciones de rotura de la cadena de frio. Y es que, a raiz de la rotura puntual y limitada de la
cadena de frio o de la deficiencia en alguno de los procesos de su sistema logistico, tal y como
mencionan Peridnez et al. (2010) pueden presentarse consecuencias que afectan potencialmente a
los pacientes, ya sea desde una ligera pérdida de la eficacia hasta una toxicidad altamente riesgosa.

La OPS (2005) destaca la importancia que han tenido las vacunas a nivel mundial en la

prevencion de enfermedades, sin embargo, para poder satisfacer esta necesidad se deben
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implementar mejores y estrictos controles con respecto a los procesos de produccion, transporte,
almacenamiento y distribucién que se les da, para garantizar su efectividad y seguridad. De los
procesos mencionados, el almacenamiento y la conservacion es el aspecto mas relevante de la
vacunacion, debido a que los problemas se han traducido en la cadena de frio, que pueden generar
una pérdida total o disminucién del periodo de eficacia de la vacuna y cambios preocupantes en la
seguridad de estos productos farmacéuticos.

Ejemplo claro de esto lo mencionan Cohen et al. (2007), cuando un paciente que tras dos
dias después de haber recibido una vacuna antineumocécica polisacarida que no habia sido
refrigerada, desarrollé mareos, aceleracion del corazon, sacudidas de las extremidades y una
sensacion de hormigueo desde la cabeza hasta los pies, causandole un tipo de discapacidad
significativa y persistente. Se ilustra con este ejemplo la relacion preexistente de numerosos
informes de eventos adversos por la inadecuada conservacion de vacunas. Otro caso semejante fue
el desarrollo de vesiculas dolorosas acompafiadas de prurito en una base eritematosa en el antebrazo
lateral de un paciente luego de recibir la vacuna contra la varicela, que no fue debidamente
refrigerada.

Por otro lado, las péerdidas economicas potenciales de este conjunto de medicamentos
hacen vital un protocolo de actuacion en cada empresa donde se practique el almacén de estos
medicamentos, debido a que, a pesar de contar con el equipo mas sofisticado, si el recurso humano
no manipula el equipo y los medicamentos que ahi se almacenan de forma apropiada, la cadena de
frio no seré efectiva. Por eso, se debe contemplar, ademas, la capacitacion del personal para poder
hacer una intervencién correcta y responder con eficiencia y responsabilidad ante estos casos.
(ColFar, s.f.)

En relacion con las vacunas, la normativa para la habilitacion de Farmacias en Costa Rica
menciona las siguientes caracteristicas del refrigerador exclusivo para estas:

1. En buenas condiciones de funcionamiento.

2. Preferiblemente de una puerta.

3. Con un termdmetro en buen estado que indique maximos y minimos de temperatura entre
2°Cy8°C.

4. El termostato en buen estado que regule la temperatura deseada.

5. Los empaques de las puertas deben estar en 6ptimas condiciones.
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Congelador limpio y deshielado. Preferiblemente que no forme escarcha.
La base debe estar nivelada.

La gaveta inferior del refrigerador no debe tener tapa.

© © N o

Bitacoras de mantenimiento correctivo y preventivo.

En la siguiente tabla se muestran, ademas, las normas para el manejo de la camara de

refrigeracion para vacunas establecidas en el mismo manual:

Tabla 18. Normas para el manejo de la camara de refrigeracién para vacunas

Manejo de la camara de frio

Criterio Especificacién

- i Deben estar ubicados de costado en el congelador.
Estabilizadores de frio . o
En numeros suficientes de 5 a 8.

i . . Debe estar a una distancia de la pared de 15 a 20
Céamara de refrigeracion ]
cmy alejadas de las fuentes de calor.

Deben estar dispuestas en bandejas individuales
Vacunas ,
en el centro de los estantes centrales Gnicamente.

L En el estante superior los liofilizados y la vacuna de
Ubicacion de las vacunas ) ) ) o
polio. En el estante inferior las vacunas liquidas.

) Deben estar en buen estado, legibles y con fecha
Etiquetas o
de vencimiento.

Debe haber botellas colocadas verticalmente en la
Botellas con agua o ]
gaveta inferior y preferiblemente coloreadas.

Deben seguir el sistema primeras en entrar,
Sistema de rotacién primeras en salir, de acuerdo con la facturacion,

namero de boletas y fechas de vencimiento.

Se debe controlar a diario la temperatura con fecha
Controles y firma del responsable, minimo dos lecturas

(mafiana y tarde).

Nota: Elaboracion propia, (2021) adaptado del Manual de Normas para la Habilitacion de Farmacias,
(2004).

Se establece segln la norma para la Habilitacion de Farmacias que para la conservacion y
almacenamiento de medicamentos termolabiles, por ejemplo, las insulinas, debe haber un

refrigerado diferente al de vacunas para su fin.
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Almacenamiento de medicamentos de uso controlado

Se refiere al concepto de sustancias de uso controlado, como aquellos medicamentos o
sustancias quimicas cuya regulacion por el Estado engloba la fabricacion, posesion, uso o
distribucion. Lo anterior, debido a que estas sustancias, en su mayoria, contienen sustancias
adictivas o psicoactivas. Dentro de las sustancias de uso controlado se incluyen drogas ilicitas y
ciertos medicamentos que requieren receta médica especial.

En el Reglamento para el Control de Drogas Estupefacientes y Psicotrépicas n.° 37111-S
de Costa Rica se decreto, especificamente en el articulo 2 del capitulo 11, que es responsabilidad de
la Junta de Vigilancia de Drogas Estupefacientes [JVD]:

El control de los procesos de: importacion, exportacién, transito por el territorio
nacional, fabricacién, almacenamiento, custodia, compra, venta, distribucion,
donacion, deposito, utilizacion y toda clase de contratacion o convenio relacionado
con las drogas estupefacientes y psicotropicos (p. 4).

Se menciona, ademas, que no solo en establecimientos farmacéuticos se podra hacer uso de
estos medicamentos, sino también en los establecimientos de atencion médica, ya sean publicos o
privados, para el tratamiento de la farmacodependencia y de las adicciones y debidamente
autorizados por el Estado con el permiso del Ministerio de Salud, para tal fin. Cualquiera que sea
el caso, debe cumplir con las leyes, reglamentos, normas y procedimientos establecidos para
manejar, controlar y almacenar estupefacientes y psicotropicos.

Al hablar especificamente del almacenamiento de estos medicamentos, por su parte, esta
sujeto a controles estrictos, y el regente farmacéutico de la drogueria es el responsable de garantizar
la seguridad de los medicamentos; asimismo, el almacenamiento de los medicamentos de uso
controlado debe ser bajo especificaciones de recintos diferenciados con el uso de dispositivos de
seguridad adecuados, esto hasta que se haga entrega final del medicamento. (Reglamento para el
Control de Drogas Estupefacientes y Psicotropicas, 2012)

El despacho de los estupefacientes y psicotropicos serd Unicamente autorizado por el
regente responsable del recinto; cuando se envien estos por medio de un transportista, previamente
se debera tomar en consideracion la seguridad que se brinde por medio del transportista. La ley
dicta, ademas, que los establecimientos farmacéuticos, industriales, comerciales, de depdsito,

prestadores de servicios de salud y cualquier otro afin seran inspeccionados por parte del Ministerio
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de Salud para verificar el control efectivo de las condiciones de fabricacion, trafico, tenencia,
almacenamiento y suministro de los medicamentos estupefacientes y psicotropicos.

Las inspecciones a los establecimientos se llevan a cabo por solicitud de la Junta a las
Direcciones de las Areas Rectoras de Salud que, en conjunto, procederan para verificar el manejo
en general, incluyendo los inventarios de estos. El control y el manejo de estupefacientes y
psicotropicos en los establecimientos farmacéuticos, asi como el despacho de las recetas que se
prescriben, corresponderd personal y exclusivamente a los regentes farmacéuticos. En caso de
demostrarse incumplimiento del reglamento para el Control de Drogas Estupefacientes y
Psicotropicas n.° 37111-S, se tomaran las medidas estipuladas en la Ley General de Salud, articulo
356, asi como sanciones que correspondan de acuerdo con la responsabilidad civil o penal en que
hayan incurrido las personas fisicas o juridicas responsables de tal incumplimiento. (Control de

Drogas Estupefacientes y Psicotrépicas, 2012)

Sistema de Gestidn de Calidad del Almacenamiento y Control de los Medicamentos

Tal y como se menciona en el Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucion de Medicamentos en Droguerias, con respecto al sistema de gestion de calidad, este
se define como: “Conjunto de elementos relacionados que abarcan la estructura organizativa, los
procedimientos, procesos, recursos y las acciones sistematicas, asi como la politica y objetivos de
calidad, a fin de dirigir y controlar una organizacion con respecto a la calidad” (p. 5). (Reglamento
de Buenas Préacticas de Almacenamiento y Distribucion de Medicamentos en Droguerias, 2013)

Implementar un sistema de gestion calidad para el almacenamiento, distribucion y
dispensaciéon de medicamentos implica que se dé un correcto mantenimiento para optimizar las
actividades y procesos. En concordancia, para actuar conforme al sistema establecido, las partes
involucradas en su mantenimiento deberan asumir la responsabilidad para garantizar la calidad y

la seguridad del almacenamiento y la distribucion de los productos farmacéuticos.

Organizacion de las actividades
Toda empresa debe tener una estructura organizacional, que cuente, a su vez, con sus
respectivos organigramas que indiquen los cargos que tendra cada trabajador y los departamentos

en donde se encuentran ubicados dentro de la empresa. Los tipos de organigrama son estructural y
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funcional, ambos pueden elaborarse para una mejor visualizacion e, independientemente del tipo
de organigrama, estos permiten forjar relaciones de autoridad formal para la empresa, dejando de
lado toda relacion informal, o sea, la estructura incluye un sistema para asegurar la comunicacion
e identifica el agrupamiento de las personas en departamentos y de estos en la organizacion total.
(Barragén, 2016)

Un servicio de salud no es una excepcion, este debe tener una organizacion basada en las
actividades del servicio que presta, que permita al personal desenvolverse y, especificamente,
realizar funciones distribuidas segun la competencia de sus conocimientos (Barragan, 2016). Por
consiguiente, en el organigrama para el almacén de medicamentos, cada puesto de importancia que
desempefie actividades que puedan incidir en la calidad, almacenamiento, conservacion, la
distribucion y el transporte de los medicamentos, debe ser incluido, y se debe tener la descripcion
de las funciones y responsabilidades por escrito. Es imprescindible que el organigrama sea
actualizado cuando se den cambios importantes en relacion con los funcionarios y sus

responsabilidades, y de este modo sea vigente en todo momento. (CCSS, 2014)

Responsabilidades del Regente Farmacéutico

A sabiendas de que son muchas las responsabilidades del Farmacéutico en dependencia del
area donde este se desenvuelva, se describiran a continuacion las funciones de mayor relacion con
el tema principal de esta investigacion, que las menciona la OMS, segun el papel del Farmacéutico
en el Sistema de Atencion de Salud.

La OMS (1998) indica que a partir de la invencién de medicamentos sintéticos especificos
y potentes, y en relacion con las responsabilidades que le confieren al farmacéutico han ido
teniendo mas relevancia en la aplicacion de los conocimientos cientificos afines con el uso
adecuado de los medicamentos y en la proteccién del consumidor contra los riesgos inherentes de
su uso. Por otra parte, las principales razones para la contratacion de servicios farmacéuticos son
el control de la reglamentacion y la gestion de medicamentos para la atencion de servicios idéneos,
donde cualquiera que sea el campo de su desempefio, el objetivo sea dar garantia de una éptima
farmacoterapia.

A la vez, la OMS (1998) establece que cada ministerio de Salud posee una seccidn que se
ocupa de los asuntos farmacéuticos. En esta seccion, el criterio de aceptacion que reciban los

farmaceéuticos que trabajan en la Administracion y su participacion en la formulacion de politicas
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de salud y de medicamentos debe ser igual al de otros departamentos del ministerio; sin embargo,
no en todos los paises los farmacéuticos realizan dichas funciones. En este sentido, para la adopcion
generalizada de los farmacéuticos en el control de la regulacion y gerencia de los medicamentos,
tiene como requisito previo la experiencia adecuada en el establecimiento y ejecucion de la politica
nacional de salud, que proporciona el marco para las politicas relacionadas con los medicamentos
y la farmacia. De preferencia, el profesional debe tener formacion posgrado y los debidos
conocimientos de salud publica, ya que, segun sus conocimientos tedricos y practicos, se asigna la
responsabilidad a los farmacéuticos de mas alto grado para redactar, establecer y ejecutar normas
y politicas aceptables en materia de medicamentos y personal farmacéutico. (OMS, 1998)

En otro sentido, parte de las funciones del farmacéutico que podemos destacar en la
Farmacia de comunidad es la atencion a los pacientes o farmacia clinica, en la cual se trata de
sistematizar informacion sobre los antecedentes del uso de medicamentos por parte del paciente
para aclarar el régimen de dosificacion y el método de administracion indicada para, finalmente,
aconsejar a este acerca de las precauciones a seguir al tomar el medicamento. En ciertos paises,
ademas de dar este servicio, se vigila y evalla la reaccién terapéutica que presenta el paciente
durante y después del tratamiento indicado. De la misma forma, el farmacéutico puede participar
en estudios de vigilancia del empleo de medicamentos, a través de programas y proyectos de
investigacion préactica, en los que se desarrollen analisis de recetas para observar las reacciones
adversas a los pacientes. (OMS, 1998)

Por otra parte, y en mayor relacion aun con el objetivo de la presente investigacion, se
encuentran las funciones del regente farmacéutico en la farmacia hospitalaria que aplican para los
hospitales, establecimientos como clinicas de atencion, centros de tratamiento de toxicomania, de
control de envenenamiento, de informacion farmacoldgica y los establecimientos de atencion
prolongada. Muchas de las tareas para estos establecimientos son muy similares a las que realiza
el regente en la Farmacia de comunidad, pero hay diversas diferencias. (OMS, 1998)

Ejemplificando los anterior, tal y como menciona la OMS (1998), algunas de las
responsabilidades del farmacéutico, ya sea en una de las instituciones nombradas o en el hospital,
abarcan fomentar la prescripcion y el uso racional de medicamentos al tener la oportunidad de
poder interactuar con la persona que prescribe; también puede tener influencia en la seleccion de
medicamentos y regimenes de dosificacion, esto por tener acceso al historial médico de cada
paciente, lo cual le permite vigilar el cumplimiento del tratamiento por parte de los pacientes, asi
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como la respuesta terapéutica a los productos administrados, para lograr reconocer reacciones
adversas de los medicamentos y poder notificarlas.

Asimismo, el farmacéutico, por medio de la vigilancia y evaluacion de patrones de uso de
medicamentos tiene mayor facilidad para poder recomendar cambios de estos cuando sea
necesario; ademas, posee mejores condiciones para ensefiar el uso racional de medicamentos a
otros profesionales de salud. (OMS, 1998)

También, entre otras de las funciones importantes en los grandes hospitales e instituciones,
se encuentra la participacion de los farmacéuticos en los comités a cargo de formular politicas, e
incluyen los que se ocupan de la seleccion de medicamentos, el uso de antibio6ticos y las infecciones
nosocomiales, funcion que influye en la composicion de una lista de medicamentos esenciales. En
este mismo contexto, al ser servicios de atencion a gran cantidad de pacientes, generalmente hay
mas de un farmacéutico; en otras palabras, la relacion con otros, le da la ventaja de adquirir mayor
experiencia practica y poder asi especializarse. (OMS, 1998)

Por ultimo, una actividad independiente de las anteriores es la capacitacion a otros
trabajadores de salud por parte del profesional farmacéutico. El personal seleccionado son médicos,
otro personal de salud que prescribe; proveedores de medicamentos, trabajadores de salud de la
comunidad que manejan esa clase de productos.

La intencion fundamental al impartir la capacitacion es obtener el maximo rendimiento de
la farmacoterapia por medio de la promocion del uso racional y el almacenamiento correcto de
productos farmacéuticos, afiadiendo métodos que reducen el abuso de medicamentos. Se destaca
que quienes tengan la responsabilidad de capacitar, tienen que recibir previamente formacién en
los aspectos de planificacion y gerencia de programas de capacitacion, enfatizados segin los
objetivos de educacion y salud que se quieran lograr. (OMS, 1998)

Ahora bien, en Costa Rica la ley dicta que el Regente Farmacéutico es el profesional
responsable en los establecimientos farmacéuticos que han sido ya establecidos por ley, es decir,
para farmacias, droguerias, laboratorios farmacéuticos o fabrica farmacéutica, a excepcion de los
botiquines. En particular, y en relacién con el almacenamiento, conservacion y distribucién de
medicamentos tomando como guia el manual institucional elaborado por la CCSS, se citan las
siguientes obligaciones:

1. Aprobar programas de capacitacion de personal en relacion con el almacenamiento,

conservacion y distribucién de medicamentos.
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2. Implementar y mantener el sistema de gestiobn de la calidad en el proceso de
almacenamiento, conservacion y distribucion.

3. Coordinar y dar seguimiento al retiro de productos cuando asi lo indiquen las autoridades
correspondientes.

4. Coordinar y supervisar el descarte de los medicamentos no utilizables de acuerdo con las
normativas existentes en el pais y/o en la Institucion.

5. Decidir si se incorporan de nuevo al inventario para su distribucion los productos devueltos,
una vez que han salido del almacén.

6. Coordinar la realizacion y actualizacion de los estudios de mapeo de temperatura y
humedad en las &reas de almacenamiento.

7. Participar en la revision de los contratos establecidos con terceros en los que se involucra
el manejo, almacenamiento, conservacion y/o distribucién de medicamentos bajo su
custodia, para verificar que se cumplen los requisitos establecidos.

8. Reportar cualquier falla farmacéutica relacionada con la calidad del producto ante el
establecimiento correspondiente.

9. Coordinar la realizacion de autoinspecciones para verificar el cumplimiento de las BPAD
por lo menos una vez al afio con el fin de verificar.

10. Dar el debido seguimiento al cumplimiento de las acciones correctivas a implementar como

consecuencia de un informe de auditoria o autoinspeccion.

Personal

El personal a cargo de realizar las actividades del &rea de almacenamiento de medicamentos
en cualquier centro o servicio de salud, sea establecimiento farmacéutico o no, debe ser calificado
y capacitado para recibir una formacion adecuada en relacion con las buenas practicas de
almacenamiento, reglamentos, procedimientos y seguridad. De igual modo, debe contar, ademas,
con ciertas aptitudes en procura de un adecuado manejo y desarrollo de sus funciones. (Hernandez
etal., 2015)

Por ejemplo, en las Droguerias de Costa Rica, el Reglamento de Buenas Préacticas de
Almacenamiento y Distribucion exige que el personal debe tener preparacion académica,

capacitacion y experiencia o la combinacién de las anteriores condiciones para ser idoneo para el
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puesto que se le asigne, y que antes de iniciar en el puesto propuesto, debera recibir capacitacion
inductiva y, posteriormente, debe ser continua.

Por otra parte, Hernandez et al. (2015) indican que el personal debe utilizar implementos
de proteccion cuando sea necesario, vestimenta adecuada y la higiene personal y el saneamiento
deben ser evaluados y, de ser necesario, se ajuste a los requerimientos de las actividades con

capacitacion.

Dispensacion de medicamentos

Se debe aclarar que el término “dispensacién” no debe confundirse con las funciones del
personal en general, ya que la dispensacién es un acto meramente propio del profesional
farmacéutico. Se trata de una serie de acciones complejas que mejoran el uso correcto y seguro de
los medicamentos. Cuando el profesional decide, por su cuenta, dar una medicacion o, por el
contrario, autoriza a sus colaboradores a entregarla a un paciente, es en ese momento cuando se
valida el acto profesional de la dispensacion. (Rodriguez, Garcia, Carbonell y Leon, 2017)

El proceso de dispensacion va desde la recepcion de la prescripcién médica, por parte del
farmacéutico, hasta la entrega de los medicamentos al paciente, y se puede decir que estos procesos
complejos incluyen no solo al personal responsable que los realiza, sino también al consumidor,
ademas de la gran influencia que tiene sobre el uso racional de los medicamentos. EI motivo de la
complejidad mencionada es porque se parte de la correcta interpretacion de la prescripcion médica,
al mismo tiempo que se comprueba que esta se ajusta a los conocimientos cientificos de la
actualidad y a la normativa vigente, que concuerda con las caracteristicas del paciente, de
conformidad con los datos disponibles de este y el asesoramiento sobre la medicacion que se le
entregara. Por esta razon, el acto de dispensar un medicamento genera un importante valor en

cuanto a la calidad en el proceso farmacoterapéutico. (Rodriguez et al., 2017)

Control de inventarios, rotacion de medicamentos y fechas de vencimiento

Garcia (2017), citado por Parra (2020), describe que un inventario es un conjunto de
productos que se encuentran en el almacén a la espera de ser utilizados en un proceso productivo
o comercializado. Por ello, puede considerarse como una herramienta reguladora que mantiene el
equilibrio entre los flujos reales de entrada y los de salida. A nivel farmacéutico, existen diferentes

tipos de inventario, pero en este contexto, el inventario de interés es el de productos terminados,
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que integra los distintos bienes comprados por las compafiias industriales y se adquieren por una
relacion de beneficio con instituciones.

Explican Hernandez et al. (2015) que para conseguir la mejor gestion del inventario de un
sistema de salud se debe considerar realizar una planeacion y ejecucion de las adquisiciones
oportunamente, para evitar la falta de productos esenciales, asi como mantener la calidad en la
atencion brindada. Mencionan los autores que las pérdidas reales, la disminucion de productos y
los dafiados potenciales deben deducirse de los inventarios, al mismo tiempo que se deben agregar
inmediatamente las compras y adquisiciones.

En este sentido, cuando hay incumplimiento por parte del proveedor con el tiempo de
entrega, se genera la necesidad de ampliar los inventarios; de igual manera, cuando hay una
simplificacién de procedimientos administrativos. Por otra parte, un inadecuado control puede
generar un exceso en la compra de productos farmacéuticos, que en la mayoria de los casos termina
en un desperdicio y econdmicamente en sobrecostos. (Hernandez et al., 2015)

A razon de lo anteriormente mencionado, se deben considerar las limitaciones del almacén
en cuestion y las capacidades que posee en relacion con el tamarfio de las adquisiciones. La clave
para la gestion eficiente en la rotacion de inventarios esta en la constante medicion, esto hace que
la variabilidad de la demanda pueda ser controlada; obviamente, el surtido de productos es tan
importante como su rotacion. (De la Fuente, 2016)

En relacién con lo anterior, la documentacion para la gestion de control y rotacion de stock
debe ser lo mas clara y precisa posible, asi como revisada periédicamente, ya sea por un sistema
computarizado o de manera manual. El control puede exigir facturas, cantidades especificas de las
existencias en fisico de los productos, despachos, envios, fechas de vencimiento, nimero de lote,
nombre del farmaco, entre otros datos cruciales, dependiendo de la gestion del almacén. La
constancia en la revision periddica se establece segun la politica de cada empresa. (Estado
Plurinacional de Bolivia Ministerio de Salud y Deportes, 2004)

A partir de los registros constantes, se llevan a cabo estadisticas con la finalidad de conocer
las tendencias de consumo de los diferentes productos farmacéuticos, dicho proceso se conoce
como “estadisticas de consumo”. Igualmente, se reflejan los ciclos y periodos en que hay mayor o
menor demanda de determinados productos. Por este ultimo, es esencial mantener actualizacion de

los controles. (Hernandez et al., 2015)
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Del mismo modo, la verificacién regular del control de las existencias es de caracter
primordial para evitar la acumulacion innecesaria de medicamentos no utilizables. (Estado
Plurinacional de Bolivia Ministerio de Salud y Deportes, 2004). Segun se menciona en el
Reglamento para la disposicion final de medicamentos, materias primas y sus residuos, los
medicamentos no utilizables son todos aquellos que ya estan vencidos, los devueltos por los
pacientes después de haber salido de la farmacia, los que no cumplan con criterios de calidad
porque hayan cambiado sus caracteristicas fisicas, los que tengan el empaque dafiado, los que no
cumplan con especificaciones de control de calidad o se presuman que estan contaminados,
deteriorados, falsificados o adulterados.

Asimismo, se encuentran en esta categoria los medicamentos almacenados en condiciones
diferentes de las recomendadas en la etiqueta del producto, y en particular, todos los medicamentos
termolabiles que deban ser manipulados en cadena de frio y que se confirme o se sospeche
perdieron estabilidad por incumplimiento de las condiciones de almacenamiento recomendadas por
el fabricante, por ejemplo, las insulinas, gammaglobulinas, biotecnoldgicos, vacunas y hormonas
polipéptidos, entre otros; también los que estén en desuso y aquellos con el sello de seguridad
perdido o violado, aunque no hayan caducado.

Los sistemas que en conjunto con la frecuente revision previenen pérdidas de existencias
de productos son el FIFO (first in/ firstout) o el FEFO (first expire/firstout). El sistema FIFO es
conveniente en la distribucion, asegura que los productos o articulos que han ingresado primero
sean los primeros en salir, manera en que se evita que los que han ingresado recientemente salgan
de primero y sean acumulados los de mayor antigiiedad. (Hernandez et al., 2015)

Por Gltimo, estd el sistema FEFO, que corresponde a un proceso de distribucion de
productos, en el que la fecha de expira de los articulos que ingresan es la sefial para la rotacion
entre articulos idénticos. El que posea la fecha de expira méas cercana sera el primero en salir, y el
de fecha de caducidad mas lejana, posteriormente. La optimizacion y constante aplicacion de este
proceso disminuye el desperdicio que pueda originarse por la caducidad de los productos dentro
del centro de salud o drogueria. EI desempefio del personal al accionar estos procesos, colocando

a primera vista los que expiran primero, facilitara la aplicacion del sistema. (Hernandez et al., 2015)
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Disposicion final de medicamentos

En muchas ocasiones, la falta de informacion o el poco interés por comprender procesos de
descarte de medicamentos generan consecuencias perjudiciales debido a la mala y repetitiva
practica. Al enfatizar en tres de estos problemas, estd en primer lugar la contaminacion de las
fuentes de suministro de agua que nos abastecen; en segundo lugar, existen quienes desvian los
medicamentos que deberian ser descartados para revenderlos y sacar provecho y, en tercero, se da
la incineracion incorrecta de productos que pueden liberar contaminantes toxicos. (Snow &
Deliver, 2003)

Aplicar las normas establecidas por las instituciones reguladoras siempre serd un medio
efectivo para reducir los dafios. En la mayoria de los casos, esto podria implicar el regreso de los
productos al establecimiento que envia los suministros, o buscar una institucion destinada al
descarte seguro de productos farmacéuticos. (Snow & Deliver, 2003)

En Costa Rica, el Reglamento para la disposicion final de medicamentos, materias primas
y sus residuos n.° 36039-S, vigente desde el afio 2010, decreta que se debe velar por el resguardo
del bienestar de la salud pablica y del ambiente, por tanto, el objeto es establecer los requisitos que
deben cumplirse para la disposicion final, y el reglamento se debe aplicar en todo establecimiento
en el que haya medicamentos y materias primas no utilizables, deteriorados, adulterados,
falsificados y decomisados, sin excluir los residuos del proceso de fabricacion y de los analisis de
control de calidad. (Reglamento para la disposicion final de medicamentos, materias primas y sus
residuos, 2010)

Dicho reglamento establece las guias para establecimientos farmacéuticos (fabricantes), asi
como para la especificacion de descarte para otros establecimientos, en los cuales, en general, se
destaca que sin importar la clasificacion o forma farmacéutica que presente, los medicamentos que
nunca deben usarse y deben ser siempre destruidos son los no utilizables. Al mismo tiempo, se
prohibe la disposicion de medicamentos o materias primas en el sistema de alcantarillado sanitario
y pluvial, y solo podran eliminarse de esta forma las soluciones parenterales de alto volumen, como
los sueros, que contengan Unicamente sustancias inocuas al ambiente.

Por otra parte, la disposicion final de las sustancias controladas no utilizables se pone de
manifiesto en el articulo 14 del mismo reglamento que el Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica
brinda el servicio de acopio para estos y, por consiguiente, mantendra bajo su custodia los

medicamentos hasta su correspondiente disposicion final, momento en que el representante legal
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del Colegio remita copia del Acta de Destruccion de Medicamentos con Sustancias Controladas a
la Direccion de Regulacién de la Salud y a la Junta de Vigilancia de Drogas.

Ademas, otra categoria de medicamentos a los que se debe poner atencion especial en su
disposicion final es a los medicamentos antiinfecciosos, antineoplésicos citotoxicos, citotoxicos
contra el cancer, medicamentos téxicos y antisépticos y desinfectantes (Snow & DELIVER, 2003).
Por lo tanto, donde sea que se requiera de su descarte a nivel nacional deberan seguirse las
indicaciones establecidas en el Reglamento para la disposicién final de medicamentos, materias
primas y sus residuos, n.° 36039-S.

Con anterioridad, se mencionaron empresas gque en Costa Rica realizan procedimientos para
llevar a cabo el correcto descarte de los medicamentos y materias primas que disminuyan los
potenciales efectos contaminantes, entre estas se puede mencionar Punto Seguro. Esta empresa
busca que las personas consumidoras de medicamentos no descarten los empaques, ni tampoco los
medicamentos vencidos o sobrantes en la basura comdn, para eliminar riesgos en nuestro entorno
y a los que pudieran someterse las personas. Por ende, cuenta con dispositivos especiales para que
todo producto farmacéutico destinado a descartarse por cualquier razon sea dispuesto de la mejor
manera, esta red cuenta, a su vez, con el apoyo de la empresa Manejo Profesional de Desechos
(MPD). (Rodriguez, 2019)

Procesos de aseo, limpiezay desinfeccién

El aseo es una actividad que se desarrolla para crear condiciones ambientales adecuadas y
agradables; similar a esta es la limpieza que comprende la eliminacion fisica de materias organicas,
generalmente se realiza con agua, y la adicion o no de algun detergente o productos enzimaticos,
que se obtienen por medios mecéanicos 0 manuales. La desinfeccién es un proceso llevado a cabo
por medio del uso de desinfectantes, acondicionando superficies o espacios para usarlas
apropiadamente. La diferenciacion de conceptos ayuda a comprender, de mejor manera, los
procesos que se deben realizar para mantener las areas de almacenamiento y suministro de
medicamentos bajo condiciones bésicas de higiene ideales. (CCSS, 2017)

Estos procesos siempre seran esenciales y necesarios, en todos los Servicios de Salud,
farmacias, droguerias y laboratorios farmacéuticos, asi como en otras industrias. Desde el afio 2019
y ante la pandemia mundial con la aparicion del virus SARS-CoV-2, Cabafias y Queralt (2020)

mencionan que los servicios de farmacia de hospitales tuvieron que realizar ajustes y adaptarse
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rapidamente para dar respuesta ante la gravedad de la situacién, caracterizada por el ingreso
constante y continuo de pacientes que necesitaban tratamiento, todo esto bajo normas sanitarias
estrictas, con el objetivo de preservar la terapia farmacoldgica a cada paciente y salud del personal
a cargo.

