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PROGRAMA PARA MEJORAR LA CALIDAD DE CONSERVACION
DE MEDICAMENTOS CONTRA LA TUBERCULOSIS EN LOS
CENTROS DE SALUD DE LA RED SUR
DE LA CIUDAD DE LA PAZ GESTION 2008

1.- INTRODUCCION

El manejo adecuado de los medicamentos antituberculosos por parte del personal de salud,
resulta algo imprescindible para la estabilidad de los mismos. La mala conservacion de
estos medicamentos, afectard su estabilidad y ello repercutira en la curacion de pacientes
que reciben este tratamiento.

La tuberculosis (TB) es una enfermedad bacteriana, cronica y social, que se contagia por
via aérea y puede afectar a cualquier dérgano, siendo la mas comdn la presentacion
pulmonar, el tratamiento se encuentra estandarizado, normatizado y es completamente
gratuito al igual que su diagndstico. (1)

1.1. MAGNITUD DEL PROBLEMA

La TB es una enfermedad que produce alrededor de 9.000.000 de casos por afo,
especialmente en la India, China (35% de la carga mundial de TB) y Africa (29%),
América contribuye en un 4% a la carga mundial de tuberculosis, 12 paises reportan el
80% de los casos, de éstos Per( y Brasil representan un 50%, Bolivia se encuentra entre
estos 12 paises con alta carga en Las Ameéricas. (1)

En Bolivia las tasa de incidencia de TB en todas sus formas en la gestion 2006 fue de
88,4/1000000 habitantes y de 60/1000000 de TB BAAR (+). Del total de casos de TB en
todas sus formas, el 80,5% fueron casos pulmonares, de los cuales el 68% corresponden a
casos BAAR (+).

Segun el promedio nacional, los departamentos de Pando, Santa Cruz y Tarija presentan
tasas de incidencia de TB BAAR (+) superiores a 60/1000000 habitantes, constituyendo
departamentos en riesgo muy severo (tasa de incidencia por encima de 70/1000000
habitantes). El resto esta por debajo de este promedio, catalogados en riesgo severo (tasa de
incidencia por debajo de 70/1000000 habitantes).

Los grupos en edad productiva y reproductiva (15 a 34 afios), asi como los mayores de 60
afios, presentaron tasas superiores de incidencia a predominio del sexo masculino, con una
razon de 1,5 hombres por mujer. (1)

Desde 1999, el Programa Nacional de Control de Tuberculosis (PNCT) del Ministerio de
Salud y Deportes, expandio la Estrategia DOTS, fortaleciendo las diferentes modalidades
en la observacién del tratamiento Institucional y con participacion de la comunidad,
logrando un incremento en los porcentajes de curacion. La tasa de incidencia de TB
pulmonar BAAR (+) fue de 50 el afio 2008 y de 84.7 de TB en todas sus formas.(1)

Estos datos reflejan la gran importancia de esta enfermedad en el pais y por ende la
importancia del trabajo de investigacion realizado.



1.2. ESTUDIO

Un factor importante para mantener la estabilidad de los medicamentos (es decir que
conserven sus caracteristicas fisicas, quimicas, terapéuticas), es el buen conocimiento sobre
la conservacion de medicamentos por parte del personal de salud, lo cual garantizara la
potencia de estos farmacos para eliminar los bacilos causantes de la enfermedad.

El presente estudio se refiere a aumentar los conocimientos del personal de salud respecto a
la adecuada conservacion de los medicamentos contra la tuberculosis, para preservar su
estabilidad y contribuir en la curacidn de los pacientes, para ello se realiz6 un estudio en los
centros de salud pertenecientes a la red Sur de la ciudad de La Paz, durante la gestién 2008,
se verificaron los ambientes de almacenamiento, se evalu6 el nivel de conocimiento que
tiene el personal de salud respecto a la conservacién de estos farmacos, se los capacitd y
pasado un tiempo se realizo el respectivo control de los ambientes de almacenamiento.

La Red Sur cuenta con 19 servicios de salud entre publicos y privados, el estudio se realizé
en la totalidad de los mismos, exceptuando 6 centros (Avance Comunitario, San Pablo,
Winay, CIASE, Instituto de Rehabilitacion, Normal Simén Bolivar) que no manejan
pacientes con tuberculosis y un centro que se encontraba cerrado durante el periodo de
investigacion por motivos de refaccion (Obrajes).

Para fines del estudio, es importante conocer que el departamento La Paz tiene una

temperatura media de 10,4 °C, una humedad relativa en época de lluvias de 64,7% y de
48% en época seca.

2.- MARCO TEORICO

2.1. TUBERCULOSIS

La TB es una enfermedad social (afecta principalmente a las personas pobres), infecciosa
(es producida por el bacilo Mycobacterium tuberculosis o Bacilo de Koch), contagiosa (es
transmitido por via aérea), de evolucion crénica (porque el tiempo de evolucién es de mas
de un mes, excepto en las formas agudas de la tuberculosis: miliar y meningea) y curable
(con un tratamiento estandarizado y estrictamente supervisado se cura el 100% de los
enfermos). (1) (2) Afecta con mayor frecuencia los pulmones, pero estos bacilos pueden
infectar cualquier otra parte del cuerpo. Puede estar presente en el organismo en su forma
latente o activa. “Latente” significa que los bacilos estan en el cuerpo de la persona pero no
estan causando una enfermedad, por lo tanto no existen sintomas y no se puede contagiar a
otras personas. Sin embargo, si enfermedades como el Sindrome de Inmunodeficiencia
Adquirida ha debilitado el sistema inmunoldgico para impedir el crecimiento de bacilos
tuberculosos, éstos pueden multiplicarse y causar la TB “activa” (1)(3).



2.2. VIAS DE TRANSMISION

La TB se contagia por el aire de una persona a otra. Cuando una persona que tiene la
enfermedad en los pulmones o la garganta tose, estornuda o canta, hay pequefias particulas
himedas con bacilos tuberculosos que son despedidas al aire. Una persona que respira el
aire con estas particulas puede contagiarse. Las personas enfermas con TB tienen un mayor
riesgo de contagiar la enfermedad a otras personas con las que pasan mucho tiempo como
familiares, amigos o comparieros de trabajo (1). Uno no puede contagiarse por saludar a
alguien, por sentarse en un escusado o compartir platos o utensilios de comer.(3)

2.3. EPIDEMIOLOGIA DE LA TUBERCULOSIS.
En la epidemiologia de la tuberculosis se identifican: 3 riesgos

1.- Riesgo de infeccion: Contagio, momento en el que las defensas del individuo lo
protegen del bacilo, aunque no logran eliminarlo.

2. Riesgo de enfermedad Tuberculosis: producida por la disminucion de las defensas del
individuo infectado o contagiado, lo que favorece la multiplicacion del bacilo en el
organismo con la consecuente destruccion del 6rgano afectado

3. Riesgo de muerte: La tuberculosis sigue siendo una enfermedad mortal sino se la trata.
(2) (4)
2.4. CLINICA

Los sintomas dependen del lugar en su cuerpo en el que se estan desarrollando los bacilos
tuberculosos, los cuales por lo general crecen en los pulmones. La tuberculosis a nivel
pulmonar presenta sintomas locales (respiratorios) y generales (sistémicos)(3):

SINTOMAS LOCALES SINTOMAS GENERALES

* Tos y expectoracion mucopuru- |* Hiporexia (disminucién de
lenta o purulenta. apetito).

* Expectoracién hemoptoica (man-|* Astenia (falta o pérdida de
da con sangre). fuerza muscular y energia).

* Hemoptisis (sangre abundante |* Pérdida de peso
rutilante, proveniente de los

* Fiebre y diaforesis nocturna
pulmones).

(sudoracion).

* Disnea (dificultad para respirar). |« itapjlidad, malestar general.

* Dolor toracico (no es frecuente,
se presenta en los casos con
compromiso pleural).

Al ser la tos el principal sintoma orientador de la enfermedad, el paciente es identificado
como Sintomatico Respiratorio con sospecha de tuberculosis (persona que tiene tos y
expectoracion por mas de 15 dias y que debe ser examinada con 3 baciloscopias de esputo).
Cuando la tuberculosis afecta a otros drganos la signo sintomatologia dependera del caso y



en este caso la enfermedad NO ES CONTAGIOSA. (1)
2.5. TIPOS DE TUBERCULOSIS
A.- PRIMARIA

La enfermedad que se desarrolla inmediatamente después de la primoinfeccion, se asienta
en los pulmones con presencia de una inflamacion en el parénquima pulmonar (foco
neumanico o chancro de Gonh). (1)(3)

B.- SECUNDARIA

Puede ser pulmonar: Con cavernas llenas de bacilos que son eliminados al exterior a través
de la tos, constituyendose en las fuentes de contagio, ataca otros 6rganos (ganglios, pleura,
meninges, rifiones, huesos), no es contagiosa y es mas frecuente en personas infectadas con
VIH o alguna enfermedad que afecta el sistema inmunoldgico. (1)(3)

2.6. DIFERENCIA ENTRE INFECCION Y ENFERMEDAD TUBERCULOSA

Infeccion tuberculosa significa que el bacilo ha ingresado al cuerpo de una persona, pero
debido a que su sistema inmunoldgico lo aisla y detiene su multiplicacién, no se produce la
enfermedad (4).

La enfermedad tuberculosa se desarrolla cuando el sistema inmunolégico no puede
controlar a los bacilos responsables de la infeccion o reinfeccion, que comienzan a
multiplicarse activamente produciendo lesiones en los érganos afectados (4).

2.7. DIAGNOSTICO

El principal método diagndstico es la baciloscopia, el cual se debe complementar con una
clinica compatible de acuerdo al 6rgano afectado, también se puede recurrir a la radiografia
de térax en caso de TB pulmonar, o al cultivo en caso de que la baciloscopia nos de un
resultado sospechoso (-) o para los casos extrapulmonares, los antecedentes del paciente
son importantes en cuanto a tratamientos antituberculosos previos, al igual que los
contactos que pueda tener, por lo que la anamnesis se convierte en un instrumento
trascendental para el diagndstico de la tuberculosis. En el caso de nifios que no puedan
expectorar se recurre a la prueba de la tuberculina. (1) (2)

2.8. PRUEBA DE LA TUBERCULINA

Este examen consiste en inyectar una pequefia cantidad de liquido de prueba (llamado
tuberculina) a nivel intradérmico en la parte inferior del brazo. Después de 2 0 3 dias, se
revisa el brazo para ver si tuvo una reaccion positiva a la prueba. Si el resultado de la
prueba es positivo, induracion mayor a 10 mm. (lo que generalmente quiere decir que tiene
tuberculosis latente), podria necesitar otros examenes para determinar si tiene la
enfermedad esta activa. Estas pruebas generalmente incluyen una radiografia de térax y un
andlisis de la expectoracion que emita al toser. Debido a que la tuberculosis puede crecer en
otras partes del cuerpo, es posible que se realicen exdmenes adicionales. Si el resultado es
negativo, debera de hacerse la prueba de nuevo al menos una vez al afio, dependiendo de
las posibilidades que tenga de contraer la enfermedad (5).



2.9. TRATAMIENTO

El tratamiento se encuentra estandarizado y normatizado, son tres esquemas los que
actualmente maneja el Programa Nacional de Control de la Tuberculosis, cada esquema
tiene sus respectivas indicaciones, el tiempo de administracién de los medicamentos y la

dosificacion que se encuentran detallados a continuacion. (1)

2.9.1. ESQUEMA | (casos nuevos) dosis diaria de lunes a sabado:
2 meses Rifampicina, Etambutol, Isoniacida, Pirazinamida

4 meses Rifampicina, Isoniacida (1)

2.9.2. ESQUEMA 11 (recaidas, abandonos, fracasos) dosis diaria de lunes a sabado:

2 meses Rifampicina, Etambutol, Isoniacida, Pirazinamida, Estreptomicina

1 mes Rifampicina, Etambutol, Isoniacida, Pirazinamida

5 meses Rifampicina, Etambutol, Isoniacida (1)

Dosis mg/kg | Dosis mg. | Presentacion

peso maxima

Diaria Diaria Tabletas Frascos Tab. Asociados
STP 15 1000 1qr.
INH 5 300 100 mg. 300 mg RPM

/150 mg INH

RPM 10 600 300 mg.
PZA 25 2000 500 mg.
ETM 15 400 mg.

2.10. COMPLICACIONES

1

a1~ W N

Hemoptisis

Neumotdrax secundario
Insuficiencia respiratoria
Bronquiectasias

Fibrosis Pulmonar Localizada (1)

2.11. MEDIDAS DE PREVENCION
1 Estilos de vida saludables (disminucion o ausencia de toxicos, vida equilibrada,




dieta, habitos y medidas de higiene personales y de grupo).

2 Mejoramiento de la vivienda (mdaltiples ambientes, ventilacion adecuada,
iluminacién solar).

3 Educacién e informacion en salud.
Acceso precoz a servicios de salud (vacunacién, quimioprofilaxis) (6)

2.12. VACUNAS

En muchos paises se usa la vacuna BCG como parte de los programas de control de la
tuberculosis, especialmente en nifios. Esta vacuna fue desarrollada en el Instituto Pasteur,
Francia entre los afios 1905 y 1921. Sin embargo, las vacunaciones masivas no comenzaron
hasta después de la Segunda Guerra Mundial (7). La eficacia en la proteccion de la BCG
en las formas graves de tuberculosis (por ejemplo: meningitis) en nifios es grande y esta
alrededor del 80%; su eficacia en adolescentes y adultos es més variable, estando entre el 0
y el 80%. (8)

2.13. QUIMIOPROFILAXIS

En caso de que uno esté en contacto estrecho con un paciente tuberculoso, como lo es un
familiar, existe una terapia quimioprofilactica, que ayuda a evitar enfermar a aquellas
personas en contacto con enfermos de TB.

La medicacion con isoniacida puede evitar que la tuberculosis latente se convierta en
activa. La dosificaciéon es de 5 mg/kg peso, misma que se puede aplicar adn en nifios
menores sobre todo e inmunodeprimidos. (1)

2.14. MULTIRESISTENCIA A MEDICAMENTOS CONTRA LA TUBERCULOSIS

Cuando varios medicamentos diferentes no pueden matar los bacilos tuberculosos, se le
Ilama Tuberculosis resistente a medicinas multiples (MDR TB por sus siglas en inglés). En
este caso existe resistencia a la Rifampicina e Isoniacida, ambos medicamentos de primera
linea, y cuando la resistencia se amplifica hacia los medicamentos de segunda linea, se trata
de una tuberculosis extensivamente resistente 0 XDR. (8)

2.15. REACCIONES ADVERSAS COMUNES A LOS MEDICAMENTOS PARA LA
TUBERCULOSIS

DROGA CAUSANTE |REACCION SIGNOS Y SINTOMAS
ADVERSA
Cualquier Farmaco Reacciones de | Prurito y rash en piel.
hipersensibilidad Méculas, papulas cutaneas y
(Steven Jonson) muCOosas.
Isoniacida Hepatitis Néauseas, vomitos, dolor
Pirazinamida abdominal.
Rifampicina Orinas oscuras. Fatiga.
Fiebre por 3 0 més dias.
Inapetencia. Ictericia (0jos Yy
piel amarillos).