Del mismo modo, tomando de ejemplo lo anterior, se ha hecho necesario realizar
modificaciones de protocolos enfatizando en el aseo, la limpieza y desinfeccion del equipo e
instalaciones de trabajo para brindar servicios con garantia de seguridad y calidad en los demas
Establecimientos de Salud, entiéndase, ONG que operan en este sentido, farmacias publicas,
privadas y mixtas, EBAIS, asilos de ancianos, farmacéuticas, almacenes de medicamentos, entre
otros.

De esto deriva la importancia de implementar procesos de limpieza que formen parte del
adecuado almacenamiento de medicamentos, el modo de emplear estas acciones es ejecutando de
manera rutinaria, para que sea siempre una forma eficaz de proteger la inocuidad de los productos.
Los protocolos de desinfeccion de los sistemas deben abarcar medidas minuciosas en todos y cada
uno de los procesos, es decir, desde el transporte de la medicacidn, el ingreso al establecimiento y
su bodega o sitio de almacén, hasta la administracion final al usuario o paciente. (Cabafas y
Queralt, 2020)

Los sistemas de desinfeccion que son seguidos con rigurosidad reducen al maximo el riesgo
de contaminacion cruzada. Los procedimientos estandarizados, ademas, controlan particularmente
la entrada de insectos o animales, previniendo la formacion de plagas, por tanto, es una manera
para evitar todo tipo de contaminacion que sea proveniente del ambiente externo. (CCSS, 2014)

Para la construccion de un protocolo de limpieza y desinfeccion eficiente se deben describir
detalladamente los procedimientos en cada uno de los siguientes puntos: (CCSS, 2017)

1. Usoy preparacion de los productos de limpieza a utilizar, especificando concentraciones y
cantidades si es necesario (cloro, grado de alcohol, desinfectante, agua y jabon, bactericidas

y su debida rotacion)

2. Desinfeccion de productos y dispositivos al ingreso del almacén
3. Orden de limpieza y desinfeccion de las areas de almacenamiento de medicamentos
4. Limpiezay desinfeccion del mobiliario (estantes, mesas, armarios) y equipo con su debida

frecuencia
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5. Desinfeccion de pisos Yy, en general, de superficies como llavines, apagadores, equipo de

seguridad y otros.

Instalaciones e infraestructura

Instituciones nacionales e internacionales dedicadas al almacenamiento y distribucién de
medicamentos e insumos médicos han elaborado manuales e incluso reglamentacién, en los cuales
se describe como deben ser las instalaciones para dicha gestion. Ejemplo de esto, a nivel
internacional, en México, la Guia para almacenes de depdsito y distribucion de medicamentos y
demés insumos para la salud indica que las instalaciones con fines de almacenamiento de
medicamentos deben mantener una apropiada infraestructura que incluye paredes, pisos, techos,
puertas, ventanas, instalacién eléctrica, servicio de agua potable, aguas negras y bafios, de manera
que se asegure que cada espacio que tenga relacién con la gestion de almacenamiento no interfiera
en el desempefio del personal, ni tampoco en la calidad del producto resguardado. (Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios [COFPRIS], 2016)

Con respecto a la instalacion eléctrica, indican que esta debe ser protegida para evitar
riesgos de accidentes. Ademas, indica aspectos especificos en relacién con los pisos, paredes y
techos, los cuales deben tener acabados lips e impermeables para facilitar su limpieza. Indica la
guia, ademas, que la conexion de espacio entre el mobiliario y las instalaciones debe ser coherente
con el volumen de productos que se manejan y las operaciones que se realizan. (COFPRIS, 2016)

También se refiere a que el espacio determinado para el almacenamiento de los
medicamentos debe ser independiente y separado fisicamente de otras areas con diferentes razones
sociales, por medio de divisiones que vayan desde del piso hasta el techo. El acceso a las areas de
almacenamiento deben ser Unicamente para personal autorizado y cuando se requiera la entrada de
visitas, debe ser con el acompariamiento de personal debidamente autorizado. (COFPRIS, 2016)

Por otro lado, en Costa Rica, el manual de uso interno de la CCSS, elaborado en el afio
2013, establece que el disefio de las instalaciones debe incorporar rutas de evacuacion del personal
en caso de emergencia, con equipo para el manejo de emergencias, tales como extentintores,
dispositivos de alerta contra incendios y puertas de emergencia con cerradura de barras, estas

validadas por la Comision Nacional de Emergencias. (CCSS, 2013)
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CAPITULO IIl: MARCO METODOLOGICO

Enfoque de la investigacion

La presente investigacion se ha definido con un enfoque cualitativo, ya que como
mencionan Hernandez y Mendoza (2018), este tiene la intencion de crear un cambio en cuanto a la
realidad a partir de las observaciones y de la recoleccién de datos. Un enfoque cualitativo tiene
como objetivo, ademas, indagar en la manera en que ciertos individuos perciben y experimentan
fendmenos que los rodean, profundizando en sus puntos de vista, interpretaciones y significados.
Asimismo, mencionan que en los estudios cualitativos no se prueban hipétesis, sino que se generan
preguntas e hipotesis que pueden ser planteadas antes, durante o después de la recoleccion y del
analisis de datos. Es por esta razén que a lo largo del proceso del estudio se puede descubrir y
definir cuales son las interrogantes de la investigacion méas importantes, para finalmente dar
respuestas a estas, creando una estructura en la investigacion flexible e interpretativa.

A razon de lo anterior, el enfoque cualitativo de la investigacion tiene como propoésito
examinar la forma en que se almacenan, manejan y controlan a nivel interno los medicamentos en
la Clinica de desintoxicacion ADEPEA. De este modo, al recolectar y analizar la informacion, se
puede comprender los fendmenos, explordndolos desde la perspectiva de los participantes en su

ambiente natural y en relacion con el contexto.

Tipo de la investigacion

El disefio de la investigacion que se presenta es de tipo investigacion-accion. Hernandez y
Mendoza (2018) sefialan que la principal caracteristica de este disefio es comprender y dar un
diagnostico de problematicas especificas de una colectividad vinculadas a un ambiente sea este un
grupo, programa, organizacion o una comunidad, que necesita resolverse y se pretende lograr el
cambio. Del mismo modo, se centra en brindar la informacidn necesaria que guie hacia la toma de
decisiones para proyectos, procesos y reformas estructurales.

De acuerdo con Hernandez y Mendoza (2018), este disefio, en su esencia, propicia el
cambio social, transforma la realidad, cualquiera que sea su indole, para que las personas tomen

conciencia de su papel durante el proceso de transformacidn, es decir, no solo cumple funciones
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de diagndstico y produccion de conocimiento, sino que, ademas, se tiene la expectativa de ir mas
alla del problema para distinguir la necesidad de mejoras en beneficio de su calidad de vida.

Por el motivo anterior, se requiere de la colaboracion de los participantes para detectar las
necesidades debido a que ellos estan relacionados directamente con la problemaética que se pretende
resolver. El aporte de los participantes también se requiere en el involucramiento con la estructura
a modificar, el proceso a mejorar, las practicas que requieren cambiarse y la implementacién de los

resultados del estudio. (Baptista, Fernandez y Hernandez, 2014)

Fuentes de informacién

Segun Maranto y Gonzalez (2015), las fuentes de informacion son un instrumento que
proporciona datos para reconstruir hechos y bases de conocimiento. Hernandez y Mendoza (2018)
mencionan que se considera fundamental para una investigacion cualitativa de tipo investigacion-
accion la identificacion de las fuentes de informacion, ya sean lideres, redes, grupos,
organizaciones e investigadores potenciales, pues la relacion con esta puede ser un vinculo de gran
utilidad para la investigacion. En esta investigacion, se utilizaron fuentes de informacion primarias,

secundarias y terciarias, que se detallan a continuacion.

Fuentes primarias

Estas fuentes contienen informacion de primera mano, es decir, es informacién directa y
original que no ha sido manipulada o interpretada por otras personas (Maranto y Gonzalez, 2015).
Las fuentes de informacion primarias utilizadas en esta investigacion se tomaron de libros,
monografias, publicaciones periddicas, documentos oficiales, tales como las normativas del
Ministerio de Salud o de la CCSS, tesis publicadas relacionadas con el control y almacenamiento

de medicamentos, informes técnicos de instituciones publicas, articulos cientificos y foros.

Fuentes secundarias
Las fuentes de informacidn secundarias se pueden ver como un resumen, interpretacion,
analisis o reorganizacion de las fuentes primarias, compilaciones, comentarios de articulos, de

libros o tesis. Pueden ser también libros en los que se desarrolla un tema, partiendo de su propia
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recopilacion de datos. Parte de estas fuentes seleccionadas fue analisis e interpretaciones de

normativas, mayoritariamente. (Ulate y Vargas, 2014)

Fuentes terciarias

Ulate y Vargas (2014) mencionan que las fuentes terciarias retnen fuentes de segunda
mano, tales como catalogos tematicos, directorios, guias de indices, catdlogos de revistas periddicas
y titulos de reportes con informacion gubernamental. Como mencionan Maranto y Gonzalez
(2015), esta fuente de informacion se utiliza para buscar datos o para obtener una idea general sobre
algin tema relacionado con el tema central de la investigacion; este tipo de fuentes fue de mucha
utilidad.

Para la seleccion de las fuentes de informacion mas adecuadas se tomd en cuenta apertura,
observacion y analisis para identificar fuentes confiables que al mismo tiempo fueron comparadas
y relacionadas desde un punto de vista cientifico. Este analisis se realiz6 para encontrar la utilidad
de la fuente con el objetivo de la investigacion y establecer qué conceptos explicaban con claridad
y profundidad.

Seleccion de la muestra

Tal y como menciona Daymon (2010), citado por Baptista et al. (2014): "Las muestras
cualitativas no deben ser utilizadas para representar a una poblacion” (p. 385). De acuerdo con
esto, para la seleccion de la muestra, inicialmente se debe valorar desde el planteamiento qué casos
son de interés y en el mismo contexto, donde se espera encontrar los casos de interés.

Asimismo, para efectos de esta investigacion, no se selecciona un tamafio de muestra como
tal, debido a que no se considera importante, dado que el interés de este estudio no se ve desde una
perspectiva probabilistica, sino, por el contrario, lo que concierne es indagar cualitativamente a
profundidad, y se enfatiza en un caso especifico, como lo es la Asociacion de Desarrollo Especifico
para el Enfermo Alcoholico (ADEPEA), con la cual se entendera el fendmeno de estudio para

responder a la pregunta central y a todas aquellas que surjan durante el proceso de la investigacion.



100

Delimitacion de la muestra

Para establecer la estrategia de muestreo mas adecuada que permita cumplir con los
objetivos de la investigacion, segun Baptista et al. (2014) se deben tomar en consideracion tres
factores para determinar o sugerir el nimero de casos. El primero es la capacidad operativa de
recoleccion y analisis, que se refiere al nUmero de casos que se pueden manejar de manera realista.
Ademas, como segundo factor se debe entender el fenomeno, en el cual el nimero de casos permite
dar respuesta a las preguntas de la investigacion y, finalmente, se relaciona la naturaleza del
fendmeno de analisis y se verifica si las unidades o casos son frecuentes y/o accesibles para
determinar si la recoleccion de informacion lleva mucho o poco tiempo.

Por otro lado, Neuman (2009), citado por Baptista et al. (2014) explica que en el estudio
cualitativo no se fija un tamafio de muestra a priori, es decir, antes de la recoleccién de los datos,
sino que, al contrario, se fija un tipo de unidad de anlisis y a veces se perfila un ndmero
aproximado de casos. Enfatiza este autor que la muestra como resultado final se llega a conocer
cuando las unidades nuevas ya no otorgan datos o informacion nueva, aun cuando se agreguen
casos extremos. A lo anterior se le denomina “saturacion de categorias”.

El contexto de esta investigacion se orienta con la clasificacion de unidades de muestreo
denominada “procesos”, la cual fue propuesta por Loflant et al., (2005), citado por Hernandez y
Mendoza (2018) y que describe como: “Conjuntos de actividades, tareas o acciones que se realizan
o suceden de manera sucesiva o simultanea con un fin determinado” (p. 426).

La razon de la delimitacion de esta unidad de muestreo es debido a que abarca exactamente
lo que se pretende con la investigacidn, al buscar como se ejecutan las acciones y tareas que se
llevan a cabo en el area de almacenamiento y bodega de medicamentos de la clinica ADEPEA, con

el fin de comprender cuales son las deficiencias y necesidades.

Tipo de muestra

Segun Baptista et al. (2014), el enfoque cualitativo, al ser flexible, permite ajustar la
muestra en cualquier etapa de la investigacion. Para el muestreo cualitativo es usual iniciar con la
identificacion de ambientes propicios, luego de grupos y, finalmente, de individuos. Con respecto

al tipo de muestra, esta puede presentarse como una estrategia de muestreo mixta al involucrar
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diversos tipos de muestra. Mencionado lo anterior, para la investigacion se consideran dos tipos de
muestras: muestras tedricas o conceptuales y la muestra por conveniencia.

Muestras teoricas 0 conceptuales: esta muestra es Gtil cuando se necesita comprender un
concepto o una teoria, puede muestrear casos que sirvan para este fin, es decir, con la comprension
de la teoria se permite replicar un modelo ya existente, se eligen las unidades porque poseen uno o
varios atributos que contribuyen a formular la teoria.

Muestras por conveniencia: Battaglia (2008), citado por Baptista et al. (2014) expresa que

este tipo de muestras estan constituidas por los casos disponibles a los cuales se tiene acceso.

Criterios de inclusion

Para seleccionar informacion para la investigacion se utilizaran todos aquellos articulos que
se encuentren en el idioma espafiol o inglés publicados en el BINASSS, las revistas SCIELO,
PUBMED, Redalyc, Elsevier, asi como normas, guias, directorios y tesis, todos estos de caracter
nacional e internacional, confiables, que incluyan palabras claves como protocolos de
almacenamiento, adecuado almacenamiento de medicamentos, gestion de control de
medicamentos, caracteristicas del almacén de medicamentos. En caso de encontrar un articulo
publicado que se repita en diferentes revistas electronicas, se tomara en cuenta la revista con mayor

impacto.

Criterios de exclusién

Las caracteristicas de los articulos y documentos que seran excluidos seran todos aquellos
articulos, guias, documentos de revision, normas internacionales que no provengan de fuentes
confiables, que no sean en idioma espafiol o inglés, ademas de documentos que ya han sido
sustituidos por otros, es decir, desactualizados. Asi también, sera excluida toda documentacién

cuya publicacion sea de méas de 10 afios y que no aporte validez a la investigacion.
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Tabla 19. Unidades de andalisis
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Objetivo Categoria de Subcategoria Definicion Instrumento
andlisis conceptual
1.Determinar la | 1.Situacion actual | Sistema de gestién | Conjunto de | Entrevista.
situacion actual de | de la gestion de | de calidad. elementos
la Asociacion de | control y manejo relacionados que
Desarrollo de los de abarcan la
Especifico Clinica | medicamentos. estructura
para el Enfermo organizativa, los
Alcohdlico y el | 2. Funciones del procedimientos
papel que | personal. procesos,
desempefia cada recursos y las
funcionario dentro acciones
del centro en la sistematicas, asi
basqueda de las como la politica y
actividades objetivos de
relacionadas con el calidad, a fin de
manejo de dirigir y controlar
medicamentos. una organizacion
con respecto a la
calidad.
(Reglamento de
buenas practicas
de
almacenamiento
y distribucién de
medicamentos
en droguerias,
2013)
2. Establecer los | 3.Control interno | Almacenamiento El Entrevista,
requisitos técnicos | de los | de medicamentos. | almacenamiento Normativas,
para el adecuado | medicamentos. de productos . ;
proceso de farmacéuticos, guias, articulos
almacenamiento, 4.Requisitos dispositivos cientificos.
conservacion y | técnicos en las médicos y
distribucion de los | diferentes etapas productos

medicamentos en
sus diferentes
etapas de acuerdo
con la normativa
nacional e
internacional

vigente para areas
de almacenamiento

del proceso de
almacenamiento,
conservacion y
distribucién.

sanitarios es el
ejercicio como tal,
gue otorga una

ubicacion
conveniente e
incluye las
actividades de
recepcion,

ubicacién técnica
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en Servicios de

Salud.

en un espacio
fisico apropiado
que asegura

procedimientos
de control de
calidad. Se debe
destacar que
cuando este
ejercicio es el
correcto y cumple
con
especificaciones
y normas
estandarizadas
establecidas por
cada organismo
de salud en cada
pais, se procura
la conservacion
de los
medicamentos vy
sus
caracteristicas

durante su

permanencia

dentro del

almacén. (Lépez,

2007)
3.Protocolizar  los | 5.Protocolo. Procedimientos Documentos Reglamentacion
pasos de actuacion estandar de | escritos aue | nacional,
estandar que debe operacion. describen las .
sequir el tareas protocolos, guias
farmacéutico y relacionadas con |y Normativas
personal el nacionales e
encargado para almacenamiento | . .

A internacionales.

llevar a cabo el y distribucion de
adecuado control y los
manejo de los medicamentos.

medicamentos en
el area de
almacenamiento de

la Asocia
Desarrollo
Especifico
para el

Alcohdlico.

cion de

Clinica
Enfermo

(Reglamento de
buenas practicas
de
almacenamiento
y distribucién de
medicamentos

en droguerias,
2013)

Elaboracién propia, (2020).
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Instrumento

La entrevista, segun Baptista et al. (2014), es el recurso que permite el intercambio de
informacion entre una persona y otra (el entrevistador y el entrevistado), por medio de una reunién.
La recopilacion de los datos para la presente investigacion se hara por medio de una entrevista con
preguntas abiertas y neutrales, que pretenden obtener perspectivas, experiencias y opiniones
detalladas de los participantes, sera dirigida hacia el doctor, las enfermeras y la administradora de
la Clinica de desintoxicacion ADEPEA, quienes son los encargados de la gestion y control de
medicamentos, considerados como los sujetos del estudio. Dicha entrevista se realizara en para
identificar areas de mejora en todas las categorias de analisis. Ademas, se llevara a cabo una
observacidn de campo de tipo no participativa como complemento a la entrevista.

Por otro lado, la adecuada seleccion de los instrumentos de la investigacion permite la
evaluacién de conocimientos y procedimientos, ademas de facilitar el analisis de datos en cuestion.
Como instrumento para el desarrollo de las técnicas de evaluacion (entrevista y observacion), se
utilizara una hoja de cotejo para cada estrategia con el fin de evaluar y verificar los aspectos de
cada uno de estos estudios, ya que como mencionan Calderin y Batista (2015), esto permitira
centrarse en aspectos especificos de la investigacion para obtener un marco de referencia que

presente objetividad y confiabilidad.

Procedimiento de recoleccion y analisis de datos

Para dar inicio con el proceso de recoleccion de datos, se realizard una entrevista
previamente validada por profesores de Farmacia de la Universidad Internacional de las Américas,
esta se efectuara de manera presencial en la clinica de estudio, y permitira llevar a cabo el desarrollo
del primer objetivo de la investigacion, el cual consiste en poder identificar de qué manera ejecutan
las actividades relacionadas con el manejo de medicamentos, quiénes son los encargados directos
y cuales son las funciones asignadas a ellos. Las entrevistas se aplicaran a cada funcionario de
manera individual y en momentos diferentes; posteriormente, se analizaran y se compararan los
resultados por medio de una hoja de cotejo para proceder a generar una comparacion con lo

establecido en normativas estandares establecidas.
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Por otro lado, la recoleccion de datos también se realizard desde un punto de vista
observacional, con el cual se tiene como propdsito explorar el ambiente del area de suministro
diario y la bodega de medicamentos de la clinica, y de esta manera poder encontrar y comprender
cudles son las posibles areas de mejora del sistema de almacenamiento y control de medicamentos.
Al explorar este ambiente fisico, se busca, por otra parte, recolectar datos con respecto al tamafio,
la distribucion de insumos y medicamentos, accesos, sitios con funciones especificas dentro de
estas areas, equipo y el desempefio del personal encargado. Asimismo, para la observacion se
utilizara una hoja de cotejo con el fin de comprobar tanto la presencia como la ausencia de una
serie de caracteristicas ya mencionadas.

Finalmente, con la informacidon obtenida tras la busqueda, integrando los criterios de
inclusién de articulos y documentos, ademas de los resultados obtenidos con las estrategias
(entrevista y observacion) y la aplicacién de instrumentos de evaluacion (hoja de cotejo), se tiene
como objetivo disefiar un protocolo que abarque el correcto almacenamiento de medicamentos y

su debido control.
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CAPITULO IV: ANALISIS DE RESULTADOS

El presente capitulo comprende los objetivos definidos al inicio de la investigacion y sus
respectivas categorias de analisis. Tiene como propoésito ofrecer un panorama completo sobre la
gestion de almacenamiento y control interno de los medicamentos en la Asociacion de Desarrollo
Especifico Clinica para el Enfermo Alcohdlico (ADEPEA), la presentacion de los datos expone y
analiza la informacién obtenida de entrevistas realizadas al personal de la clinica y de la
observacion de campo realizada en el lugar; se destacan o resumen las observaciones mas
importantes, asi como la interpretacion de resultados sobresalientes y concluyentes.

Con el compromiso de redactar los resultados de una manera comprensible y objetiva, para
fines de este apartado, se calificd el cumplimiento de cada seccion en términos de eficiente, area

de mejora e ineficiente, y se detalla a continuacion en la Tabla 20.

Tabla 20. Categorias para definir el estado actual de la clinica

Eficiente Area de mejora Ineficiente

Sistema, gestion, funciébn o | Sistema, gestién, funcibn o | Sistema, gestion, funcién o
aspecto que se consideratiene la | aspecto que se considera tiene | aspecto que carece de un
capacidad para cumplir con el | un potencial, pero existe un | potencial para lograr un objetivo,

objetivo esperado. problema a resolver. no se realiza en su totalidad.

Nota: Elaboracion propia, (2021).

El primer objetivo de la investigacion tiene la finalidad de determinar la situacion actual de
ADEPEA y el papel que desempefia cada funcionario dentro del centro, en la bisqueda del personal
a cargo de las actividades relacionadas con el manejo de medicamentos. De este objetivo se suscitan
dos categorias de andlisis: situacion actual y funciones del personal relacionadas con el manejo y
control de los medicamentos. En la primera categoria se mencionan las areas que se consideraron
de alta relevancia en la gestién de los medicamentos, y en la segunda categoria se detallan las

funciones de cada funcionario en cuanto al manejo, control y manipulacion de los medicamentos.
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Categoria 1. Situacion actual de la gestion de control y manejo de los de medicamentos en la
clinica ADEPEA

Tabla 21. Estado situacional de la clinica ADEPEA en cuanto al manejo general de medicamentos

Eficiente Area de mejora Ineficiente
Personal calificado X
Almacenamiento X
Conservacion X
Manipulacién X
Controles y registros X

Nota: Elaboracion propia, (2021).

Como se observa en la Tabla 21, las principales areas consideradas en cuanto a la gestion
de medicamentos son: personal calificado, almacenamiento, conservacion, manipulacién y control
y registros. Segun los resultados, se puede observar que ninguna area fue considerada eficiente,
segun los requerimientos que se establecen por Ley en cuanto al manejo de medicamentos, tres de
ellas presentan &reas de mejoras en su gestion (Almacenamiento, Manipulacion y Controles y
Registros) y dos areas presentan un cumplimiento ineficiente (Personal Calificado y
Conservacion). Desde un punto de vista general, el sistema de gestion de calidad de
almacenamiento y control interno de los medicamentos en la clinica ADEPEA no es adecuado, asi
que, como estrategia de implementacion, ADEPEA debe priorizar sus acciones inmediatas en las
areas que tienen un cumplimiento ineficiente y considerar modificar, en el mediano plazo, las areas
de mejora propuestas para garantizar la estabilidad, seguridad y la adecuada manipulacién de los
medicamentos por parte de los encargados.

Seguidamente, se detallan especificamente los resultados por éarea para garantizar un

entendimiento a profundidad de la situacién actual de ADEPEA.

Personal calificado

Se considera que el capital humano calificado y su actuar es un punto importante para
garantizar una adecuada gestion de los medicamentos en la clinica, pero segln la entrevista, la
clinica no cuenta con un farmacéutico que vele por las funciones propias del manejo de

medicamentos tales como compra, pedido, almacenamiento, administracion, registro y control, ni
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que oriente al personal en su gestion. Dada esta situacion, como siguiente pregunta dentro de la
entrevista, se le consulto al personal si contaban con un plan de capacitacion en cuanto a las técnicas
adecuadas vigentes de manipulacion de farmacos y temas afines, a lo que la administradora,
enfermeras y el médico, que son quienes manipulan, preparan y almacenan los farmacos,

comentaron que nunca han sido capacitados formalmente en temas de medicamentos.

Tabla 22. Pregunta de la entrevista: ¢Ha recibido usted capacitacién por parte de la clinica?

Entrevistado ‘ Respuesta
Administradora 1 “No”
Médico 1 “No”
Enfermera 1 “No, ninguna”
Enfermera 2 “No, no, sefiora, no la he recibido”
Enfermera 3 “No, de parte de la clinica no”
Enfermera 4 “No”

Nota: Elaboracion propia, (2021).

De acuerdo con estas respuestas, se concluye que el personal de ADEPEA no esta calificado
para el manejo, control y gestion de medicamentos, en este momento estan ejerciendo un ciclo
empirico autoaprendido, que los ayuda a realizar sus funciones de la mejor manera que ellos
consideran. Con base en lo anterior, se debe destacar que son funciones que deben ser ejecutadas
por un profesional farmacéutico. Esto tiene fundamento, tal y como lo menciona la OMS (2007),

en sus directrices en cuanto a las buenas practicas en Farmacia.

Almacenamiento

Segun las respuestas del personal en cuanto a la disposicion de un lugar destinado para
almacenar medicamentos y sus condiciones, todos concuerdan en que existen puntos positivos y
negativos en este apartado. Entre los puntos positivos se puede acentuar que ADEPEA cuenta con
una bodega para mantener los medicamentos, que los medicamentos estdn acomodados en cajas de
acuerdo con su nombre o presentacion farmacéutica y que tienen una urna especial para los
medicamentos controlados. En cuanto a los puntos negativos, se debe considerar que actualmente
la clinica ADEPEA cuenta con cuatro zonas diferentes, en las cuales se encuentran ubicados los

medicamentos, estos son la bodega, Enfermeria, oficina del doctor y la oficina de la
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Administradora. Esta forma de mantener los medicamentos implica desorganizacion, pérdida de
medicamentos e incluso descuido por parte del personal en cuanto a las existencias o condiciones

per se de los medicamentos.

Tabla 23. Almacenamiento de los medicamentos en la clinica ADEPEA

Oficina D.

Enfermeria Oficina doctor

Administrativa

Equipo (estanteria, i ) i ) i ) o

i Area de Mejora Area de Mejora Area de Mejora Eficiente
muebleria)
Infraestructura i ] i ) - o

] Area de Mejora Area de Mejora Eficiente Eficiente
(pared, piso, techo)
lluminacion Area de Mejora Eficiente Eficiente Eficiente

Sistema de
organizacion

(clasificacion)

Condicién de limpieza

(infraestructura, Area de Mejora Eficiente Eficiente

superficies, equipo)

Condicion fisica i ] i ) o o
Area de Mejora Area de Mejora Eficiente Eficiente

(medicamentos)

Nota: Elaboracion propia, (2021).

La bodega es el area que tiene mayor cantidad de medicamentos, esta geograficamente bien
ubicada debido a que esta en una zona segura, con espacio apropiado en proporcion a la cantidad
de medicamentos en su interior, pero tiene falencias en cuanto a iluminacion, organizacién y
limpieza, situacién que hay que corregir lo méas pronto posible.

Esta area deberia comprender el almacenamiento de todos los medicamentos que ingresan
a la clinica y que no van a ser de uso inmediato, pero se designa el uso de la bodega a aquellos
medicamentos que proceden de la CCSS, que hay en mayor cantidad y no pueden ubicarse en la
zona de manejo de suministro diario, excluyendo los medicamentos de compra a Farmacias
Comunitarias y la medicacion que traiga el paciente al momento de ingresar.

Se consideran areas de mejora los siguientes aspectos de almacenamiento: el equipo es
antiguo y esta en malas condiciones, la infraestructura es pequefia, la iluminacion es precaria,

ingresa luz solar directamente a los medicamentos, la cual puede afectar a los farmacos
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fotosensibles o generar un aumento de temperatura interna y, por Gltimo, la condicién fisica de las
cajas contenedoras de medicamentos no es adecuada, ya que algunas son de carton, esto permite
que el polvo del ambiente se introduzca con facilidad y su limpieza no sea eficiente, lo que atrae
insectos y plagas que se pudieron observar en la inspeccion de campo.

Por otro lado, se encuentra el area de Enfermeria, esta es una zona compartida en la cual se
llevan a cabo funciones propias de enfermeria como toma de presion, pruebas de glicemia y
aplicacion de inyectables. En relacion con el almacenamiento de medicamentos, en esta area se
ubica el suministro diario para los pacientes, la cadena de frio y la medicacion que tienen algunos
de los pacientes, que no ha sido indicada por el médico de la clinica, pero que, en algunos casos,
se debe continuar con dicho tratamiento. En estado de area de mejora estan el equipo, la
infraestructura, la cadena de frio y las condiciones de limpieza. En la oficina del médico se
encuentran algunos medicamentos de uso controlado, se almacenan en una gaveta que es parte de
una camilla médica; este aspecto se cataloga como un area de mejora por presentar limitaciones de
espacio.

Como ultima area de almacenamiento esta la oficina de Direccion Administrativa, que
unicamente resguarda una pequefia cantidad de medicamentos de compra por parte de la clinica.
El fin de resguardar medicamentos en esta area es para evitar pérdidas o extravios. El
almacenamiento se hace en un armario metalico con puertas en adecuadas condiciones, asimismo
los medicamentos se encuentran en excelentes condiciones fisicas, protegidos de luz solar y el buen
estado de la infraestructura no es un aspecto que influya sobre la conservacion de los productos.

Por lo tanto, se considera que ADEPEA no cumple en su totalidad con las especificaciones
de almacenamiento para garantizar la eficacia e inocuidad de los farmacos. Como sefialan
Hernandez et al. (2015), se debe respetar toda aquella indicacion de fabricacidn en el proceso de
almacenamiento y en las areas donde se resguarden los productos farmacéuticos. Del mismo modo,
mencionan que se deben tomar en cuenta todas las consideraciones establecidas en las Buenas
Précticas de Almacenamiento y Distribucion como guia factible para desarrollar cada proceso de

la mejor manera posible.

Conservacion
Como se menciona en el Manual Institucional de Normas para el Almacenamiento,

Conservacion y Distribucion de Medicamentos de la CCSS (2013), la conservacion es la
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preservacion de la calidad de un medicamento y esta depende de las condiciones de

almacenamiento.

Tabla 24. Equipo de conservacién

Entrevistado ‘ Respuesta

“No, ninguno. No hay termémetros, no hay medidores de humedad,

Administradora 1 imagino que deberia hasta estar con aire acondicionado, pero eso aqui

no existe”.

“No, solamente que es un mueble resguardado de total humedad, no
Médico 1 hay goteras, no hay liquidos, no hay nada que vaya a interferir en eso,

no le cae el sol directo, no le cae la luz directa”.

“No hay instrumentos ni para temperatura ni para humedad, lo Unico
que hay son compartimentos o cajitas rotuladas, y por eso hacemos el
Enfermera 1 inventario, porque hay que estar viendo fechas de vencimiento, no se

permite cortar medicamentos, el blister tiene que estar completo”.

“No posee termometros y ni los de humedad, tampoco Ila

Enfermera 2 infraestructura es correcta”.

Enfermera 3 “No”.

“No hay nada para la humedad y para la temperatura, solo que no es
Enfermera 4 un lugar tan cerrado, pero el techo si esta un poco deteriorado, y no sé
sila luz esté bien”.

Nota: Elaboracion propia, (2021).

Las respuestas del personal en cuanto a la disponibilidad de instrumentos o condiciones
adecuadas que aseguren la conservacion de los medicamentos se muestran en la Tabla 24. Los
entrevistados mencionan que no se cuenta con termohigrémetros ni termdmetros necesarios para
controlar la humedad, temperatura y/o especificaciones de luz e infraestructura basada en la
reglamentacion establecida. Esta situacion de ineficiencia igualmente sucede con el equipo
necesario para asegurar la cadena frio, existe una refrigeradora para el uso exclusivo, pero no
funciona adecuadamente ni cuenta con los paquetes de hielo solicitados por la ley, ni tampoco el
termOmetro externo para controlar la temperatura.

La conservacion como una gestién de la clinica se ve afectada por la falta de instrumentos
debidamente calibrados, un sistema de cadena de frio eficiente, sistemas estandarizados y falta de

conocimiento por parte del personal a cargo. Segun el analisis que arroja la seccion de conservacion
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de medicamentos, se observa gque presenta un cumplimiento ineficiente, por lo cual su desempefio
no es alto, generando una alerta roja de gestion en cuanto a la seguridad de los farmacos y su
estabilidad, situacion que puede provocar un dafio potencial al paciente internado en la clinica
ADEPEA. Villafuerte (2010) sefala, en relacion con lo anterior, que cuando un medicamento es
sometido a condiciones ambientales que no son compatibles con los estudios de estabilidad del
medicamento, se correra el riesgo de inducir procesos degradativos, ocasionando que el producto
farmaceéutico pueda perder su efectividad y, en el peor de los casos, que la potencia de su toxicidad

sea exacerbada.

Manipulacion

Tabla 25. Personal encargado del manejo y control interno de los medicamentos

Pregunta Administradora ‘ Respuesta
¢Cuenta la clinica con un profesional | ( ) Si
farmacéutico como encargado directo del | (x) No
manejo, control y despacho de los | “Esta practica se hace en conjunto con el personal de

medicamentos? Enfermeria, el médico y mi persona”

Si su respuesta anterior fue no, ¢ quiénes del | “El personal de Enfermeria, el médico y la direccion
personal llevan a cabo las actividades de | administrativa, que seria yo, porque veo toda el area
almacenamiento y la gestion de manejo y | de proveeduria”.

control interno de los medicamentos?

Nota: Elaboracion propia, (2021).

En cuanto a la manipulacion de los medicamentos, se le consult a la administradora acerca
de las personas encargadas de las funciones relacionadas con los medicamentos; en la Tabla 25 se
pueden confirmar sus respuestas, la Administradora menciona que las personas encargadas son
Enfermeria, el médico y ella; por lo tanto, se puede determinar que los encargados son personas
con una formacion académica diferente al perfil de un farmacéutico. Se pueden notar importantes
vacios de conocimiento en cuanto al manejo adecuado de los medicamentos y su correcta
manipulacion. Estas brechas de conocimiento se traducen en falta de organizacién y

estandarizacion de procedimientos estandar de operacion en la clinica, e incluso la manipulacién
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de los medicamentos se percibe como un reto para el personal que actualmente se encuentra a cargo
de llevar dicho manejo.

Por lo anterior, se muestra como un area de mejora, donde cada uno de los procesos que se
realizan deberia tener un mismo orden de manipulacion que integre buenas practicas de
almacenamiento y distribucion de los medicamentos, facilitando al personal cumplir de manera
efectiva con las funciones delegadas. Barragan (2016) menciona que los documentos escritos
estandarizados facilitan la comunicacion de los trabajadores y, por ende, se promueve una
estructura organizada del sistema.

Se debe establecer un plan anual de capacitacidn interna, reto importante que tiene la clinica
para fortalecer esta area de gestion; ademas, se deben crear manuales de estandarizacion de los
procesos efectuados para asi minimizar riesgos de deterioro de medicamentos, errores de

medicacion y/o administracion, entre otros.

Controles y Registros

De manera general, en este caso se puede ver que los registros son un resultado del
desarrollo previo a un control determinado, y en la clinica ADEPEA esta sucesion es también un
area de mejora. Dicha clasificacion se hace por no contar con los controles y registros mas
convenientes, al no detallarse cada movimiento en la gestion de manejo de medicamentos, pero se
debe hacer la salvedad que tampoco se hace inexistente en su totalidad. Lo anterior, debido a que
de alguna manera, el registro y control por parte de Enfermeria y Medicina, que aunque no puede
decirse que sea preciso, son registros que con ajustes podrian llevarse a tener informacion completa
y necesaria en un momento requerido. Por otra parte, reforzar la comunicacion del personal a cargo
de las actividades que competen al manejo, almacenamiento y administracion de medicamentos
puede influir de manera positiva, haciendo que los controles y registros pasen a ser eficientes.
(Hernandez et al., 2015)
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Categoria 2. Funciones del personal en la Asociacion de Desarrollo Especifico Clinica para el

Enfermo Alcohdlico relacionadas con el manejo y control de medicamentos

Tabla 26. Funciones especificas del personal relacionadas con el manejo de medicamentos

Personal

Funcién ‘
Compra (Farmacias Privadas) y solicitud de | Direccion administrativa

medicamentos (CCSS)

Transporte Médico, Direccion Administrativa y personal de

mantenimiento

Recibir y revisar medicamentos en la clinica Enfermeria y Médico

Registrar los medicamentos Enfermeria

Almacenamiento Enfermeria, Médico y Direccién Administrativa
Manipulacién de suministro diario Enfermeria

Administracién de medicamento al paciente Enfermeria

Inventario de medicamentos

Rotacion y revision fechas expira Enfermeria

Disposicion final de productos vencidos Enfermeria

Nota: Elaboracion propia, (2021).

A continuacién, se describen las funciones especificas que desempefia el personal de la

clinica ADEPEA en relacion con el manejo y almacenamiento de los productos farmacéuticos.

Compray solicitud de medicamentos
La adquisicién de medicamentos se provee por tres vias: 1. Solicitud a la CCSS; 2. Compra
en farmacia privada y 3. Donaciones. En cuanto a las solicitudes y compras privadas, se encuentran
sujetas a la indicacion del médico de acuerdo con la necesidad de cada paciente ingresado en la
clinica. La gestion administrativa la lleva a cabo la Direccion de la clinica, como encargada de esta
funcidn en especifico. Esta funcidn estad sometida a area de mejora por dos razones principalmente:
La primera de ellas, segin menciona la Direccién Administrativa en la entrevista realizada,
anexo 2, pregunta n.° 23, en ocasiones se sobregira el pedido y, en consecuencia, se han presentado
desperdicios de medicamentos por razones ajenas, en las que el paciente probablemente no
completa la medicacion. Esto muestra que el pedido de medicamentos se podria administrar de una
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manera mas eficiente, evitando la adquisicién de un exceso de productos que podrian llegar a
perderse por falta de uso.

En segundo lugar, el analisis indica que la compra por parte de la Direccion Administrativa
es una gestion que de preferencia deberia ser ejecutada por un farmacéutico. La razon fundamental
que complementa esto es por la falta de conocimiento con respecto a los productos farmacéuticos.
Por ello, el funcionario que se desemperie en esta area debe tener la capacidad de realizar un analisis
en conjunto que le permita discernir entre los productos de calidad y su costo, tomando en cuenta
siempre que sean de segura procedencia. Todo lo anterior, tal y como lo menciona la OMS (2007)
en las directrices relacionadas con las buenas practicas en Farmacia.

Fundamento de las donaciones: Se conoce Unicamente su procedencia cuando son regalias
de casas Farmaceuticas, pero en relacion con otras donaciones, no se conoce con exactitud la
procedencia; sin embargo, son recibidas y no se cuestiona su uso, lo cual deberia tener un control
méas minucioso, a fin de evitar la adquisicién de productos deteriorados por almacenamiento y

conservacion deficiente o futuros riesgos si fuesen productos falsificados.

Transporte

Segun la entrevista aplicada, el transporte de los medicamentos hacia la clinica, ya sea por
compra o solicitud, se realiza por el personal de mantenimiento, Direccién Administrativa y
personal medico, cuando sea necesario. Esta posicion se cataloga como area de mejora por no tener
el personal conocimiento de cual es la manera adecuada para transportar los medicamentos,

preocupacién que muestra la Direccion Administrativa en el anexo 2, pregunta n.° 33.

Recibir y revisar medicamentos en la clinica

En este caso, el personal médico y de Enfermeria realizan dicha labor cuando los productos
ingresan a la clinica, pero se muestra una falta de procedimientos estandarizados para que esta
actividad se lleve a cabo siempre bajo el mismo orden. Mencionan los entrevistados, Anexo 2,
entrevista 2, pregunta n.° 25, que en algunas ocasiones los medicamentos se reciben primero por
Enfermeria, se revisan y, posteriormente, se pasan ciertos productos de uso controlado al médico,
quien los resguarda en su oficina y, en otras ocasiones, los recibe el médico tomando Unicamente

los medicamentos de uso controlado.
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Aunado a la falta de estandarizacion, la revision queda sujeta a la manera que considere
correcta el personal involucrado, segun su criterio. En otras palabras, lo que es revision para una
persona, para otra puede no serlo. Como ejemplo, si una enfermera considera que debe revisar la
cantidad, fecha de expira y las condiciones en que se ingresan los medicamentos, para otra
enfermera podria ser que recibir los productos sea solo un acto de abrir paquetes, verificar los

nombres y llevarlos directo al lugar del almacén para agruparlos.

Registrar los medicamentos

Esta tarea corresponde especificamente al area de Enfermeria de la clinica, mencionan que
poseen una bitacora que, a pesar de no ser de uso exclusivo para tal control, se anota cada vez que
los productos ingresan. Segin mencionan, no todas las enfermeras anotan con exactitud la cantidad
de medicamentos que ingresan, su lote, manufactura y fecha de expira, condiciones fisicas, pero si,
al menos se cuenta con una bitacora para controlar en qué fecha hubo ingreso de medicamentos.
Por esta razon, se describe como un area de mejora, ya que existe la herramienta, pero debe
mejorarse el procedimiento para que el registro sea mas detallado y pueda compararse con el

inventario.

Almacenamiento

Como ya se mencion0 con anterioridad, si se cuenta con la gestion de almacenamiento de
medicamentos en la clinica, el personal que cumple esta funcion es Enfermeria, Medicina y
Direccion Administrativa. Tomando en cuenta la informacion recabada con las entrevistas y la
observacién de campo, se puede decir con seguridad que es un area de mejora por la falta de
conocimiento y capacitacion del personal, donde incluso, el mismo personal tiene el criterio de
reconocer que no deberia ser esta una de sus funciones, sino que deberia ser delegada a un

profesional farmacéutico.

Manipulacién de suministro diario

En la clinica, el personal responsable por mantener bajo las condiciones adecuadas y
abastecer el suministro diario es Enfermeria, y precisamente se realizan estas funciones en el area
de Enfermeria. Se destaca como area de mejora porque con la exploracién de campo se obtiene que

no se da un manejo adecuado de los medicamentos, ni la administracion correcta de los
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medicamentos, donde se pudo observar que recortan los blisteres de manera que se desconoce la
fecha de vencimiento. Asimismo, se observo que el personal tiende a preparar las dosis de
diferentes medicamentos fuera de su empaque original y colocando hasta tres 0 méas dosis juntas
en vasos de cartdn pequefios hasta cuatro horas antes de ser administrados. El inadecuado manejo
deja a exposicién ambiental completa los medicamentos, con posibles riesgos de contaminacion y
procesos degradativos. Ademas, el mismo personal a cargo indica que les hace falta orden y
comunicacion, ya que, al no tener una persona encargada, todas manipulan los medicamentos de

manera diferente. (Anexo 2, entrevista 2, pregunta n.° 29)

Administracion de medicamentos a los pacientes

En este caso, esta funcion la realiza Enfermeria como parte del cuidado a pacientes, sin
embargo, se toma en cuenta como area de mejora, debido a que no se da bajo las condiciones
correctas y requiere ser supervisada por un farmacéutico. Lo anterior, se pudo observar con la
administracion, por ejemplo, de tres hasta cuatro medicamentos a la vez via oral, sin tomar en
cuenta la interaccion que pudiera presentarse y, ademas, con una cantidad de agua insuficiente para
que cada medicamento tuviera la capacidad de disgregarse y disolverse adecuadamente. En este
aspecto, el personal de Medicina y Enfermeria conocen que tiene vacios de conocimiento y
consideran que seria muy importante la participacion de un farmacéutico en la clinica para que

brinde apoyo al equipo de salud que desempefia estas tareas.

Rotacion y revision fechas expira

La funcion de verificar las fechas de caducidad y la rotacion de los medicamentos es una
tarea que segun la opinion del personal de Enfermeria, que es el encargado, se percibe como estar
lejos de ser una actividad que se realice con periodicidad. La razon del porqué actualmente se ha
dejado de llevar esta funcion parte del hecho de que, en algiin momento, la clinica estuvo a cupo
lleno con pacientes internados y no habia tiempo para poder desempefiar estas funciones, por ende,
segun mencionan las enfermeras, se dejé de realizar. Aun asi, pareciera ser que, en ocasiones,
algunas de las enfermeras las realizan, ya sea por el turno de la noche, cuando dicen que hay mas
tiempo o cuando ingresan medicamentos a la bodega, intentando rotar los productos, de manera

que dejan los mas nuevos atras y los mas viejos al frente.
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Por otro lado, con la observacion de campo se obtiene que lo Ultimo mencionado no es
siempre posible por falta de orden con algunos medicamentos revueltos en cajas de diferentes
categorias y porque otros, como tabletas, estan agrupados en cajas donde no se especifican fechas
de caducidad. Entonces, el personal realmente tendria que tener el cuidado de tomar los productos
de dicha caja con fecha de expira més cercana, lo cual no parece ocurrir porque se pudieron
observar productos que ya han expirado en el lugar de almacenamiento del suministro diario. Con
esto se puede afirmar la falta de revision de fechas de expira y su rotacion. Por ende, se considera

como un area de mejora, ya que se debe tener mas control sobre estos.

Disposicion final de productos vencidos

Finalmente, entre las funciones del personal relacionadas con manejo de medicamentos esta
la disposicion final de los productos vencidos, que es una funcién en la clinica que desempefia
Enfermeria. Esta funcion se considera un area de mejora, sobre todo porque cuando se identifican
productos vencidos, la manera de descartarlos es tomar las tabletas o0 comprimidos en un recipiente
con agua, disolverlos y luego se vierte el contenido en alguna tuberia. Con respecto a jarabes y
ampollas y viales, se descartan en un basurero que se tiene especificamente para esto.

Para el resto de los medicamentos en otras formas farmacéuticas se vierten con la basura
comun, y esto hace que el manejo y tratamiento que se les da a los productos sea el inadecuado
porque no se realiza segin lo establecido en el Reglamento para la disposicion final de
medicamentos, materias primas y sus residuos, n.° 36039-S, donde se dictan los procedimientos
debidos para el descarte eficiente, y con el fin de generar la menor exposicion y contaminacién
ambiental posible. (Reglamento para la disposicién final de medicamentos, materias primas y sus
residuos, 2010)

El segundo objetivo de la investigacion tiene la finalidad de establecer los requisitos
técnicos para el adecuado proceso de almacenamiento, conservacion y distribucion de los
medicamentos en sus diferentes etapas, segun la normativa nacional e internacional vigente para
areas de almacenamiento en Servicios de Salud. De este objetivo se originan dos categorias de
analisis: Registro y controles de medicamentos y Flujo de trabajo de acuerdo con las normativas
vigentes. En la primera categoria se mencionan las areas que se consideraron de alta relevancia en
el registro y control de los medicamentos, y en la segunda categoria se detallan los pasos a seguir

desde la salida del medicamento del centro proveedor hasta el paciente internado en ADEPEA.
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Categoria de analisis 3. Control interno de los medicamentos de la clinica ADEPEA

Tabla 27. Registro y control de los medicamentos

Controles Eficiente Area de mejora Ineficiente

Inventario (existencias y

faltantes)

Ingreso y egreso de

medicamentos por paciente

Medicamentos de uso

controlado

Farmacovigilancia X

Rotacién de medicamentos X

Vencidos y descartados X

Control de temperatura y

humedad ambiental

Control de temperatura en

cadena de frio

Nota: Elaboracion propia, (2021).

Como se muestra en la tabla 27, la Farmacovigilancia, la rotacion de los medicamentos, el
control sobre los productos vencidos y descartados, el control de temperatura y humedad vy el
control de la temperatura en la cadena de frio son controles y registros ineficientes. La falta de
organizacion y estandarizacion de procedimientos por parte del personal al momento de
desempefar funciones hace que el sistema en particular sea, a su vez, ineficiente, ya que, como se
puede observar en la tabla, la mayoria de procesos carecen de la documentacion necesaria que
evidencian si los procesos en realidad se llevan a cabo en la clinica.

Hernandez et al. (2015) mencionan que es a partir de los registros constantes que se pueden
conocer tendencias en dependencia de la informacién generada, por dar a conocer las estadisticas
que reflejan los ciclos y periodos en que hay mayor o0 menor demanda de determinados productos
o la funcionalidad de un criterio como tal, razon por la cual es esencial dar un seguimiento riguroso
al control documental y mantener la actualizacion constante.

Por otra parte, el inventario, el ingreso y egreso de los medicamentos por paciente y los

registros de medicamento de uso controlado por ley se determinan como un area de mejora. En su
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totalidad, no son inexistentes, pero tampoco hay documentacién eficiente de por medio que
establezca una trazabilidad de los procesos en cuestion. En relacion con el ingreso y egreso de los
medicamentos por paciente, se menciona por parte del personal entrevistado que, en ciertas
ocasiones, nicamente se registran en una bitdcora los nombres de los productos que ingresan, pero
no siempre se incluyen cantidades y otros aspectos importantes en la recepcion del producto. Con
respecto al egreso, tampoco es usual que se registre si el paciente lleva alguna medicacion y se
hace solo para aquellos casos en los que el tratamiento es de uso controlado; no obstante, no se
ajusta a un ideal, respectivamente.

Finalmente, los medicamentos de uso controlado carecen de la debida documentacion, lo
cual esta estipulado por el Reglamento para el Control de Drogas Estupefacientes y Psicotropicas,
Decreto Ejecutivo n.° 37111-S, que dan referencia con exactitud de cada uno de los movimientos
de los productos en la clinica. (Reglamento para el Control de Drogas Estupefacientes y
Psicotropicas, 2012)
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Categoria de analisis 4. Requisitos técnicos segun la Normativa vigente Nacional e
Internacional en las diferentes etapas del proceso de Almacenamiento, Conservacion y

Distribucion de los medicamentos en la clinica ADEPEA

Figura 4. Logistica de Almacenamiento, Conservacion y Distribucion de los medicamentos
en la clinica ADEPEA
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Médico

(Psicotrépicos, Estupefacientes y

Direccién Administrativa Enfermeria
Controlados)

(No Controlados Comprados) (No Controlados)

5. Abastecimiento de

suministro diario Enfermeria

6. Administracién al

paciente Enfermeria

Nota: Elaboracion propia, (2021).

En la figura 6 se muestra la logistica de almacenamiento, conservacién y distribucion de
los medicamentos en la clinica ADEPEA como un flujo de trabajo y procesos, obtenida a partir del

analisis situacional. Para cada una de estas etapas es importante que los procesos se realicen bajo
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la direccién de los requisitos técnicos establecidos de Normativas vigentes a nivel nacional e
internacional. El valor de esto es cumplir a cabalidad con las leyes para que, en términos de calidad,
el servicio sea eficiente y seguro.

Segun manifestd el personal entrevistado involucrado directamente con los procesos,
algunos de ellos no tienen el conocimiento de la existencia de normas y reglamentos vinculados al
correcto manejo de los medicamentos y, por otro lado, otros conocen su existencia, pero
desconocen cuales son con exactitud y lo que establecen. En la Tabla n.° 31 del Anexo 4 se
presentan las normativas y reglamentacion analizadas para esta categoria de analisis, con el fin de
encontrar el debido procedimiento por parte de los Servicios de Salud para actuar y desarrollar
funciones de almacenamiento y manejo general de medicamentos.

Ahora bien, previo al analisis de las etapas que conforman la logistica de la clinica, se
destaca la busqueda de la definicion de las ONG en el Sistema de Salud de Costa Rica, donde el
Reglamento General para la Habilitacion de Servicios de Salud (2018), vigente desde setiembre de
2018, establece que un Servicio de Salud de atencion ambulatoria o residencial estd conformado
por profesionales o técnicos autorizados por el respectivo colegio u 6rgano competente para
realizar actividades de atencion general o especializada en la promocion de la salud, diagndstico,
tratamiento, recuperacion o rehabilitacion de la enfermedad o cuidados paliativos.

Por otro lado, en la Gltima version de la Ley General de Salud n.° 5395 se menciona en su
articulo 69 que un Establecimiento de Atencién Médica efectla las mismas actividades de los
Servicios de Salud y, ademas, especifica la inclusion de los centros para la atencion de
toxicobmanos, alcohdlicos o pacientes con trastornos de conducta. Por ende, la Clinica de
desintoxicaciébn ADEPEA, para efectos legales y reglamentarios, es un Servicio de Salud y un
Establecimiento de Atencion Médica.

Ahora bien, en su articulo 70 se decreta que los establecimientos de atencion médica deben
reunir los requisitos dictados para cada categoria de estos, segun las normas generales que se
disponen por el Poder Ejecutivo, en especial las referentes a normas técnicas de trabajo y
organizacion, tipo de personal necesario, planta fisica, instalaciones, equipos, sistemas de
saneamiento y de eliminacion de residuos y otras especiales que procedan atendiendo a la
naturaleza y magnitud de la operacion del establecimiento.

A razon de lo anterior, y tomando en cuenta el manejo que se da a los medicamentos como

una de las principales operaciones de la clinica ADEPEA, se relaciona cada una de las etapas de la
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logistica de la clinica (Figura 6) y sus procesos con normativas nacionales e internacionales
vigentes para droguerias, farmacias de hospital, farmacias privadas y publicas, en las cuales se
llevan a cabo funciones similares. Partiendo del hecho, ademas, de que los procedimientos y
regulaciones que se han elaborado para estos establecimientos son los adecuados en el manejo y el
control de los medicamentos que, indistintamente del tipo de establecimiento en el que se
encuentren, siempre requeriran de procedimientos estandar de operacion para cada etapa.

De conformidad con lo anterior, cabe mencionar que la clinica ADEPEA en la prestacion
de sus servicios almacena y suministra terapia farmacoldgica a sus pacientes, sin embargo, esta
accion en su area respectiva no debe llamarse Farmacia o servicio de Farmacia debido a que una
farmacia como tal es un Establecimiento Farmacéutico definido por Ley en el articulo 95 de la Ley
General de Salud y para el cual se requiere de la regencia de un farmacéutico para su operacion.
Dicho lo anterior y aclarando que el hecho de no haber un Regente Farmacéutico, no es una razén
por la cual deba omitirse el cumplimiento de las condiciones recomendadas por el fabricante y
declaradas en el etiquetado de los medicamentos en todo momento por la cadena de suministro.
(Federacion Internacional de Farmacéuticos [FIP] y Organizacion Mundial de la Salud [OMS],
2012)

A continuacidn, para cada etapa de la logistica se menciona la Normativa relacionada que

por Ley rige para la manipulacion, control, almacenamiento y conservacion de los medicamentos.

Etapa 1. Adquisicion de medicamentos

En este contexto, la Politica del Sector Salud para el tratamiento de la persona con
problemas derivados del consumo de alcohol, tabaco y otras drogas en Costa Rica (2012) indica
que la Constitucidon Politica de la Republica de Costa Rica contiene argumentos en relacién con el
derecho de vida y salud publica, ademas del derecho a un ambiente sano, lo cual es fundamento
para crear la politica que abriga el derecho al tratamiento para las personas con adicciones. La
politica publica de tratamiento que ofrecen los Centros de Tratamiento Residencial bajo la
modalidad de internamiento en basqueda del planteamiento eficaz para abordar la desintoxicacion
y los problemas de adiccion incluyen la terapia farmacolégica, entre otros servicios de accién en
conjunto.

Entonces, la adquisicion de los medicamentos como parte del Servicio de Salud No

Gubernamental en este caso es fundamental, la relacion de la CCSS, como ente facilitador en
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materia de medicamentos en beneficio del paciente que cuente con Seguro Social al dia es accesible
e inmediata ante su solicitud, de acuerdo con la Ley 7786, que sefiala que los tratamientos de las
personas consumidoras de sustancias psicoactivas estaran a cargo del Ministerio de Salud, de la
Caja Costarricense de Seguro Social, del Instituto de Alcoholismo y Farmacodependencia y de
cualquier otras entidad o institucion legalmente autorizada por el Estado.

Asimismo, la Federacién Internacional de Farmacéuticos y la OMS (2012) estipula la
importante actuacion del Farmacéutico como parte integral de los Servicios de Salud en la
promocidn de la prescripcion racional y econémica de los medicamentos. Se menciona, ademas,
como una responsabilidad de su profesion la participacion en la adquisicion de medicamentos y
productos sanitarios, en procura de que sea esta etapa un proceso transparente, profesional y ético
y que, del mismo modo, promueva la igualdad y el acceso.

Complementario a lo anterior, el farmacéutico, en su funcion, debe asegurar que las
adquisiciones sean de conformidad con las entidades legales y reguladoras pertinentes para
asegurar el respaldo por principios de garantia de calidad, para evitar sobre todo que los productos
adquiridos no sean de baja calidad, adulterados, sin licencia, de etiquetado engafioso, falsificados
o0 de imitacion, en la prevencion de que estos ingresen en la cadena de suministro. Por ende, el
responsable de la adquisicion debe actuar a través de un sistema fiable, que proporcione
informacion precisa, oportuna y accesible y proveer planes de contingencia para cuando se
presenten situaciones en las que se ameriten compras de emergencia por razones diversas o por
situaciones de escasez. (FIP y OMS, 2012)

Etapa 2. Retiro y Transporte

Las directrices que establecen los principales requisitos para la distribucion segura de
medicamentos por la OMS, en relacion con los perfiles de estabilidad de los productos
farmacéuticos, expone que deben transportarse de manera tal que las temperaturas de transporte
cumplan con los requisitos reglamentarios locales en los sitios de envio y recepcion, para que
variaciones de temperatura por encima o por debajo del almacenamiento etiquetado por el
fabricante, el rango de temperatura no afecte negativamente la calidad del producto. EI motivo de
esto es proteger los productos farmacéuticos de la degradacion. Ademas, se menciona que se debe
seleccionar métodos, equipos de transporte adecuados y contenedores de envio para proteger los

productos, y cumplir con las autoridades reguladoras y las partes interesadas. (WHO, 2011)
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Segun sea el caso y en dependencia del producto que se transporte, podra ser necesario
controlarse la temperatura del vehiculo durante el transporte con dispositivos de control de
temperatura calibrados con sensores ubicados en puntos que representan temperaturas extremas,
con sistemas de control de temperatura termostaticos o con un sistema capaz de mantener la
temperatura del aire dentro del punto de ajuste, para lo cual son necesarios los registros continuos
que demuestren el cumplimiento. Para los productos termolabiles, cuando no se tenga la capacidad
de tener un vehiculo a disposicion capaz de mantener el rango de temperatura definido, las hieleras
con sustitutos de hielo de uso especifico para transportar medicamentos seran esenciales para el
control de la temperatura. (WHO, 2011)

En relacion con los productos tales como psicotrdpicos, estupefacientes y controlados, las
practicas de transporte deben cumplir con toda la legislacion local pertinente y regulaciones. El
vehiculo ideal debe estar equipado con puertas con cerraduras y alarma, en caso de intento de robo.
Las entregas deben estar documentadas y rastreadas. Es importante contar con registros firmados
de despacho y llegada del producto. La informacion sobre la perecibilidad del producto debe ser
otorgada al conductor, asi como el tiempo maximo de transporte aceptable, todo esto para
garantizar la seguridad del conductor y evitar el robo y apropiacion indebida de esta categoria de
medicamentos. (WHO, 2011)

Etapa 3. Recepcion y Revision

La recepcidn y revision de medicamentos pueden ocurrir de manera simultanea, segin se
establece en el Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion de
Medicamentos en Droguerias n.° 37700-S, para ingresar los productos y almacenarlos, y
seguidamente hacer uso de ellos bajo condiciones seguras. Se debe tener especial cuidado en la
recepcion, tomando las siguientes consideraciones: previo a la autorizacion de almacenamiento y
uso, conocido como estado de cuarentena, se debe revisar el nombre del producto, potencia, forma
farmaceéutica, presentacion, cantidad, proveedor, empresa transportista (en este caso personal que
transporta en la clinica) y nimero de lote.

Posteriormente, es importante registrar las condiciones de transporte que incluye el
monitoreo de temperatura cuando sea necesario, fecha de vencimiento, integridad fisica del
embalaje, nimero de registro sanitario del Ministerio de Salud, nombre del laboratorio fabricante

y cuando sean productos de compra el nimero de orden de compra. Finalmente, para liberar el
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producto, en este caso permitir que el producto sea almacenado para su uso; luego de la revision
fisica y documentada bajo la responsabilidad del Regente Farmaceéutico, se debe separar el ingreso
de varios lotes y mantenerlos segregados durante todo el periodo de almacenamiento. Cuando se
encuentre una inconformidad, esta debe estar documentada al igual que la disposicion del producto.

Entonces, entre los puntos a revisar estan el informe de recepcion.