Test de funcién hepética

anormal.
Isoniacida Neuritis periférica Sensacion de hormigueo 'y
Dafios  del  sistema |ardor en manosy pies.
nervioso Mareos. Sensacion de

hormigueo 0 entumecimiento
alrededor de la boca.

Pirazinamida Gastritis medicamentosa | Vomitos-dolor abdominal.
Elevacion del acido|Dolores articulares. Crisis de
arico gota.

Rifampicina Alteraciones Hemorragias faciles. Petequias.
inmunoldgicas Sensacion de resfrio, después

de algunas horas de la ingesta
de la medicacion.

Orina, heces, lagrimas, sudor de
color naranja.

Estreptomicina Ototoxicidad (coclear y|Sordera. Sensacion de
vestibular) zumbidos. Desequilibrio en la
Nefrotoxicidad marcha. Funcion renal anormal

(insuficiencia renal).
Etambutol Alteraciones de la vista | Disminucion de la agudeza
(neuritis dptica) visual, vision borrosa. Pérdida

de la percepcion de los colores
rojo y verde. Ceguera.

1))
2.16. FARMACO

Es una sustancia 0 mezcla de substancias de origen natural o sintético que tienen efecto
terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma farmacéutica y se
identifiqgue como tal por su actividad farmacoldgica, caracteristicas fisicas, quimicas y
bioldgicas. (9)(10)

2.17. ESTABILIDAD DE LOS MEDICAMENTOS

Para tener la seguridad de que el medicamento se va a comportar como cuando se formula,
es necesario considerar la estabilidad:

La estabilidad de un producto farmacéutico es la capacidad de una formulacion particular
en un contenedor especifico de permanecer dentro de sus especificaciones fisicas, quimicas,
microbioldgicas, terapéuticas y toxicoldgicas. Puede definirse también como el tiempo que
transcurre desde la fecha de fabricacion y envasado durante el cual la actividad quimica o
bioldgica no desciende de un nivel predeterminado de potencia fijada y sus caracteristicas
fisicas no se modifican apreciablemente o degeneran, este nivel debe ser como minimo del
90% de la potencia inicial. (10)

La estabilidad no es algo que se pueda aislar, por razones de tipo legal, a todo medicamento
se le exige unas condiciones de efectividad y potencia mientras estén en el mercado,



ademas esta el hecho de que si un medicamento no tiene efectos nocivos, ello no implica
gue sus productos de degradacion no los tengan y puedan ser toxicos o con efectos
terapéuticos menores al deseado. (10)(11)

Hay que controlar e identificar las situaciones que pueden hacer que se pierda estabilidad
en el medicamento. La degradacién que puede sufrir un medicamento esta relacionada
directamente con su naturaleza. (10)

2.17.1. ;QUE FACTORES INCIDEN SOBRE LA ESTABILIDAD?

Muchos factores inciden sobre la estabilidad de un producto farmacéutico, como la
actividad del o los principios activos, la interaccion potencial entre los principios activos y
excipientes, el proceso de elaboracion, la forma posolégica, el sistema de recipiente,
revestimiento y cierre, las condiciones ambientales durante el transporte, almacenamiento
(exposicidn a la luz, oxigeno, humedad, y manipulacion) y el tiempo transcurrido desde la
elaboracion hasta el uso del producto. (11)(12)

2.18. CONDICIONES ESPECIALES — CARACTERISTICAS FiSICO QUIMICAS
DE LOS FARMACOS

A.- TERMOLABILIDAD

Es una propiedad de los medicamentos que quiere decir que precisan condiciones de
temperatura distintas de la ambientales (se deberan conservar a no mas de 22 °C de
temperatura ni menos de 8 °C), ya que esta alteracidn constituye un factor de degradacion
para los medicamentos, por ejemplo nunca se guardaran medicamentos en el congelador ya
que podria determinar en algunos casos su desnaturalizacion. (10)

B.- EFLORESCENCIA

Es la pérdida de agua de cristalizacion, se pone de manifiesto cuando disminuye la
humedad relativa del ambiente. Por lo cual se debe controlar la humedad de los
laboratorios, controlar la humedad relativa asi como la humedad del envase.

Hay sustancias de gran actividad terapéutica que lo pueden sufrir, la ciclofosfamida, la
sacarina sodica, el sulfato de morfina, la cafeina, sales de hierro, los sulfatos, malatos,
atropina, fumaratos, acetatos, sales de magnesio, sales de Zinc. (10)

C.- HIGROSCOPICIDAD

Fendmeno inverso a la eflorescencia, capta agua como consecuencia de que haya una
variacion en la humedad de la atmosfera. (13) La respuesta de las formas medicamentosas
es proporcional a la variacion de humedad, se presenta en numerosas sustancias y muchas
veces sin notarse. (Se deberan conservar a una humedad relativa no mayor a 65%)

Hay sustancias que se pueden disolver en el agua captada: sustancias delicuescentes. La
higroscopicidad puede desencadenar una inestabilidad quimica por que el agua captada
podria ser responsable de hidrélisis. Como ejemplo de medicamentos higroscopicos estan la
estreptomicina y el etambutol. (10)

D.- FOTOLABILIDAD



Se refiere a aquellas sustancias sensibles a la luz, hasta que no se conozca su
comportamiento debemos de partir que todas lo son y es un factor desencadenantes de
degradacion.

Los medicamentos fotosensibles deberan ser conservados al abrigo de la luz. Muchos de
ellos, vienen preparados por la industria protegidos de la luz con ampollas o frascos de
color topacio, pero debe tenerse presente a la hora de su administracion especialmente si se
quiere realizarla diluidos en frasco de fluido terapia. (10)

2.19. PROPIEDADES DEL MEDICAMENTO QUE PODRIAN AFECTARSE
CUANDO LAS CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO NO SON IDONEAS O
CUANDO SE ALCANZA LA FECHA DE VENCIMIENTO

2.19.1. QUIMICAS

Cada ingrediente activo puede variar su integridad quimica y la potencia declarada. Las
formas de degradacion quimica mas importantes, sobre todo cuando los principios activos
se formulan de forma liquida, son las siguientes:

A.- HIDROLISIS

Proceso de degradacion que se da con mayor frecuencia en liquidos y cuando tenemos el
agua como excipiente. La naturaleza del principio activo que tiene tendencia a este
fendmeno son los ésteres, amidas, sales de acidos débiles y bases fuertes; los medicamentos
que tienen tendencia: aspirina, penicilina, procaina. La velocidad con que se hidroliza cada
medicamento dependera de la concentracion de protones y de OH- asi como de la
temperatura. La hidrdlisis se controla detectando las sustancias que se hidrolizan y en que
medio pueden colocarse, si no se puede prescindir del agua seria necesario afiadir un buffer.
(10)(13)

B.- OXIDACION

Tan importante 0 mas que la hidrdlisis ya que afecta a numerosos medicamentos. Las
reacciones de oxidacidn son algunas de las vias importantes para producir inestabilidad en
los farmacos. Generalmente el oxigeno atmosférico es el responsable de estas reacciones
conocidas como autoxidacion. Cuidado especial con la vitamina A y demas vitaminas,
adrenalina, isoprotenerol, morfina, resorcinol y con la mayor parte de excipientes sobre
todo los de naturaleza grasa.(10)

Los factores que van a influir son la presencia de oxigeno, pH, luz, presencia de impurezas
que pueden actuar como catalizadores. Estos procesos se pueden dar tanto en las
soluciones, emulsiones o suspensiones. (10)

C.- FOTOLISIS

La luz normal del sol o la de iluminacion de interiores puede ser responsable de la
degradacion de algunas moléculas de farmacos. Estas son reacciones que se asocian
cominmente a las de oxidacion, ya que la luz se considera el iniciador, aunque las
reacciones de fotdlisis no se restringen solo a las de oxidacion. Los esteroides son los
compuestos que presentan reacciones de fotoinduccién en forma mas comun.(10)



Uno de los ejemplos mas conocidos es la fotodegradacion del nitroprusiato de sodio
(utilizado para el control de la hipertension) en solucion acuosa, que al exponerse a la luz
normal tiene una vida media de so6lo 4 horas, pero si esta misma solucion se protege de la
luz, es estable por un periodo mayor de un afio. (10)

2.19.2. FISICAS

Pueden alterarse algunas propiedades fisicas originales: apariencia, uniformidad,
disolucion, color, etc. Entre las formas de degradacion quimica se encuentran:

A.- POLIMORFISMO

A las diferentes formas cristalizadas de un mismo compuesto se les llama polimorfos. Se
preparan por cristalizacion del farmaco a partir del uso de solventes y condiciones
diferentes. Los esteroides, sulfonamidas y barbitiricos se distinguen por esta
propiedad. (10)

Cada polimorfo puede tener diferencias importantes en cuanto a sus parametros
fisicoquimicos, como la solubilidad y el punto de fusion. La conversién de un polimorfo en
otro, en una forma dosificada, puede ocasionar cambios drasticos en el medicamento. (10)

B.- VAPORIZACION

Algunos farmacos y sus coadyuvantes farmacéuticos poseen suficiente presion de vapor a
temperatura ambiente como para su volatilizacion a través de los constituyentes de su
envase. Esta es una de las razones para la pérdida del principio activo. La adicion de
macromoléculas como el polietilén glicol y celulosa micro cristalina puede ayudar a la
estabilizacion de alguno de los compuestos. (10)

El ejemplo més importante de esta pérdida en algin medicamento se halla en las
dosificaciones de nitroglicerina. Para las tabletas sublinguales de nitroglicerina guardadas
en contenedores herméticos al gas se observd que la alta volatilidad de la droga provoca la
redistribucion de las cantidades de nitroglicerina en forma desigual sobre las tabletas
almacenadas. Este fendbmeno de migracion dio por resultado un dafio en el contenido
uniforme del principio activo en las tabletas. (10)

C.- ENVEJECIMIENTO

Este es un proceso en que los cambios por desintegracion o disolucion de las formas
dosificadas alteran las propiedades fisicoquimicas de los ingredientes inertes o el principio
activo. Estos cambios son funcion de la edad del medicamento, trayendo consigo cambios
en la biodisponibilidad. (10)

D.- ADSORCION

Las interacciones farmaco-plastico pueden representar serios problemas cuando las
soluciones intravenosas se guardan en bolsas o viales de cloruro de polivinilo (PVC).
Muchos medicamentos como el diazepam, la insulina, entre otros, han presentado gran
adsorcion al PVC. (10)

2.19.3. MICROBIOLOGICAS



Puede afectarse la esterilidad o la resistencia al crecimiento bacteriano. Muchos
medicamentos, especialmente los jarabes y los sueros glucosados, pueden sufrir
degradaciones por fermentacion. En el caso de los jarabes, el ataque lo causan
principalmente hongos, y en el caso de los sueros las levaduras.

Por ejemplo, en las tabletas de levadura de cerveza, puede haber contaminacion con
Salmonella y otras bacterias, por lo que tornan peligrosas por la posible generacién de
toxinas. (10)

2.19.4. TERAPEUTICAS

Pueden modificarse los efectos terapéuticos, ya que al alterarse la estabilidad de un
medicamento estos efectos terapéuticos se hacen menores. (10)

2.19.5. TOXICOLOGICAS

Pueden ocurrir cambios en la toxicidad por formacién de productos toxicos. Al alterarse la
estabilidad de un medicamento, los componentes de pueden ser tdxicos y nocivos para la
salud. (10) (14)

2.20. FORMAS DE RECONOCER LOS MEDICAMENTOS EN MAL ESTADO

A.- CAMBIOS EN EL OLOR

Algunos medicamentos cambian de olor cuando se descomponen. (10) (15)

B.- CAMBIO DE COLOR O APARICION DE MANCHAS

Hay que desechar cualquier medicamento que cambie de color o se encuentre
manchado.(10)(15)

C.- FRACCIONAMIENTO O DESECAMIENTO

Cuando una tableta se pulveriza ya no es util. (11)

D.- HUMEDECIMIENTO

Una sustancia cuando capta humedad, si su aspecto fisico es polvo y se convierten en masa,
ya no sirven, esto también puede ocurrir en las capsulas cuando se pegan unas con otras,
supositorios, 6vulos, cremas. (10)(15)

2.21. FECHA DE VENCIMIENTO

Es la fecha que precisa el momento limite supuesto en que el producto aln se ajusta a sus
especificaciones, siempre y cuando se haya almacenado correctamente. (3) (16)



2.22. LAS BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO (BPA)

La aplicacion de las BPA de productos farmacéuticos y afines es de cumplimiento
obligatorio para todos los establecimientos farmacéuticos de distribucion de medicamentos,
almacenes de los establecimientos hospitalarios, servicios de farmacia del sector publico y
privado, boticas y almacenes de medicamentos. (10)(17)

Estas BPA aseguran la calidad de los medicamentos, con la consiguiente garantia para
recuperar la salud de los pacientes en general. Estas mismas practicas se deben mantener en
el area de tratamiento de La Estrategia de TB. (18)

% Los medicamentos, las jeringas y el agua destilada se guardan en el almacén de
medicamentos del establecimiento de salud, el cual estara bajo la responsabilidad de
un miembro de farmacia, quien deberd manejarlo adecuadamente y conservarlo en
buen estado. (10)

% Las BPA son importantes para los medicamentos contra la TB (para todos los
medicamentos) y para los suministros que estan guardados en el almacén o en las
vitrinas. El personal que maneja los medicamentos y los suministros para TB,
debera poner de su parte para asegurarse de que se sigan los buenos procedimientos
de almacenamiento. Si hubiera problemas, debera hablar con la persona responsable
del establecimiento de salud. (19)

% Los insumos de laboratorio sin preparar se guardan en el almacén del
establecimiento de salud. Si estuvieran preparados se guardan en los anaqueles del
laboratorio. Dichos insumos preparados deben estar rotulados y con fecha de
vencimiento de uso. (10) (21)

% Los envases para esputo se guardan en el almacén del establecimiento de salud; si
La Estrategia de TB lo solicita, se guardan en los anaqueles del establecimiento.
(22)

¢+ Los medicamentos se conservan seguros en el almacén de farmacia, el cual debera
permanecer cerrado con llave mientras no se utilice. El acceso al almacén principal
de medicamentos se limitara a la persona responsable de su manejo. (22)

La buena conservacion de los medicamentos en el almacén exige ciertos requisitos:

* El area de almacenaje debe poseer la capacidad suficiente para que los medicamentos
esten ordenados segun categorias.(24) (23)

* El area de almacén debe estar limpia, seca y mantenida a una temperatura aceptable (i
hay un equipo que mida temperatura y humedad, éstas deben registrarse). (24)

* En los lugares de recepcion y despacho, los medicamentos deben estar protegidos de las
condiciones del clima. Los contenedores de los empaques deben limpiarse antes del
almacenamiento.(23) (24)

* Los medicamentos devueltos, rechazados o vencidos deben guardarse por separado. (24)

« Cuando se solicitan los medicamentos para un paciente con TB, deben estar en una vitrina
0 sobre un estante en el area de tratamiento de la estrategia, en su respectiva caja o taper.