Etapa 4. Almacenamiento y Conservacion

Decreta la Ley General de Salud en su articulo 123 que toda persona que tenga como
actividad principal o incidental, la posesion o almacenamiento de medicamentos debera utilizar
lugares, procedimientos, envases y embalajes adecuados, a fin de impedir el deterioro, la
adulteracion y la falsificacién de ellos, asi como el desarrollo de condiciones riesgosas para la salud
de las personas. En este apartado no excluye ni menciona establecimientos como tal, sino que se
hace de modo general. (Ley General de Salud, 1973)

Anteriormente se hablaba de medicamentos en general, ahora bien, los productos de uso
controlado como los psicotropicos y estupefacientes, entre otros que a juicio del Ministerio de
Salud se han declarado, requieren ademas de las condiciones establecidas en sus respectivas
etiquetas de un almacenamiento especial, que toma en cuenta precisamente el origen y los efectos
que estos presentan para de este modo ser resguardados y controlados con un alto grado de
seguridad. El objetivo de esto es evitar el hurto e inapropiado uso de estos medicamentos para
proteger la salud de las personas.

Por lo tanto, la Ley General de Salud dicta que las personas, profesionales en Ciencias
Médicas o no profesionales que intervengan en actividades, tales como suministro y uso de drogas
estupefacientes y de otras capaces de producir por su uso dependencia fisica o psiquica en las
personas, constituye materia de especial interés publico y, por consiguiente, deberan cumplir
estrictamente con las disposiciones legales y reglamentarias pertinentes y respetar las restricciones
a las que quedan sujetas. (Ley General de Salud, 1973)

La misma ley estipula que Unicamente los Establecimientos Farmaceuticos debidamente
regentados y de conformidad con las disposiciones reglamentarias pertinentes podran obtener
psicotropicos, estupefacientes o sustancias declaradas de uso restringido por el Ministerio de Salud
y en su obligacién deberan llevar un estricto control del movimiento de estos medicamentos, y hace

imperativo que correspondera a personal y exclusivamente a los farmacéuticos, el depdsito, la
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manipulacion y el despacho de recetas que se prescriban. EI Ministerio de Salud decomisara
productos psicotropicos, estupefacientes y sustancias declarados de uso restringido, en caso de que
se posean, suministren, almacenen o distribuyan en condiciones de deterioro, adulterados,

falsificados, en forma ilegal o antirreglamentaria.

Etapa 5. Abastecimiento de suministro diario

De acuerdo con la OMS, el manejo de stock o suministro debe cumplir con requisitos
minimos importantes en los sistemas y procedimientos de control de existencias. Entre estos
requisitos estd el control de permitir el acceso solo a personas autorizadas al lugar de
abastecimiento, llevar registro de todos los recibidos y envios cuando sean pertinentes, registrar
los nimeros de lote y fechas de caducidad. Del mismo modo, registrar los productos que han
vencido y los que poseen fecha corta. En relacion con este ultimo, tener registro de las
devoluciones, dafios, y descarte de los medicamentos, gestionar, asimismo, la emision de productos
en orden FEFO vy realizar inventarios fisicos periédicos para poder conciliar los registros de
existencias con el recuento fisico real. (WHO, 2011)

Cuando se requiera del registro de productos vencidos, se destaca como funcion del
profesional farmacéutico cumplir con los estandares nacionales minimos para que la gestion de
descarte de los residuos de medicamentos sea un sistema seguro (FIP y OMS, 2012). Se menciona
que los recuentos fisicos deben hacerse al menos dos veces al afio. Finalmente, el personal
encargado de estas gestiones debe investigar e informar sobre las discrepancias en el suministro,
de acuerdo con los procedimientos acordados. Todo lo anterior, con el fin de asegurar que se
mantengan controles y registro de existencias precisos y completos en todo momento, disponibles
cuando sean requeridos. (WHO, 2011)

Etapa 6. Administracion del medicamento al paciente

Dentro de las funciones primordiales de los farmacéuticos, se menciona en las directrices
sobre buenas préacticas en Farmacia la administracion de los medicamentos. Segun se cita, la
actividad del profesional farmacéutico tiene como objetivo influir en las decisiones relacionadas
con el uso de medicamentos para que se utilicen de manera correcta por el paciente. Por
consiguiente, el farmacéutico da seguimiento a los efectos que se presenten por el uso de la

medicacion, y a partir de esto, debe existir un sistema que permita al farmacéutico informar sobre
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las reacciones adversas, los errores de medicacion, el uso incorrecto, el abuso de medicamentos y
todo aquel problema relacionado con los medicamentos. Finalmente, con la farmacovigilancia se
deben elaborar informes en los cuales se puede incluir la informacién sobre el uso de los
medicamentos, ya sea proporcionada por los mismos pacientes, por los profesionales sanitarios o
por medio del farmacéutico. (FIP y OMS, 2012)

Se agrega, como otra de las funciones del farmacéutico, ofrecer una gestion eficaz de los
tratamientos farmacologicos al brindar informacidn sobre medicamentos y problemas relacionados
con la salud, en la cual, deben considerar el diagnostico y las necesidades especificas del paciente
cuando evallen su respuesta al tratamiento farmacoldgico, e intervenir si es el caso, con el fin de
controlar el progreso del paciente para que se realicen ajustes a la medicacion cuando sea necesario.
Por esta razon, se debe establecer una relacion de colaboracidn con otros profesionales de Ciencias
de la Salud, en especial con los médicos, que implique la confianza mutua y seguridad en los
asuntos que se relacionan con la farmacoterapia, motivo por el cual, la administracién de los
medicamentos a los pacientes no es solo una funcién de dar a tomar o aplicar medicamentos, es
una funcién gue abarca un seguimiento trascendental. (FIP y OMS, 2012)

El tercer objetivo de la investigacion tiene la finalidad de protocolizar los pasos de actuacion
estandar que debe seguir el farmacéutico y personal encargado, para llevar a cabo el apropiado
control y manejo de los medicamentos en el area de almacenamiento de la Asociacion de Desarrollo
Especifico Clinica Para el Enfermo Alcohdlico, donde la categoria de andlisis generada se da a
partir de la clara necesidad de estandarizar procedimientos en la clinica ADEPEA para el personal
que desempefia funciones relacionadas con el manejo de los medicamentos, con el fin de preservar

la calidad, seguridad y eficacia de los productos.

Categoria de analisis 5. Protocolo para el adecuado manejo, control y almacenamiento de

los medicamentos en la clinica ADEPEA

Protocolo

La importancia de implementar un protocolo esta en crear una estructura organizativa que
estandarice procedimientos, procesos, recursos, acciones sistematicas por medio de una politica
con objetivos claros, a fin de dirigir y controlar una organizacién con respecto a la calidad, teniendo

claro de antemano que la participacion el Farmacéutico es esencial en este sistema. A continuacion,
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Se va a generar una propuesta para accionar de acuerdo con las areas de mejora que se encontraron
en la clinica ADEPEA, para crear un Sistema de Gestion de Calidad eficiente en cada una de las
etapas del almacén y manejo de los medicamentos.

Dentro del protocolo se incluyen guias para elaborar controles y registros de los procesos y
propuestas de mejora del area del almacenamiento y conservacion que permitan al personal de la
clinica tener una vision mas clara de los procesos, asi como la importancia de la incorporacion de
un Farmaceéutico. Se genera como una propuesta, ademas, el disefio de un modelo en 3D del espacio
fisico del area de almacenamiento y manipulacion de los medicamentos, tomando en cuenta las
dimensiones reales del area actual de enfermeria y bodega y ciertos equipos de almacenamiento y
conservacion que se tienen en la clinica. La intencion de la propuesta es segregar fisicamente dichas
areas para tener mayor resguardo de los productos farmacéuticos, en la que incluso los pacientes
internados tengan el menor alcance posible a esta area. EI Anexo 7 de la investigacion presenta el
protocolo, el cual consta de 50 paginas.

Areas de mejora identificadas

Organizacion de las actividades.

Personal encargado.

Transporte.

Recepcion y revision de medicamentos.

Areas de Almacenamiento y Conservacion.

Instalaciones e Infraestructura.

Limpieza y desinfeccion del area de almacenamiento y del equipo.
Manejo y Disposicion final de los medicamentos.

© © N oo a0 bk~ 0w NP

Control y Registros de los procesos.

10. Manejo de psicotropicos, estupefacientes y sustancias controladas.
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Figura 5. Portada, Protocolo de Actuacion del Sistema de Gestion de Calidad de Almacenamiento

y Control Interno de los Medicamentos, Clinica ADEPEA

D Marzo, 2021 .

PROTOCOLO DE AG'I'IIAI}II'IH

DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

DE ALMACENAMIENTO Y CONTROL INTERNO
DE LOS MEDICAMENTOS, CLINICA ADEPEA.

Ivannia Carolina Martinez Valverde

Nota: Elaboracion propia, (2021).

La figura 7 muestra el disefio de la portada del Protocolo, la cual contiene el nombre y una
imagen tomada del disefio en 3D, que se refiere al modelado representativo de un ideal del area de
almacenamiento y suministro diario en la clinica ADEPEA, esta guarda relacion con la disposicion
del equipo y la infraestructura.
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Figura 6. Presentacion del Protocolo

Presentacion

La clinica de desintoxicacion Asociacion de Desarrollo
Especifico Clinica para el Enfermo Alcohdlico (ADEPEA) en
conjunto con otras Organizaciones no Gubernamentales realizan
un gran esfuerzo en la lucha por erradicar la dependencia de
sustancias psicoactivas como una problematica social. Con el
propdsito de colaborar tanto a nivel institucional como social, la
propuesta de este protocolo, desde mi participacién como
individuo activo de la sociedad, futura farmacéutica y autora, se
fundamenta en mi interés de proporcionar un valor agregado a
la clinica en su importante labor con una herramienta de
utilidad para el Farmaceutico y personal encargado de facilitar y
manipular la terapia farmacoldgica. Debido al vacio reglamentario
nacional que para las ONG acontece, la intencién del protocolo
es, por lo tanto, aportar conocimiento acerca del adecuado
manejo, almacenamiento y conservacion de los medicamentos,
a fin de preservar cada una de las propiedades inherentes de
estos.

El contenido del protocolo se basa en las necesidades
particulares de la clinica ADEPEA, con el objetivo de alcanzar la
mayor utilidad posible en sus respectivas areas de mejora. Por
tanto, se recomienda la incorporacién de un profesional
Farmacéutico a la clinica, con el fin de solventar las dreas de
mejora identificadas de manera eficiente. Asimismo, este lleva
la intencion de servir como protocolo guia a otras Organizaciones
no Gubernamentales en el pais, que a partir de programas de
desintoxicacién similares, puedan resolver sus necesidades.
De igual manera, con la implementacién correcta del protocolo
como instructivo se prevé que llevard a la clinica a ejercer
mayor control documentado sobre los medicamentos que
manejan. Por dltimo, permitira mejorar la asistencia sanitaria a
los pacientes y potenciar el uso racional de los medicamentos.

Nota: Elaboracion propia, (2021).

La elaboracidn del protocolo se basé en las necesidades propias de la clinica ADEPEA. En
la figura 8 se muestra la presentacién del protocolo en la cual se enfatiza la necesidad de
incorporacion de un Farmacéutico en la clinica y el objetivo del protocolo como un instrumento
valioso en para adecuar los procesos realizados. Y que en conjunto ambas propuestas prevén
calidad del servicio gque se brinda en la clinica bajo una manipulacion segura y eficaz en beneficio

de los pacientes.
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Figura 7. Contenido del Protocolo
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Nota: Elaboracién propia, (2021)

La figura 9 se observa con claridad la organizacion del Contenido y cada uno de los puntos,
respectivamente. Se abarcan los objetivos que se desean lograr con el contenido del protocolo y su
implementacion. Asimismo, se detalla el alcance y el marco legal nacional tomado como
referencia. El Sistema de Gestidn de Calidad, a su vez, se ha delimitado en diez apartados que se
enumeran y citan con claridad. Para cada una de estos se toma en cuenta normativas y
reglamentacion nacional e internacional vigente.
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Figura 10. Contenido de los Anexos del Protocolo

Contenido de Anexos

Anexo 1. Lista de medicamentos que se manejan comin-
mente en la clinica ADEPEA.

Anexo 2. Guia para registro de recepcion de medicamentos
en la clinica.

Anexo 3. Guia para control y registro de la administracion
diaria de medicamentos.

Anexo 4. Guia para registro de salida de medicamentos del
suministro de la clinica por egreso de pacientes.

Anexo 5. Guia para el control de estupefacientes,
psicotrépicos y

controlados por parte del personal responsable.

Anexo 6. Guia para el control del movimiento de
estupefacientes, psicotrépicos y controlados en enfermeria.
Anexo 7. Guia para Inventario de medicamentos.

Anexo 8. Guia para productos, deteriorados, vencidos y
danados.

Anexo 9. Control y Registro de Temperatura y Humedad
Relativa en el area de almacenamiento.

Anexo 10. Control y Registro de Temperatura de la cadena
de Frio.

Anexo 11. Lectura de la temperatura de medicamentos.
Anexo 12. Equipo de almacenamiento y conservacion de
medicamentos.

Anexo 13. Propuesta de area de almacenamiento y suminis-
tro diario.

Nota: Elaboracion propia, (2021).

En la figura 10 se puede observar el Contenido de los Anexos del Protocolo, los cuales son
una fuente de guia para que el personal pueda tener una vision de como llevar un control de registro
documentado. También se adicionan aspectos importantes de la leyenda de etiqueta de los
productos farmacéuticos y la interpretacién correcta de las temperaturas que se indican en las
mismas etiquetas. Por otro lado, se facilita una lista de los productos que actualmente maneja la

clinica en sus &reas de resguardo.
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

En el presente capitulo se puntualizan las conclusiones obtenidas de acuerdo con los
objetivos planteados en el capitulo I, que dan respuesta a la pregunta central de la investigacion.
Se detallan, asimismo, las recomendaciones con base en los resultados y conclusiones obtenidos

respectivamente.

Conclusiones

Se determind que el manejo de los medicamentos en la clinica ADEPEA presenta grandes
deficiencias en su sistema de gestion de calidad. Con base en el andlisis del almacenamiento,
conservacion y manipulacidn, se consideran estas areas de mejora. En cuanto al sistema de control
y registro, se califica como inexistente debido a que actualmente estos controles no se llevan a
cabo.

Se concluyd que el personal encargado de las funciones relacionadas con el manejo, control
y administracion de los medicamentos es la Direccion Administrativa, el médico y el personal de
Enfermeria, el cual no esta calificado para desempefiar dichas funciones, nunca ha recibido
capacitacion, y, por ende, podria representar un riesgo para los pacientes, segun la manera en que
administre y manipule los medicamentos.

Se sefiala que para cada una de las actividades que desarrollan los funcionarios en el manejo
general de los medicamentos, son funciones que por directrices de la OMS en materia de
medicamentos, deben ser ejecutadas por un farmacéutico, debido a que es el profesional capacitado
para la intervencion de estos procesos. Al mismo tiempo, el personal encargado concuerda con que
seria un apoyo por la diversidad de tratamientos que se administran, para que exista mayor control
y sea un apoyo para el médico.

Se identifico cada una de las etapas que conforman el sistema logistico de la clinica
ADEPEA por medio del anélisis de sus gestiones, en cuyos procesos se reflejan grandes
deficiencias existenciales, de conformidad con la ley nacional e internacional vigente.

Se analiz6 la normativa nacional vigente en términos de cada una de las etapas identificadas,
sin embargo, se encontré que no existe una normativa concreta para Servicios de Salud en su

calidad de ONG y con la denominacion de Servicios de Atencion Residencial para personas con
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problemas con el consumo de alcohol y otras drogas, como lo es la clinica ADEPEA; por lo tanto,
no existe una guia como tal, para las organizaciones en general, que desemperie estas funciones, y
al no existir dicha regulacion, las funciones se llevan a cabo de manera empirica.

Se concluy6 que la legislacion nacional, asimismo, a excepcion de las funciones fijadas en
los Establecimientos de Salud sefialados en la Ley General de Salud limita el alcance de la
profesion farmacéutica al no exigir su ejercicio en Establecimientos de Atencion Médica en los que
se dé la manipulacion, administracion y almacenamiento de medicamentos con fines terapéuticos.

Se disefid un protocolo con base en las areas de mejora e inexistencias de la clinica
ADEPEA, que contiene cada una de las gestiones de un Sistema de Calidad, de acuerdo con el
manejo general de medicamentos, como una herramienta valiosa para mejorar la calidad y
prestacion de su servicio.

Se elaboré un modelado en 3D del &rea ideal para el almacenamiento y preparacion del
suministro diario, fue incluido en el protocolo como una propuesta de mejora, en la cual se segregue
la enfermeria y el area de suministro diario, con el fin de que las cuatro areas de almacenamiento
se unifiquen y exista mayor control y acceso restringido por parte del personal y de los pacientes a

las areas de resguardo de medicamentos.

Recomendaciones

Se recomienda a la clinica ADEPEA implementar el registro y documentacién en cada uno
de los procesos de las etapas de logistica identificadas, con el fin de cumplir con normativas de
caracter riguroso como lo es el control estricto de la adquisicion de estupefacientes, psicotropicos
y sustancias controladas que el Ministerio de Salud dicte.

Se recomienda, asimismo, implementar protocolos de limpieza y desinfeccién de
superficies y estantes en las areas de almacenamiento y manipulacion de los medicamentos.

Se debe capacitar al personal que forma parte de las etapas del sistema de logistica de los
medicamentos en la clinica, a fin de solventar las deficiencias que posee el personal en beneficio
de los pacientes que reciben terapia farmacologica.

Ademas, se recomienda incorporar al equipo de salud de la clinica un profesional
farmacéutico que desempefie funciones tales como Farmacovigilancia, administracion de

medicamentos, control de psicotropicos y estupefacientes, y que sea participe en la adquisicion de
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medicamentos; procurando la integridad de estos por medio de su adecuado almacenamiento y
conservacion.

Se recomienda a la clinica, en términos de legislacion, dar a conocer al personal a cargo,
las leyes promulgadas y la reglamentacion relacionada vigente nacional principalmente, e
internacional, que rigen en este sentido para procurar siempre cumplir con las adecuadas normas
establecidas.

Del mismo modo, se recomienda a la clinica poner en practica el protocolo disefiado, a fin
de apegarse a las adecuadas condiciones y evitar futuros inconvenientes con responsabilidad legal,
gue puedan ser objeto de sanciones por parte del Ministerio de Salud o del IAFA como entidad
regulatoria del programa de desintoxicacion.

Por otro lado, se sugiere al Estado incluir en el marco legal el sistema de gestion de calidad
en temas de almacenamiento y manipulacion de medicamnetos para Servicios de Salud en general,
que asi lo requieran, como un plan estratégico para desarrollar servicios de calidad, eficaces, de
buenas practicas de almacenamiento, manejo y control de los medicamentos.

Ademas, se le recomienda al Estado que en el desarrollo de normas nacionales se ponga
especial atencion a la necesidad de los usuarios de Atencion Sanitaria y la capacidad que tienen los
Establecimientos de Atencion Médica para prestar sus servicios.

Se invita a los estudiantes de la carrera de Farmacia de la Universidad Internacional de las
Américas a darle seguimiento al protocolo desarrollado, y generar nuevas versiones e incluso ser
adaptado para otras instituciones.

A la Universidad Internacional de las Américas se le aconseja seguir realizando
investigaciones en las ONG, para demostrar la relevancia que tiene un farmacéutico en estas
instituciones.

Para finalizar, se recomienda al Colegio de Farmacéuticos velar por que el alcance de la
profesion farmaceutica sea promulgado como necesario para Servicios de Salud no

Gubernamentales que ameriten el manejo diario de medicamentos y la administracion a pacientes.
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ANEXOS

Anexo 1. Criterios para la ubicacion de personas con dependencia a sustancias en los Niveles

de Atencidn para iniciar tratamiento de desintoxicacion

Tabla 28. Criterios de Ubicacién en los niveles de atencién

Niveles de atencion

Nivel 1

Ambulatorio

Nivel 2
Ambulatorio
Intensivo
Hospitalizacion
Parcial

Nivel 3
Residencia
Comunidad
Terapéutica

Nivel 4
Hospital

Eje 1 Riesgo no | Riesgo moderado | Minimo. Sindrome | Alto riesgo.
o significativo o | de sindrome de | de Abstinencia | Manejable en
Intoxicacidon o s . : .
. minimo. abstinencia moderado 0 | ambiente con
Sindrome de .
. . severo. severo manejable. | recursos de un
Abstinencia .
hospital.
Eje 2 Ninguno o muy | Ninguno o no | Ninguno o estable; | Requiere control
estable, en control | implica obstaculo. | en control médico. | médico 24 horas,
Trastornos . . .
- medico. Manejable enfermeria y los
Médicos
recursos de un
hospital.
Ninguno o muy | Severidad leve a | Ninguno o minima | Severidad
estable, o la | moderada, 0o de Severidad | moderada 0
paciente est4d en | potencial Leve o Moderada | graves inestables.
Eje 3 control de salud | obstaculo a la| que no implica| Cuidados
Trastornos mental. recuperacién; la | obstaculo para la | psiquiatricos 24h.
mentales persona necesita | recuperacion. Tratamiento
de estabilizacion. concomitante para
la dependencia de
drogas.
Ninguno o muy | Pobre Necesidad de | Resistente al
estable, o0 la | compromiso estructura de | tratamiento, pobre
paciente esta en | Ambivalencia modelaje de | control de
control de salud | significativa, falta | conducta. Abierto | impulsos, necesita
Eje 4 mental. de conciencia del | a la recuperacion. | estrategias
. L problema. Necesita ambiente | motivacionales en
Disposicion al .
cambio Requiere estructurado 0 | encuadres
programa entorno estructurados de
estructurado casi | residencial o hay | 24 horas 0
diario o servicio | alta severidad en | programa de
intensivo. este eje, pero no | fortalecimiento
en otros. Necesita | motivacional.
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fortalecimiento

motivacional.
Capaz de | Intensificacion de | Grave dificultad u | No califica para
mantener la | la problematica, a | oposicion al | servicios menos
abstinencia 0 | pesar de participar | tratamiento, con | intensivos.
controlar el uso, | activamente en un | peligrosas
persistir en la | programa consecuencias
recuperaciéon o en | ambulatorio. Alta | inminentes.
metas probabilidad  de | Entiende las
motivacionales recaer, persistir en | recaidas, pero
con un minimo | el consumo 0O | necesita
Eje 5 apoyo. continuar sus | estructura  para
Riesgo de problemas, sin | mantener los
recaida, control cercano y | logros
mantenimiento apoyo casi diario. | terapéuticos. Poca
del consumo u conciencia y
otros problemas necesita

intervenciones
residenciales para

Eje 6 Ambiente
de Recuperacion

prevenir las
recaidas, con
consecuencias

peligrosas

inminentes, déficit
cognitivos y
disfuncionalidad.

Cuenta con apoyo | No cuenta con | Peligroso. Peligroso. No

y herramientas
para el manejo
exitoso de la
situacion

apoyo, pero con
estructura, apoyo
y el alejamiento
del ambiente
hogarefio, el
paciente  puede
manejarse con
éxito

Necesita de una
estructura de 24

horas para
aprender a
manejarse
exitosamente

califica para
Servicios menos
intensivos.

Nota: Politicas del Sector Salud para el tratamiento de la persona con problemas derivados del consumo

de alcohol, tabaco y otras drogas en Costa Rica N° 37110-S, (2012) y Comision Interamericana para el
Control del Abuso de Drogas (CICAD/OEA), (2003).
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Anexo 2. Entrevista para desarrollo de Tesis de Grado

Esta entrevista se realiza en el marco de la tesis de Grado para optar al titulo de Licenciatura
en Farmacia de la Universidad Internacional de las Ameéricas. La presente lleva por titulo:
“ANALISIS DE LA GESTION DE ALMACENAMIENTO Y CONTROL INTERNO DE LOS
MEDICAMENTOS EN LA ASOCIACION DE DESARROLLO ESPECIFICO CLINICA PARA
EL ENFERMO ALCOHOLICO PARA LA PROPUESTA DE UN PROTOCOLO”.

El objetivo de la entrevista es determinar la situacion actual de la Asociacion de Desarrollo
Especifico Clinica para el Enfermo Alcohdlico (ADEPEA) y el papel que desempefia cada
funcionario dentro del centro en la busqueda de las actividades relacionadas con el manejo de

medicamentos.

Estimado colaborador, la presente entrevista serd grabada con previa autorizacion para su
posterior transcripcion, toda la informacion que aqui se recabe se manejara de manera confidencial;

por ende, no seran necesarios sus datos personales, ya que es Unicamente para fines didacticos.

Entrevista 1. Dirigida al personal de Direccion Administrativa de la clinica ADEPEA

Pregunta 1. ;Cual es la principal funcién que usted desempefia en la clinica ADEPEA?

“Mi puesto dentro de la clinica es la Direccion Administrativa, entonces viene siendo como una
gerencia general, aqui no tenemos diferentes departamentos, sino que desde mi puesto se manejan
todas las areas de la clinica, tanto lo que es la parte del recurso humano como lo que es
procuraduria, parte financiera, la atencion a las instituciones publicas y lo que es seguimiento a
los procesos internos que tienen precisamente las instituciones publicas y que nosotros tenemos
que cumplir con esos requerimientos. Adicional a eso esta la parte de servicio al cliente,
obviamente, lo que es la toma de decisiones. Mi puesto es, digamos, el rango mas alto que hay en
la institucion a nivel de organigrama, yo soy la que esta arriba de toda la parte operativa, yo soy
quien maneja todo el personal, tanto la parte técnica como la parte de las areas de servicios, que

de las areas de servicio estamos hablando de seguridad, limpieza, lavanderia, cocina .
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Pregunta 2. ;Hace cuanto tiempo trabaja usted en la clinica ADEPEA?
() Menos de 1 afio

(x) De 1- 4 afios

( ) De5-10 afos

() Mas de 10 afios

Pregunta 3. ;Cuantas personas estan a su cargo?
“Actualmente, incluyéndome, somos 24 funcionarios, por lo tanto, serian 23 personas a mi cargo.

Y adicional a eso tenemos seis personas por contrato de servicios profesionales ™.

Pregunta 4. En relacién con la pregunta anterior, ¢cuales son las funciones que desempefia cada
uno de ellos en la clinica?

“Empezando por las areas de servicio: Tenemos el area de seguridad, que tienen la funcién de
velar por que la institucién se encuentre bien, que los pacientes estén bien. Y que en alguna
ocasion, bajo alguna circunstancia que lo amerite, ellos puedan resguardar la vida de los
pacientes y de los funcionarios. Aparte, ellos también estan en porteria, entonces, también tienen
una funcion de servicio al cliente porque son los primeros que tienen contacto con el paciente
cuando ellos ingresan.

Los compafieros de cocina: Tienen la funcion de coccidn de la alimentacion de los pacientes que
estan internos, esta parte de la cocina es exclusiva para los pacientes, y parte de sus funciones
esta el acomodo de los insumos, llevar el inventario de que todo esta bien y que los menus se estén
ejecutando, segun las instrucciones de nutricion.

Después tenemos las comparieras de limpiezay lavanderia, que ellas velan por que en la institucion
todo esté limpio y desinfectado, cambio de la ropa de cama, incluso lavar la ropa a los pacientes
que no estan en condicion de poder hacerlo, o sea, que todo esté ordenado.

Esta la parte de mantenimiento: En esta es velar por que todas las areas comunes estén bonitas,
que estén con pintura, que si algo falla, se arregle, y que si hay que hacer alguna modificacion en
cuanto a infraestructura, él pueda realizarlo. Monitorea la limpieza de los tanques de agua, cortar
el zacate, lavar los edificios por fuera, cambiar vidrios, arreglar tuberias, entre otros. También
nos ayuda con la parte tecnoldgica, pasa monitoreando que la red esté activa, que la cantidad de
megas que nosotros estamos pagando que de verdad sea la que se esta manejando.

Tenemos el area administrativa: Aqui las compafieras se encargan de lo que es toda la papeleria,
tanto del ingreso del paciente, hacer los expedientes y meter la informacion para que los
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compafieros del area técnica tengan a mano toda la informacion. Realizan informes que hay que
enviar al 1AFA, a la Junta de Proteccion Social, al INEC, a la Municipalidad de Cartago, a la
Contraloria General de la Republica. Ellas generan la informacién, después se revisa, se verifica
y yo me encargo del resto de la tramitologia. Y todo lo que es propio de secretaria, como atencion
al cliente, revisar correos, contestar llamadas, acomodar la informacion contable para que mes a
mes se le entregue toda la informacion al contador. También tienen acceso a la caja chica,
entonces, tienen la facilidad de dar dineros de emergencia cuando se necesita. También estan de
apoyo para los profesionales si necesitan alguna informacion ”. Se encargan de hacer un censo,
nosotros tenemos un censo de la cantidad de pacientes e instancias en el mes, realizan los cobros
cuando el paciente ingresa o cobros atrasados que haya.

Continuando con el area profesional, tenemos una compariera que es coordinadora técnica y
trabajadora social, entonces, en el area de Coordinacién Técnica ella articula todas las areas de
trabajo que son de atencion al paciente directamente, y en caso de que hubiera situaciones de
queja, ella hace un informe, me pasa la informacién a mi y se hace todo el proceso administrativo
inherente a la situacion. “Debajo de ella estdn Nutricion, Trabajo Social, Psicologia, Medicina,
Enfermeria y Terapia Ocupacional ”.

Actualmente, en el area de Nutricidn se vela por que el usuario tenga las condiciones nutricionales
adecuadas a su caso, porque dependiendo del tipo de sustancias psicoactivas que consuma y el
deterioro de salud que tenga, asi va a ser la alimentacion que esa persona necesite. Adicional,
también esté en otro proceso, que es lo de proyectos que ahorita te voy a mencionar, es decir, tiene
doble funcion.

Trabajo Social: Es atencion directa al paciente, donde la compariera vela por que tenga seguro
social, coordinar citas médicas, si necesita algun examen especial, llamar a la familia para que
lleven al paciente. Ademas, tiene sus intervenciones especificas de su disciplina.

El psicélogo: Es una parte muy determinante, ya que una persona en consumo, su detonante son
circunstancias psicoldgicas o emocionales.

La parte médica: Su funcion es atencion directa al paciente y es la que nos da la pauta para
trabajar directamente con el paciente. Identifica si tiene enfermedades cronicas, si esta en
desnutricién, si algin usuario tiene una patologia psiquiatrica que a veces los familiares no lo
saben ni el propio paciente.

Enfermeria: Verifica los signos vitales, realiza la administracion de medicamentos, que el paciente
esté compensado y bien, y darle seguimiento. Ademas, asistir al paciente si necesita ayuda para
bafiarse o vestirse, recomendar cuando el paciente esté, por ejemplo, con vémito, a cocina para
que la alimentacion sea mas blanda. Como te menciono, es un trabajo muy articulado entre todos,
pero que, dependiendo del caso, pueden intervenir todos juntos en situaciones especiales de cada
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uno. Y de ultimo tenemos el area de terapia ocupacional: Tiene un protagonismo muy importante
porque vela por identificar las habilidades y capacidades que tiene una persona, la ayuda de una
manera u otra a potenciar sus habilidades. Refuerzan los valores. Les ayuda a proyectarse a futuro
para trabajar en alguna meta, con terapia individual.

Y luego esta Planes, Programas y Proyectos: Esta es una nueva plaza que se abri6 hace cuatro
meses aproximadamente, para que no tengamos solo desintoxicacion, sino tener convenios con
asociaciones o fundaciones y que no solo nos permitiera darnos a conocer, sino también traer mas
pacientes a la institucion en otros proyectos de programas de atencion, como rehabilitacion de
mujeres, de hombres y en un futuro cercano tener desintoxicacién de menores de edad. Como por
ejemplo, el Consejo Nacional para Personas Discapacitadas. Y muy importante: toda el area
técnica trabaja la motivacion al cambio .

Pregunta 5. ;Cuenta la clinica con un profesional Farmacéutico como encargado directo del
manejo, control y despacho de los medicamentos?

( )sSi

(x) No

“Esta prdctica se hace en conjunto con el personal de Enfermeria, el médico y mi persona”.

Pregunta 6. Si su respuesta anterior fue no, del personal de la clinica, ¢quiénes llevan a cabo las
actividades de almacenamiento y la gestion de manejo y control interno de los medicamentos?
“El personal de Enfermeria, el médico y la Direccion Administrativa, que seria yo, porque veo

toda el area de Proveeduria”.

Pregunta 7. ;Cual es la procedencia de los medicamentos que ingresan a la clinica?
(x) Caja Costarricense de Seguro Social

() Droguerias

(x ) Farmacias de Comunidad

(x) Donaciones

() Otros proveedores ¢Cudles?

Pregunta 8. ; Actualmente manejan medicamentos en la clinica?
(x)Si
( )No
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Pregunta 9. Si su respuesta anterior fue si, ¢puede identificar, de las siguientes categorias, cuales
medicamentos son almacenados?

(x) Analgésicos

(x) Psicotropicos

() Hipoglicemiantes

() Antihipertensivos

() Hipolipemiantes

() Desconoce

“No los conozco bien, pero sé que las benzodiacepinas, son medicamentos para el dolor, pero

exactamente no lo sé, y algunos, bueno, el complejo vitaminico B porque yo soy quien lo compra”.

Pregunta 10. ;Existe una bodega en la clinica destinada exclusivamente al almacenamiento de los
medicamentos?

(x)Si

( )No

“Bueno, realmente, en la clinica hay tres areas en las que se almacenan medicamentos: en la
bodega, en la enfermeria y yo en la oficina tengo un armario donde resguardo los medicamentos
que compro, como el complejo vitaminico B; y también el médico que resguarda los

psicotropicos”.

Pregunta 11. De existir esta bodega, ¢cuenta con termohigrometros y termémetros necesarios para
controlar la humedad, temperatura y/o especificaciones de luz e infraestructura basada en
reglamentacion establecida? Indique cudles si poseen, cuéles no.

“No, ninguno. No hay termometros, no hay medidores de humedad, imagino que deberia hasta
estar con aire acondicionado, pero eso aqui no existe. En la bodega es un armario grande y lo
tenemos en cajitas rotuladas, eso si tiene. De hecho, casi que todo lo tenemos rotulado en las tres
dreas de trabajo”.

Pregunta 12. Indique si la ubicacion del suministro diario de medicamentos para cada paciente se
encuentra en el area de la bodega (en caso de que exista).

( )sSi

(x)No
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“Es un drea compartida con la Enfermeria, donde hay dos muebles que son, de hecho, un area
con puertas de vidrio (donde estan los inyectables, jarabes y lo que se necesita tener a simple
vista); y hay otro mueblecito donde esta todo lo que son sueros, separados y rotulados como tiene
que ser, y hay otro mueble que estéd debidamente rotulado, donde tiene el stock diario y esta en el

area de Enfermeria, pero es un stock mucho més pequefio ”.

Pregunta 13. ;Cual es el tipo de clasificacion que se utiliza como estrategia de organizacion para
almacenar y ordenar los medicamentos en el area de almacenamiento?
“Lo desconozco realmente, desde mi perspectiva no hay una manera para ordenar los

medicamentos”.

Pregunta 14. Con respecto a los medicamentos termolabiles como, por ejemplo, las insulinas,
¢cuentan con una refrigeradora para su uso exclusivo?

( )sSi

(x) No

“Existia, pero se dafio”.

Pregunta 15. De contar con una refrigeradora exclusiva para termolabiles, ¢se controla su
temperatura a diario con termometros debidamente calibrados?

()si

( )No

“Lo desconozco, la verdad”.

Pregunta 16. ;Sabe usted cuales son los medicamentos de uso controlado?
()si
(x) No

’

“No, lo desconozco, pero creo que las benzodiacepinas son” .

Pregunta 17. Si su respuesta anterior fue si, de los siguientes medicamentos ¢cuéles son los de uso
controlado que se almacenan en la clinica?

() Benzodiacepinas
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() Analgésicos opiaceos
() Hidrato de cloratol

Pregunta 18. De acuerdo con la necesidad de resguardar los medicamentos de uso controlado,
¢sabe usted si se almacenan todos estos bajo llave?

( )sSi

( )No

() Algunos

(x) Desconoce

“Lo desconozco, sé que algunos de los psicotropicos se encuentran bajo la tutela del doctor,

inclusive los jarabes los tiene el doctor”.

Pregunta 19. En general, ¢se realiza de forma periddica la revision de fechas de vencimiento y
rotacion de los medicamentos con el fin de identificar aquellos vencidos, proximos a vencer y
posibles deterioros?

()si

(x) No

“Lo que si se ha intentado Gltimamente es el rotar los medicamentos de manera que los mas viejitos

queden adelante”.

Pregunta 20. ;Para los productos proximos a vencer se utiliza algin reacomodo diferente o un
distintivo para su identificacion?

()sSi

(x) No

;Cuales?

Pregunta 21. ;Existe una herramienta de control, tipo software como Excel u otro, que permita
conocer los movimientos y la rotacion de los medicamentos de uso no controlado y controlado, asi
como la cantidad que ha sido administrada al paciente?

()Si

(x) No
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“En cuanto al inventario, lo que hacemos es que las enfermeras me informan los dias martes,
jueves y domingo de lo que hace falta o de lo que ya queda poquito. Pero que nosotros llevemos
un conteo de la cantidad de medicamentos que ingresan NO; si tenemos un inventario de la
cantidad de medicamentos que salen, porque las enfermeras dentro de sus turnos si utilizaron tres
0 cuatro acetaminofén, lo tienen que poner en una bitacora. Entonces, eso si se hace, pero a la
hora del ingreso no se hace un documento.

Solo se cuenta con una bitacora donde las enfermeras anotan los medicamentos que administran
0 aplican a los pacientes, pero no existe un conteo de las cantidades que hay actualmente de
medicamentos. Pero no hay en registro de lo que ingresa.

La que si lleva un control de los medicamentos que ingresan y salen de los medicamentos
comprados soy yo, y esos los almaceno yo. Porque como yo soy la que hace esa parte de
Proveeduria y hay que ser un poquito mas quisquilloso con los que se compran, vos venis y yo los
tengo en un mueble cerrado y siempre tengo tres unidades de cada producto que se compra,
entonces, cuando yo saco uno no lo llevo a Enfermeria, pero ese es para gastar, y Enfermeria hace

la anotacién de lo que se administrd .

Pregunta 22. ;COmo es el proceso paso a paso que se lleva a cabo para la distribucion de los
medicamentos desde que el producto ingresa a la clinica hasta que se administra al paciente dentro
de la clinica?

“Enfermeria, los martes, jueves y domingos tiene que enviar un informe de los medicamentos
faltantes, esta informacion llega al correo de la clinica, al cual yo tengo acceso, el médico me hace
las recetas de la Caja cuando tenemos asegurados, cuando no hay, pues no podemos pedir
medicamentos, y cuando el médico me da las recetas, nosotros hacemos la documentacion
administrativa porque es un requerimiento que se debe hacer segun lo establecido en la Caja.
Seguido, otro compariero o yo vamos a dejar las recetas y ya sea el mismo dia o al dia siguiente
se recogen los medicamentos. Cuando nosotros los traemos, esa medicacion se le entrega al
doctor, €l se deja los psicotrdpicos, y luego las enfermeras se encargan de almacenar en la bodega
de medicamentos los medicamentos que el doctor no resguarda. Y finalmente, Enfermeria saca lo

que suministran a diario a los pacientes .
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Pregunta 23. En general, ;como describiria la gestion relacionada con el manejo de los
medicamentos en la clinica?

“Bueno, yo considero que, empezando por el area de almacenamiento, es algo que deberiamos
mejorar, no es que esté mal, pero si siento que deberiamos mejorar. Por ejemplo, yo me imagino
como en la farmacia, cuando uno va todo esta ordenadito, todo esta sefialado y acomodado desde
el mostrador, pero lo que ya es desde el area de almacenamiento en bodega no sé como serd, pero
si siento que nosotros deberiamos mejorar eso, ser como mas estandarizados, no tan hechizos.
Cuando yo vine hace cuatro afios, esa es el area que siempre ha existido, pero si siento que
deberiamos mejorar. Algo que si he notado es que, como yo te he mencionado, que es un trabajo
articulado, yo siento que deberiamos tener alguien especializado en Farmacia, porque yo a veces
percibo que se esta dando mucho desperdicio de medicamentos, como que se pierde, como que,
por ejemplo, las cantidades que le suministran al paciente las siento como muy excesivas, bajo mi
percepcién administrativa, ¢verdad?, no es que esté cuestionando ni tirando abajo el trabajo del
area médica ni de Enfermeria, pero diay, soy administradora y los numeritos hablan y a veces yo
tengo como esta percepcion, de que tal vez teniendo a una persona de Farmacia podriamos ser un
poco mas eficientes con los recursos. Ademas, que seria una persona que maneje todo lo que es
proveeduria, lo que es almacenamiento y lo que es entrega de medicamentos, y esto permitiria
tener un mejor manejo de los medicamentos y hasta eso de no traer cosas y que usted dice, pero
esto se vencid, y tener el cuidado de no tener que desperdiciar un monton de pastillas, que la
verdad no se ocupaban, y tras de todo, el tener que botar o el manejo de esas pastillas para
desecharlas no es nada mas de echarlas en el basurero, también tienen un proceso, bueno, lo
hacemos todo como hechizo, y no es que todo esté mal, pero considero que podriamos hacerlo

mucho mejor”.

Pregunta 24. ;Qué mejoras considera usted que podrian realizarse en el area (s) de bodega de
medicamentos?

“Como te mencionaba, siento que es un area que hay que mejorar, no conozco el reglamento a
ciencia cierta, pero a lo poquito que yo sé, para mi tiene que ser un lugar que, si bien es cierto,
tiene que regularse la luz, porque eso puede alterar quimicamente el medicamento dependiendo

del medicamento también. Ademds, mejorar la infraestructura, apegarse a los estandares”.
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Pregunta 25. ;Qué mejoras considera usted que podrian realizarse con respecto al manejo del
suministro diario de medicamentos?
“Considero que el suministro diario deberia estar en un darea independiente a la Enfermeria

porque, a pesar de necesitarse a la mano, se debe buscar alguna manera de ser mas resguardado”.

Pregunta 26. ¢Existe un manual, guia o protocolo a seguir con respecto al manejo y
almacenamiento de medicamentos?

()Si

(x) No

Pregunta 27. Si su respuesta a la pregunta anterior fue no, indique bajo qué criterio (S) se guian
los funcionarios para realizar las labores de almacén, manejo y control de medicamentos.

“Mas que todo es por directrices administrativas que se han dado a la hora de almacenar, de que
rotulen todo, de que traten de revisar las fechas de vencimiento. Desde que yo vine, todo eso
siempre ha estado, y ha sido mas por experiencia de las mismas comparfieras de Enfermeria que

por protocolo”.

Pregunta 28. ;Cree usted que la utilizacion y/o actualizacion de un protocolo en la clinica para
llevar a cabo las labores que competen al manejo general de medicamentos podria ser una
herramienta valiosa, y por qué?

“Si, claro, porque, como te mencioné antes, todo lo que se hace es sobre la experiencia del

personal y no sobre un estandar, entonces si considero que es muy importante”.

Pregunta 29. ;En alguna ocasion el Ministerio de Salud u otra entidad regulatoria han realizado
inspecciones y solicitado realizar cambios en relacion con el almacenamiento y control de
medicamentos?

()sSi

(x) No

Pregunta 30. Si su respuesta anterior fue si, ;recuerda hace cuanto tiempo fue?
() Menos de 1 afio
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( ) Del-4afios
( ) Deb5-10 afios
() Mas de 10 afios

Indique cuales cambios solicitaron realizar.

Pregunta 31. ;Conoce usted si existen normas y reglamentacién a seguir para clinicas privadas y
ONG, en relacion con el almacenamiento y control de medicamentos?

(x)Si

( )No

Podria mencionarlas: “Sé que existen, pero desconozco cuales son”.

Pregunta 32. ;Considera usted importante la participacién de un Farmacéutico en la clinica?
Indique el porqué de su respuesta.

“Si, muy importante, porque desde el manejo, el transporte, la aplicacion, inclusive las dosis que
se les da a los pacientes ayudaria mucho al personal médico y ayudaria mucho al paciente. Y
considero que yo no deberia tener cargo en el manejo de medicamentos, pero por ser parte de

proveeduria, los medicamentos llegan a pasar por mis manos” .

Pregunta 33. ;Ha recibido usted alguna capacitacion por parte de la clinica que le permita conocer
la manera adecuada de almacenar, conservar, manejar, llevar control e incluso administrar los
medicamentos a los pacientes con el fin de preservar la integridad de la terapia farmacol6gica?
()sSi

(x)No

Pregunta 34. Desde su perspectiva, ¢considera que sea una necesidad capacitar el personal de la
clinica para que desempefie labores como almacenamiento de medicamentos y control del manejo
de medicamentos?

“Es necesario retroalimentar al personal, para que todos tengamos el conocimiento de como
manejar los medicamentos, porque hay cosas tan sencillas como el transporte, que si yo retiré los
medicamentos y los meti en el carro, y este esta caliente y los tengo en una bolsa, cuanto tiempo

tengo para sacarlos de ahi, si los tengo que traer inmediatamente o no necesariamente” .
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Entrevista 2. Dirigida al personal del area de salud de la clinica ADEPEA

Pregunta 1. ;Cual es la principal funcidn que usted desempefia en la clinica ADEPEA?

Doctor: “Mi principal funcion aca es llevar el tratamiento para la desintoxicacion plena de
sustancias psicoactivas”.

Enfermera 1: “Soy enfermera de planta fija”.

Enfermera 2: “Profesionalmente, el cargo soy enfermera, entonces, tengo labores de acuerdo a mi
perfil”.

Enfermera 3: “Cuidado directo de pacientes en el area de Enfermeria”.

Enfermera 4: “Bueno, yo soy enfermera, tomo signos vitales, hago notas de enfermeria, hago

ingresos y egresos”.

Pregunta 2. ;Hace cuanto tiempo trabaja usted en la clinica ADEPEA?
Doctor: “Diez afios”.

Enfermera 1: “Yo tengo 17 afios de trabajar aqui ”.

Enfermera 2. “Desde hace diez arios trabajo en la clinica”.

Enfermera 3. “Seis afios”

Enfermera 4: “Bueno, en total son seis arios, pero en planilla son dos”.

Pregunta 3. (Tiene usted a su cargo actividades relacionadas con el manejo y control de
medicamentos tales como almacén, manejo del suministro diario y control de inventario?

()si

( )No

Doctor: “Si, correcto, especialmente con aquellos medicamentos que son de uso delicado o0 uso
restringido, por ejemplo, las benzodiacepinas, los medicamentos neurolépticos, los medicamentos
psiquidtricos, ¢verdad?, los sedantes hipnoticos. Entonces, yo los manejo, no los maneja tanto
Enfermeria, porque se tendrian que manejar en el area de Enfermeriay ya se ha dado el caso, que
no ocurre tal vez de seis afios para aca, pero antes si, que muchos pacientes eran demasiado
astutos y enredaban a las enfermeras y en un descuido les extraian medicacion. Entonces, para

evitar eso, ellas me hacen una solicitud diaria de esos productos y yo abastezco o los tengo por
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ahi en algunos anaqueles o roperos, como les llaman, y yo les abastezco a ellas de manera diaria.
Hay algunos que no me los piden, entonces los abastezco los sdbados y asi sucesivamente”.
Enfermera 1: “Si”.

Enfermera 2: “Si”.

Enfermera 3: “Si”.

Enfermera 4: “Si”.

Pregunta 4. Si su respuesta anterior fue si, ¢podria detallar cuales son las tareas que usted lleva a
cabo con respecto a esta area?

Doctor: “Ademas, la solicitud y traida en algiun momento, porque especificamente, las recetas de
psicotropicos no se las dan a nadie, ni siquiera al mensajero de aca de la clinica, sino que tengo
que ir personalmente. Entonces, la traida, el transporte me corresponde a mi, no se lo dan a nadie
que no sea el médico, pero eso ya es por politicas de y por reglamentos y normas y leyes de la
farmacovigilancia y de la farmacia .

Enfermera 1: “En Enfermeria nos corresponde contabilizar los medicamentos para hacer
inventario porque también nos corresponde hacer inventario, entonces tenemos a cargo desde
desempacarlos, clasificarlos y almacenarlos en cajitas, y en el area de Enfermeria manejamos
unidosis, también administrar los medicamentos en sus respectivos horarios. Y hacemos un
inventario mensual de la totalidad de medicamentos y también hacemos un inventario tres veces a
la semana, martes, jueves y domingos, para saber qué medicamentos hacen falta, que del todo no
haya o que haya poca existencia, para que ya el médico abastece lo que hace falta, ¢verdad? ”.
Enfermera 2: “Sobre el almacenamiento, nosotras siempre recibimos el tratamiento farmacoldgico
de todos los usuarios, ademas que creo que hay un convenio con Medicina Mixta de la CCSS,
entonces, el doctor retira medicamentos y tenemos ese stock, lo recibimos, lo anotamos, hacemos
una revision de fechas de expiracion, hacemos un conteo, lo anotamos en bitacora, luego
administramos medicamentos de acuerdo ya si eso entra en el perfil de enfermeria ”.

Enfermera 3: “Administracion de medicamentos a los pacientes, almacenamiento de
medicamentos, circular medicamentos, bueno, distribucion seria”.

Enfermera 4: “Cuando Illegan los medicamentos, nosotras tenemos que revisarlos, clasificarlosy
almacenarlos, llevamos el control de insumos, llenar el stock de Enfermeria con la medicacion y

ver en bodega cuando estan vencidos y la cantidad de medicamentos que hay ahi en bodega”.
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Pregunta 5. ;Ha recibido usted alguna capacitacion por parte de la clinica que le permita conocer
la manera adecuada de almacenar, conservar, manejar, llevar control e incluso administrar los
medicamentos a los pacientes con el fin de preservar la integridad de la terapia farmacologica?
()Si

( )No

Doctor: “No, la Caja lo unico que nos da es cuando se da algiin cambio en la prescripcion, por
ejemplo, la Nitrofurantoina, que en el Gltimo afio se han dado tres cambios, entonces, por medio
de un correo nos mandan un comunicado, pero no nos han dado nada, nada, porque a nosotros no
nos corresponde el almacenamiento”.

Enfermera 1: “No, ninguna”.

Enfermera 2: “No, no, sefiora, no la he recibido”.

Enfermera 3: “No, de parte de la clinica no. Al menos yo, de mi parte, eso lo he visto en la
universidad, en la materia de Farmacologia, no ampliamente, pero si una pincelada. Entonces, si
tengo como una idea” .

Enfermera 4: “No”.

Pregunta 6. ;Cuenta la clinica con un profesional Farmacéutico como encargado directo del
manejo, control y administracion de los medicamentos?

()Si

( )No

Doctor: “No. Es un departamento, es Enfermeria”.

Enfermera 1: “No, ni tenemos una persona definida tampoco, todas tenemos que hacer lo mismo,
lo que es el inventario de medicamentos corresponde en el turno de la noche, porque es cuando
hay mas disposicion de tiempo. Lo que es el recibirlos, se hace en el turno de la mafiana y cuando
un paciente egresa, le damos la medicacion que el médico indique en la cantidad que indica, pero
se le da al familiar, no se le da al paciente. Pero no hay una persona fija, dependiendo de la que
esté, esa realiza la funcion ”.

Enfermera 2: “No”.

Enfermera 3: “No”.

Enfermera 4: “No”.
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Pregunta 7. ;Cual es la procedencia de los medicamentos que ingresan a la clinica?

( ) Caja Costarricense de Seguro Social

( ) Droguerias

( ) Farmacias de Comunidad

( ) Donaciones

( ) Otros proveedores. ¢Cuéales?

Doctor: “Se obtienen de la Caja Costarricense de Seguro Social, de algunas donaciones y de la
compra a Farmacias. Si se realiza, porque hay medicamentos que, por ejemplo, que la Caja se
desabastece, hace cuestion de seis meses no tenian nada de diazepam, y eso nos sucedi6 durante
tres semanas y para nosotros la diazepam es vital, es un sedante suave de un uso muy Util, aqui en
la clinica tanto en su presentacion de tabletas como la ampollita, ya sea IV o intramuscular,
tuvimos que comprarla hasta que la Caja se abastece, una vez que se restablece el servicio en la
Farmacia de Medicina Mixta, dejamos de comprarla, pero actualmente si compramos un stock de
medicamentos que la Caja no los tiene”.

Enfermera 1: “CCSS, Farmacias de la comunidad y donaciones en ocasiones”.

Enfermera 2: “de la CCSS y de Farmacias de la comunidad”.

Enfermera 3: “Sé que de la Caja y otros comprados, pero no sé exactamente de donde, no sabria
decirle”.

Enfermera 4: “De la Caja Costarricense de Seguro Social y otros son comprados, pero no sé de

donde porque ya eso le corresponde a Administracion”.

Pregunta 8. ; Actualmente manejan medicamentos en la clinica, que ameriten ser almacenados?
()si

( ) No

Doctor: “No, nos corresponde el almacenamiento, Unicamente nos encargamos de la
administracion, eso es importante, nosotros no almacenamos medicamentos. Por ejemplo, estos
medicamentos que estoy pidiendo el dia de hoy duraran a lo mucho una semana, porgue se los
estoy pidiendo a los pacientes que estan internados. Entonces, estoy pidiendo tratamiento tal vez
para un mes, y él va a quedarse aqui un mes, entonces, el tiempo que va a estar el medicamento
aqui es solo un mes. La gran mayoria de los pacientes que vienen aqui son alcoholicos y a veces

duran solo ocho dias, entonces, el tratamiento se da solo ocho dias. Entonces, aqui no hay
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almacenamiento propiamente, pero el resguardo de las benzodiacepinas si se hace, pero recuerde
que los medicamentos son del paciente, no son ni de enfermeras, ni del médico, ni de la clinica,
entonces, en el momento que el paciente se egresa, se lleva los medicamentos”.

Enfermera 1: “Si, nosotros ahorita manejamos una poblacién bajita, pero es irrelevante porque a
veces aumenta la cantidad de pacientes, los medicamentos se almacenan un mes o mes y medio,
digamos, los medicamentos de protocolo, que son los que mas se utilizan de dos veces al dia hasta
tres veces al dia, por indicacion del médico. Entonces, esos medicamentos se tienden a pedir mas
porque son los que se usan mas”.

Enfermera 2: “Si”.

Enfermera 3: “Si”.

Enfermera 4: “Si, no es lugar adecuado, pero si estdn seguros”.

Pregunta 9. Si su respuesta anterior fue si, ;de las siguientes categorias puede identificar cuales
medicamentos son almacenados?

( ) Analgésicos

( ) Psicotrdpicos

( ) Hipoglicemiantes

() Antihipertensivos

( ) Hipolipemiantes

() Antibidticos

( ) Desconoce

Doctor: “Todos”.

Enfermera 1: “Analgésicos, que algunos se compran; psicotropicos, hipoglicemiantes como la
metformina, antihipertensivos como atenolol, amlodipina, irbesartan, para el colesterol la
lovastatina, y como diuréticos solo dos tipos: furosemida y la hidroclorotiazida, pero el stock que
se maneja no es muy grande”.

Enfermera 2: “Manejamos todos los grupos que menciona”.

Enfermera 3. “Principalmente los analgésicos, las benzodiacepinas, antihipertensivos,
psicotropicos, los sueros intravenosos”.

Enfermera 4: “Yo diria que todas estas”.
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Pregunta 10. ¢Existe una bodega en la clinica destinada exclusivamente al almacenamiento de los
medicamentos?

()Si

( ) No

Doctor: “Si, si existe. Esta libre de sol directo, esta libre de humedad. Es un espacio adecuado, si,
porque se pasan de Enfermeria a Administracion, de Enfermeria aqui en la oficina de la par, ahi
se hace el stock, digamos, de cada dos dias, entonces se trae y ahi cada paciente tiene una anaquel
pequeiiito, donde tiene los frasquitos con todos los medicamentos de las horas que les tocan los
medicamentos, y a la par hay otro donde tienen dos blisteres de cada uno para no estar yendo a
la bodega todos los dias, a toda hora. Entonces, ahi se prepara para la Administracion, entonces,
hay un lugar de almacenamiento y administracion. Existen dos espacios, la bodeguita y en
enfermeria, y en Administracion son las regalias”.

Enfermera 1: “S7”.

Enfermera 2: “Si, pero hay otros lugares distintos de almacenamiento”.

Enfermera 3: “;,Qué le puedo decir?, hay una bodeguita aqui, hay otros almacenados en la oficina
de la Administracion, los que son comprados, y los que tenemos a mano en Enfermeria”.
Enfermera 4: “Si tenemos una bodega, pero también se almacenan en otros lugares, como en la

Enfermeria, que hay un stock .

Pregunta 11. De existir esta bodega, ¢cuenta con termohigrometros y termometros necesarios para
controlar la humedad, temperatura y/o especificaciones de luz e infraestructura basada en
reglamentacion establecida? Indique cudles si posee y cuales no.

Doctor: “No, solamente que es un mueble resguardado de total humedad, no hay goteras, no hay
liquidos, no hay nada que vaya a interferir en eso, no le cae el sol directo, no le cae la luz directa.
La infraestructura no es la establecida, pero solo eso”.

Enfermera 1: “No hay instrumentos ni para temperatura ni para humedad, lo Gnico que hay son
compartimentos o cajitas rotuladas, y por eso hacemos el inventario, porque hay que estar viendo
fechas de vencimiento, no se permite cortar medicamentos, el blister tiene que estar completo”.
Enfermera 2. “No posee termémetros y ni los de humedad, tampoco la infraestructura es
correcta’”.

Enfermera 3: “No”.
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Enfermera 4: “No hay nada para la humedad ni para la temperatura, solo que no es un lugar tan

cerrado, pero el techo si esta un poco deteriorado, y no sé si la luz esté bien”.

Pregunta 12. Indique, si la ubicacién del suministro diario de medicamentos para cada paciente se
encuentra en el area de la bodega (en caso de que exista).

()Si

( ) No

Doctor: “No”.

Enfermera 1: “No .

Enfermera 2: “No, es un espacio compartido con la Enfermeria”.

Enfermera 3: “No, pero se puede decir que es compartido porque hay en tres espacios”.

Enfermera 4: “No, es un lugar diferente”.

Pregunta 13. Si su respuesta anterior fue no, ¢sen qué area se ubica el suministro diario de
medicamentos?

Doctor: “Lo que se suministra a diario o stock esta en la Enfermeria, y ellas lo manejan”’
Enfermera 1: “Digamos, esta la bodega para las cantidades, unas un poquito més grandes, y en el
area de Enfermeria se mantiene un stock de maximo cinco blisteres para abastecer los
medicamentos del dia. Ya luego se repone lo que se gasta, pero en un lugar diferente que se
ubiquen, no”.

Enfermera 2: “En la Enfermeria”.

Enfermera 3: “El stock esta en Enfermeria, pero como le digo, hay en tres espacios, entonces,
algunos medicamentos se traen del lugar donde estan cuando se van a administrar al paciente ”.

Enfermera 4. “Se usa en la Enfermeria”.

Pregunta 14. ;Cual es el tipo de clasificacion que se utiliza como estrategia de organizacion para
almacenar y ordenar los medicamentos en el area de almacenamiento?

Doctor: “No, por nombre nada mas .

Enfermera 1. “En la bodega no hay una clasificacion ni por orden alfabético, porque las cajitas
estan rotuladas. En la enfermeria donde esta el stock diario si estan clasificados por orden

alfabético, los medicamentos”.
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Enfermera 2: “Se hace por orden alfabético”.

Enfermera 3: “Yo siento que no estan clasificados, los tenemos en la cajita con nombre, pero no
en clasificacion”.

Enfermera 4: “Estan en el fondo todos los jarabes, luego los medicamentos orales y en la parte de

abajo, en una cajita, estdn los inyectables”.

Pregunta 15. Con respecto a los medicamentos termolabiles como, por ejemplo, las insulinas,
¢cuentan con una refrigeradora para su uso exclusivo?

()Si

( )No

Doctor: “Correcto, hay una refrigeradora que solo se utiliza para eso .

Enfermera 1: “S7 y solo se utiliza para évulos, insulinas y geles frios”.

Enfermera 2: “Si, pero no hay ningin medicamento que esté aislado, sino que tenemos varios
medicamentos en la nevera, los supositorios, insulinas y todos los que se necesitan”.

Enfermera 3: “Si, tenemos el refrigerador”.

Enfermera 4: “No”.

Pregunta 16. De contar con una refrigeradora exclusiva para termolabiles, ¢se controla su
temperatura a diario con termometros debidamente calibrados?

()Si

( )No

Doctor: “No se registra ni controla la temperatura. Unicamente que no falle, en una ocasion fall6,
entonces, yo limpié la mia, pasamos aqui para que no se deterioraran y nada de meter
alimentacion, evidentemente ”.

Enfermera 1: “No”.

Enfermera 2: “No, pero yo sé que esta fallando, porgue ahi hay unas compresas y hay dias que veo
que las compresas no estan lo suficientemente controladas y a veces no, y yo que la reviso, también
escucho que tiene unos sonidos” .

Enfermera 3: “No, no tenemos termometro”.

Enfermera 4: “No”.
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Pregunta 17. Indique si se lleva un registro de la toma de temperaturas como control.
()Si

( ) No

Doctor: “No se registra ni controla la temperatura”.

Enfermera 1: “No”".

Enfermera 2: “No”.

Enfermera 3: “No hay un manejo de este tipo”.

Enfermera 4: “No”.

Pregunta 18. De acuerdo con la necesidad de resguardar los medicamentos de uso controlado, ¢se
almacenan todos estos bajo llave?

()Si

( ) No

() Algunos

Doctor: “Si”.