Estos medicamentos deberan estar disponibles para el tratamiento de los pacientes. Cada
paciente tendrd su propia caja o taper identificado con nimero de caso y nombres
completos. (24)

» La temperatura, la luz y la humedad en el almacen principal se deberdn mantener
moderadas (no mas de 22 °C de temperatura ni menos de 8 °C, y una humedad relativa no
mayor a 65%). Aunque los medicamentos contra la tuberculosis son muy estables, un
almacén de medicamentos no debe estar expuesto al calor, la luz o humedad excesivos, ya
que esto puede ocasionar que algunos medicamentos se echen a perder. Por ejemplo:
algunas tabletas como el etambutol, absorben la humedad del aire y se deterioran. (25)(26)

* Las condiciones de almacenamiento se pueden mejorar con medidas simples. Se debe
colaborar con otros miembros del personal, si fuera necesario, para mejorar las condiciones
de almacenamiento. La temperatura se puede controlar usando ventiladores, conductos de
aire o ventanas para incrementar la ventilacion y usando materiales aislantes para el techo.
La luz directa se puede evitar colocando cortinas o pintando el vidrio de las ventanas. La
humedad se puede controlar incrementando la ventilacién, creando éareas de drenaje y
reparando las goteras rapidamente. (24)(21)

» Nadie debera comer, beber o fumar ni guardar comidas o bebidas en el almacén. Esto
ayudara a mantenerlo limpio y libre de plagas. (24)

* En el almacén los medicamentos contra la TB deberan colocarse en estantes de acuerdo
con la fecha de expiracion: los medicamentos que expiran antes estaran en la parte frontal y
los que expiran después estaran detras. (24)

 Cuando se sacan los medicamentos del estante, primero se deben utilizar los que estan
adelante. Estos procedimientos cumplen la regla: el primero que entra, es el primero que
sale, de manera que los medicamentos mas antiguos se utilizan primero. Y se debe realizar
la devolucién de medicamentos antes de tres meses de la fecha de expiracion. (23) (24)

» Es necesario verificar periodicamente la condicion de los medicamentos contra la
tuberculosis (de los que se mantienen en el almacén y de los que estan a la mano para los
pacientes actuales) para identificar cualquier problema. Si se identifica algin problema se
debe corregir inmediatamente. Por ejemplo: si a una vitrina de medicamentos le da la luz
directa del sol, es necesario cambiar de lugar o bloquear la luz con cortinas. Si los
medicamentos estan almacenados en el suelo, colocarlos en los estantes. (23)(24)

Los medicamentos esenciales y otros suministros para detectar y tratar la TB son los
siguientes:

¢+ Medicamentos para el tratamiento de TB (suficientes medicamentos orales para
los esquemas completos, estreptomicina y tabletas adicionales).

¢+ Suministros utilizados en el tratamiento (jeringas, agujas y agua destilada para las
inyecciones).

¢ Envases de esputo.

% Formularios y registros de TB. (24)



Uno de los fundamentos de un buen programa de TB es el acceso no interrumpido a los
medicamentos e insumos antituberculosis de calidad. Para asegurar que haya suficientes
cantidades de medicamentos e insumos la enfermera tiene que hacer su programacion
durante la primera quincena del mes de julio del presente afio para el afio siguiente.
(24)(22)

Al momento de la recepcion, es importante verificar los medicamentos e insumos para
cumplir las siguientes finalidades:

>

++ Conocer si envian la cantidad solicitada de medicamentos e insumos.

Verificar las condiciones en que vienen los mismos.

Realizar los tramites correspondientes oportunamente (incrementos, devoluciones,
reprogramaciones).

¢ Coordinar con el personal de farmacia y/o almacén del establecimiento de salud
++ para la aplicacion de las buenas practicas de almacenamiento. (24)

L)

X3

*¢

X/
o

Para asegurar que los medicamentos e insumos estén en buenas condiciones cuando sean
aplicados o usados, es muy importante que el personal de salud sepa cémo almacenar los
mismos. Esto implica conservarlos en la forma mas segura segun el medicamento,
mantener el almacén en buenas condiciones y saber como organizar los medicamentos
dentro del almacén para no dar de baja a ningiin medicamento. (24)(25)

2.23. A CONTINUACION SE PRESENTAN LAS NORMAS DE
ALMACENAMIENTO DE LOS MEDICAMENTOQOS, obtenido de la Direccién de
Medicamentos y Tecnologia en Salud (DINAMED), Ministerio de Salud y Deportes. (26)

NORMAS DE ALMACENAMIENTO DE FARMACOS (DINAMED)

1. INTRODUCCION

Las Buenas Précticas de Almacenamiento, constituyen un elemento fundamental dentro de
toda institucion destinada al manejo de productos farmacéuticos, que engloba politicas,
actividades y recursos con el objeto mantener y garantizar la calidad, conservacion y el
cuidado de los medicamentos reconocidos por Ley, para una buena prestacion de servicios
de salud.

La presente norma surge como respuesta a la necesidad de proveer un instrumento eficaz,
destinado a establecer y evaluar las condiciones y préacticas involucradas en el
almacenamiento y es aplicable a industrias farmacéuticas, empresas importadoras,
distribuidoras, sucursales, establecimientos farmacéuticos, almacenes de instituciones de
salud de la Seguridad Social , Sector Publico y Privado, Centros de distribuciéon de
medicamentos y otros establecimientos del rubro farmacéutico.

El presente documento, esta intimamente ligado con otras normas y procesos relacionados,
como son las Normas de Buenas Practicas de Manufactura, estudios de estabilidad de
medicamentos, procesos de distribucion y cadena de frio, especialmente para vacunas y



productos bioldgicos, contribuyendo de esta manera a establecer un sistema integral de
garantia de calidad, que permita la utilizacion de medicamentos e insumos afines en
condiciones de oportunidad y calidad a fin de cumplir esa noble funcién de proteger, sanar,
diagnosticar o devolver la salud al paciente.

2. OBJETIVO

El objetivo de esta norma es el de establecer pautas y requisitos minimos necesarios que
permitan garantizar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, en
conformidad con lo establecido por la Ley del Medicamento, Ley 1737.

3. ALCANCE

Esta norma es aplicable a industrias farmacéuticas, empresas importadoras, distribuidoras,
sucursales, establecimientos farmacéuticos, almacenes de instituciones de salud de la
Seguridad Social , Sector Publico y Privado, Centros de distribucion de medicamentos y
otros establecimientos del rubro farmacéutico.

4. COMPONENTES

Los elementos béasicos necesarios para el cumplimiento de las Buenas Précticas de
Almacenamiento, considerados en la presente Norma son:

* Personal

* Infraestructura

* Equipos y materiales

* Documentacion

» Materiales, envases, y etiquetas
* Productos devueltos

* Retiro del mercado

» Despacho y transporte

* Reclamos

5. P ERSONAL

5.1. Los almacenes deben contar con el numero adecuado de personal calificado bajo la
responsabilidad de un profesional Bioquimico—Farmacéutico, Quimico Farmacéutico o
Farmacéutico, con la autoridad suficiente para disefiar, implementar y mantener un sistema
que garantice el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

5.2. Las tareas especificas de cada persona deben definirse por escrito. Cada tarea debe ser
delegada a la persona idonea y no deben haber vacios o superposiciones en las
responsabilidades relacionadas al cumplimiento de las BPA.

5.3. El personal de almacenes debe informar a su superior, acerca de las instalaciones,
equipos o personal, que considere pueda influir negativamente en la calidad de los
productos.

5.4. Debe proveerse a todo el personal la capacitacion y entrenamiento apropiado en BPA'y
documentos relacionados. La capacitacion debe ser inicial y continua; y su implementacion
debe ser evaluada periddicamente, llevando los registros respectivos.



5.5. Se deben establecer programas especiales de capacitacion para el personal que trabaja
en &reas donde se manipulan materiales altamente activos, toxicos y sensibilizantes. Los
programas de capacitacion deben estar al alcance de todo el personal involucrado y se debe
Ilevar un registro de dichos programas.

5.6. Todo el personal debe recibir capacitacion en las practicas de higiene personal y
someterse a examenes médicos regulares, los cuales deben registrarse con mayor frecuencia
para los que manejan materiales o productos peligrosos.

5.7. Cualquier persona con enfermedad transmisible o lesiones abiertas en superficies
descubiertas del cuerpo no debe trabajar en areas de almacenamiento.

5.8. El personal debe llevar vestimenta de trabajo apropiada, incluyendo aditamentos
protectores de acuerdo a las necesidades propias de sus actividades laborales.

5.9. Debe prohibirse el fumar, comer, beber o masticar, como también el mantener plantas,
alimentos, bebidas, medicamentos u otros objetos de uso personal en el almacén.

5.10. Deben adoptarse las medidas necesarias para impedir el ingreso de personas no
autorizadas a las areas de almacenamiento.

6. INFRAESTRUCTURA

6.1. La infraestructura y el espacio fisico, deben responder a las necesidades de
almacenamiento de la institucion de acuerdo al volumen de medicamentos manejados, a la
racionalidad en el manejo y a los criterios de distribucion.

6.2. En el disefio del almacén se debe considerar los siguientes aspectos:

a. Ubicacion. El area de almacenamiento debe estar ubicada en un lugar donde se eviten
riesgos de contaminacion de materiales o de productos.

b. Areas. Segun las condiciones del almacén, tamafio y tipo de materiales almacenados, se
debe contar con los siguientes espacios: recepcion, despachos, administracion, servicios
publicos, vestidores, controladores ambientales, espacio destinado a extintores y area de
almacenamiento propiamente dicha. El almacén propiamente dicho debe contar con un area
para cuarentena, area para material rechazado (medicamentos deteriorados, vencidos,
material rechazado en la recepcion, etc.), area de almacenamiento de materias primas,
productos a granel y productos terminados, sitio para material de riesgo (liquidos
inflamables, toxicos, corrosivos, etc), espacio para elementos refrigerados y un sitio con
Ilave destinado a los medicamentos controlados.

c. Facil movimiento. El espacio en el interior del almacén debe facilitar el movimiento del
personal y de los productos. Son recomendables los disefios de una sola planta. Si se
utilizan divisiones, situar las paredes y las puertas de tal manera que faciliten el flujo. Se
debe procurar que las operaciones se desarrollen de manera unidireccional.

d. Condiciones ambientales. Para mantener las caracteristicas (fisicas, quimicas,
microbioldgicas, farmacologicas, etc. de los productos farmacéuticos, es necesario
controlar los factores ambientales: temperatura, radiaciones, luz, aire (CO2, CO, 02) y
humedad, segin requerimiento del producto los cuales deben estar descritos en sus
etiquetas.

e. Las paredes, pisos y techos deben ser de facil limpieza y disefiados de tal manera que se
evite el ingreso de insectos, aves, roedores, polvo y otros contaminantes.



f. lluminacion. Los almacenes deben garantizar una iluminacion que de lugar a condiciones
agradables de trabajo. Sin embargo deben evitarse ventanales grandes o claraboyas que
permitan la entrada directa de la luz solar sobre los productos o estantes ya que la radiacion
solar, ademas de elevar la temperatura ambiental, inestabiliza gran parte de los
medicamentos.

g. Ventilacion. Se debe asegurar los cambios de aire necesarios o permitir la circulacion de
aire adecuado a fin de evitar los riesgos de contaminacion cruzada ocasionados por poca
ventilacion.

h. Humedad relativa. Debe estar entre 60% y 70% a fin de mantener las condiciones
adecuadas para el almacenamiento de los productos farmacéuticos.

i. Temperatura. Se consideran condiciones normales de almacenamiento, un local seco,
bien ventilado a temperaturas entre 2°C y 25°C o, dependiendo de las condiciones
climaticas hasta 30°C . Los rangos de temperatura de almacenamiento, utilizados como
guia y recomendados por la OMS (Anexol).

6.3. Areas de almacenamiento.

6.3.1. L os ambientes destinados a almacenamiento deben estar debidamente identificados y
debe tomarse precauciones para impedir que personas no autorizadas ingresen en las areas
de almacenamiento.

6.3.2. El almacén debera contar con areas separadas, delimitadas o definidas destinadas a
mantener los medicamentos, materia prima e insumos en forma ordenada y en condiciones
adecuadas para conservar sus caracteristicas de calidad, segln corresponda.

a. Area de recepcion: destinada a la revision de los documentos y verificacion de los
productos antes de su almacenamiento. Debe disefiarse y equiparse de tal forma que
permita realizar una adecuada recepcion y limpieza de los embalajes si fuera necesario y
debe protegerse de las condiciones climatologicas.

b. Area de cuarentena: debe identificarse claramente y su acceso debe ser restringido a
personal autorizado. Cualquier sistema que reemplace a la cuarentena fisica debe proveer
una seguridad equivalente.

c. Areas de almacenamiento de materias primas y productos a granel: deben estar separadas
de otras areas, deben contar con el equipo necesario para su manejo adecuado y con las
condiciones apropiadas. Se deben tomar medidas necesarias para evitar la contaminacion
cruzada.

d. Area de muestreo de materias primas: si el muestreo se hace en el area de
almacenamiento, el area de muestreo debe contar con el equipo necesario para su manejo
adecuado y con las condiciones apropiadas para el ingreso y extraccion de aire. Se deben
tomar medidas necesarias para evitar la contaminacion cruzada y proveer condiciones
seguras de trabajo al personal.

e. Area para productos que requieran condiciones especiales: temperatura, humedad, luz,
etc. de acuerdo a especificaciones.

f. Area para productos de baja, vencidos y devueltos, separadas y con acceso restringido.

g. Area de materiales rechazados: los materiales rechazados deben identificarse y aislarse
para impedir su uso u operaciones en proceso, debiendo estar separadas y con acceso



restringido, tomandose las medidas necesarias para el efecto.

h. Area de materiales altamente activos, materiales radioactivos, otros materiales
peligrosos, sensibles, inflamables o explosivos, sélidos y liquidos combustibles y gases
presurizados: deben almacenarse bajo condiciones de alta seguridad (condiciones
especiales de temperatura y humedad), se deben identificar inmediatamente y almacenar de
acuerdo a instrucciones escritas.

i. Area para productos que requieran controles especiales(sustancias controladas): deben
almacenarse en areas de acceso restringido, seguros y con llave cumpliendo con las
regulaciones nacionales e internacionales de sustancias controladas.

j. Area de embalaje y despacho: destinada a la preparacion de los productos para su
distribucion.
k. Area administrativa: destinada a la preparacion y archivo de los documentos.

l. Areas accesorias tales como servicios sanitarios, vestidores y comedor: deben ubicarse
fuera del area de almacenamiento.

7. EQUIPOS Y MATERIALES

7.1. El almacén debe contar con estantes, tarimas, armarios o vitrinas que guarden una
distancia adecuada entre ellos y separados de la pared para facilitar el manejo de los
productos, y la limpieza de los estantes. En ningun caso deben colocarse los productos
directamente en el piso.

7.2. Se debe contar con termdmetros e hidrémetros de acuerdo a las caracteristicas de los
productos a almacenarse.

7.3. Se debe contar con extintores e implementos exigidos en las normas de seguridad
industrial, ubicados en lugares de facil acceso y segun corresponda.