Enfermera 1: “Si, lo que son psicotrépicos los maneja el Doctor en el consultorio de él. Y cuando
ya aqui no hay, nosotros le solicitamos, por ejemplo, clonazepam en gotas o en comprimidos, el
cloratol y las benzodiacepinas”.

Enfermera 2: “No, ninguno se mantiene bajo llave”.

Enfermera 3: “Si, la verdad si, los que estan en la bodega siempre esta cerrada, los de Enfermeria,
cuando salimos, la mantenemos cerrada también y los que tiene el doctor también”.

Enfermera 4: “El médico las maneja, pero solo las benzodiacepinas como cloratol, diazepam,

clonazepam, lorazepam”.

Pregunta 19. ;Cudles son las condiciones bajo las que se resguardan los medicamentos de uso
controlado?

() Control de humedad

() Control de luz

() Control de temperatura

() Ninguna
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Doctor: “No, de hecho, si usted me pregunta a mi la temperatura especifica, yo no sé, porque
preparacion en cuanto a almacenamiento de medicamentos nosotros no hemos recibido, yo me
aseguro a que estén fuera del alcance de la luz directa, fuera del alcance de la humedad y de
manipulacion alguna, solo yo los manipulo ™.

Enfermera 1: “Ninguna, no se tiene control de eso .

Enfermera 2: “Ninguna”.

Enfermera 3: “Creo que ninguna”.

Enfermera 4: “No sé con exactitud, porque el doctor los tiene en el consultorio de él” .

Pregunta 20. Del personal de la clinica ¢quién o quiénes tienen acceso a los medicamentos de uso
controlado?

Doctor: “Yo y la Administradora que tiene llave, nada mas. Y algun otro médico que venga a
sustituirme en tiempo de permiso. Cuando vienen aqui, quien las maneja soy yo, por ejemplo, ahi
tengo una gavetita que dice benzodiacepinas, el cloratol lo manejo yo, la hidroxicina la manejo
yo, porque también tenemos que tomar en cuenta gue esta es una clinica escuela y entonces algun
estudiante que, aunque tenga bastantes conocimientos, no tiene el bagaje suficiente para manejar
esos medicamentos e incluso para manejar la presion de los pacientes, pueden acceder a dar
medicacion de mas; entonces, nosotros en eso si somos un poco recelosos, entonces yo manejo
esos medicamentos. Yo cuento los pacientes, por ejemplo, si tenemos cuatro pacientes con cloratol
a 5 cc por noche, yo voy a gastar 20 cc, no seria I6gico que me pidan una botella de 110 ml todos
los dias”.

Enfermera 1: “El doctor, que es quien los resguarda, y Enfermeria, nada més, y la Administradora
0 el compafiero que los recoge, lo Unico que hacen es transportarlos, o sea, traerlos y ya”.
Enfermera 2. “Enfermeria y el doctor solamente. Y la parte administrativa cuando los compran o
los traen y no sé si ellos se dejan una parte cuando los compran, por aquello de una emergencia”.
Enfermera 3: “Diay, el médico y las enfermeras”.

Enfermera 4: “Enfermeria y el médico solamente”.

Pregunta 21. Con el fin de evitar extravios e inconvenientes, ¢se lleva un registro para el debido
control con los medicamentos de uso controlado con firma del personal involucrado en el despacho

y administracion a los pacientes de estos medicamentos?
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()si

( )No

Doctor: “Si, yo llevo una hojita de inventario para cuando Enfermeria me pide: -Ocupamos
cloratol- entonces yo pongo: -Salida dos cloratol-, y cuando yo pido: ingresan seis cloratol. Y van
con firma mia porque yo soy el responsable de ese inventario, el que da fe. Enfermeria lleva un
control de inventario diario todos los dias, por ejemplo, cuantas salidas, alisto 45-46 tiaminas a
diferentes pacientes, ahi en la salida se lleva un inventario 46 tiaminas, ese dia” .

Enfermera 1: “Como protocolo no, lo que hacemos es dejarlo por escrito en la biticora cuando el
doctor nos suministra alguno, por ejemplo, el doctor, el dia de hoy nos facilito tanta cantidad de
diazepam o de clonazepam”.

Enfermera 2: “En el expediente se chequea las dosis y los tiempos con la indicacion del médico,
pero como otro registro, cuando se entregan o cuando un paciente egresé y el médico le indico
que se tomara por tres dias mas ese medicamento, eso no. A veces lo anotamos y lo firmamos por
aquello, pero no siempre. Pero no hay como otro registro para eso”.

Enfermera 3: “No, no se lleva un control ni de contar, antes si se llevaba un registro mas
cuidadoso, pero hubo un tiempo en que habia aproximadamente 30, 35, 40 pacientes y era un poco
mas dificil para que las enfermeras alistaran medicamentos, hicieran papeleria y pasaron al
sistema de que a como venia llegando iba acomodandose, ¢ves? Entonces, ahi se perdid ese
control”.

Enfermera 4: “Asi como controlado, no, digamos, nosotros si firmamos cada vez que entregamos
una medicacion asi y supongo que el doctor cada vez que nos da medicamentos como
benzodiacepinas los va anotando, por ejemplo, cuando las benzodiacepinas llegan a Enfermeria

nosotros se las damos al doctor y supongo que es el médico el que lleva registro”.

Pregunta 22. En general, ¢se realiza de forma periddica la revision de fechas de vencimiento y
rotacion de los medicamentos con el fin de identificar aquellos vencidos, proximos a vencer y
posibles deterioros?

()Si

( ) No

Doctor: “Eso si lo hago yo, cada tres meses”.
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Enfermera 1: “La que esta a cargo en la noche generalmente, porque es la que mas tiempo tiene,
ellos estan ya dormidos, no hay tantas funciones que hacer, no es tan movido como en el dia
entonces, y la compafiera que esta de guardia es a la que le corresponden todas esas funciones,
desde verificar medicamento por medicamento las fechas de vencimiento”.

Enfermera 2: “Es que igual no se dejan por mucho tiempo almacenados y los de la bodega no son
como cantidades demasiadas, que se vayan a vencer. En general, los medicamentos que hemos
tenido que se vayan a vencer o que llegan a vencer son los que nos regalan de casas farmaceuticas,
0 a veces hasta los mismos medicamentos que han comprado, porque tal vez vino tal paciente con
tal diagnoéstico y no lo podia comprar, la clinica se hizo cargo y tal vez no lo termind y entonces
no se le entregd al paciente y ahi quedd y se vencio, pero por parte de la Caja es muy dificil que
lleguen a expirar ”.

Enfermera 3: “La revisién no se hace como muy seguido, muy continua, entonces no nos damos
cuenta de mira, esto esta vencido, y se saca, 0 esta otra caja estd vencida, entonces, nosotras, en
un rifibn empezamos a abrir los blisteres, los echamos con agua y eso se descarta. No sé si €so es
lo correcto, si eso se hace asi, pero por o menos las pastillas que se deshacen asi se fueron, pero
No Sé Si es0 es una contaminacion, pero asi se hace”.

Enfermera 4: “Hay algunas comparieras que si 10 hacen y cuesta mucho, pero si se hace, solo que

no sé cada cuanto”.

Pregunta 23. ;Para los productos proximos a vencer se utiliza algun reacomodo diferente 0 un
distintivo para su identificaciéon?

()si

( )No

Doctor: “No .

Si su respuesta es si, indique cudles.

Enfermera 1: “No, pero al menos a mi, por ejemplo, me gustaba sacarlo en una hoja y dejar a la
vista lo que estaba pronto a vencerse y dejarlo aparte, y lo deméas ponerlo en bolsitas rotuladas
como en esas Ziploc, y rotulaba afuera la fecha de vencimiento y el nombre del medicamento, y lo
que estaba mas préximo a vencerse lo dejaba mas a la vista, ¢verdad? ”.

Enfermera 2: “No, y no los colocamos en ningun otro lugar. Solo cuando ya expiraron, bueno,

nosotros los sacamos, tenemos como una palanganita, les echamos agua para que ellos se
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disuelvan, lo que son tabletas, ¢verdad?, y los frascos los descartamos en la parte de los frascos,
el empaque de los blisteres en el basurero comiin”.

Enfermera 3. “No, tratamos de gastarlos, de que lo préximo a vencer sea lo primero que se va a
gastar”.

Enfermera 4: “No se usa nada para distinguirlos, pero yo si, por ejemplo, cuando me toca
acomodar medicamentos, pongo los mas viejitos que estan ahi en la bodega y guardo los mas

nuevos en la parte de atrds”.

Pregunta 24. ;Existe una herramienta de control, tipo software, como Excel u otro, que permita
conocer los movimientos y la rotacion de los medicamentos de uso no controlado y controlado, asi
como la cantidad que ha sido administrada por paciente?

()Si

( ) No

Doctor: “No, solo las hojas que yo tengo de inventario que voy llenando a mano ™.

Enfermera 1: “No, en un programa no, solo tenemos la bitacora donde se anota lo que les damos
a los pacientes ™.

Enfermera 2: “No”.

Enfermera 3: “No .

Enfermera 4: “No, se anota solo en bitacora lo que se recibe, por ejemplo, se recibieron cuatro

blisteres de carbamazepina, diez blister de benadry/”.

Pregunta 25. ;Con que frecuencia se realiza inventario de medicamentos en la clinica?
() Cada 3 meses

() Cada 6 meses

() Una vez al afio

() Nunca

Otra:

Doctor 1: “Yo llevo psicotropicos, pero Enfermeria no sé cada cuanto realiza inventario”.
Enfermera 1: “No tenemos definido cada cuando, es como cuando se pueda hacer, se ha dejado
de hacer, pero antes si se hacia”.

Enfermera 2: “No, regularmente no se hace”.
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Enfermera 3: “Nunca”.

Enfermera 4: “Nunca”.

Pregunta 26. ;COmo es el proceso paso a paso que se lleva a cabo para la distribucion de los
medicamentos desde que el producto ingresa a la clinica hasta que es administrado al paciente
dentro de la clinica?

Doctor: “Lo primero que todo es que yo paso visita diaria a los pacientes a excepcion del domingo,
que es mi dia libre, yo, al pasarles visita yo ya veo la necesidad de medicacion que tienen los
pacientes. Yo hago la anotacion en el expediente, por ejemplo, les pongo todo igual, porque aparte
de esto hay un cardex, una vez que se pone el tratamiento en los frasquitos se espera la hora en
que estd indicado el tratamiento por parte del médico y a esa hora se le administra al paciente”.
Enfermera 1: “EIl médico pasa visita por cada paciente y cuando ya hace los cambios respectivos
0 incluso si no hay ningin cambio en el tratamiento en el &rea de Enfermeria, ahi los preparamos,
cada paciente tiene su cajita, rotulamos unos vasitos con las horas, porque se dan en diferentes
horas. Los preparamos, pero los dejamos en su empague, cuando no hay en stock vamos a bodega
y abastecemos el stock, cuando no hay en bodega y el doctor no tiene se da aviso por correo
electronico para que ellos sepan del faltante y lo pidan en recetas ”.

Enfermera 2: “Bueno, primero, lo trae la Administradora, lo recibimos, lo revisamos lo colocamos
en una caja y lo vamos sacando en el momento en que tenemos que administrarlo. Hay algunos
medicamentos que se guardan en la bodega, otros los pasamos directamente al stock, como los
que son comprados pasan directo al stock. Y algunas de las cajas que tenemos, como las
benzodiacepinas, que son de més cuidado y para no tenerlos expuestos se mantienen en la bodega
v se van sacando de acuerdo conforme se van necesitando. Pero tampoco son grandes cantidades” .
Enfermera 3: “Los medicamentos los trae el compafiero de Mantenimiento o a veces los trae la
Administradora y cuando llega el tratamiento de la Farmacia nos lo entregan a Enfermeria
directamente, uno va abriendo y revisa, se van llenando aqui las gavetitas de cada uno y cuando
ya no entra mas, se lleva a la bodega. Se coloca en bitacora lo que se recibid, pero no las
cantidades. Y un ejemplo, si al paciente Ay al paciente B tienen tiaminas, yo saco solo tiaminas y
voy a agrupandolas, y asi con cualquiera, exactamente yo no le dejé ese medicamento al paciente
por nombre, ¢verdad?, se va sacando y se acomoda por nombre. Queda en Enfermeria y se va

pasando el resto a cada cajita a la bodega, donde tiene el nombre del medicamento y ahi se coloca.
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Ah, bueno, y hacemos una lista y los martes, jueves y domingos, la del turno de la noche de los
medicamentos que hacen falta para que se haga el pedido, pero es un poquito complicado, a veces
porque no hay un conteo, entonces si, para mi hace falta porque solo hay cuatro blisteres, otra
puede decir nada mas: “ahi hay”. No hay una normativa que diga a partir de cuéntos blisteres es
faltante, entonces, lo que hacemos es respetar el trabajo de cada una y la manera de trabajar de
cada una”.

Enfermera 4: “Digamos, llega el médico o el guarda que trae los medicamentos de la Farmacia,
nosotros los abrimos, los clasificamos, vemos cuéntos blisteres de cada uno, nos fijamos en el
stock a ver si nos hace falta llenar campos que estan vacios, y todo lo demas va para la bodega.
Anteriormente, se estuvo llevando un control de que fuera solo los martes, los jueves y los
domingos revisar la bodega, qué medicamentos faltan, tanto topicos, orales, inyectables y pasar

el correo a Administracion”.

Pregunta 27. En general, ;como describiria la gestion relacionada con el manejo de los
medicamentos en la clinica?

Doctor: “Lastimosamente, la clinica en el area de Farmacia no ha logrado poner a una persona
farmacéutica para la manipulacion de medicamentos, principalmente por los vaivenes y las
grandes fluctuaciones en cuanto al volumen de pacientes. Nosotros estuvimos hace algunos meses
con una muy buena cantidad de pacientes, hablemos de que eran unos 40 al dia internados,
entonces, ¢ameritaba un farmacéutico? Depende, porgue habia algunos pacientes que venian sin
medicacion y requerian y otros no requerian, nada mas tratamiento psicoldgico. Habia momentos
en que si habia los 45 solicitando medicacion. En este momento, tenemos solo tres pacientes,
entonces, financieramente, para la clinica es un costo excesivo tener a un profesional de Farmacia
aqui para un manejo de tan poquitos pacientes. Entonces, aqui no se tiene un bodegaje grande,
cuando yo le digo una bodega es que tenemos diez blisteres de ibuprofeno, diez de sulindaco, de
acetaminofén. Especificamente, hay pacientes que requieren bastante, por ejemplo, este paciente
esta requiriendo 12 pastillas diarias, y va a estar aqui un mes, pero con los dias va a ir
disminuyendo por razones obvias de disminucion de consumo. Esta clinica sobrevive por el
internamiento de los pacientes cuando pagan cuando ingresan. Cuando hay 40, hay bastante

dinero y uno pensaria en que podria ser, aparte de necesario, financieramente pagable, es decir,
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tendriamos fondos para..., pero en este momento, con tres pacientes, no. Yo creo que posibilidades
de mejora si existen, son necesarias aqui en la clinica”.

Enfermera 1: “Yo siento como recomendacion y siempre lo he externado es que debe haber una
persona fija encargada de todo, en todo lo que respecta a medicacion, desde inventarios. Que esté
atenta a fechas de vencimiento o que lleve un control de lo que hay o no hay para no sobregirar
mas la solicitud de medicacion. No que sea la que esté en turno o cualquiera, sino una persona
fija, y creo que es mds ordenado”.

Enfermera 2: “La otra vez estuvieron arreglando la bodega porque la madera se estaba como llena
de barrenillo, luego, si es necesario mas luz porque cuando vamos a la bodega en la noche, la luz
es muy tenue, y ya he reportado en varias ocasiones lo que es la nevera porque esta fallando y esta
muy deteriorada, no sé el tipo de temperatura que se estda manejando”.

Enfermera 3: “Para ser honesta, me parece que es bastante pésima, el manejo que se da con los
medicamentos, con todas sus necesidades para preservar la condicion correcta del medicamento .

Enfermera 4: “Definitivamente es como desordenado, y se hace lo que se puede.”

Pregunta 28. ;Qué mejoras considera usted que podrian realizarse en el area (s) de bodega de
medicamentos?

Doctor: “Comprar los dispositivos necesarios para controlar la temperatura, por ejemplo”.
Enfermera 1: “Yo considero que la infraestructura”.

Enfermera 2: “Yo creo que lo mejor es que venga una profesional, ¢verdad?, a darnos los
seflalamientos adecuados porque ya ahi si se sale de mi perfil”.

Enfermera 3: “Mas orden y llevar un control”.

Enfermera 4: “Un monton, que el lugar no es apto para los medicamentos, el orden no es bueno,
se sabe que los medicamentos deben tener una temperatura adecuada y depende del tipo de
medicamento, entonces, supongo que falta eso, el lugar es muy cerrado, entonces mas que todo la

ubicacion ™.

Pregunta 29. ;Qué mejoras considera usted que podrian realizarse con respecto al manejo del
suministro diario de medicamentos?

Doctor: “Podria mejorarse el area donde estan los medicamentos y las condiciones”.
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Enfermera 1: A criterio personal, creo necesario que sea una persona especifica que lleve los
controles, y es que todas trabajamos de diferente maneray hacemos las cosas diferente, considero
que deberia ser algo mas estandarizado ™.

Enfermera 2: “Yo pienso que hacer todas las cosas igual, para que todas estemos en una misma
sintonia”

Enfermera 3: “Al no haber una persona encargada, no hay un servicio correcto porque uno nada
mas llega y saca de la bodega y pone en el stock diario, pero si es dificil porque no sabemos si es
lo correcto, y usted nada mas llega y saca y no sabe si sacé el de arriba o el da abajo, si se revolvio,
no sé, cosas que pasan” .

Enfermera 4: “Creo que méas que todo en orden y comunicacion”.

Pregunta 30. (Existe un manual, guia o protocolo a seguir con respecto al manejo y
almacenamiento de medicamentos?

()si

( )No

Doctor: “No ™.

Enfermera 1: “No”.

Enfermera 2: “No .

Enfermera 3: “No .

Enfermera 4: “No”.

Pregunta 31. Si su respuesta a la pregunta anterior fue no, indique bajo qué criterio (s) se guian
los funcionarios para realizar las labores de almacén, manejo y control de medicamentos.

Doctor: “Solamente por la necesidad de que el paciente necesita ciertos medicamentos, se
solicitan, pero el almacenamiento aqui es guardarlos nada mas .

Enfermera 1: “Siempre, desde que yo trabajo aqui hace 17 afios, como le dije, se trabaja el mismo
sistema, lo mas que se ha cambiado fue las observaciones de estar verificando fechas de
caducidad”.

Enfermera 2: “Bueno, yo trabajé para la Caja y todo era estrictamente controlado, puesto que
todos los dias llegaban a darnos lo que era la medicacion de los usuarios, pero aqui, desde que yo

entré a trabajar, siempre hemos tenido el mismo sistema. ¢Quién lo implementd? Eso no lo sé y si
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lo avala o no el Ministerio de Salud, no tengo idea tampoco, yo si sé que tienen los permisos, pero
no se”.

Enfermera 3. “Yo creo que va a depender del trabajo que cada una va desempefiado como
experiencia, por ejemplo, aqui somos dos compafieras que hemos trabajado en el hospital,
entonces, tenemos otro punto de vista, y dos que solo han trabajado aqui, ¢ves? Por eso tenemos
experiencias diferentes y cada una respeta”.

Enfermera 4: “Diay, yo digo que la experiencia, porque yo siento aqui, bueno, aparte de que no es
un area que nos compete a nosotros, yo siento que los medicamentos le competen a Farmacia y
siento que aqui hace falta un farmacéutico, porque nosotros practicamente administramos

medicamentos y pedimos medicamentos, y no nos compete a nosotros” .

Pregunta 32. ;Cree usted que la utilizacién y/o actualizacién de un protocolo en la clinica para
llevar a cabo las labores que competen al manejo general de medicamentos podria ser una
herramienta valiosa y por qué?

Doctor: “Valiosisima, porque ya nosotros tendriamos un manejo mas profesional, nosotros ahi lo
que tenemos es una estanteria con botecitos plasticos, que tal vez el almacenamiento no difiere
mucho del que se da, pero en cuanto a medicamentos, la revision, el inventario, si seria
importante .

Enfermera 1: “Si, claro, porque creo que todas iriamos por una misma linea, ¢verdad?, ya se tiene
mas control, menos desperdicio, que es importante, y mas coordinacion, mas orden ”.

Enfermera 2: “Yo creo que si, porque desconocia lo del manejo sobre las temperaturas, los lugares,
los controles tan meticulosos que la verdad si son necesarios”.

Enfermera 3: “Si, por el mismo tema de control y que se mantenga de manera correcta el
medicamento”.

Enfermera 4: “Si, claro, porque cada una hace las cosas a su manera”.

Pregunta 33. ;En alguna ocasion el Ministerio de Salud u otra entidad regulatoria han realizado
inspecciones y solicitado efectuar cambios en relacion con el almacenamiento y el control de
medicamentos?

()Si

( )No
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Doctor: “No”.

Enfermera 1: “Si”.

Enfermera 2: “No sé, nunca me he dado cuenta’.

Enfermera 3. “Vieras que antes, yo recuerdo que si venian, caian a veces hasta de sorpresa, pero
no volvieron a hacerlo ”.

>

Enfermera 4: “Bueno, que yo sepa, que me haya enterado en mi turno, no”.

Pregunta 34. Si su respuesta anterior fue si, ¢recuerda hace cuanto tiempo fue?

( ) Menos de 1 afio

() De1l-4afos

( ) De 5-10 afios

( ) Més de 10 afios

Indique qué cambios solicitaron realizar.

Doctor:

Enfermera 1: “Recuerdo que fue hace muchos afios, si no me equivoco mas de diez afios, por ahi,
que la doctora Multon, del Max Peralta, ella era en ese momento creo que la directora de ahiy
vino a hacer una inspeccion, y nos hizo bastantes observaciones con respecto al almacenamiento.
En ese entonces no habia cajitas para el stock y se cortaban los medicamentos, entonces ella tenia
razon, porque habia medicamentos que no se utilizaban tan seguido y que ahi podia haber
almacenados, como por decirte algo, la metformina, que no todos los pacientes son diabéticos y
muchos de ellos traen su medicacion, entonces, se les da la que ellos traen. Y entonces las
cortabamos por unidades y luego no sabiamos las fechas de vencimiento porque se cortaban.
Cosas asi. Y después, otra vez habian venido creo que de IAFA también, como le digo, eso fue ya
hace muchos anos, pero si han venido claro”.

Enfermera 2:

Enfermera 3: “No recuerdo con exactitud el tiempo, pero si recuerdo que venian, solo que si hacian
alguna sugerencia posiblemente se quedaba en Administracion y no bajan la informacién porque
las desconozco”.

Enfermera 4:
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Pregunta 35. ;Conoce usted si existen normas y reglamentacion para servicios de salud y afines
en relacion con el almacenamiento y control de medicamentos?

()Si

( )No

En caso de conocerlas ¢podria mencionarlas?

Doctor: “Si”.

Enfermera 1: “No”.

Enfermera 2: “Si, pero no sé cuales con exactitud”.

Enfermera 3: “No sé”’.

Enfermera 4: “No”.

Pregunta 36. ;Considera usted importante la participacién de un Farmacéutico en la clinica?
Indique el porqué de su respuesta.

Doctor: “Si, claro, indudablemente si, porque tampoco es trabajo de Enfermeria llevar un
inventario de Farmacia, tampoco es trabajo de un médico llevar un inventario de medicamentos y
por pandemia ahora estamos con el tiempo disminuido, y si antes no habia tiempo, ahora menos.
Si, especialmente porque Enfermeria tiene sus vacios a nivel de medicacion un poquitito marcado.
El médico, aunque conoce bastante mas de la medicacién, tengo agujeros, yo ahi en cuanto a
almacenamiento, como le decia, yo no he recibido nunca una capacitacién por parte de la Caja o
de ninguna compafiia farmacéutica, porque aqui vienen dos visitadores médicos nada mas, de
empresas privadas. En cuanto al almacenamiento de los medicamentos, lo poquito que se hace
aqui es porque yo me pongo a leer”.

Enfermera 1: “Si, totalmente, porque, por ejemplo, nosotros aca tratamos pacientes por todo tipo
de adiccion, entonces siento que el médico tiene bastante criterio y conocimiento, pero a veces nos
ha pasado por ejemplo que un paciente adicto a opioides, yo siento que es necesario porque tal
vez el indica ciertos medicamentos que hacen cierta interaccion y en lugar de conseguir un efecto
deseado, es lo contrario. Yo si siento que es muy necesario” .

Enfermera 2. “Si, porque tendriamos mds apoyo por la diversidad de tratamientos que
administramos, tanto el médico se ayudaria a respaldarse y a nosotros con el control de los

medicamentos ”.
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Enfermera 3: “Claro que si, seria muy bueno porque habria un mayor control, deberia haber una
persona apta y con el conocimiento necesario para poder liderar esa parte”.
Enfermera 4: “Si, seria un drea de mejora porque el farmacéutico sabe y conoce y €s el que tiene

que despachar”.

Pregunta 37. Desde su perspectiva, ¢considera que sea una necesidad capacitar al personal para
que desempefie labores como almacenamiento de medicamentos, control del manejo de
medicamentos?

Doctor: “Claro, principalmente con la Administracion, porque nosotros tenemos que hacer
administracion de medicamentos y si se tiene un almacenamiento muy bajito, pero que si se tiene .
Enfermera 1. “Si claro, es muy necesario”.

Enfermera 2: “Si, considero que sea una necesidad en la clinica”.

Enfermera 3: “Si, para ampliar conocimientos de este tipo, y ¢qué le puedo decir de mas? Y poder
llevar un control mas exhaustivo con fechas de vencimiento, con lotes de todo lo que ingresa, de
todo lo que esta en uso. Y de como es la manera correcta de deshacerse de ese medicamento
también, entonces si necesitamos un poquito de capacitacion en esos temas”.

Enfermera 4: “Por supuesto, sumamente importante ”.

Anexo 3. Listas de cotejo.

Tabla 29. Hoja de cotejo para la evaluacién de la entrevista dirigida a los funcionarios

Lista de cotejo

Criterios de evaluacion Si Observaciones

Es el personal encargado el

indicado del manejo, control y

almacenamiento de los X

medicamentos.

El personal a cargo de las

actividades de almacenamiento X

esta capacitado para dicha gestion.

Los funcionarios identifican los Algunos de los
medicamentos que se almacenan X funcionarios a cargo si,
en la clinica. otros no.
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El personal a cargo reconoce con
claridad los medicamentos de uso
controlado que se manejan en la

clinica.

Unicamente el médico.

Se reporta Farmacovigilancia.

El personal de la clinica conoce la

procedencia de los medicamentos.

Cuando son
donaciones, se
desconoce.

El personal de las areas tiene
conocimiento donde se almacenan

medicamentos en la clinica.

Algunos mencionan
varias, areas que otros

desconocen.

La clinica cuenta con
termohigrémetros o termdmetro

para las areas de almacenamiento.

La clinica cuenta con una
refrigeradora exclusiva para

termolabiles.

Malas condiciones de la

cadena de frio.

El personal a cargo del manejo y
control de los medicamentos revisa
periddicamente fechas de

vencimiento y rotacion.

Algunos mencionan que
no hay suficiente tiempo

para esto.

El personal a cargo del
almacenamiento de medicamentos
posee una estrategia de
organizacion para almacenarlos y

ordenarlos.

El personal de la clinica conoce la
manera adecuada de descartar los

medicamentos.

El personal tiene conocimiento de la
manera adecuada de almacenar los

medicamentos.

El personal conoce normativas
relacionadas con el manejo de
medicamentos.
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Existe un protocolo o guia para
realizar las labores de manejo,
control 'y almacenamiento de

medicamentos en la clinica.

Realizan las funciones
por otras experiencias

vividas.

Nota: Elaboracion propia, (2020).

Tabla 30. Hoja de cotejo de los aspectos observables en relacidon con la exploracién del espacio
fisico y las actividades del almacenamiento y gestién del control interno de los medicamentos en la

clinica

Criterios de evaluacion

Lista de cotejo

Si

Observaciones

Hay organizacién y comunicacion
por parte del personal al momento
de realizar las funciones de

almacenamiento.

Cada quien realiza las

funciones a su manera.

Bodega para almacenamiento de

medicamentos. X

Hay termohigrémetros en la Bodega

de Medicamentos.

Espacio para la ubicacion del Pero compartido con la
suministro diario de medicamentos N Enfermeria.

de los pacientes diferente de la

Bodega.

Hay termohigrémetros en el area de

suministro diario.

Refrigeradora para termolabiles. X Malas condiciones.
Refrigeradora para termolabiles con Posee paquetes de
termometro. sustituto de hielo.
Almacenamiento bajo estrategia de En ninguna de las
organizacion o clasificacion para la cuatro areas de
ubicacioén de los medicamentos. almacenamiento.
Infraestructura en correcto estado Techo deteriorado, si
(techo, paredes, piso, ventilacién). hay ventilacién.

Control de luz solar. X En la Enfermeria si,

pero en la bodega no.
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Estanteria de material adecuado

Madera con polilla y

para el almacenamiento en la X deteriorada.

Bodega.

Registro de Control de Inventario. Unicamente de

X psicotrépicos, pero no

de todos.

Medicamentos de uso controlado Solo algunos.

resguardados bajo llave. X

Adecuada limpieza de la Bodega y La limpieza de

zonas de almacenamiento y manejo superficies y equipo es

de medicamentos. X ineficiente en la Bodega
y la Enfermeria.

Cajas de almacenamiento Solo algunas plasticas,

adecuadas. X otras de cartén no apto.

Nota: Elaboracion propia, (2020).

Anexo 4. Normativa Analizada en la Categoria de Analisis 4

Tabla 31. Normativa Nacional vigente analizada en la busqueda del apropiado almacenamiento,
distribuciéon, manejo y control de medicamentos

Normativa Consideraciones Vigencia
1.Ley General de Salud n.° 5395
38, 41, 55, 95, 96, 103,104, 109, 119, 121,
122,123, 124,125, 131, 132, 133, 135, 136,
137, 275.
2.Reglamento Establecimientos Articulos relacionados: 3, 33, 46, 49, 52, 01/1986
Farmacéuticos Privados n.° 16765-S 53, 55, 59.
3.Manual de Normas para la Habilitacion | Especificaciones de condiciones de | 09/2004
de Farmacias conservacion.
4. Oficializacién del Manual de Normas Menciona las especificaciones para la | 07/2014
para la Habilitacion de Hospitales Farmacia, pero solo rige para estos
Generales y Servicios Especiales n.° Establecimientos de Salud.
38508-S
5.Reglamento General para la Habilitacién | Clasificacién de los Servicios de Salud: | 08/2018

de Servicios de Salud n.° 41045-S

Servicios de atencion residencial para

personas con problemas con el consumo de
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alcohol y otras drogas, no menciona gestion

de medicamentos: Riesgo B.

medicamentos, materias primas, y sus
residuos n.° 36039-S

medicamentos no utilizables.

6.Manual de Normas para la Habilitacion | En el area de Enfermeria debe haber un | 09/2005
de Establecimientos de Atencibn a |lugar para preparar y almacenar
Personas Consumidoras de Alcohol y otras | medicamentos y equipo, sin embargo, no se
Drogas, Mayores de Dieciocho Afos | menciona bajo qué condiciones.
Programa: Desintoxicacion n.° 32997
7.Politicas del Sector Salud para el | La terapia farmacoldgica es parte del | 2012
tratamiento de la persona con problemas | tratamiento a personas con adicciones
derivados del consumo de alcohol, tabaco | cuando se requiera, y las ONG autorizadas
y otras drogas en Costa Rica n.° 37110-S | pueden brindar este servicio.
8.Reglamento de Buenas Practicas de | Normas de almacenamiento, distribucién, | 11/2013
Almacenamiento y  Distribucion  de | conservacién de medicamentos.
Medicamentos en Droguerias n.° 37700-S
10.Reglamento para el Control de Drogas | Deberes para poder adquirir y suministrar 06/2012
Estupefacientes y Psicotropicas n.°37111- | estos medicamentos.
S
11.Reglamento de Buenas Practicas de | Menciona que todo efecto presentado porla | 07/2016
Farmacovigilancia n.° 39417-S administracion de medicamentos

reconocido por el paciente, familiar o

personal sanitario debe ser reportado.
12. Reglamento para la disposicion final de | Procedimiento correcto para descartar los | 12/2010

Nota: Elaboracion propia, (2021).
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Anexo 5. Area de Almacenamiento de medicamentos n.° 1 de la clinica ADEPEA (zona

compartida con la Enfermeria)

Figura 11. Zona de suministro diario

..

Nota: Autorizacion Loaiza, (2‘021)

Figura 12. Cadena de Frio no funcional

Nota: Autorizacion Loaiza, (2021)
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Figura 13. Equipo de almacenamiento

Nota: Autorizacion Loaiza, (2021)

Anexo 6. Area de Almacenamiento de medicamentos n.° 2 de la clinica ADEPEA (bodega de

medicamentos e insumos médicos)

Figura 14. Bodega de medicamentos

|

o WL e LI I S er——"

Nota: Autorizacion Loaiza, (2021)
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Figura 15. Insumos y otros en la bodega de medicamentos

Nota: Autorizacion Loaiza, (2021)
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Presentacion

La clinica de desintoxicacion Asociaciéon de Desarrollo
Especifico Clinica para el Enfermo Alcohdlico (ADEPEA) y otras
Organizaciones no Gubernamentales realizan un gran esfuerzo
en la lucha por erradicar la dependencia de sustancias psicoac-
tivas como una problematica social. Con el propdsito de colabo-
rar tanto a nivel institucional como social, la propuesta de este
protocolo, desde mi participacion como individuo activo de la
sociedad, futura Farmacéutica y autora, se fundamenta en mi
interés de proporcionar un valor agregado a la clinica en su
importante labor con una herramienta de utilidad para el
Farmacéutico y personal encargado de facilitar y manipular la
terapia farmacoldgica. Debido al vacio reglamentario nacional
gue para las ONG acontece, la intencién del protocolo es, por lo
tanto, aportar conocimiento acerca del adecuado manejo,
almacenamiento y conservacion de los medicamentos, a fin de
preservar cada una de las propiedades inherentes de estos.

El contenido del protocolo se basa en las necesidades
particulares de la clinica ADEPEA, con el objetivo de alcanzar la
mayor utilidad posible en sus respectivas areas de mejora. Por
tanto, se recomienda la incorporacién de un profesional
Farmacéutico a la clinica, con el fin de solventar las areas de
mejora identificadas de manera eficiente. Asimismo, este lleva
la intencién de servir como protocolo guia a otras Organizaciones
no Gubernamentales en el pais, que a partir de programas de
desintoxicacion similares, puedan resolver sus necesidades.
De igual manera, con la implementacién correcta del protocolo
como instructivo se prevé que llevara a la clinica a ejercer
mayor control documentado sobre los medicamentos que
manejan. Por Ultimo, permitirda mejorar la asistencia sanitaria a
los pacientes y potenciar el uso racional de los medicamentos.
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Introduccion

En la busqueda de la eficacia y seguridad de los farmacos se
han establecido reglamentos tanto para garantizar procesos
de manufactura de calidad en la industria farmacéutica como
para su adecuada conservacion, muestra de esto es el Grupo
de Trabajo de Registro de Medicamentos de la Red
Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacion
Farmaceéutica, de la Organizacion Panamericana de la Salud,
quienes han elaborado un documento con el fin de fijar
requisitos que permitan establecer instrumentos normativos y
regulatorios para el registro sanitario inicial de medicamentos
en América que, a su vez, contribuyan con los procesos de
armonizacion y disponibilidad, al garantizar calidad de los
productos farmacéuticos en los paises de la Region.
(Organizacién Panamericana de la Salud [OPS], 2013)

Como parte de la garantia de control de calidad de un
producto farmacéutico, se encuentran las condiciones de
custodia, que incluyen actividades de recepcidn y ubicacion
técnica conveniente en un espacio fisico apropiado para
asegurar procedimientos, es decir, el almacenamiento. Con
este ultimo se debe procurar una ejecucion correcta del flujo
de procesos, donde se cumpla con especificaciones y normas
estandarizadas establecidas por cada organismo de salud en
cada pais, para garantizar la conservacion de los medicamentos
y sus caracteristicas durante su permanencia en el almacén.
(Lépez, 2007)

Existen diversos factores que pueden modificar las
propiedades de un medicamento e influir en su estabilidad v,
como consecuencia, en su seguridad y eficacia. Estos factores
se pueden clasificar en intrinsecos y extrinsecos. Los factores
intrinsecos son los relacionados con la estructura molecular
del farmaco, la incompatibilidad entre farmacos o
farmaco/excipientes, en general, relacionados con |la
composiciony la formulacién. (Colegio Oficial de Farmacéuticos
de Granada [Cofgranada], 2009)

S
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Por otro lado, los factores extrinsecos estan ligados a factores
ambientales determinados por medio de pruebas de estabili-
dad durante la fabricacion. Entre estos factores se encuentran
la temperatura, la luz, la humedad, el oxigeno, los
microorganismos Yy la exposicion a radiaciones. El control de
factores ambientales previo y durante el almacenamiento de
productos farmacéuticos hacen referencia a las intervenciones
necesarias para una adecuada conservacion. (Camean, 2017).

Por lo tanto, la implementacion de buenas practicas de
almacenamiento y conservacion de medicamentos bajo las
condiciones establecidas por el fabricante para su uso,
condiciones fisicas, higiénicas y de infraestructura 6ptimas
tiene como fin asegurar la efectividad y seguridad de los
medicamentos al momento de ser utilizados por los pacientes.
Cabe mencionar que otro aspecto importante, ademas del
adecuado almacenamiento del aseguramiento de la custodia,
es el control de inventarios, una manera de tener controles
necesarios sobre los productos que se manejan para un
sistema eficiente. (Villacrés, 2013)

A razén de lo dicho, se considera que un sistema de gestion
de calidad de almacenamiento y control de medicamentos
debe priorizar la trazabilidad de cada proceso incluyendo la
distribucion, con la finalidad de definir un sistema conforme a
lo establecido para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de
los productos farmacéuticos. En concordancia, para actuar de
acuerdo con el sistema establecido, las partes involucradas en
mantener dicho sistema deberan asumir la responsabilidad
para garantizar su cumplimiento.
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OBJETIVO GENERAL

Protocolizar los pasos de actuacion estandar que debe seguir
el Farmacéutico y personal a cargo del control y manejo adecuado de
los medicamentos en el area de almacenamiento de la Asociacion de
Desarrollo Especifico Clinica para el Enfermo Alcoholico (ADEPEA).

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Puntualizar los requisitos técnicos que conforman el
Sistema de Gestion de Calidad de almacenamiento y control interno
de los medicamentos en la clinica ADEPEA.

Establecer las responsabilidades del personal involucrado en las
diferentes etapas del proceso de almacenamiento, conservacion,
manipulacion y control de los medicamentos en la clinica de
desintoxicacion ADEPEA.

ALCANCE

Las disposiciones establecidas en el presente protocolo deben ser
aplicadas por todas las partes involucradas en las operaciones
relacionadas al almacenamiento, conservacion, y manipulacion de
medicamentos que se realicen dentro del sistema de logistica de la
Clinica.

MARCO LEGAL

*Ley General de Salud n.° 5395.

*Manual de Normas para la Habilitacion de Farmacias.

*Reglamento para la disposicion final de medicamentos, materias
primas y sus residuos. Decreto n.° 36039-S.

‘Reforma Reglamento General de Seguridad e Higiene de Trabajo. n°
114209.

*Reglamento de buenas practicas de almacenamiento y distribucion
de medicamentos en droguerias n.° 37700-S.

*Reglamento para el Control de Drogas Estupefacientes y Psicotropicas
2371115,

7
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PROTOCOLO DE ACTUACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD DE ALMACENAMIENTO
Y CONTROL INTERNO DE LOS MEDICAMENTOS, Crinica ADEPEA

2021

SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD

1. ORGANIZACION DE LAS ACTIVIDADES

1. Las partes involucradas en el almacenamiento, conservacion,
manipulacién y control de los medicamentos deben compartir
la responsabilidad, segun su nivel de competencia, en la
preservacion de la calidad y seguridad de los productos que
adquiere la clinica.

2. El personal encargado debe definir las funciones especificas
del manejo de los controles y registros de inventarios, fechas de
revision de medicamentos, control de temperaturas, ademas
de las mencionadas en el punto 1. Lo anterior, para poder
elaborar un organigrama de todas las partes involucradas, en el
cual se especifique las personas responsables de cada area.

3. En el organigrama se incluye una descripcion de las
funciones y responsabilidades de cada puesto relevante.

4. El organigrama debe estar actualizado y vigente. Cuando se
incorpore un regente Farmacéutico u otro funcionario, cuyas,
actividades influyan en la calidad, el almacenamiento,
conservacion, la distribucion y el transporte de los medicamen-
tos, se debera renovar para incluir al sistema de organizacion.

2. PERSONAL

1. Tanto el personal técnico como administrativo encargado del
manejo de los medicamentos debe tener conocimiento y, a la
vez, cumplir con la normativa establecida de este protocolo.

2. El personal involucrado en las actividades de adquisicion,
transporte y entrega, recepcion y revision, almacenamiento y
conservacioén, manejo de suministro diario y administracién al
paciente debe recibir capacitacion e induccion de sus

8
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SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD

funciones.

3. La capacitacidon que reciba el personal debe ser continug,
almenos una vez al afio o segun sean las necesidades de la clini-
ca y del personal que permita cubrir todos los aspectos con
respecto a dichas areas. La capacitacion debe ser aprobada e
impartida por un Farmacéutico.

4. Cuando se imparta una capacitacion al personal debe
realizarse de acuerdo con una planificacion establecida, y al
finalizar la capacitacion, debe estar registrada incluyendo la
firma de cada participante.

5.El personal debe utilizar vestimenta apropiada para la
practica y equipo de proteccién como cubrebocas, en cada
etapa del proceso, con el fin de evitar agentes contaminantes
en los productos farmacéuticos, procurando la integridad de la
terapia farmacoldgica y, por ende, el bienestar de cada
paciente.

6. En caso de que el personal encargado de las labores
miscelaneas (limpieza, ordeny otros), sea diferente al involucrado
en el manejo de los medicamentos, este debera estar
debidamente capacitado en la ejecucion de procedimientos de
limpieza, los cuales previamente deben ser establecidos para
las areas de almacenamiento y conservacion.

7. La capacitacion al personal miscelaneo incluye aspectos
como ingreso a las areas, normas de seguridad aplicables y
otros que sean considerados relevantes para que no se
interfiera con los procesos ni se generen dafios en relacién con
los productos farmacéuticos. Dicha capacitacion sera
responsabilidad del jefe encargado del servicio de limpieza en
coordinacion con la Direccién administrativa y el personal
encargado del area de almacenamiento de los medicamentos.

9
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3. RESPONSABILIDADES DE LA REGENCIA
FARMACEUTICA

A continuacion, se describen funciones y responsabilidades
del Regente Farmacéutico que, en caso de ser incorporado
dentro del personal sanitario, seran consideradas como
responsabilidades  del ejercicio de su  profesion.

1. Vigilar cuidadosamente el buen estado de los medicamentos,
asi como su fecha de vencimiento, con el fin de eliminar de
conformidad aquellos que estén deteriorados o vencidos.

2. No permitir que personas ajenas a la profesion invadan
funciones que son exclusivamente del farmacéutico.

3.Garantizar que los estupefacientes, psicotropicos y cualquier
otro producto de prescripcion restringida sea manipulado,
controlado y almacenado, de acuerdo con la ley.

4. Mantener, dentro de las posibilidades, productos necesarios
para atender a las necesidades de los pacientes.

5.Llevar un registro debidamente firmado de los
estupefacientes, psicotrépicos y de los medicamentos de uso
controlado que ingresen a la clinica, llevando el archivo
correspondiente.

6. Velar por que todo producto que se conserve y almacene
esté debidamente rotulado.

7. Controlar que los medicamentos o sustancias capaces de
producir adiccién no estén al alcance de los pacientes y sean
resguardados en condiciones adecuadas, siempre bajo llave.

8. Vigilar que se cumplan las normas legales que regulan el
suministro de medicamentos de uso restringido.

10
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9. Apoyar al personal Médico y de Enfermeria al ofrecer una
gestion eficaz de los tratamientos farmacolégicos, y brindar
informacion sobre medicamentos y problemas relacionados
con la salud.

10. Reportar a la entidad regulatoria correspondiente ante
cualquier anomalia e irregularidad que se presente en el
establecimiento, en materia de su competencia.

11. Cumplir con todas las disposiciones que para la regencia
establece la Ley General de Salud, los reglamentos y los
acuerdos de la Junta Directiva del Colegio.

12. Es responsable ante el Ministerio y el Colegio de que el
Servicio de Salud bajo su Regencia cumpla con las leyes y
reglamentos de la materia.

4. TRANSPORTE

1. El personal de la clinica encargado de la adquisicién de los
medicamentos debe comunicar al transportista las condiciones
relevantes para el traslado de los productos hacia la clinica, asi
como el tiempo maximo de transporte aceptable.

2. El personal transportista debe asegurar el cumplimiento de
los requerimientos informados durante y en cualquier estado
intermedio de almacenamiento de los productos.

3. El transportista debe mantener las condiciones de traslado
dentro de los limites requeridos para los productos
farmacéuticos que debe transportar.

4. Todo producto farmacéutico debe ser transportado de
manera que:

11
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4.1. No se pierde su integridad.
4.2. No contamine y no sea contaminado por otros.

4.3. Se tomen las precauciones adecuadas para evitar derrames,
roturas, malversacion y robo.

4.4. Se mantengan dentro de las condiciones de
almacenamiento establecidas en su etiquetado.

4.5. Cualquier desviacion en las condiciones requeridas para
el transporte debe ser reportada por el transportista a la
clinica.

5. Los vehiculos empleados en el transporte deben ser
cerrados, limpiados de forma tal que, no afecte la integridad de
los productos.

6. Los productos que requieren refrigeracion se deben
transportar considerando las medidas especificas para hacerlo,
sin romper la cadena de frio: es decir, al momento de retirar los
medicamentos del establecimiento proveedor, el trasportista
debe llevar consigo un equipo de refrigeracién especial y de
uso exclusivo, para estos efectos, como una hielera con
sustitutos de hielo. Ver anexo 12.

7. Ademas, cuando el transportista retire y transporte
medicamentos termolabiles, durante dicho transporte debe
monitorear la temperatura a través de instrumentos
debidamente calibrados (termdmetros), y realizar y reportar un
registro. Ver anexo 12.

8. Para transportar medicamentos que no requieran de

temperaturas inferiores a la ambiental, que por indicacion del
fabricante se encuentren en un intervalo de almacenamiento
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de +15° a +30°C, se utilizara cajas plasticas adecuadas como
equipo para transportar los medicamentos, a fin que puedan
proteger los productos adquiridos de las condiciones externas
y de dafio fisico. Ver anexo 12.

9. Para el transporte de medicamentos psicotropicos,
estupefacientes y controlados, el vehiculo ideal debe ser de
seguridad aprobada, para prevenir un intento de robo. Las
entregas deben estar documentadas y rastreadas.

10. Queda completamente prohibido el transporte de productos
farmacéuticos en conjunto con sustancias peligrosas o
cualquier otro material que pueda contaminar los productos.

11. Se prohibe el transporte de medicamentos en los sistemas
de encomiendas de transporte publico, a menos que pueda
demostrarse, documentalmente, que el medio de transporte

utilizado garantiza las condiciones de almacenamiento requeridas.

5. RECEPCION

1. Al ingresar los medicamentos a la clinica, éstos deben
permanecer segregados hasta que sean revisados para su
posterior almacenamiento.

2. Todos los medicamentos que ingresan a la clinica deben ser
documentados y revisados bajo los siguientes aspectos:

2.1. Nombre del producto

2.2. Potencia

2.3. Forma farmacéutica

2.4. Presentacion

2.5. Cantidad

2.6. Proveedor

13
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2.7. Transportista

2.8. NUmero de lote

2.9. Condiciones de almacenamiento y transporte, incluyendo

los datos de monitoreo de temperatura durante el transporte

cuando sea necesario.

2.10. Integridad fisica del producto

2.11. Fecha de vencimiento

2.12. Nombre del laboratorio fabricante

2.13. NUmero de registro sanitario del Ministerio de Salud.

2.14. Ndmero de orden de compra
3.El producto farmacéutico es aceptado para su
almacenamiento y administracion, luego de la revision fisica y
documental, bajo la responsabilidad del personal encargado o
del Regente Farmacéutico.
4. £l personal encargado de la recepcion y revision de los medi-
camentos debe documentar y registrar debidamente su
revision. Ver guia del registro en Anexo 2.
5. En caso de que el funcionario de la clinica reciba un producto
farmacéutico dafiado, adulterado o bajo sospecha de
producto falsificado, se debe notificar inmediatamente al
proveedor respectivo.
6. Cuando se encuentre una inconformidad, esta debe estar
documentada y el producto debe ser separado o devuelto,
segun corresponda, de forma inmediata.
7. La clinica debe realizar una lista de medicamentos adquiridos,
la cual tiene que ser constantemente actualizada. Ver Anexo 1
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6. AREAS DE ALMACENAMIENTO

1. El almacenamiento y conservacion de todos los productos
farmacéuticos debe ser en una sola area de la clinica, que
incluya la zona de preparacién de suministro diario, es decir,
debe existir segregacion fisica del area de almacenamiento y
enfermeria. Ademas, se debe ubicar el resto de medicamentos
que se encuentre en otras dreas de la clinica en la misma area
de resguardo. Ver propuesta en el Anexo 13.

2. En caso de requerirse resguardo de medicamentos
comprados, pueden permanecer en un estante bajo llave, pero
siempre en un area comun con los demas medicamentos que
se manejan en la clinica. Esto para poder tener mayor control
de las condiciones de almacenamiento y conservacién. Cuando
el personal de Enfermeria requiera de alguno de estos
medicamentos el personal encargado del inventario de estos
productos procedera con la entrega, con el debido
registro de salida.

3. Todo medicamento debe almacenarse y conservarse segun
las instrucciones del fabricante, indicadas en su respectiva
etiqueta o prospecto.

4. Para el abastecimiento de medicamentos de tabletas, en el
equipo de suministro diario se debe primero verificar cada dia
la capacidad de medicamento en el estante, y en este caso, no
se debe exceder de una capacidad mayor a 5 blister por cada
producto, a fin de evitar que los productos se dafien. Cuando el
blister tenga un tamafio mayor en relacion con el contenedor,
no se debe recortar, este debe colocarse en un lugar o
recipiente adecuado para su tamafio.

5. Ningun producto que sea contenido en blister debe ser
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recortado, ya que se pierde control sobre su fecha de
vencimiento, accién que representa un riesgo para la salud del
paciente.

6. Los medicamentos estupefacientes, psicotropicos y los
declarados de uso restringido, para su administraciéon deberan
guardarse en estantes bajo llave, bajo la responsabilidad del
personal encargado.

7. La clinica debe contar con un libro, AMPO, bitacora o sistema
automatizado para llevar el registro de psicotropicos,
estupefacientes y controlados, con sus correspondientes
movimientos. Los Anexo 5y 6 sirven como guia de registro para
el personal de Enfermeria y Medicina a cargo del manejo y
control de estos medicamentos.

8. No se debe permitir fumar, comer, beber, masticar ni mantener
alimentos en el area de almacenamiento y conservacion de los
medicamentos.

9. No debe permitirse, bajo ninguna condicion, la presencia de
animales en estas areas.

10. Las prohibiciones deben indicarse por medio de rétulos

visibles, colocados a la entrada de las areas de almacenamiento.

11. Restringir el ingreso al area Unicamente a las personas
autorizadas.

12. El area de almacenamiento y suministro diario de
medicamentos debe tener el espacio suficiente para:
12.1. Facilitar el manejo ordenado y segregado de los
medicamentos.
12.2. Facilitar el flujo del personal, material y productos.
12.3. Facilitar la limpieza.
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13. El area de almacenamiento debe estar delimitada, organizada,
limpia, y dentro de los limites de temperatura para cumplir las
condiciones establecidas en el etiquetado de los productos
farmacéuticos adquiridos y custodiados.

14. Tanto para el almacenamiento como para el suministro
diario (stock) de medicamentos, se debe utilizar una
distribucion en el cual estos sean ubicados por orden alfabético
y forma farmacéutica, colocando rétulos para identificar con
claridad cada una de los productos y, ademas, rotulos que
identifiquen las zonas, por ejemplo, inyectables, tabletas,
jarabes, uso oftalmico, uso 6tico, uso externo, entre otros. Esto
brinda mayor orden y, a su vez, se minimizan los errores de
medicacion.

15. En caso de que un medicamento requiera condiciones
definidas y estrictas de almacenamiento segun estén
declaradas en el etiquetado del producto, éstas deben
mantenerse, monitorearse y registrarse los siete dias de la
semana. Deben existir registros de las condiciones de estos.

16.Todos los productos deben seguir una rotacion de acuerdo
con el sistema “FEFQO": primero en expirar primero en salir.

17. El inventario de todos los medicamentos debe realizarse
una vez al mes y como minimo cada 3 meses. El anexo 7,

muestra una guia para que el personal pueda realizar inventario.

18. Cuando un producto se dafie accidentalmente por el
personal, se recomienda que, primero, sea registrado tal y
como se muestra en la guia del Anexo 8 y, posteriormente, se
incluya debidamente justificado en el inventario como salida,
para realizar el ajuste de inventario.
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19. El control que permite identificar productos deteriorados,
dafados y vencidos se debe realizar una vez al mes, para
identificar los productos que deben ser segregados y
registrados. Ver Anexo 8

20. Todo medicamento calificado como no utilizable debera ser
apartado de los utilizables y quedar claramente rotulado e
dentificado para su clasificacion y disposicion final.

21. Los productos préximos a vencer deben ser identificados
con un sticker color rojo cuando su fecha de vencimiento sea de
uno a dos meses en relacion con la fecha actual, y amarillo
cuando sea de tres a cuatro meses, dejandolos a la vista, para
que puedan ser utilizados siguiendo una rotacién adecuada.

22. Cuando un paciente egrese de la clinica, y al mismo tiempo,
el medico indique tratamiento de egreso que es parte del
contemplado en los ingresos de la clinica, debera realizarse su
justificacién por medio de un registro documentado, en el cual
se detallen los medicamentos con su debida indicacion y
cantidad. Finalmente, el registro debe firmarse por el personal
que entregay el paciente o familiar que recibe. Lo anterior, para
poder tener control sobre el inventario. Ver Anexo 4.

7. CONSERVACION

1. Los sistemas de suministro eléctrico, iluminacion,
temperatura, humedad y ventilacién deben ser acordes con las
condiciones de almacenamiento requeridas para cada
producto farmacéutico.

2. Colocar un termohigrometro en el area de almacenamiento,
ya que los medicamentos requieren ser almacenados y conservados
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bajo condiciones de temperatura y humedad establecidas en la
etiqueta, para lo cual se utilizan termohigrometros, que
permitan el mantenimiento y control. Ver anexo 12, apartado 2
“Almacén”

3. La temperatura y humedad relativa debe ser monitoreada
durante los siete dias de la semana. Cada dia deberan
realizarse dos monitoreos con intervalos de 8 horas a 12 horas.
Deben existir registros de estas condiciones. El anexo 9, es una
guia para llevar un registro debidamente documentado.

4. Debe realizarse un estudio de las condiciones ambientales
llamado mapeo, el cual se hace por un periodo de siete dias
consecutivos, con instrumentos calibrados (termohigrometros),
en las dos épocas del afio (seca y lluviosa). Esto con el fin de
localizar los puntos criticos de fluctuacién de temperatura y
humedad relativa (la mas alta y la mas baja) dentro del area de
almacenamiento. Dicho estudio debe ser documentado y
repetido una vez al afio, y cada vez que se realicen
modificaciones en las areas de almacenamiento.

5. La refrigeradora para la cadena de frio debe estar en buenas
condiciones fisicas y de funcionamiento, y contar con un
termémetro para permitir el control constante de la temperatura
entre 2°C y 8°C. Se debe controlar y registrar periddicamente
los siete dias de la semana, por lo menos dos veces al dia, y se
debe mostrar en el exterior de la puerta del refrigerador una
tabla donde se enumere los productos refrigerados. Ver anexo
10, “Control y Registro de Temperatura de la cadena de Frio”

6. En caso de fallar o interrumpirse la cadena de frio se debe
contar con una hielera de uso exclusivo, que permita mantener
los productos termolabiles a una temperatura adecuada, con
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paquetes frios con agua o con solucidn eutéctica (sustitutos de
hielo), mientras se reestablece la cadena de frio. Asimismo, se
debe introducir un termémetro para controlar la temperatura.
Ver anexo 12.

7. Para la limpieza o descongelamiento de la refrigeradora, se

procede de la siguiente manera:

7.1. Desconectar de la fuente eléctrica y no mover la perilla
del control del termostato (en el caso de refrigeradores no
“frost” no es necesario desconectarlos; esto con el fin de evitar
cambios bruscos de temperatura); posteriormente, la
refrigeradora se desocupa y se limpia; después se cierray
se deja estabilizar antes de introducir los productos.

7.2. En la mayoria de los refrigeradores, las secciones de
refrigeracion y congelacion se descongelan automaticamente;
en caso de que el refrigerador haga escarcha, es necesario
descongelar elevaporador cuando el grosor del hielo es
superior a 1 cm, porque su acimulo disminuye la capacidad
frigorifica.

7.3. Las refrigeradoras no “frost” y las tradicionales deben
limpiarse una vez al mes y registrar la fecha en que se realizé
el procedimiento, y el responsable.Mientras se descongela la
refrigeradora, los productos serdn ubicados en otro
refrigerador o en una caja fria (hielera con sustitutos de
hielo).

7.4. Para la limpieza interna se sigue el siguiente procedimiento:
7.4.1.Se utiliza esponja, pafio o papel de toalla, bicarbonato
de sodio o jabdn que no sea detergente y agua. La esponja
y el pafio deben ser de uso exclusivo.

7.4.2. Limpiar con una mezcla de jabén suave y agua o dos
cucharadas de bicarbonato de sodio por litro de agua.
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7.2.3. Enjuagar y secar bien.
7.2.4 Cada seis meses se debe realizar una limpieza con
cloruro de benzalconio al 5 %, que actia como desinfectante.

7.5. Para la limpieza exterior se sigue el siguiente procedimiento:

7.5.1. Se utiliza esponja, pafio o papel toalla y jabén que no
sea detergente.
7.5.2. Puede protegerse cubriéndola con una capa de
vaselina blanca y luego frotar con franela toda la superficie
de metal, la limpieza externa incluye la limpieza de la rejilla
colocada en la parte posterior del refrigerador.

8. Terminada la limpieza de |la cadena de frio, cierre la puerta y
ponga en funcionamiento la refrigeradora, conéctela a la linea
de alimentacidn eléctrica, espere el tiempo necesario hasta que
la temperatura se estabilice. Después de comprobar que la
temperatura es la correcta (2-8 grados °C), saque los productos
de la caja fria y rapidamente ubiquelos en los estantes centrales
de la refrigeradora.

9. Los empaques frios se pueden limpiar con vaselina liquida
cuando son nuevos Y glicerina para los empaques viejos, ya que
los recupera. Para probar si el empaque esta bien se realiza la
prueba con hoja de papel bond; si se jala con facilidad, esta
deteriorado y debe cambiarse.

10. Los procedimientos de limpieza de la cadena de frio deben
registrarse en hoja de anotaciones contemplando dfa, mes y
responsable de la limpieza.

11. Todos los productos farmacéuticos se deben identificar y
almacenar sobre tarimas o estantes, nunca sobre el piso,
separados de las paredes y el techo para permitir la limpieza e
inspeccién. Todos los productos farmacéuticos que se estiben
deben estar debidamente asegurados para evitar el riesgo de
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desprendimiento que pudiera ocasionar dafos al personal o al
producto.

12. Las condiciones de iluminacién, no deben influir negativamente,
directa o indirectamente, en los productos, ni evitar que se
realicen con exactitud y seguridad todas las operaciones.

13.La clasificacién y segregacion debe hacerse en un area
ventilada y segura. Todos los productos farmacéuticos deben
estar clasificados y rotulados en todo momento con claridad.

14. Los productos nunca deben ser expuestos fuera de su

empaque por tiempos prolongados antes de su administracion.

Cada producto debe colocarse en los vasos determinados
hasta el momento de la administracion al paciente, debido a
gue puede degradarse o contaminarse por la exposicién
ambiental.

8. INSTALACIONES E INFRAESTRUCTURA

Las instalaciones deben ubicarse, disenarse, construirse,
adaptarse y mantenerse de conveniencia con las operaciones
propias del area de almacenamiento. La distribucion y el disefio
deben permitir una limpieza y mantenimiento efectivos y evitar
cualquier condicién adversa que pueda afectar la calidad de los

productos farmacéuticos y la seguridad del personal. Ver anexo 13.

1. El piso, techos y paredes deben estar en buenas
condiciones. El techo y las paredes deben tener un acabo liso e
impermeable, sin grietas para asegurar condiciones de higiene
y limpieza.

2. Las areas de almacenamiento y suministro diario deben
contar con diagramas actualizados:
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2.1. Distribucion de areas.
2.2. Flujo de personal.
2.3. Flujo de materiales.
2.4. Flujo de procesos.