7.4. Se debe contar con botiquines de primeros auxilios, ubicados en lugares adecuados y
accesibles.

7.5. El almacén debe contar con los materiales de limpieza necesarios.

7.6. Los materiales deben almacenarse con rotacion adecuada de manera que las existencias
mas antiguas se usen primero. Debe seguirse el principio PEPE que indica primero que
expira primero que se entrega.

7.7. Para la ubicacion de los productos en el almacen se debe considerar un sistema que
garantice la correcta ubicacion y distribucion de los productos tales como:

a. Se puede realizar la clasificacion de los productos para su almacenamiento, teniendo en
cuenta la clase terapéutica, orden alfabético, forma farmacéutica u otra.

b. Fijo: Sistema por el cual cada item es colocado en un lugar especifico.

c. Fluido: Sistema por el cual el almacen es dividido en varias zonas a las que se les asigna
un codigo informético, por lo que diferentes lotes de un item particular pueden guardarse en
lugares distintos.

d. Semifluido: Es una combinacién de los dos anteriores.
8. DOCUMENTACION
8.1. La documentacion es una parte fundamental de las Buenas Practicas de



Almacenamiento. Tiene por objeto definir las especificaciones de todos los materiales y
métodos de almacenamiento e inspeccidn; asegurar que todo el personal involucrado en el
almacenamiento sepa lo que tiene que hacer y cuando hacerlo; asegurar que todas las
personas autorizadas posean toda la informacion necesaria para la toma de decisiones; y
proporcionar a la auditoria los medios necesarios para investigar la historia de un lote
sospechoso de tener algin defecto. El disefio y la utilizacion de un documento dependen de
cada institucion.

8.2. Todos los documentos deben ser disefiados, revisados, distribuidos y controlados
cuidadosamente.

8.3. Los documentos deber ser aprobados, firmados y fechados por las personas
autorizadas. Ningun documento debe modificarse sin autorizacion.

8.4. El contenido de los documentos debe estar libre de expresiones ambiguas: deben
expresarse claramente el titulo, la naturaleza y el propdsito. Deben redactarse en forma
ordenada y deben ser féciles de verificar. Las copias de los mismos deben ser claras y
legibles. Los documentos de trabajo reproducidos a partir de los originales no deben
contener errores originados en el proceso de reproduccion.

8.5. Los documentos deben revisarse regularmente y mantenerse actualizados. Si se
modifica un documento, se debe establecer un sistema por el cual se impida el uso
accidental de documentos que hayan sido modificados.

8.6. Cuando en un documento deban registrarse datos, estos deben ser claros, legibles e
indelebles. Debe haber suficiente espacio para el ingreso de todos los datos solicitados.

8.7. Si se modifica un documento, la modificacion debe ser firmada y fechada y se debe
poder leer la informacion original que ha sido modificada. En caso que sea apropiado, debe
expresarse el motivo de la modificacion.

8.8. Debe mantenerse un registro de todas las acciones efectuadas o contempladas de tal
forma que se pueda tomar conocimiento de todas las actividades importantes relacionadas
con el almacenamiento de productos farmacéuticos. Todos los registros y procedimientos se
deben mantener por un afio, como minimo, después de la fecha de vencimiento del
producto terminado.

8.9. Esta permitido registrar datos por medio de sistemas electronicos de procesamiento de
datos, o bien por sistemas fotograficos u otros medios confiables.

8.10. Si la documentacion se maneja a través de métodos de procesamiento de datos, s6lo
las personas autorizadas podran ingresar nuevos datos en la computadora o modificar los
existentes, se debe mantener un registro de las modificaciones y supresiones; para el acceso
al sistema debe establecerse un cddigo u otro medio de restringirlo, y el ingreso de datos
importantes debe verificarse independientemente.

8.11. Los registros archivados electronicamente deben ser protegidos mediante una
grabacion de reserva en cinta magnética, microfilm, impresos u otros medios. Es
especialmente importante que, durante el periodo de retencion, pueda disponerse facilmente
de los datos pertinentes.

8.12. Los siguientes documentos deben ser conocidos y accesibles al personal involucrado
en el sistema de almacenamiento:



a. Manual de organizacién y funciones

b. Procedimientos especificos sobre: recepcion, almacenamiento, distribucién, medidas
sanitarias tales como procedimientos de limpieza detallando frecuencia y método, reclamos,
devoluciones, retiro de productos del mercado, baja y vencidos, politica de inventarios, auto
inspecciones, capacitacion y otros.

8.13. Deben archivarse todos los documentos generados referentes a: compras, recepciones,
procedimientos, registros y controles, despachos de productos y otros.

8.14. Instrucciones escritas y registros

8.14.1. Los procedimientos, instrucciones y registros que documentan las actividades de las
areas de almacenamiento deben estar siempre disponibles. Deben describir adecuadamente
los procedimientos de almacenamiento, definir la ruta de los materiales y la informacion del
retiro del mercado de un producto requerido.

8.14.2. Debe existir informacion escrita para cada producto o material almacenado
indicando las condiciones recomendadas de almacenamiento, cualquier tipo de
precauciones para ser observadas y fechas de re-analisis. Los requerimientos de la
farmacopea y otras regulaciones nacionales actuales en lo que concierne a etiqueta y
recipientes deben respetarse en todo momento.

8.15. Etiquetado y recipientes

8.15.1. Las etiquetas colocadas en los recipientes, equipos o instalaciones deben ser claras e
inequivocas y preparadas de conformidad con el formato establecido por la compafiia.

8.15.2. Se debe utilizar etiquetas de colores, ademas de palabras, para indicar la condicion
en que se encuentra el producto.

8.15.3. Todos los productos farmacéuticos terminados, segun corresponda deben ser
identificados mediante la etiqueta, con los siguientes datos como minimo:

a. El nombre del producto farmacéutico (no se aceptan cédigos ni abreviaturas)

b. Nombre genérico y concentracion, el nimero de unidades farmaceuticas, peso o volumen
c¢. Numero de lote asignado por el fabricante

d. Fecha de vencimiento en forma no codificada

e. Condiciones especiales de almacenamiento o manipulacién que pudieran ser necesarias

f. Nombre y direccién del fabricante o de la compafiia o la persona responsable de colocar
el producto en el mercado

g. Numero del Registro Sanitario
h. Nombre del Director Técnico
I. Tipo de venta

8.15.4. Todos los materiales deben almacenarse en recipientes que no afecten adversamente
la calidad del material y que ofrezcan proteccion adecuada de las influencias externas.

8.16. Recepcidn de materiales entrantes

8.16.1. Sobre la recepcion de los productos, se debe revisar los documentos presentados por
el proveedor que acompafian al producto, con el requerimiento u orden de compra



verificando la siguiente informacion:

a. Nombre del producto

b. Concentracién y forma farmacéutica (cuando corresponda)
c. Fabricante

d. Presentacion

e. Cantidad solicitada

f. Copia del certificado de control de calidad que incluya nimero de lote y fecha de
vencimiento

g. Otros documentos e informacion establecida en la orden de compra o requerimiento
8.16.2. En el caso de materia prima e insumos se debe verificar:
a. Nombre genérico de la materia prima

b. Copia del certificado de control de calidad del fabricante cuyos datos deben coincidir
con los que figuran en la etiqueta del mismo

c¢. Denominacidn del insumo, grado o tipo

d. Nombre del fabricante y proveedor

e. Fecha de elaboracion y vencimiento, para aquellas materias primas que asi lo requieran
f. Namero de lote

8.16.3. La recepcion de cada lote serd certificada mediante un documento o comprobante,
de acuerdo a un formato previamente establecido, el mismo que debe incluir por lo menos
la siguiente informacién, segun corresponda:

a. Nombre del producto

b. Forma de presentacion
c. Nombre del fabricante
d. Nombre del proveedor

e. Cantidad recibida (nimero de empaques o0 recipientes y cantidad en cada empaque 0
recipiente)

f. Fecha de recepcidn
g. Nombre y firma de la persona que entrega y de la que recibe
h. Certificado de control de calidad con el nimero de lote y fecha de vencimiento

8.16.4. En caso de existir discrepancias entre los documentos, se procedera de acuerdo al
procedimiento interno establecido para tal fin.

8.16.5. Cada empaque o recipiente debe inspeccionarse y registrarse cuidadosamente por
posible contaminacion, alteracion y dafio, estos deben limpiarse y si fuera necesario aislar
para una investigacion adicional.

8.16.6. Al momento de la recepcidn, se verificard la cantidad recibida y se realizard una
inspeccion de las caracteristicas externas del producto. La inspeccion incluird la revision
de:



a. Embalaje

b. Envases

c. Rotulado

d. Contenido de acuerdo a lo establecido en el punto 8.16.6.5
8.16.6.1. En el embalaje se debe revisar:

a. Que no demuestre signos de deterioro del producto

b. Que no se encuentre abierto

8.16.6.2. En el envase secundario se debe revisar:

a. Que la identificacion corresponda al producto

b. Que el envase esté limpio, no arrugado, quebrado o himedo que indique el deterioro del
producto

c. Que no se encuentre abierto

8.16.6.3. En el envase primario se debe revisar:

a. Que no se observen manchas o cuerpos extrafios

b. Que no se presenten grietas, rajaduras, roturas o perforaciones

c. Que el cierre o sello sea seguro o cuando lleve la banda de seguridad, ésta se encuentre
intacta

d. Que no se encuentren deformadas
e. Que corresponda a los requerimientos del producto en caso de condiciones especiales

8.16.6.4. Los rotulos deben ser legibles(espafiol), indelebles, en caso de etiquetas estas
deben estar bien adheridas al envase y en ellos se debe revisar lo especificado en el punto
8.15.3

8.16.6.5. En los productos farmacéuticos, siempre que no exista riesgo de alteracion de los
mismos, el personal calificado debe revisar:

a. Liquidos no estériles (jarabes, elixires, suspensiones, emulsiones, soluciones)

» Homogeneidad del producto

* Presencia de gas u otros signos que podrian indicar contaminacion del producto
* Particulas cuando corresponda

b. Liquidos estériles (inyectable de pequefio volumen, de gran volumen, oftalmicos, segun
corresponda)

» Ausencia de particulas extrafias detectables visualmente
 Ausencia de turbidez en la solucién
» Cambio de color

c. Sélidos no estériles (comprimidos, polvos, granulos, grageas, comprimidos vaginales,
capsulas)

» Uniformidad en las caracteristicas especificas del producto (forma, color, tamafio y



marcas)

» Ausencia de manchas, roturas, rajaduras, pegajosidad o material extrafio incrustado o
adherido al producto

« Existencia de capsulas vacias, rotas o abiertas

* Que los polvos para reconstituir no estén apelmazados

d. Solidos estériles (polvos y liofilizados para aplicacion inyectable)
 Ausencia de material extrafio

» Cambios en el color u otras caracteristicas fisicas que podrian indicar alteracion en el
producto

8.16.6.6. En los productos afines a los productos farmacéuticos, siempre que el tipo de
envase lo permita y no altere su contenido, se debe revisar la homogeneidad, presencia de
cuerpos extrafios, cambio de color, roturas, rajaduras o cualquier otro signo que represente
una alteracion del mismo.

8.17. Muestreo

8.17.1. Los muestreos, segun corresponda, deben realizarse unicamente por el personal
calificado estrictamente, de acuerdo a instrucciones escritas de muestreo. Los muestreos
deben ser representativos del lote.

8.17.2. Seguido al muestreo de mercaderia, ésta debe experimentar un periodo de
cuarentena.

8.17.3. Los materiales deben permanecer en la condicion de cuarentena hasta que se
obtenga por escrito un rechazo o liberacién del mismo.

8.17.4. Deben tomarse las medidas necesarias para que los materiales rechazados no
puedan utilizarse. Estos materiales deben almacenarse separadamente de otros materiales
que estan en espera de su destruccion o de su devolucion al proveedor de acuerdo a lo
establecido.

8.18. Control y rotacion de stock

8.18.1. Los registros de existencias (manuales o computarizados) deben mantenerse de
manera comprensiva, documentada y revisada periédicamente mostrando todos los recibos
y materiales de partida de acuerdo a un sistema especifico que consigne el nimero de lote y
fecha de vencimiento de los productos y debe verificarse periodicamente esta informacion,
segun politica de la empresa.

8.18.2. Se debe establecer el control de existencias a través de inventarios periodicos de los
mismaos, el que sera de utilidad para:

a. Verificar el registro de existencias

b. Identificar las existencia de excedentes

c. Verificar la existencia de pérdidas

d. Controlar la fecha de vencimiento de los productos

e. Verificar condiciones de almacenamiento y estado de conservacion
f. Planificar futuras adquisiciones



8.18.3. La conciliacion periddica de existencias debe hacerse comparando la cantidad real
(actual) y la cantidad registrada. La no conciliacion de los datos debe ser investigada por la
empresa.

8.18.4. Los materiales utilizados deben ser descartados para impedir que haya falsificacion
0 contaminacion.

8.19. Control de materiales vencidos y fuera de uso

8.19.1. Todas las existencias de materiales fuera de uso deben verificarse regularmente y
tomarse todas las precauciones necesarias para impedir el uso de estos materiales vencidos
y su posterior destruccion, segun procedimiento escrito.

9. PRODUCTOS DEVUELTOS

9.1. Los productos devueltos deben manejarse de acuerdo a los procedimientos aprobados
para tal fin y mantener sus registros.

9.2. Las mercaderias devueltas deben ponerse en cuarentena y unicamente ser retornadas a
las existencias utilizables bajo la aprobacion de un profesional farmacéutico, quien hara una
nueva evaluacion de la calidad de la mercaderia y motivo de la devolucion, segun
corresponda.

9.3. Cualquier mercaderia devuelta debe ser identificada y registrada en los registros
correspondientes de existencias.

10. RETIRO DEL MERCADO

10.1. Debe existir procedimientos escritos para el retiro del mercado en forma répida y
efectiva de un producto cuando éste tenga un defecto o exista sospecha de ello.

10.2. Debe designarse a una persona como responsable de la ejecucién y coordinacion de
las érdenes de retiro de un producto, que tenga a disposicion el personal suficiente para
realizar el retiro con la debida celeridad.

10.3. Los procedimientos para el retiro y devolucion de productos deben ser revisados y
actualizados peridédicamente.

10.4. Se debe contar con registros de la distribucion, los cuales deben consignar
informacion suficiente para la recuperacion del producto observado, a nivel de clientes
mayoristas y minoristas.

10.5. Se debe contar con instrucciones escritas que establezcan que los productos sujetos de
retiro o devoluciones segun corresponda, se almacenen en un lugar seguro y separado, hasta
que se determine su destino final.

10.6. Debe registrarse el desarrollo del proceso de retiro y redactarse un informe sobre el
mismo, como también conciliarse los datos relacionados con las cantidades de productos
distribuidos y retirados.

10.7. Se debe notificar inmediatamente a la autoridad de salud el retiro de un producto del
mercado por un defecto real o sospecha de ello.

11. DESPACHO Y TRANSPORTE

11.1. El despacho de productos debe realizarse en forma tal que evite toda confusién y



contaminacion cruzada, debiendo efectuarse las siguientes verificaciones:

a. Origen y validez del pedido

b. Que los productos seleccionados para el embalaje correspondan a los solicitados
c. Que el etiquetado no sea facilmente desprendible

d. Que se identifiquen los lotes que van a cada destinatario

11.2. Deben existir procedimientos de embalaje por tipo de producto, para su adecuada
conservacion durante el transporte, en particular para los productos termolabiles y fragiles.

11.3. Los productos terminados se transportaran de modo que:

a. Conserven su identificacion

b. No contaminen o no sean contaminados por otros productos o materiales
c. Se eviten derrames, rupturas o robos

d. Estén seguros y no sujetos a grados inaceptables de calor, frio, luz, humedad u otra
influencia adversa, ni al ataque de microorganismos, insectos, etc.

e. Si requieren almacenamiento a temperatura controlada, sean transportados por medios
especializados, apropiados, para no romper la cadena de frio

11.4. La distribucion se debe realizar segun el sistema FIFO (primero que entra, primero
que sale) y respetando el orden de las fechas de vencimiento (sistema PEPE) primero que
expira, primero que se entrega.

11.5. El despacho y el transporte de materiales debe efectuarse Unicamente después del
recibo de una orden de entrega que tiene que ser documentada.

11.6. Debe establecerse procedimientos de despacho dependiendo de la naturaleza de los
materiales y productos y debe tomarse en cuenta las precauciones especiales.

11.7. Los registros para el despacho deberian retenerse, especificando por lo menos:
a. La fecha de despacho
b. El nombre de cliente y direccion

c. La descripcion del producto, ejm. Nombre, dosis, forma y concentracion (si es
pertinente), numero de lote, fecha de vencimiento y cantidad

d. Condiciones de transporte y almacenamiento
11.8. Todos los registros del pedido deben ser facilmente accesibles y disponibles.

12. RECLAMOS

12.1. Deben existir mecanismos que faciliten la presentacion de reclamos y devoluciones de
parte de los usuarios; asi como de procedimientos escritos para su atencién y manejo
oportuno, que permitan asumir acciones correctivas inmediatas. El procedimiento interno
sefialara las responsabilidades y medidas a adoptarse.

12.2. Se debe comprobar si el defecto, objeto del reclamo, compromete a otros lotes o0 a
otros productos. El procedimiento escrito debe describir las medidas que deben adoptarse,
incluyendo las posibilidades de que un producto sea retirado.



12.3. Cada reclamo debe ser registrado para permitir realizar un andlisis estadistico; en
donde figure:

a. La naturaleza del reclamo
b. Los resultados de la investigacion efectuada
c. Las medidas adoptadas (correctivas y preventivas)

12.4. Los registros de reclamo se revisaran periddicamente para determinar si se repite
algun problema especifico que merezca especial atencion y que talvez justifique su
notificacion a la autoridad de salud o que el producto se retire del mercado.

3.- REVISION BIBLIOGRAFICA

3.1. 1°ESTUDIO:

ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS TERMOLABILES A TEMPERATURA
AMBIENTE

Garcia Vazquez, N., Especialista en Farmacia Hospitalaria. Becaria del Servicio de
Farmacia; Ruano Encimar, M., Farmacéutica adjunta; Garcia Lopez, A., Residente de
tercer afio; Arenos Monzd, C., Residente de tercer afio; Larrubia, O., Residente de segundo
afo; Jiménez Caballero, E., Jefe de Servicio de Farmacia. Servicio de Farmacia. Hospital
La Paz. Madrid.(28)

El servicio de farmacia debe garantizar todos los procesos que intervienen en la utilizacion
de medicamentos, su adquisicion, distribucion y administracion para que al paciente le
Ileguen en las condiciones optimas. Los medicamentos termolabiles constituyen un elevado
porcentaje dentro del consumo de medicamentos de este hospital, tanto en unidades como
en coste. El servicio de farmacia debe supervisar estrechamente todos los procesos
implicados. La ruptura de la cadena de frio puede intervenir decisivamente en la actividad y
toxicidad de estos medicamentos, ademas del coste econémico; por estos motivos, en este
trabajo se realiza un estudio de la estabilidad a temperatura ambiente de todas las
especialidades farmacéuticas termolabiles incluidas en el hospital. Con los resultados
obtenidos se ha elaborado una tabla de consulta rapida de la estabilidad de estos
medicamentos cuando permanecen a temperatura ambiente. Esta guia pretende ser de ayuda
para evitar retirar medicamentos de los cuales se dispone de datos de su validez a
temperatura ambiente. Se han estudiado 114 medicamentos termolabiles (7% de los
incluidos en la guia farmacoterapéutica) correspondientes a 130 especialidades
farmacéuticas. Los datos de estabilidad se obtuvieron a través de las fuentes bibliograficas
del servicio de farmacia, de la ficha técnica del medicamento o mediante contacto
telefonico con el laboratorio farmacéutico fabricante. Para conocer el impacto econémico
que suponian los medicamentos termolabiles se obtuvieron los datos de consumo de 12
meses con el sistema informéatico de gestion del servicio y se realizé el analisis de los
mismos por grupo terapéutico. Dentro de los medicamentos termolabiles estudiados se
encuentran: albdmina, factores de crecimiento, eritropoyetina, tromboliticos,
inmunoglobulinas, vacunas y antiinfecciosos.



Dado que aproximadamente una tercera parte del gasto farmacéutico del hospital
(incluyendo factores antihemofilicos) corresponde a especialidades termolabiles, hay que
incidir en las correctas condiciones de almacenamiento en los botiquines de las distintas
unidades clinicas. El conocimiento de la estabilidad a temperatura ambiente de
medicamentos termolabiles evita una pérdida econdémica importante que se produciria si se
rechazaran por una mala conservacion o cualquier condicion que supusiera ruptura de la
cadena de frio.

La temperatura ambiente utilizada en los distintos estudios de estabilidad no es fija, siendo
el margen admitido muy amplio. La USP lo establece entre 15-30° mientras que la Real
Farmacopea Espafiola lo limita entre 15-250. Consideraron necesario conocer la
temperatura ambiente habitual durante el almacenamiento de los medicamentos puesto que
hay que ser cauteloso a la hora de comparar los resultados de estudios de estabilidad a
distintas temperaturas. Tal y como citan algunos autores, un farmaco puede ser estable a
una temperatura pero no a otra cercana. (28)

3.2. 2°ESTUDIO:

LA ESTABILIDAD DE LOS MEDICAMENTOS EN CLIMAS TROPICALES
Rev Panam Salud Publica vol. 3 no. 1 Washington Jan. 1998 (29)

En un estudio del afio 1998, Ballereau et al. procuraron verificar la estabilidad de 27
medicamentos esenciales en el clima tropical de la parte occidental de Burkina Faso.
Durante un periodo de 2 afios, los medicamentos fueron almacenados en dos farmacias, una
en el hospital de un centro urbano y la otra en una clinica comunitaria rural. La eleccion de
los dos lugares se baso en la necesidad de efectuar la evaluacion segln las condiciones
locales prevalecientes y de comparar las diferencias entre el area urbana y la rural. Ambos
depdsitos estaban construidos con ladrillo y ninguno tenia aire acondicionado, pero el del
hospital tenia una ventana y techo de madera laminada, mientras que el de la clinica no
tenia fuente de luz externa y el techo era de metal. Los productos, que se almacenaron en
sus empaques originales segun se recibieron, se seleccionaron de la sexta lista de la OMS
de medicamentos esenciales. Todos los dias se registraban la temperatura y la humedad, y
cada 3 meses se tomaban muestras de cada medicamento para su analisis en el Centro
Colaborativo de la OMS para el Estudio de la Estabilidad de Medicamentos, de Nantes,
Francia.

La temperatura fue mayor (32-40 °C) en la clinica rural, pero la humedad menor que en el
hospital, diferencias probablemente debidas tanto a condiciones del clima local como a la
estructura de las instalaciones. El analisis cuantitativo mostré que en la mayoria de los
medicamentos no hubo pérdida significativa de su ingrediente activo, pero si se comprob6
una pérdida cuantitativa mayor de 10% en ampicilina, eritromicina, sulfaguanidina,
furosemida inyectable, penicilina G, trimetoprima y cloroquina. Los medicamentos
almacenados en la clinica rural estuvieron sometidos a temperaturas mas altas y resultaron
menos estables que en el hospital, pero la pérdida de ingrediente activo no fue mayor de
30% en ningun caso. De todos modos, las reducciones de ingredientes activos ocurrieron
después de 270 dias con excepcién de la penicilina G y la trimetoprima, en los que se
midieron pérdidas a los 90 dias. La rapida degradacion de estos dos medicamentos indica
que requieren cuidado especial al almacenarlos.



Con respecto a los siete medicamentos en los que se comprobd pérdida de estabilidad y
actividad, los autores concluyen que no conviene almacenarlos por mas de un afio. Seria
aconsejable que en la practica su entrega se hiciera dos veces al afio y no una, como ocurre
hasta ahora en el mejor de los casos.

El estudio ha permitido identificar aquellas drogas que requieren monitoreo en climas
tropicales para reducir el riesgo de pérdida de efectividad, ya que se trata de medicamentos
indispensables. Los autores recomiendan instituir dos tipos de control de la calidad, uno
para medicamentos de la red de distribucion oficial y otro para los del mercado paralelo,
puesto que las condiciones de almacenamiento respectivas son bastante diferentes. A la
vez, ese control de calidad seria atil para detectar el ya emergente problema de los
medicamentos falsificados y poder asi prevenir graves consecuencias en la salud de la
poblacion. (29)2

3.3. 3°ESTUDIO:

REVISION DE LA ESTABILIDAD DE LOS MEDICAMENTOS TERMOLABILES
A TEMPERATURA AMBIENTE

2004,14;2:55-62 Pérez Menéndez Conde C, Delgado Silveira E, Bermejo Vicedo T, GoOmez
de Salazar Lépez de Linares ME. Hospital Universitario Ramén y Cajal. Madrid. Espafia
(30)

La eficacia de los medicamentos y su seguridad dependen entre otros factores de una
correcta temperatura de almacenamiento. Su conservacion incorrecta puede significar un
riesgo elevado para la salud de los pacientes, ademas de un importante impacto econémico.
Para facilitar la tarea del farmacéutico a la hora de determinar la estabilidad y validez de un
medicamento ante una ruptura temporal de su secuencia de refrigeracion, el Servicio de
Farmacia del Hospital Ramon y Cajal ha realizado una amplia revision de la estabilidad de
los medicamentos termolabiles incluidos en la Guia Farmacoterapéutica del Hospital
cuando por distintos motivos se ha interrumpido la cadena del frio. Los datos a revisar se
han obtenido mediante consulta de las fichas técnicas de especialidades farmacéuticas,
consulta telefonica con laboratorios fabricantes y busqueda en Medline. Los datos de
estabilidad fueron presentados en una tabla ordenada alfabéticamente por Principio Activo
a fin de facilitar su consulta de forma &gil. Se seleccionaron los medicamentos termolabiles
incluidos en la Guia Farmacoterapéutica del Hospital. Para cada uno de los principios
activos se recogié informacion relativa a: Principio activo, nombre comercial del
medicamento, laboratorio proveedor, temperatura de exposicion, tiempo de estabilidad del
farmaco a dicha temperatura, observaciones (informacion aclaratoria y/ o adicional).

En los resultados tras la rotura de la cadena de frio, la estabilidad de los medicamentos
mostré lo siguiente: medicamentos como la antitripsina, &cido hialurdnico, vacunas,
factores de coagulacion alteran de manera importante su estabilidad si son sometidos a
temperaturas muy bajas, en tal caso deben ser desechados; en cambio medicamentos como
la antidigoxina, alfa-domasa mantienen su estabilidad a temperatura ambiente, la
dexametasona aguanta hasta 30 dias maximo en nevera y el atracurio sufre una pérdida
potencial del 8% al mes y del 95% a los 3 meses en caso de someterlo a temperatura
ambiente.

Conclusiones: Aungue el estudio se centré fundamentalmente en el efecto que ejerce la



temperatura ambiente sobre los medicamentos de naturaleza termolabil no conviene olvidar
las desastrosas consecuencias derivadas de un almacenamiento a temperatura
excesivamente baja, practica muy habitual en la rutina médica, que se ve reflejada en
algunos estudios de conservacion de medicamentos. Para algunas especialidades
farmaceéuticas este estudio puede reflejar datos de estabilidad a temperatura ambiente
inferiores a los publicados en otros trabajos, este hecho puede ser debido a que hemos dado
prioridad a los datos de estabilidad aportados por los laboratorios que con frecuencia
facilitan méargenes de seguridad menores que los reflejados en estudios cientificos de
estabilidad segun la temperatura de exposicion del farmaco. Los datos presentados pueden
ser un punto de referencia en la toma de decisiones ante una posible ruptura de la cadena de
frio de los medicamentos termolabiles, asi como para facilitar la resolucion de consultas
relativas a este aspecto realizadas al Servicio de Farmacia por los profesionales del
Hospital, y los pacientes. Consideraron que es imprescindible que la Industria Farmacéutica
facilite de forma réapida la informacién escrita relativa a los datos de estabilidad
mencionados. (30)

4.- JUSTIFICACION

Siendo la Tuberculosis una patologia de gran impacto y trascendencia en nuestro pais,
debido a la alta incidencia de la enfermedad y la facilidad de contagio, es que se deben
cuidar todos los aspectos implicados en la curacion de los pacientes con TB, para asi lograr
la eliminacion del bacilo y disminuir su circulacion en el aire que respiramos. Uno de esos
aspectos trascendentales es que los medicamentos se mantengan indemnes, sin alteraciones,
por ello es importante considerar el nivel de conocimiento del personal de salud respecto a
la conservacién y almacenamiento de estos farmacos.

Las buenas condiciones de almacenamiento de los medicamentos garantizaran la
estabilidad de los mismos y contribuira en un factor importante para lograr la curacion de
estos pacientes.

La evaluacion que se realizé en los centros de salud de la Red Sur 5 de la ciudad de La Paz,
se basa en conocer cual es el manejo que el personal de salud tiene respecto a los
medicamentos contra la tuberculosis, el grado de conocimiento en cuanto a su adecuado
mantenimiento y verificar los ambientes de almacenamiento que poseen estos centros de
salud, con el objeto de corregir las falencias que se detecten.

El estudio es de gran utilidad practica, puesto que se logrd corregir en gran manera las
falencias detectadas en los Centros de Salud que participaron del estudio y estas
observaciones se mantendran como normas para ellos y también presenta una implicacion
tedrica, ya que se llend un vacio tedrico que el personal presentaba, los cuales se
manifestaron a través de preguntas referentes al tema, que fueron aclaradas por mi parte.

La relevancia social sin duda alguna es importante, puesto que los conocimientos del
personal fueron fortalecidos para que su desempefio mejore respecto a la conservacién de
medicamentos contra la tuberculosis, por tanto existe un beneficio social, cuyo alcance se



espera llegue a toda la poblacion.

El estudio presenta ademas una utilidad metodoldgica, ya que al culminar el mismo se
elabord una Guia de las Buenas Condiciones de Almacenamiento de Medicamentos contra
la Tuberculosis, herramienta que puede ser difundida a todos los servicios de salud, para
que estas normas perduren en el personal tanto desde el punto de vista tedrico como
practico.