3. Definir rutas de evacuaciéon del personal en caso de
emergencia y ubicacion de los equipos de emergencia.

4. Las siguientes zonas deben estar definidas dentro del area
de almacenamiento:
4.1. Recepcion y revision
4.2. Aimacenamiento de acuerdo con las condiciones
indicadas del fabricante.
4.3. Zona de preparacion de suministro diario.
4.4. Rechazados, dafiados y vencidos.
4.5. Zona especifica para medicamentos controlados, la cual
debe permanecer bajo llave o tener un sistema que permita
el acceso sélo al responsable. Segun lo establecido por ley,
debe estar bajo la responsabilidad de un Regente
Farmacéutico.
4.6. Aimacenamiento de los medicamentos que no son parte
del suministro de la clinica, es decir un area para los
medicamentos que los pacientes adquieren antes del ingreso
a la clinica.
5. Las areas de descanso, alimentacion, limpieza y servicios
sanitarios no deben tener comunicacion directa con el area de
almacenamiento.
6. Se deben tomar las precauciones necesarias para evitar
cualquier tipo de contaminacién proveniente del ambiente
exterior y, particularmente controlar la entrada de insectos u
otros animales.
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7. Regularmente, se debe someter el area de almacenamiento
a programas de mantenimiento preventivo, limpieza, desinfeccion
y control de plagas de acuerdo a procedimientos escritos,
detallados con sus respectivos registros.

8. Para el control de plagas, la aplicacion de plaguicidas, debe
ser realizada siempre por personal capacitado. Los plaguicidas
deben estar autorizados por el Ministerio de Salud y, en caso de
utilizar productos clasificados como de uso profesional, se
debera contratar los servicios de personas fisicas o juridicas
autorizadas para tales efectos. Se debe llevar un registro de las

actividades y aplicaciones, que permita evidenciar su cumplimiento.

9. Se garantizara la seguridad de los medicamentos a través del
control del acceso restringido sélo al personal autorizado.

10. Los productos farmacéuticos deben almacenarse segregados
fisicamente de otros tipos de productos tales como suministros
de limpieza y desinfeccién, productos quimicos, cosméticos o
cualquier otro que pueda provocar contaminacion cruzada.

11. Debe existir una segregacion fisica para almacenar
productos farmacéuticos rechazados, dafiados o vencidos,
debidamente sefializado. Ademas, debe existir un metodo
escrito para el manejo de este tipo de productos e implementar
procedimientos de eliminacién seguros.

12. El establecimiento debe contar con el equipo necesario
para el control de incendios, preferiblemente con un dispositivo
de alarma contra incendio.

13. El establecimiento debe contar con extintores tipo ABC, de
acuerdo con el tamafio y complejidad del local, colocados al
nivel y ubicacion definidos, asi como accesibles para su pronto
manejo.
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14. El personal debe estar capacitado en el manejo de los
extintores.

15. Debe existir sefializacion de zonas de seguridad sismica,
salidas de emergencia y rutas de evacuacion.

9. LIMPIEZA Y DESINFECCION

La clinica debe contar con un sistema de limpieza organizado,
escrito como protocolo, especifico para el area de
almacenamiento y manipulacion de los medicamentos, en el
cual se debe determinar el personal que realizara la limpieza y
desinfeccion y la manera en que se llevara a cabo.

1. Para la construccion de un protocolo de limpieza y
desinfeccion eficiente, se debe describir detalladamente los
procedimientos en cada uno de los siguientes puntos:
1.1.Uso y preparacion de los productos de limpieza a utilizar,
especificando concentraciones y cantidades si es necesario
(cloro, grado de alcohol, desinfectante, agua y jabdn,
bactericidas y su debida rotacién para evitar resistencia de
microorganismos).
1.2.Desinfeccion de productos y dispositivos al ingreso del
almacen.
1.3.Limpieza y desinfeccién del mobiliario (estantes, mesas,
armarios), superficies y equipo con su debida frecuencia
durante el dia. (al menos tres veces al dia).

1.4.Proceso adecuado a seguir para la desinfeccion de pisos,
y en general de superficies como llavines, apagadores,
equipos de seguridad y su debida frecuencia.

2. El establecimiento debe contar con un sistema de
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disposicion final de desechos infectocontagiosos, acorde a la
legislacion vigente.

3. La clinica debe contar con basureros con tapa y bolsa plastica
para desechos ordinarios y otros no utilizables, rotulados en el
area de almacenamiento y suministro diario.

4. Las personas que se ocupen de la manipulacion medicamentos
en la clinica deberan cumplir con las buenas practicas de higiene
que sean establecidas.

5. Cuando el personal realice cambio de turno, quien ingresa
debe realizar limpieza y desinfeccion de superficies y durante el
turno debe repetir esta accion al menos una vez mas, alternando
diferentes productos de limpieza.

10. MANEJO Y DISPOSICION DE MEDICAMENTOS NO
UTILIZABLES Y DETERIORADOS

A continuacion, se muestran los procedimientos y normativas
que deben ser considerados para la su disposicion final de los
medicamentos no utilizables desde una perspectiva sanitaria y
ambiental. El propdsito de dicha informacién es que el personal
tenga conocimiento de los procesos, sin embargo, se recomienda
unicamente segregar los productos por no utilizable y que en la
clinica no se realice la disposicion final de ellos, debido a la
complejidad de la aplicacion de los métodos, para los cuales la
clinica no posee personal calificado. Ante dicha situacion, se

debe contactar a empresas que lleven a cabo del debido proceso.

1. Se deben tomar previsiones para el almacenamiento y
manejo adecuado de los residuos sdlidos ordinarios que se
generen, evitando la acumulacion en las areas de
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almacenamiento y sus alrededores. El manejo debera
realizarse de acuerdo a lo establecido en el Decreto n® 36093-S.
Reglamento sobre el Manejo de Residuos Solidos Ordinarios.

2. En el caso de la disposicion de medicamentos y sus residuos,
esta se debe llevar a cabo bajo la responsabilidad del personal,
de acuerdo con lo establecido en el Decreto
Ejecutivo n° 36039-S Reglamento para la Disposicion Final de
Medicamentos, Materias Primas y sus Residuos.

3. En caso de realizar una destruccion de medicamentos, se
debe levantar un acta en la que se deje constancia de ello. En
caso de productos controlados, se debe hacer llegar al Ministerio
de Salud los documentos establecidos en la normativa
especifica para tales efectos.

4. Se debe redactar un plan para la destrucciéon segura de medi-
camentos, segln lo establecido en la Guia para la elaboracién
del Plan para el Manejo y la Disposicién Final de Medicamentos,
publicada para este tipo de gestiones, en la pagina web del
Ministerio de Salud y, ademas, debe contemplar la técnica de
disposicién de los medicamentos, segun las categorias de
clasificacion y los métodos y procedimientos.

5.Independientemente de su clasificacion o forma farmacéutica,
los medicamentos que nunca deben usarse y siempre deben
ser destruidos son los medicamentos no utilizables, definidos
en la pagina 45.

6. Se prohibe la disposicién de medicamentos en el sistema de
alcantarillado sanitario y pluvial, salvo las soluciones parenterales
de alto volumen que contengan Unicamente sustancias inocuas
(Sueros) al ambiente, las que podran eliminarse a través del
alcantarillado sanitario.
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7. Los materiales de empaqgue no utilizables pueden
disponerse de la siguiente manera:
7.1. Empleando las alternativas de tratamiento y disposicion
descritas para medicamentos en el Reglamento para la
Disposicion Final de Medicamentos, Materias Primas y sus
Residuos.
7.1.Reciclaje, siempre y cuando se prevenga su uso ilegal.

8. Para facilitar la disposicion final de medicamentos con
sustancias controladas no utilizables, se permite que el Colegio
de Farmacéuticos de Costa Rica brinde el servicio de acopio,
para lo cual el personal encargado del drea de almacenamiento
o el Regente Farmacéutico (en caso de incorporacion al
personal sanitario) de la clinica debe llenar el Acta de Entrega
de Medicamentos Controlados no utilizables que se encuentra
en los anexos del Reglamento para la Disposicion Final de
Medicamentos, Materias Primas y sus Residuos.

9. En el caso anterior, el Colegio de Farmacéuticos mantendra
bajo custodia los medicamentos hasta su correspondiente
disposicién final.

10. Cuando se requiera de la disposicion final de productos
solidos, semisdlidos y polvos, se permite mezclar con residuos
ordinarios una proporcion no mayor al 1% v/v de residuos de
medicamentos 0 materias primas sin tratar, para disposicion
final en Rellenos sanitarios.

11. Para Ampollas que contienen liquido NO se deben disponer
ampollas en rellenos sanitarios sin previa encapsulacién, por
tanto, en caso de ser no utilizables, deben ser entregadas a una
empresa encargada de realizar los procesos debidos de disposicion.
12. En el relleno sanitario se permite entonces, medicamentos
que se encuentren en forma de sdlidos, semisdlido
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y en polvo sin tratar, siempre que sean similares a los desechos
ordinarios o inocuos tal como se definen en el Reglamento
sobre Rellenos sanitarios, vigente, pero se debe tener precaucion,
porque, Lo anterior no aplica a antineoplasicos, antifungicos,
antibidticos, hormonales, antivirales, antirretrovirales,
inmunomoduladores, antisépticos, psicotropicos, estupefacientes
U otros que contengan sustancias controladas, o que puedan
afectar los sistemas de tratamiento de aguas residuales, ya que
para poder ser enviados a un relleno sanitario, deben ser
inertizados o encapsulados previamente.

Procedimiento para el manejo y disposicion segura de
medicamentos

1. Clasificacion: los medicamentos se deben clasificar de la
siguiente manera:

1.1. Clasificacion (utilizable o no utilizable)
1.2. Clasificacion por categoria de riesgo
1.3. Segregacion por forma farmacéutica y empaque

Clasificacién por categoria de riesgo

Medicamentos de Antibidticos | Controlados Antineoplésicos Biolégicos
alto riesgo Antifangicos (incluyendo (de origen no

Antivirales psicotrapicosy | biolégico)

Antirretrovirales estupefacientes)

Inmunomoduladores

Hormonales

Antisépticos |

Medicamentos de Sélidos | Liquidos Ampollas que Aerosoles
bajo riesgo Semisdlidos contienen

Polvos liquido
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2. Almacenamiento previo al tratamiento y la

disposicion final:
2.1.Los medicamentos previamente clasificados se deben
colocar en caja resistentes de carton o plastico, con una lista
del contenido claramente indicado en el exterior.

2.2.Todos los medicamentos no utilizables previamente al
tratamiento y disposicién deben mantenerse en un espacio
seco, seguro y separado hasta que sean tratados o
dispuestos, esto para evitar confusion con los medicamentos
utilizables.

2.3.En cuanto a las sustancias controladas no utilizables se
deben agrupar por separado del resto de los medicamentos
no utilizables, para que sean custodiados de manera especial
bajo responsabilidad del personal a cargo.

3. Selecciodn y aplicacion del método de disposicion final:

Con respecto a la seleccidon y aplicacién del método
conveniente para la disposicion final, se debe llevar a cabo por
empresas debidamente autorizadas por el Ministerio de Salud
para tal disposicion.

30




Anexos

Anexo 1. Lista de medicamentos que se manejan
comunmente en la clinica ADEPEA.

Mombre genérico

Aceite mineral

Nambre
comercial o
Laboratoric

LISTA DE MEDICAMENTOS ADEPEA

Categoria farmacolégica/

uso/indicacién

Laxante

Presentacidn

Petrolato pesado

liquido VO

Aceite mineral Uso Externo Uso Externo
Acetato de Aluminio Topico Topico
Acido Acetilsalicilico Aspirina AINE 100 mg tabletas VO
Acido Félico Vitamina B9 1 mg tabletas VO
Albendazol ZEMITE Antiparasitario 200 mg tabletas VO
Alopurinol Antigotoso 300 mg tabletas VO
Aluminio Hidrdxido y Magnesio Antiacido Suspension oral
Hidroxido
Aluminio Hidréxido y Magnesio | Malox Antidcido Tabletas masticables
Hidréxido
Amoxicilina + Ac Clavulanico Laprimox Antibiotico 875 mg + 125 mg

(Eurofarma)
Amitriptilina Antidepresivo 10 mg tabletas VO
Amitriptilina Antidepresivo 25 mg tabletas VO
Amlodipino Antihipertensivo 5 mg tabletas VO
Atenolol Antihipertensivo 50 mg tabletas VO

Beclometasona Dipropionato

Beclo-rino (lab

Glucocorticoide

Suspension para

Aldo Union) pulverizacion nasal

Inhalader

Betametasona Glucocorticoide uso Crema uso tdpico

topico

Biperideno Antiparkinsoniano 2mg tabletas VO

Bifonazol Antifingico 1% crema uso topico

Butilbromuro de escopolamina | Buscapina Antiespasmadico Solucién Inyectable
M, IV

C

Calcio idnico Suplemento cuando hay 300mg capsulas VO

deficit

Carbamazepina Anticonvulsivo 200mg tabletas VO

Carbonato de Potasio Hipopotasemia

Cefalexina Refalex Antibidtico 500 capsulas VO

Ciprofloxacina Antibidtico 500 mg tabletas VO

Clindamicina Dalacin C Antibidtico 300 tabletas VO

Clorfeniramina Lab Sanderson | Antihistaminico 1% (10 mg/ml) IV,
IM, 5C

Clorfeniramina Antihistaminico 4 mg tabletas VO

Clorpramazina Clorhidrato Antipsicotico 100 mg tabletas VO

Colchicina Antigotoso 0,5 mg tabletas VO

Crema de Rosas C.C.55 Uso externo Crema uso externo
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Dexametasona fosfato Glucocorticoide 4mg/1lmlIM
Dexametasona Glucocorticoide 0,5 mg tabletas VO
Dexketoprofeno trometamol Analges (LISAN) | AINE 25 mg tabletas VO
Dextrometorfano Antitusigeno Smg/ml jarabe
Dextrometorfano Lab Raven Antitusigeno 15 mg tabletas VO
bromohidrato

Difenhidramina Antihistaminico 50 mg tabletas VO
Dimenhidrinato Lab ALCAMES Antiemético 50 mg/ml Vial IM
Dimenhidrinato Antiemético 50 mg tabletas VO
Divalproato de sodio Epival(Abbott) | Antiepiléptico 250 mg tabletas VO

Enalapril Antihipertensivo 5 mg tabletas VO

Enalapril Antihipertensivo 20 mg tabletas VO

Ergotamina Antimigrafioso 2 mg tabletas VO

Esomeprazol Milenium IBP 40 mg tabletas VO
(Stein)

l

Famotidina Inhibidor de la produccion | 40 mg tabletas VO
de dcido
Fenazopiridina Analgésico vias urinarias | 100 mg tabletas VO
Fibralax Laxante Granulado VO
Flufenazina Antipsicotico tabletas VO
Flufenazina Decanoato Antipsicotico 25 mg/ml IM, SC
Fluoxetina Clorhidrato Antidepresivo 20 mg capsulas VO
Furosemida Diurético 40 mg tabletas VO

i

Gabapentina Lab VMG Antiepiléptico 300 mg tabletas VO

Gabapentina Nervodin Antiepiléptico 300 mg tabletas VO

Gabapentina Neurontin Antiepiléptico 300 mg tabletas VO
(Pfizer)

Gemfibrozilo Lab Stein Disminuir Triglicéridos 600 mg tabletas VO

Glibenclamida Lab RAVEN Hipoglucémico 5 mg tabletas VO

Haloperidol Lab JANSSEN Antipsicotico tipico 5 mg tabletas VO
Hidroclorotiazida Lab RAVEN Diurético 25 mg tabletas VO
Hidrocortisona acetato + PROCTOCAINE | Antihemorroidal 0,275% +5,0%
benzocaina (Stantech)
Hidroxicina Antihistaminico 25 mg tabletas VO
Hidroxicloroquina Antimalarico, reumatoide, | 310 mg tabletas VO
lupus eritematoso
sistémico
Artritis
Hidroxicloroquina sulfato Lab Gutis Antimalarico, reumatoide, | 310 mg tabletas VO
lupus eritematoso
sistémico
Artritis
Hidroxido de zinc Uso topico Crema topica
Hidroxipropilmetilcelulosa + Tratamiento de la 0,3%+0,01%
cloruro de benzalconio sequedad ocular Solucién oftalmica
Hipromelosa Humed Tratamiento de la 0,3 % Solucién
sequedad ocular oftalmica
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N

Ibuprofeno AINE 400 mg tabletas VO
Imipramina Antidepresivo 25 mg tabletas VO
Imipramina Antidepresivo 10 mg tabletas VO
Insulina Novolin N Hipoglucémico SC
Insulina Novolin R Hipoglucémico SC
Insulina Humolin R Hipoglucémico SC
Irbersatan Antihipertensivo 150 mg tabletas VO
Isosorbide Dinitato Germany Profilaxis de las crisis de 20 mg tabletas VO
Pharm angina de pecho,

insuficiencia cardiaca

cronica.
Levomepromazina Lab Stein Antipsicotico (fenotiazida) | 25 mg tabletas VO
Lidocaina Anestésico Solucién inyectable
Loperamida Lab RAVEN Antidiarreico 2 mg tabletas VO
Loratadina Antihistaminico 10 mg tabletas VO
Lovastatina Hipocolesterolémico 20 mg tabletas VO

Hipoglicemiante

500 mg tabletas VO

[
Oximetazolina

Fasinul (GUTIS)

Nistatina Nistat (Gutis) Antifingico Suspension oral
Nitrofurantoina microcristalina Bactericida 100 mg tabletas VO
Nitroglicerina Lab Stein Antianginoso Sublingual

Descongestionante

0,05 % Solucién nasal

Piridoxina Vitamina B6 50 mg tabletas VO
Podofilina Resina Calox Destruye verrugas 25 % solucion topica
Propanolol Betabloqueador no 10mg tabletas VO

selectivo (antimigrafioso,
antianginoso,

antiarritmico)

R

| Risperidona________|________| Antipsicitico Atipico tabletas VO
5

| Sulisobenzona___|________| Protectorsolar___| 10% loci6n topica
T

Vitamina B 12

Lab Sanderson

Tiamina Vitamina B1 100 mg tabletas VO

Tetraciclina clorhidrato Lab Gutis Antibiotico 1% unglento
oftalmico estéril

Trimetoprima Sulfametoxazol Stein Antibidtico 160 mg + 800 mg

Vitamina B 12

1000 mcg/ml IV
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Nombre Genérico

Psicotrdpicos, Estupefacientes y Controlados

Nombre Comercial o
laboratorio

Categoria
farmacolégica

Presentacion

Bromazepam Lexotan (Roche) Benzodiacepina 6 mg tabletas VO
Clonazepam Benzodiacepina Gotas 0.25 % Stein
Diazepam Tecepam (Gutis) Benzodiacepina 5 mg/ml IV
Diazepam Benzodiacepina 5 mg tabletas VO
Hidrato de Cloral Sedante e hipnético Jarabe

Metadona HCI Lab Extractum Pharma | Estupefaciente 5 mg tabletas VO
Midazolam Dormicum (Roche) Benzodiacepina 5 mg/5ml
Lorazepam Benzodiacepina 2 mg tableta VO
Acetaminofén con Analgésico 500 mg + 30 mg
Codeina tabletas VO

Nombre genérico

Medicamentos de compra

Nombre comercial o
Laboratorio

Categoria
farmacolégica/

Presentacion

Aspartato de Argina

Sargenor Forte (MEDA)

uso/indicacion
Suplementos
Vitaminicos y
MNutricionales

5 mg Solucién oral
ampolla

Clorhidrato de

Selvigon (AstaMedica)

Antitusigeno

10 mg/5ml jarabe

circulatorio cerebral

pipacetato

Complejo vitaminico B | Lab ALCAMES Vitaminas B12, B6, B1 10 ml vial multidosis IM

Dexketoprofeno Miracox AINE 25 mg tabletas VO

Dexketoprofeno Miracox AINE 25 mg IM ampollas

Diazepam Benzodiazepina Tabletas

Etoricoxib Etoricox AINE 120 mg tabletas VO

Extracto de semilla de Milk Thistle HERBAL Desintoxicacion del 1300 mg capsulas VO

cardo mariano PLUS GNC higado

Hidroxicina Lab CHEMO Antihistaminico 25 mg tabletas VO

Lanzoprazol Lisan IBP 30 mg capsulas VO

Levotiroxina Eutirox (MERCK) Reemplazo hormonal 50 mcg tabletas VO

Levotiroxina Eutirox (MERCK) Reemplazo hormonal 100 mcg tabletas VO

Lidocaina Lacofa Anestésico local 2,5 %Solucion topico

Oxolamina Perebron (INFARMA) Antitusivo, 50 mg + 6mg + 50 mg/5

+difenhidramina+ antihistaminico, mi

guafenesina expectorante

Nifuroxacida Diacort Antiséptico y 200 mg/5 ml
antibacteriano Suspension oral
intestinal

Picosulfato de sodio Anara (CHINOIN) Laxante Gotas orales

Rupatadina Rapiler Antihistaminico 10 mg tabletas VO

Salbutamol Ventolin (GSK) Agonista B2 2,5mg/2,5 ml
adrenérgico Solucién para

Inhalacion

Subsalicilato de Peptobismol Malestar estomacal, Suspensidn oral

bismuto nauseas, acidez

Sulindaco Lab Lisan AINE 200 mg tabletas VO

Vincamina + Piracetam | Denvical (AstaMedica) | Activador neuro- 20 mg + 400 mg
metabdlico y capsulas VO
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Anexo 3. Guia para control y registro de la administracion
diaria de medicamentos.

Control y registro diario de medicamentos no controlados Version 01
Nombre y Firma
Fecha: presentacion del Cantidad Hora Respossable
(los) productos
Paciente
Paciente
Paciente
Paciente
Paciente
Paciente
Paciente

Anexo 4. Guia para registro de salida de medicamentos del
suministro de la clinica por egreso de pacientes.

Medicamentos por Egreso l Version 01
Nombre del paciente
Nombre y presentacién del (los) Hora

producto (s) Indicacién del médico y Cantidad

Firma personal responsable que entrega:

Firma paciente / encargado de paciente que recibe:
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Anexo 5. Guia para el control de estupefacientes, psicotropicos
y controlados por parte del personal responsable.

Control diario de entrada y salida ’ Versién 01

Nombre del producto:

Presentacion del medicamento:

Personal Responsable:

Fecha fpentatio Entradas Salidas Flm el Inventario final
inicial que recibe

Anexo 6. Guia para el control del movimiento de estupefacientes,
psicotropicos y controlados en enfermeria.

Control diario del movimiento de estupefacientes, psicotrépicos y controlados Versién 01
Nombre del Firma
Fecha producto y forma '"‘."’f‘f”“ Entradas | Personal que | Salidas Gk Pers?nal
inicial que administra

farmacéutica entrega

Anexo 7. Guia para Inventario de medicamentos.

Control y registro de Inventario de medicamentos [ Version 01
Personal que realiza el inventario:
Fecha inicio: Fecha Finalizacion:
Productos 'm::lnc::: © Entradas Salidas Inventario final
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Anexo 8. Guia para productos, deteriorados, vencidos y

danados.
Control y Registro de Temperatura y Humedad Relativa Versién 01
facha Temp a | Humedad | Temperatura | Humedad Firma
Dia/mes/afio Hora 1(°C) Relativa (2°C) Relativa | Responsable del
AM PM Registro

Anexo 9. Control y Registro de Temperatura y Humedad
Relativa en el area de almacenamiento.

Medicamentos deteriorados, vencidos y dafiados

Producto

Fecha

Deteriorado

Vencido

Dafado

Cantidad

Firma
Responsable

Observaciones

Anexo 10. Control y Registro de Temperatura de la cadena

de Frio.
Control y Registro de Temperatura de la cadena de Frio Versién 01
Temperatura
Fecha Firma
Dia/mes/afio | T1(°C) | Hora | T2(°C) | Hora | T3(°C) | Hora | Promedio | Responsable
del Registro
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Anexo 11. Lectura de la temperatura de un producto farmacéutico.

Instrucciones de etiqueta
Indicacién de la etiqueta Significado

”l\io almacenar a una temperatura superior a 25 'C"' ) De 42 °C2a25°C
o “Almacenar a una temperatura no superior a 25 °C
“No almacenar a una temperatura superior a 15 °C" o
“Almacenar a una temperatura no superior a 15 °C”
“No almacenar a una temperatura superior a8 °C" o
“Almacenar a una temperatura no superior a 8 °C”
“Almacenar a una temperatura entre 8 °Cy 30 °C"
“No refrigerar”

"Manténgase en refrigeracion” -202C £ 52C

De+2°Cal5°C

De +8°Ca+30°C

"Manténgase en congelacién” o De -152C 3 -25¢C

"Manténgase congelado”

"Proteger de la humedad" o El producto debe almacenarse a no mas de un
"Almacenar en un lugar seco" 60 % HR.
"Proteger de la luz" El producto debe contar con un empaque que

proteja de la luz.

Anexo 12. Equipo de almacenamiento y conservacion de
medicamentos.

1. Transporte y distribucién

L
-

Sustitutos de hielo (paguetes de hielo)

Cadena de frio
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Termémetro cadena de frio. Cajas plasticas
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Anexo 13. Propuesta de area de almacenamiento y suministro diario.

Propuesta 1 Modelado 3D.

41
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Propuesta 2 Modelado 3D.

Anexo 14. Almacenamiento del suministro diario.




Anexo 15. Alimacenamiento en la bodega.

Anexo 16. Almacenamiento de psicotropicos y estupefacientes.

Psicotrdpicos

y

o  [Estupefacientes |

(L
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GLOSARIO

Almacén/ Bodega: Espacio fisico apropiado y destinado para
resguardar, custodiar y conservar transitoria o temporalmente
productos con relacién entre si, empleando una distribucién y
condiciones de seguridad adecuadas para los distintos tipos de
productos farmacéuticos, que son sujetos a controles de
inventario, de ingreso, salida y reubicaciéon bajo los registros
debidos de dichos movimientos.

Cadena de frio: Complejo sistema de conservacién, manejo,
transporte y distribucion de los productos termolabiles y vacunas
que aseguran su conservacion en condiciones adecuadas vy
controladas de luz y temperatura para evitar la degradacién de
los productos.

Condiciones de almacenamiento: Son las recomendadas por
el fabricante y declaradas en el etiquetado, basadas en estudios
de estabilidad, que garantizan el mantenimiento de la calidad, la
seguridad y eficacia, a través de toda la vida Util del producto,
tomando en cuenta las condiciones de la zona climatica
adoptada por el Ministerio de Salud.

Contaminacién cruzada: Contaminacién de un producto
farmacéutico con otro producto o con otro material/sustancia
ajena al producto durante el almacenamiento o distribucion.
Conservacion: Preservacion de la calidad de un medicamento.
De Conformidad: Cumplimiento de un requisito o condicion.
Estupefacientes: Sustancia que actua a nivel del Sistema
Nervioso Central, puede provocar suefio 0 estupor u otras
alteraciones del estado mental, cuyo consumo no controlado
puede crear dependencia o adiccion.

Etiquetado: Es cualquier etiqueta, rétulo, imagen u otra materia
descriptiva o grafica que se haya escrito, impreso, estarcido,
marcado en relieve, adherido o insertado al envase de un
medicamento.
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Farmacovigilancia: Es |a ciencia y actividades relacionadas con
la deteccidn, evaluacién, entendimiento y prevenciéon de los
eventos adversos o cualquier otro problema relacionado con
medicamentos.

Fecha de expiracion (caducidad o vencimiento): Fecha colocada
en el material de empaque primario y secundario de un producto,
para indicar la fecha hasta la cual se espera que el producto
satisfaga las especificaciones de calidad. Esta fecha se
establece para cada lote.
Medicamentos no utilizables: Se consideran medicamentos
no utilizables:
*Todos los medicamentos vencidos.
‘Los que no cumplan con criterios de calidad porque
hayan cambiado sus caracteristicas fisicas.
-Los que tengan el empaque dafiado.
‘Aquellos que no cumplan con especificaciones de
control de calidad o se presuman contaminados,
deteriorados, falsificados o adulterados.
‘Los almacenados en condiciones distintas a las
recomendadas en el etiquetado del producto.
-Particularmente todos los medicamentos termolabiles
que deban manipularse en cadena de frio y que se con
firme o se sospeche perdieron estabilidad por incumplimiento
de las condiciones de almacenamiento recomendadas
por el fabricante (insulina, hormonas de polipéptidos,
gammaglobulinas, biotecnoldgicos y vacunas, entre otros).
*En desuso.
*Aguellos con el sello de seguridad perdido o violado,
aunque no hayan caducado.
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No conformidad: Incumplimiento de un requisito o condicion.
Numero de lote: Cualquier combinacién distintiva de
letras, numeros o simbolos que permiten trazar la historia
completa de la produccién y distribuciéon de un determinado
medicamento.

Plan de mejora o gestion: es la herramienta utilizada
para estructurar acciones que permitan alcanzar los
requisitos incumplidos; debe indicar responsables, metas
y plazos para monitorear y evaluar el cumplimiento del
compromiso asumido.

Procedimientos estandar de operacion: Documentos
escritos que describen las tareas relacionadas con el
almacenamiento y distribucion de los medicamentos.

Producto Farmacéutico/Medicamento: Producto que se
utiliza para el diagndstico, prevencidn, tratamiento y alivio de las
enfermedades o estados fisicos anormales, o de los sintomas
de los mismos y para el restablecimiento o modificacion de
funciones organicas en las personas. Se incluyen dentro de esta
definicion, los alimentos de uso parenteral y las muestras
médicas. Para efectos de este Protocolo, los dos términos son
intercambiables.

Psicotropicos: Agente quimico que actua sobre el Sistema
Nervioso Central, lo cual trae como consecuencia cambios en la
percepcién, animo, estado de conciencia y comportamiento.
Son sustancias, naturales o sintéticas.

Segregacion: Se refiere a la separacién inequivoca de dos o
mas grupos de medicamentos.

Segregacion fisica: Se refiere a la separacion inequivoca de
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dos 0 mas grupos de medicamentos en la que debe existir una
barrera material que permita el acceso Unicamente al personal
autorizado.

Servicio de Salud: Servicios en los que profesionales o técnicos
debidamente autorizados por el colegio profesional respectivo
u otro érgano competente, realizan actividades generales o
especializadas de promocion de la salud, prevencion, diagnostico,
tratamiento, recuperacion o rehabilitacion de la enfermedad.
La atencién puede ser ofrecida de forma ambulatoria o con
internamiento.

Sistema de Gestion de Calidad: Conjunto de elementos
relacionados, que abarcan la estructura organizativa, los
procedimientos, procesos, recursos y las acciones sistematicas,
asi como la politica y objetivos de calidad, a fin de dirigir y
controlar una organizacion con respecto a la calidad.

Medicamentos/Productos Termolabiles: aquellos que deben
conservarse a una temperatura entre 2°C y 8°C grados para
que se mantengan de forma optima y no pierdan su actividad
farmacoldgica.

Trazabilidad: Serie de procedimientos que permiten seguir el
proceso de evolucién de un producto en cada una de sus
etapas, con la capacidad para reproducir el historial de
movimientos y localizaciones de un medicamento mediante un
sistema documental de seguimiento.
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