5.- PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Serd que podemos lograr una adecuada conservacion de medicamentos contra la
tuberculosis (considerando el tamafio del &rea, exposicion a la luz UV, humedad,
ventilacion, equipamiento, limpieza, seguridad, factores de contaminacion) a través de un
Programa de capacitacion al personal de salud de los Centros de Salud de la Red Sur de La
Paz, gestion 20087

6.- OBJETIVOS

6.1. GENERAL
¢ Incrementar el nivel de conocimiento del personal de los Centros de Salud de la Red
Sur de la ciudad de La Paz en cuanto a la adecuada conservacién de medicamentos
contra la tuberculosis.

6.2. ESPECIFICOS

¢ Diagnosticar el nivel de conocimiento del personal de salud respecto a la
conservacion de medicamentos antituberculosos.

«» Conocer los ambientes de conservacion de los medicamentos contra la tuberculosis.

¢ Detectar las falencias en cuanto a su debido almacenamiento y buscar las medidas
correctivas.

« Elaborar una “Guia de las Buenas Condiciones de Almacenamiento de
Medicamentos Contra la Tuberculosis”

7.- MATERIAL Y METODOS




7.1. METODOLOGIA DE ESTUDIO

A.- LUGAR Y SUJETOS DE ESTUDIO

Poblacion Blanco:
Poblacion Accesible:

Sujetos de Estudio:

Centros de Salud pertenecientes a la ciudad de La Paz donde se
almacenan medicamentos contra la tuberculosis.

Centros de Salud pertenecientes a la Red 5 Sur de la ciudad de La
Paz donde se almacenan medicamentos contra la tuberculosis.
Personal de salud encargado del almacenamiento de
medicamentos contra la tuberculosis en los centros de salud de la Red
5 Sur de la ciudad de La Paz

B.- DISENO DE ESTUDIO

Se trata de un estudio de intervencion pre-experimental, se midié el grado de conocimiento
del personal de salud respecto a la conservacion de medicamentos contra la tuberculosis, se
identificaron las falencias en cuanto al almacenamiento de estos farmacos y se realizaron
las correcciones correspondientes.

C.- TIPO DE MUESTRA

Se ha incluido a la totalidad de los Centros de Salud de la Red Sur de La Paz, la poblacién
en estudio fue seleccionada por el investigador y no al azar.

D.- CRITERIOS DE INCLUSION
¢+ Centros de salud que se encuentren en la Red Sur La Paz.

¢+ Contar con la autorizacion respectiva para este estudio.

¢ Que el Centro de Salud esté habilitado para el almacenamiento de medicamentos
contra la tuberculosis.

¢ Personal de salud encargado de almacenar los medicamentos contra la tuberculosis.

E.- CRITERIOS DE EXCLUSION

X/

estudio.

tuberculosis.
«+ Personal de

¢+ Centros de Salud que no se encuentren dentro de la Red Sur La Paz.
¢+ Centros de salud donde no se cuente con la autorizacion para proceder con este

% Centros de Salud no habilitados para almacenar medicamentos contra la

salud que no se encuentre a cargo del almacenamiento de

medicamentos contra la tuberculosis.



F.- VARIABLES

Profesion u oficio del personal de salud encargado de almacenar los medicamentos.
Edad del personal de salud encargado de almacenar los medicamentos.

Sexo del personal de salud encargado de almacenar los medicamentos.

Experiencia laboral del personal de salud encargado de almacenar los
medicamentos.

Conocimiento general sobre Tuberculosis.

Conocer los medicamentos antituberculosos

Conocer las caracteristicas fisicoquimicas de los medicamentos

Conocer las condiciones de almacenamiento de los medicamentos

Reconocer un medicamento en mal estado

Espacio o tamafio del area de almacenamiento.

Exposicion de estos medicamentos a la luz ultravioleta.

Exposicidn de estos medicamentos a la humedad.

Ventilacion del area de almacenamiento.

Mueble propio para conservar los farmacos.

Seguridad del area de conservacion.

Limpieza del area de conservacion.

Exposicion a fuentes de contaminacion.

VVVVVVVVVVVVYVY VYVVYVY

G.- OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

INDEPENDIENTES: - Programa de Capacitacion (Se realizo una charla de capacitacion
al personal de salud respecto al tema de estudio, observacion del
ambiente de conservacion de los medicamentos y se los evaluo a
través de un cuestionario)

- Guia de la Buenas Condiciones de Almacenamiento de

Medicamentos contra la Tuberculosis (se elabor6 esta guia en
base a bibliografia revisada e intercambio de ideas con el
personal evaluado)

DEPENDIENTES: - Conocimiento del personal de salud acerca del almacenamiento de
medicamentos contra la tuberculosis
- Ambientes de conservacion de los medicamentos contra la
tuberculosis



VARIABLE
DEPENDIENTE:

CONOCIMIENTO DEL PERSONAL DE SALUD ACERCA DEL
ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS CONTRA LA

TUBERCULOSIS

VARIABLE DEFINICION INDICADOR |ESCALA DE
MEDICION
Profesion u oficio Empleo, facultad u oficio que |- Médico - Porcentaje
alguien ejerce y por el que|- Bioquimico
percibe una retribucion. - Farmacéutico
- Lic. Enfermera
- Aux. Enfermera
- Encargado de
farmacia
Edad Tiempo que ha vivido un ser|- 20 a 30 afios - Porcentaje
Vivo. - 31 a 40 afios
- 41 a 50 afios
- > a 51 afos
Sexo Condicién organica, masculina |- Varon - Porcentaje
o femenina, de los seres vivos. |- Mujer
Experiencia laboral Conocimiento adquirido por las|- 1 a 2 afios - Porcentaje
circunstancias 0 situaciones|- 3 a 5 afios
vividas en un trabajo. - 6 a 10 afios
- >a 1l afos
Conocimiento  general |Facultad de entendimiento, |- Adecuado - Porcentaje
sobre Tuberculosis. inteligencia, idea sobre la|- Inadecuado
Tuberculosis.
Conocer los|Facultad de entendimiento, |- Adecuado - Porcentaje
medicamentos inteligencia, idea sobre saber |- Inadecuado
antituberculosos cuéles son los medicamentos
antituberculosos.
Conocer las|Facultad de entendimiento, |- Adecuado - Porcentaje
caracteristicas inteligencia, idea sobre saber |- Inadecuado
fisicoquimicas de los|cuales son las caracteristicas
medicamentos fisicoquimicas de los
medicamentos.
Conocer las condiciones|Facultad de entendimiento, |- Adecuado - Porcentaje
de almacenamiento de |inteligencia, idea sobre saber |- Inadecuado
los medicamentos cuales son las condiciones de
almacenamiento de los
medicamentos.
Reconocer un|Facultad de entendimiento, |- Adecuado - Porcentaje
medicamento en mal|inteligencia, idea sobre como |- Inadecuado
estado identificar medicamentos en

mal estado.




VARIABLE AMBIENTES DE CONSERVACION DE LOS MEDICAMENTOS
DEPENDIENTE: |CONTRALA TUBERCULOSIS
VARIABLE DEFINICION INDICADOR |ESCALA DE
MEDICION
Espacio o tamafio del|Extension del sitio o lugar que |- Adecuado - Porcentaje
area de almacenamiento |contiene apropiadamente toda |- Inadecuado
la materia existente.
Exposiciébn a la luz|Exposicion o exhibicién directa | - Presente - Porcentaje
ultravioleta a los rayos ultravioleta. - Ausente
Exposicién a la humedad | Exposicion a un ambiente |- Presente - Porcentaje
cargado de agua 0 vapor. - Ausente
Ventilacion del area de|Presencia de corriente de aire|- Presente - Porcentaje
almacenamiento que sirve para cambiar el aire|- Ausente
del ambiente.
Mueble  propio  para|Artefacto metélico o de madera |- Presente - Porcentaje
conservar los|mdvil que sirve para uso|- Ausente
medicamentos necesario del material.
Seguridad del area de|Mecanismo que asegure la|- Adecuado - Porcentaje
almacenamiento vigilancia de un ambiente. - Inadecuado
Limpieza del area de|Pureza, integridad de un sitio o |- Adecuado - Porcentaje
almacenamiento lugar. - Inadecuado
Exposiciéon a fuentes de | Exhibicion o manifestaciona |- Presente - Porcentaje
contaminacion productos nocivos o - Ausente
infecciosos.
8.- RECOLECCION DE DATOS
VARIABLE METODO TECNICA INSTRUMENTO
Profesion u oficio | gpoyesta Cuestionario Guia de cuestionario
Edad Encuesta Cuestionario Guia de cuestionario
Sexo Encuesta Cuestionario Guia de cuestionario
Experiencia laboral | Encuesta Cuestionario Guia de cuestionario
Conocimiento Encuesta Cuestionario Guia de cuestionario
general sobre
Tuberculosis.
Conocer los | Encuesta Cuestionario Guia de cuestionario
medicamentos
antituberculosos




Conocer las | Encuesta Cuestionario Guia de cuestionario
caracteristicas
fisicoquimicas de los
medicamentos

Conocer las | Encuesta Cuestionario Guia de cuestionario
condiciones de
almacenamiento de
los medicamentos

Recqnocer un | Encuesta Cuestionario Guia de cuestionario
medicamento en mal

estado

Espacio o tamafio del | qpseryacion No participante Gufa de observacion
area de

almacenamiento

Exposicion a la Luz | qpearvacion No participante Guia de observacion
Solar

Exposicion a  la|Observacion No participante Guia de observacion
Humedad

Ventilacion del &rea|Observacion No participante Guia de observacion
de almacenamiento

Mueble propio para|Observacion No participante Guia de observacion
conservar los

medicamentos

Seguridad del area de | Observacion No participante Guia de observacién
almacenamiento

Limpieza del &rea de | Observacion No participante Guia de observacion
almacenamiento

Exposicion a fuentes | Observacion No participante Guia de observacion

de contaminacion

9.- VALIDEZ Y CONFIABIALIDAD DEL INSTRUMENTO

Para esta investigacion, tuve que visitar en primer lugar la Gerencia de Red Sur de la
ciudad de La Paz y solicitar el permiso correspondiente para la ejecucién del mismo.

Como el estudio se realizd en dos periodos de tiempo diferentes y tomando en cuenta los
horarios de atencion de los Centros de Salud y mis horarios de trabajo, tuve que sacar
vacacion en 2 oportunidades durante esta gestion, por alguna semanas para realizar una
prueba piloto primeramente y luego llevar a cabo el estudio desplazandome a todos los
servicios de salud de esta Red.

La prueba piloto represento un proceso de validacion del trabajo de investigacion, ya que
mediante éste se pudo evaluar la aplicacién del estudio y mejorar los aspectos observados
por el tutor. Esta prueba piloto se realizo en tres Centros de Salud: Divino Maestro,
Mallasilla 'y en el Centro de Orientacion Femenina (COF) donde se investigo acerca de las
condiciones de almacenamiento de medicamentos contra la tuberculosis. En cada Centro de
Salud se procedid a evaluarlos a través de un cuestionario y un analisis visual de estos
ambientes, sin previa capacitacion Yy los resultados obtenidos fueron los siguientes:




1. En todos los centros se evalué a una sola persona que era la encargada de estas
funciones, dos de ellas eran enfermeras auxiliares (Divino Maestro y C.O.F.) y un médico
(Mallasilla).

2. Al evaluar sobre el conocimiento de farmaco, se evidencié que sélo 2/3 conoce la
definicién. En cuanto a la definicién de Tuberculosis, los 3 tenian un buen conocimiento
del mismo, pero aun asi s6lo 1/3 conocia el impacto de la Tuberculosis en el pais.

3. No todos los evaluados tenian conocimiento de las caracteristicas fisico quimicas de lo
medicamentos, ni de las condiciones de almacenamiento de los mismos o el reconocimiento
de un medicamento mal estado.

4. Aunque conocian el concepto de fecha de vencimiento, no pudieron responder
claramente a la pregunta de las propiedades que el medicamento pierde al acercarse esta
fecha.

5. A pesar de la explicacion que se les brindo, s6lo 2/3 sabian si cumplia 0 no cumplian con
las condiciones de almacenamiento de medicamentos.

6. Sin capacitarlos, 2/3 del personal consideré que el inadecuado mantenimiento de los
medicamentos contra la tuberculosis perjudica al paciente de varias maneras y 1/3 lo
desconocia.

7. Sélo uno de los evaluados presento dudas, pero no eran referentes al tema de
investigacion.

En cuanto a la parte visual de la evaluacion, los resultados fueron los siguientes:

8.- Los tres centros evaluados cumplian un espacio adecuado del area de almacenamiento,
mueble apropiado, ausencia de humedad, limpieza y seguridad.

9.- 2/3 de los Centros de Salud conservaban los medicamentos bajo la proteccion de la luz
intensa, s6lo 1/3 presentd ambientes ventilados y 2/3 de estos servicios se encontraban
expuestos a fuentes de contaminacion.

Posteriormente se llevd a cabo el estudio de investigacion repitiendo el mismo método de
evaluacion a traves de un cuestionario y una observacion directa de los ambientes de
almacenamiento de medicamentos (confiabilidad).

El estudio se realiz6 en dos fases, en la primera fase, visité todos los Servicios de Salud de
la Red Sur habilitados para el almacenamiento de medicamentos contra la tuberculosis, 12
en total: Divino Maestro, Achumani, Bella Vista, Cota Cota, Seguencoma, Mallasa,
Bolognia, Chasquipampa, Prosalud Irpavi, Prosalud Achumani, Alto Irpavi y COF, capacité
al personal sobre estas medidas y los evalué por medio de un cuestionario, ademas
verifiqué cada ambiente a través de una guia de observacion.

Saqué fotografias en cada sitio visitado y dejé material referente a este tema que consto de
un triptico mas un disquete que contenia los temas: Normas de Almacenamiento
DINAMED, Politica Nacional de Medicamentos y Conservacion de Medicamentos Contra
la Tuberculosis. Dejé las recomendaciones respectivas en aquellos centros en los que
detecté observaciones para que fueran corregidas por el personal de salud.

En la segunda fase, visité nuevamente todos los servicios de salud donde encontré
falencias, 10 en total: Divino Maestro, Bella Vista, Cota Cota, Seguencoma, Mallasa,
Bolognia, Chasquipampa, Alto Irpavi, Achumani Prosalud y COF, para verificar si



corrigieron las observaciones que hice en mi primera visita, saqué fotografias del control
realizado y llené nuevamente la guia de observacion.

10.- RESULTADOS

Se consideraron 12 Centros de Salud en el estudio que cumplian con los criterios de
inclusion, se procedi6 a evaluarlos a través de un cuestionario y un andlisis visual de estos
ambientes con una previa capacitacion realizada a través de una charla, los resultados
obtenidos se detallan en graficos y tablas que se encuentran en los anexos de este trabajo de
investigacion y de acuerdo a los objetivos planteados los resultados son los siguientes:

Objetivo 1: Incrementar el nivel de conocimiento del personal de los Centros de Salud
de la Red Sur de la ciudad de La Paz en cuanto a la adecuada conservacién de
medicamentos contra la tuberculosis.

¢ Se cumplio con el mismo, dado que con el programa de capacitacion que se llevo a
cabo, se constatdé a través de una encuesta escrita, que hubo un incremento de
conocimientos por parte del personal de salud respecto al correcto almacenamiento
de medicamentos contra la tuberculosis.

Objetivo 2: Diagnosticar el nivel de conocimiento del personal de salud respecto a la
conservacion de medicamentos antituberculosos.

% Se evalud a través de la charla de diagndstico que se realizdé en cada Centro de
Salud, previa a la capacitacion que se brind6. Se detectaron muchas falencias que
pudieron ser corregidas en la mayor parte de los casos.

Objetivo 3: Conocer los ambientes de conservacion de los medicamentos contra la
tuberculosis.

% En cada visita me cercioré de conocer los ambientes de conservacion de estos
medicamentos, y saqué fotografias de cada lugar visitado. Con ello verifiqué que
muchos lugares tenian aspectos que debian ser corregidos, lo cual se obtuvo
posterior a la capacitacion y fue verificado en una segunda visita que mi persona
realizd 2 meses después.

Objetivo 4: Detectar las falencias en cuanto a su debido almacenamiento y buscar las
medidas correctivas

% Como mencioné anteriormente, gracias a la charla con el personal de salud, las
encuestas realizadas y la observacion de los ambientes de conservacion de los
medicamentos, pude identificar las falencias que cada centro de salud presentaba, y



encomendar al personal de salud la correccion de los mismos, resultado que se
obtuvo en la mayoria de las falencias, las que no se pudieron corregir se trataron de
problemas de infraestructura.

Objetivo 5: Elaborar una “Guia de las Buenas Condiciones de Almacenamiento de
Medicamentos Contra la Tuberculosis”

+ La cual se elabor6 cumpliendo con el objetivo, esta guia puede ser empleada por
todo el personal de salud (previa validacion por el Programa Nacional de Control de
la Tuberculosis), para mantener los medicamentos en buen estado de conservacion,
favoreciendo asi la curacién de los pacientes con Tuberculosis garantizando ademas
que no existan recaidas por toma de medicamentos mal conservados. Esta guia de
adjunta en los anexos de este trabajo de investigacion.

11.- DISCUSION

Para la parte de diagnostico del conocimiento del personal de salud, como mencioné
anteriormente, la prueba piloto valié para la mejora del enfoque del estudio, ya que al
dirigirme a los Centros de Salud que fueron parte del estudio piloto, pude constatar que
algunas preguntas del cuestionario de evaluacion no fueron claramente interpretadas por el
personal evaluado, lo cual sirvié para mejorar el cuestionario evaluador para el estudio en
si.

Ademas al escuchar las dudas del personal y charlar con ellos respecto a la adecuada
conservacion de medicamentos contra la tuberculosis pude afiadir aspectos importantes que
en un inicio no fueron tomados en cuenta en la guia de observacién, como la exposicién a
fuentes de contaminacion. Por tanto para la realizacion del estudio se incluyeron estos
aspectos obviados en una primera instancia y los cuestionarios evaluadores fueron mas
claros para el personal.

Se consideré a toda una gerencia de red para la capacitacion del personal de salud
encargado del almacenamiento de estos medicamentos, por tanto se abarcé una parte
significativa de la geografia de la ciudad de La Paz, de acuerdo a los resultados obtenidos,
se evidencio que realmente existen varias falencias en los Centros de Salud habilitados para
estas funciones, debido al desconocimiento del personal de salud

Los instrumentos de obtencidn de datos constaron de dos partes, un cuestionario evaluador
que fue llenado por el personal de salud y una guia de observacion que fue llenada por mi
persona de acuerdo a la evaluacion visual que hice, el cuestionario fue elaborado con
preguntas referentes al tema salud y al tema del estudio, por tanto cualquier profesional en
el campo de la salud podia responder las preguntas del mismo.

En la prueba piloto se investigd 3 Centros de Salud, y las personas evaluadas diferian en



cuanto a su formacion profesional (un médico y 2 enfermeras auxiliares), lo cual fue
favorable para asi comparar las respuestas de los cuestionarios y ver si la profesion influye
en el manejo de medicamentos, se verificO que este aspecto no influia en el tema de
investigacion.

Para el estudio en si, 11 de las personas evaluadas eran auxiliares de enfermeria y
nuevamente se verificd que este aspecto no era determinante al momento de responder el
cuestionario ya que algunas respondieron correctamente y otras no. Una de las evaluadas
era encargada de farmacia y fue en esta persona donde se detecté mayor desconocimiento
del tema a investigar.

El rango de edad y el tiempo de experiencia laboral tampoco fueron aspectos que de
acuerdo al analisis realizado en la prueba piloto y en el estudio no influian en el
conocimiento del personal de salud.

Sélo el 66,7% del personal evaluado tenia claro la definicion de farmaco, lo cual representa
un porcentaje muy bajo, ya que se supone que este personal se encuentra preparado para
cumplir con las tareas que realizan y méas aun conocer una definicidn basica respecto a su
diario trabajo.

El 100% del personal capacitado pudo dar el concepto de Tuberculosis, posterior a una
capacitacion previa realizada por mi persona, y consideraron de gran importancia a esta
enfermedad pero so6lo el 66,7% pudo definir el por qué de esta importancia, lo cual
demostrd que la respuesta al concepto de tuberculosis fue sélo repeticion de la explicacion
previa que les brindé, porque no pudieron explicar el por qué de su importancia, el personal
desconoce la gravedad de la enfermedad, aspecto que resalto el desinterés por parte de éstos
o incluso indiferencia por el tema, mismo que puede repercutir en la salud de la poblacién.

A pesar de la charla de capacitacion que se dio al todo el personal evaluado, varios de ellos
no pudieron responder correctamente a las preguntas sobre las caracteristicas fisico
quimicas de los medicamentos, las condiciones de almacenamiento y cémo reconocer un
medicamento en mal estado, esto debido a por un lado falta de concentracion del personal
de salud mientras se los capacitaba (porque estaban pensando en su trabajo pendiente del
dia al parecer), a la falta de tiempo brindado por este personal para escuchar la charla y al
descuido del mismo respecto a inmiscuirse mas en el tema y leer constantemente sobre la
tuberculosis.

El 83,3% del personal consider6 que su Centro de Salud cumple con las normas de
almacenamiento de medicamentos, pero la realidad es que s6lo un 16,7% cumple con estas
normas, ya que se detectaron una o varias falencias en los diferentes Centros de Salud y
s6lo dos Servicios de Salud (Achumani y Prosalud Irpavi) cumplian con estas normas, lo
cual representa un porcentaje muy bajo, ya que estas condiciones de almacenamiento no
deberia ser un tema nuevo para el personal de salud, méas bien ellos deberian dominarlo y
aplicarlo diariamente en su d&mbito de trabajo, pero lamentablemente se verifico que la
realidad es otra.

Un aspecto positivo importante posterior a la capacitacion, fue que el 100% del personal
considero6 que la mala conservacion de medicamentos podria perjudicar en la rehabilitacion
de pacientes con Tuberculosis, lo cual demostré que el estudio fue necesario para
concienciar a este personal respecto a los cuidados que deben tener con los medicamentos,
ademas que pudieron dar una explicacion de la forma en que los pacientes podrian



perjudicarse.

En cuanto a la evaluacién visual se verifico que el espacio del area de almacenamiento,
mueble para almacenamiento, limpieza de los ambientes, ausencia de humedad y seguridad
de los ambientes, se encuentra presente en todos los centros de salud, aspectos positivos
que fueron parte del estudio y evaluados en cada servicio de salud, su presencia al momento
del estudio denot6 que son factores que siempre se encuentran presentes, debido a que esta
evaluacién en los centros de salud fue hecha sin previo aviso al personal, a quien si se
informo fue a la Gerencia de Red.

El 50% de los servicios de salud presentaba ventilacion adecuada de sus ambientes, lo cual
representa un porcentaje muy bajo, en la mayoria de los casos debido a la infraestructura
del lugar, representando asi una gran dificultad al momento de corregir esta falencia, ya
que se trata de un problema mas complejo de resolver.

En cuanto a la exposicion a fuentes de contaminacion, el 25% que no cumplia con esta
norma fue informada del seguimiento que se realizaria para que corrijan esta observacion,
ya que en la mayoria de los casos se trataba de problemas faciles de solucionar por ejemplo:
la presencia de basureros muy cercanos a los medicamentos, también se hallaron zapatos
cercanos a los mismos y la presencia de la cocina demasiado cercana como fue el caso del
Centro de Orientacion Femenina.

Dos meses después se procedio al control respectivo en todos aquellos Centros de Salud
donde se detectaron observaciones, que en total sumaron 10 (Achumani e Irpavi Prosalud,
fueron los Unicos dos Centros de Salud donde no se detectaron falencias respecto al
almacenamiento de medicamentos contra la tuberculosis).

Entre las falencias observadas se evidencié que no todos protegian los medicamentos de la
luz ultravioleta, observacion que fue subsanada en su totalidad (100%) para el momento del
control, se subié de un 50% al 60% en cuanto a los ambientes ventilados, el resto
permanece con ambientes poco ventilados debido a problemas de infraestructura, y el 100%
e los servicios ya no estaba expuesto a ningin medio de contaminacion, lo cual destaca
principalmente en el Centro de Orientacion Femenina donde hubo cambio de
infraestructura con la finalidad de corregir las observaciones realizadas en la primera visita.

Al finalizar este estudio se analizé que cumplieron con los objetivos previstos en el estudio,
como lo es el de diagnosticar e incrementar el nivel de conocimiento del personal de salud
respecto a la adecuada conservacion de medicamentos contra la tuberculosis, que se brindd
a través de la capacitacion y el material disponible que se dejo en cada sitio visitado para
que ellos constantemente lo revisen y mantengan estas normas, se identificaron todas las
falencias respecto a este tema y se lograron corregir los errores casi en su totalidad,
aquellos que no se subsanaron se debi6 a temas mas complejos como lo es la
infraestructura.

Ademas cumpliendo con uno de los objetivos especificos de esta investigacion se pudo
elaborar un Guia de las Buenas Condiciones de Almacenamiento de Medicamentos Contra
la Tuberculosis, para que todo el personal de salud pueda acceder al mismo, previa
validacion por el Programa Nacional de Control de la Tuberculosis.



12.- CONCLUSIONES

1.- En todos los Centro de Salud se evalud Unicamente a una persona, misma que estaba
encargada del almacenamiento de los medicamentos, hubiese sido méas favorable evaluar a
todo el personal y capacitar a todos, ya que nadie debe quedar indiferente al tema, ademas
se evidenci6 que los medicamentos también son manipulados por otro personal de salud
aparte del encargado, ya que los pacientes que vienen a tomar los medicamentos lo hacen
en el horario que ellos pueden y el encargado no siempre esta en ese momento.

2.- S6lo un Centro de Salud no se encontraba con personal profesional relacionado al tema
salud, ya que se trataba de un encargado del almacenamiento de medicamentos, en el
mismo se hallé6 mayores falencias en cuanto al conocimiento del tema en si.

3.- La edad y la experiencia laboral del personal, no se relacion6 nada en cuento al
conocimiento del manejo adecuado de medicamentos.

4.- En los cuestionarios existian preguntas bésicas de conocimiento general de un
funcionario de salud que en algunos casos no pudieron ser respondidas, lo cual denota una
falta de conocimiento de este personal sobre aspectos relacionados con su trabajo diario.

5.- Muchos puntos tocados en esta investigacion y que fueron parte de la charla de
capacitacion al personal, en algunos casos no fueron bien asimilados por el personal ya que
no pudieron responder algunas preguntas del cuestionario, existe una verdadera falta de
concentracion o desinterés del personal de salud hacia un tema tan importante como lo es la
tuberculosis y si ellos no tiene los conocimientos claros del manejo de medicamentos, ello
podria repercutir el la salud de los pacientes y la poblacion en general.

6.- Solo un 16,7% cumple las normas de buen almacenamiento de medicamentos,
porcentaje muy bajo, tomando en cuenta que se abarcé una importante geografia de la
ciudad de La Paz, lo cual demuestra la gran importancia del estudio que se realizo, ya que
hace falta sensibilizar a todo el personal de los diferentes Servicios de Salud en cuanto a
este tema que es trascendental para la salud.

7.- Tras la charla de capacitacion que se brindd, el 100% del personal consider6 que la mala
conservacion de medicamentos podria perjudicar en la rehabilitacion de pacientes con
Tuberculosis y pudo explicar de que manera podria influir, pero a pesar de sensibilizarlos
en este tema, da la impresion que estos conceptos quedaron claros sélo por un tiempo corto,
y que de acé en un tiempo nuevamente olvidaran esta charla informativa, por lo que se dejé
material educativo para que constantemente lo revisen y mantengan estas normas de
manejo de medicamentos.

8.- La gerencia deberia controlar constantemente el almacenamiento de medicamentos
contra la tuberculosis en sus Centros de Salud, evaluar a sus funcionarios y revisar el
material brindado por mi persona.

13.- DIFICULTADES

= Debido a los horarios de trabajo del personal, fue imposible evaluar a todos ellos y
capacitarlos a la vez, ya que la demanda de pacientes y horarios de atencion del
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Centro de Salud no lo permitian.

Existia por momentos distraccion por parte del personal de salud, que impedia
capten toda la informacion brindada en la capacitacion.

Obtener una vacacion por mayor cantidad de dias en mi institucion trabajo no fue
factible, ni obtenerlo a principios de afio, lo cual demor6 un poco mas el estudio.

Los horarios brindados por el tutor para revisar y corregir el trabajo fueron al
mediodia, que por mi parte fue muy dificultoso acudir a estas reuniones al ritmo que
hubiese deseado debido al horario continuo debo cumplir en mi institucion de
trabajo, igualmente esta situacion demoré el tiempo de elaboracidon de la tesis.

RECOMENDACIONES

La gerencia de red, deberia coordinar con el Programa Departamental de Control de
la Tuberculosis una fecha y horario determinados para capacitar a todo el personal
de la red sobre el adecuado almacenamiento de medicamentos contra la
tuberculosis.

La persona encargada de estas funciones, debe ser un profesional en el campo
salud, porque aplicara sus conocimientos en el campo adecuado y facilitara el buen
almacenamiento de medicamentos.

La gerencia de Red deberia evaluar periddicamente a su personal a través de
examenes por escrito.

El personal debera leer el material educativo que se dejo en cada Centro de Salud
respecto al almacenamiento de medicamentos contra la tuberculosis.

Los aspectos positivos que se evidenciaron en la investigacion respecto al adecuado
almacenamiento de medicamentos deben perdurar como medidas continuas y
permanentes que forman parte de las normas del buen manejo de medicamentos.

En el caso en el que no se pudo corregir las observaciones realizadas por un
problema de infraestructura del establecimiento de salud, el personal de salud
debera reunirse para evaluar este problema en busca de una posible solucién o en
ultimo caso presentar el tema a la gerencia de red para encontrar alguna medida que
corrija este problema.
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16.- CRONOGRAMA

MES - ANO ACTIVIDAD TIEMPO




Enero — 2008
Febrero - 2008

Elaboracion del perfil de trabajo respecto a
la investigacion realizada

10, 29, 3%y 4° semanas
1°y 2° semanas

Febrero - 2008

Visita a la Gerencia de Red de la Red Sur La
Paz para informar sobre el estudio que se
realizard y pedir su consentimiento

3°y 4° semanas

Marzo - 2008

Correccion de las observaciones realizadas
por el tutor, previo a realizar la investigacion

1°, 20, 3°y 4% semanas

Abril — 2008

Realizacion de una prueba piloto en tres
centros de salud y correccion de las
observaciones encontradas.

1°y 2° semanas

Abril — 2008

Verificacion de los medios de conservacion
de medicamentos contra la tuberculosis en
los centros de salud de la Red Sur,
evaluacion del personal de salud a través de
encuestas y capacitacion en los puntos de
falencias (si los hubiera) en cuanto a su
adecuado almacenamiento.

3°y 4° semanas

Mayo — 2008

Seguimiento en los Centros de Salud de la
Red Sur respecto a la capacitacion recibida
sobre la conservacion de medicamentos
contra la tuberculosis.

1, 27, 3y 4&°
semanas

Junio — 2008

Segunda visita a los centros de salud de la
Red Sur, para verificar si el personal corrigio
las observaciones encontradas.

1°y 2° semanas

Julio — 2008
Agosto - 2008

Analisis y elaboracion de los resultados y
conclusiones del estudio.

1°, 2°, 3°y 4° semanas

Septiembre - 2008
Octubre - 2008

Correcciéon conjuntamente con el tutor del
analisis 'y resultados del estudio de
investigacion.

1°, 2°, 3°y 4° semanas

Noviembre - 2008

Presentacion del borrador del trabajo final de
tesis al tutor.

1° y 2° semanas

Noviembre - 2008

Correccion de las ultimas observaciones
realizadas por el tutor

3°y 4° semanas

Diciembre - 2008

Presentacion de 3 juegos anillados de la
Tesis terminada a la Unidad de Postgrado de
la UMSA para la revision por el tribunal

1° semana




asignado por el coordinador de la Maestria.
Diciembre - 2008 Receso en la UMSA 3° semana
Febrero - 2009 Inicio de la correccion de las observaciones | 2° semana
realizadas por el tribunal
Marzo - 2009 Inicio de gestion de requisitos de|2°semana
documentacién para defensa de tesis
Julio — 2009 Entrega de anillados con las correcciones | 3° semana
observadas a la Unidad de Postgrado
Septiembre - 2009 Defensa de Tesis 2° semana
1/.- PRESUPUESTO
MATERIAL UNIDAD DE CANTIDAD COSTO COSTO
MEDIDA UNITARIO TOTAL
Papel bond tamafio carta Paquete de 1000 1,5 80,00 120,00
hojas
Cuaderno de 100 hojas Unidad 1 10,00 10,00




anillado

Disquetes Paquete de 10 2 20,00 40,00
unidades
Flash memory de 2 gigas Unidad 1 150,00 150,00
Marcadores gruesos Unidad 2 3,00 6,00
Léapices Unidad 3 2,00 6,00
Boligrafos Unidad 6 3,00 18,00
Gomas de lapiz Unidad 2 2,00 4,00
Gomas de tinta Unidad 2 3,00 6,00
Tajadores Unidad 3,00 6,00
Reglas de 30 cm. Unidad 3,00 6,00
Calculadora Unidad 1 30,00 30,00
Folders Unidad 6 1,50 9,00
Fasteners Unidad 6 0,30 1,80
Flips Unidad 6 3,50 21,00
Fdélder de pléastico Unidad 3 3,00 9,00
transparente
Clips Caja de 100 1 6,00 6,00
unidades
Posh it Paquete 1 9,00 9,00
Perforadora Unidad 1 33,00 33,00
Engrapadora Unidad 1 35,00 35,00
Grapas Caja de 1000 1 5,00 5,00
unidades
Desengrapadora Unidad 1 5,00 5,00
Tijera Unidad 1 12,00 12,00
Diccionario Unidad 1 35,00 35,00
Internet Hora 100 3,00 300,00




Impresiones blanco y negro Hoja 800 0,30 240,00
Impresiones a color Hoja 260 1,00 260,00
Fotocopias Hoja 1000 0,10 100,00
Empastado Unidad 1 50,00 50,00
Anillado Unidad 10 20,00 200,00
Computadora Pentium D Unidad 1 2.828,00 2.828,00
Impresora Unidad 1 1.200,00 1.200,00
Toner HP Léaser Jet 1020 Unidad 2 580,00 1160,00
Llamadas telefdnicas Minutos 400 1,80 720,00
Transporte Pasajes 500 1,50 750,00
TOTAL 8390,80
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GUIA DE LAS BUENAS
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO DE
MEDICAMENTOS CONTRA LA
TUBERCULOSIS

LA PAZ BOLIVIA - 2008



PRESENTACION

Siendo la Tuberculosis un problema de salud de gran impacto en nuestro pais, el manejo y
administracion correctos de los medicamentos contra la tuberculosis resulta algo
imprescindible para la curacién de estos pacientes. Un factor primordial en el tratamiento
de los pacientes es que los medicamentos mantengan su estabilidad sin ninguna alteracion,
es decir que conserven sus propiedades fisicas, quimicas, terapeuticas, lo cual garantizara el
efectividad de estas drogas para eliminar los bacilos causantes de la enfermedad, por lo que
resulta muy importante considerar el lugar de almacenamiento de estos farmacos.

El manejo de los medicamentos y suministros implica asegurar que estén disponibles en
cantidades suficientes y que su almacenamiento se mantenga en buenas condiciones para
que los mismos se mantengan efectivos cuando se los requiera. El establecimiento de salud
debe cumplir con estas condiciones de almacenamiento, es por esta razon que se
proporcionara este manual a los establecimientos de salud, en vista de mejorar y colaborar
en un factor elemental para lograr la curacion de los pacientes con Tuberculosis.

La presente guia “Las Buenas Condiciones de Almacenamiento de Medicamentos
Antituberculosos”, por tanto, tiene como finalidad el fortalecimiento de los servicios de
salud en cuanto al conocimiento de esta informacion por parte del personal encargado de
estas funciones, lo cual contribuird a la eficiencia de las acciones para el abordaje de la
tuberculosis optimizando su tratamiento y curacion.

El Decreto Supremo Reglamentario a la Ley del Medicamento N°25235 establece adoptar
las previsiones necesarias de almacenamiento para la adecuada conservacion de las
especialidades farmacéuticas, preparaciones oficinales, cosméticos, miscelaneos y
sustancias quimicas.

Los buenos procedimientos de manejo y almacenamiento mantendran los medicamentos y
los suministros libres de hurtos, uso indebido o deterioro.
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BUENAS CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO DE
MEDICAMENTOS CONTRA LA TUBERCULOSIS

1.- INTRODUCCION

En paises como Bolivia donde la Tuberculosis (TB) es ain un problema de salud publica, la
capacitacion y entrenamiento constante del personal de salud desempefian un rol gravitante
para garantizar la calidad en la atencién de los pacientes con TB o con sospecha de TB.
Esta blasqueda constante de la excelencia de los servicios, motiva la elaboracién de normas,
guias y mddulos que sirvan para la capacitacion del personal de salud en el Control y
Prevencion de la Tuberculosis.

Las Buenas Condiciones de Almacenamiento, constituyen un elemento fundamental dentro
de toda institucion destinada al manejo de productos farmacéuticos, que engloba politicas,
actividades y recursos con el objeto de mantener y garantizar la calidad, conservacion vy el
cuidado de los medicamentos reconocidos por Ley, para una buena prestacion de servicios
de salud.

La presente norma surge como respuesta a la necesidad de proveer un instrumento eficaz,
destinado a establecer y evaluar las condiciones y préacticas involucradas en el
almacenamiento de estos farmacos.

2.- OBJETIVO

Establecer patrones que permitan garantizar una adecuada conservacion de los
medicamentos contra la tuberculosis a través de los procedimientos indicados en la
presente guia, aplicables en todos los centros de salud por parte del personal responsable de
estas funciones, y asi apoyar en cuanto al cumplimiento de las normas de Almacenamiento,
en conformidad con lo establecido por la Ley del Medicamento, Ley 1737.

3.-FARMACO

Es una sustancia o mezcla de substancias de origen natural o sintético con caracteristicas
fisicas, quimicas, microbiol6gicas, terapéuticas y toxicoldgicas que actlan sobre el
organismo Yy su funcionamiento, logrando un efecto terapéutico, preventivo, de
rehabilitacion sobre €l o en su defecto no siempre ser beneficioso para el mismo.

4.- ESTABILIDAD DE LOS MEDICAMENTOS

Para tener la seguridad de que el medicamento se va a comportar como cuando se formula,
es necesario considerar la estabilidad.



La estabilidad se define como la capacidad de un producto farmacéutico para conservar sus
propiedades quimicas, fisicas, microbiolégicas y biofarmacéuticas dentro de limites
especificados, a lo largo de su tiempo de conservacion.

Puede definirse también como el tiempo que transcurre desde la fecha de fabricacion y
envasado durante el cual la actividad quimica o bioldgica no desciende de un nivel
predeterminado de potencia fijada y sus caracteristicas fisicas no se modifican
apreciablemente o degeneran, este nivel debe ser como minimo del 90% de la potencia
inicial.

Por eso se calcula la fecha de caducidad del medicamento (tiempo que pasa hasta que hay
modificaciones en la forma farmacéutica hasta que haya crecimientos bacterianos,
productos toxicos de degradacion o reduccion en el 10 % de contenido del principio
activo). La media 90 es el tiempo que pasa hasta que ka cantidad de principio activo se
reduce al 90%. El periodo de validez es el tiempo durante el que se mantiene un minimo del
90 % de los principios activos sin que se aprecien modificaciones fisicas de su forma
farmacéutica, desarrollo microbiano o aparicion de productos toxicos.

La estabilidad no es algo que se pueda aislar, por razones de tipo legal, a todo medicamento
se le exige unas condiciones de efectividad y potencia mientras estén en el mercado,
ademas esta el hecho de que si un medicamento no tiene efectos nocivos, ello no implica
que sus productos de degradacion no los tengan y puedan ser toxicos o con efectos
terapéuticos menores al deseado.

Hay que controlar e identificar las situaciones que pueden hacer que se pierda estabilidad
en el medicamento. La degradacion que puede sufrir un medicamento estd relacionado
directamente con su naturaleza.

4.1.- ;QUE FACTORES INCIDEN SOBRE LA ESTABILIDAD?

Entre los mdltiples factores que podrian incidir sobre la estabilidad de un producto
farmacéutico se hallan la interaccion potencial entre los principios activos y excipientes, el
proceso de elaboracién, la forma de dosificacion, el sistema de envases, revestimiento y
cierre, las condiciones ambientales durante el transporte, almacenamiento y manipulacion,
y el tiempo transcurrido desde la elaboracion hasta el uso del producto, pero, sin lugar a
dudas es la temperatura el factor mas influyente.

La estabilidad de los medicamentos depende en buena parte de las condiciones de
almacenamiento, exposicion a la luz, asi como cambios importantes de temperatura y
humedad que son factores que conspiran contra una estabilidad Optima.
Para evaluar la estabilidad de un medicamento y establecer las condiciones relativas al
almacenamiento, los medicamentos son sometidos a dos tipos fundamentales de estudios.
Los acelerados, realizados en un breve tiempo sometiendo el farmaco a condiciones
extremas de temperatura, luz y humedad y los de vida de estante, realizados a mas largo
plazo, en los que se evalla la degradacion de principio activo en condiciones normales de



almacenamiento. Tras haber evaluado la estabilidad del medicamento, es entonces posible
enunciar las recomendaciones precisas sobre las condiciones de almacenamiento éptimas
para él y establecer la fecha confiable de su vencimiento.

5.- CONDICIONES ESPECIALES - CARACTERISTICAS FiSICO QUIMICAS DE
LOS FARMACOS

5.1.- TERMOLABILIDAD

Es una propiedad de los medicamentos que quiere decir que precisan condiciones de
temperatura distintas de la ambientales (20-22 °C), ya que esta alteracion constituye un
factor de degradacion para los medicamentos, por ejemplo nunca se guardaran
medicamentos en el congelador ya que podria determinar en algunos casos su
desnaturalizacion.

5.2.- EFLORESCENCIA

Es la perdida de agua de cristalizacion, se pone de manifiesto cuando disminuye la
humedad relativa del ambiente. Por lo cual se debe controlar la humedad de los
laboratorios, controlar la humedad relativa asi como la humedad del envase.

Hay sustancias de gran actividad terapéutica que lo pueden sufrir, la ciclofosfamida, la
sacarina sddica, el sulfato de morfina, la cafeina, sales de hierro, los sulfatos, malatos,
atropina, fumaratos, acetatos, sales de magnesio, sales de Zn.

5.3.- HIGROSCOPICIDAD

Fendmeno inverso a la eflorescencia, capta agua como consecuencia de que haya una
variacion en la humedad de la atmosfera. La respuesta de las formas medicamentosas es
proporcional a la variacion de humedad. Se presenta en numerosas sustancias y muchas
veces sin notarse.

Hay sustancias que se pueden disolver en el agua captada: sustancias delicuescentes. La
higroscopicidad puede desencadenar una inestabilidad quimica por que el agua captada
podria ser responsable de hidrélisis. Como ejemplo de medicamentos higroscopicos estan la
estreptomicina y el etambutol.

5.4.- FOTOLABILIDAD
Se refiere a aquellas sustancias sensibles a la luz, hasta que no se conozca su
comportamiento debemos de partir que todas lo son, y es un factor desencadenante de

degradacion.

Los medicamentos fotosensibles deberan ser conservados al abrigo de la luz. Muchos de
ellos, vienen preparados por la industria protegidos de la luz con ampollas o frascos de



color topacio, pero debe tenerse presente a la hora de su administracion especialmente si se
quiere realizarla diluidos en frasco de fluido terapia.

La solucién pasa por usar un envase adecuado asi como un almacenamiento correcto.

6.- FECHA DE VENCIMIENTO

Es la fecha que precisa el momento limite supuesto en que el producto aun se ajusta a sus
especificaciones, siempre y cuando se haya almacenado correctamente.

7.- PROPIEDADES DEL MEDICAMENTO QUE PODRIAN AFECTARSE
CUANDO LAS CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO NO SON IDONEAS O
CUANDO SE ALCANZA LA FECHA DE VENCIMIENTO

7.1.- QUIMICAS

Cada ingrediente activo puede variar su integridad quimica y la potencia declarada. Las
formas de degradacion quimica mas importantes, sobre todo cuando los principios activos
se formulan de forma liquida, son las siguientes:

A.- HIDROLISIS

Proceso de degradacion que se da con mayor frecuencia en liquidos y cuando tenemos el
agua como excipiente. La naturaleza del principio activo que tiene tendencia a este
fendmeno son los ésteres, amidas, sales de acidos débiles y bases fuertes; los medicamentos
que tienen tendencia: aspirina, penicilina, procaina. La velocidad con que se hidroliza cada
medicamento dependera de la concentracion de protones y de OH- asi como de la
temperatura. La hidrolisis se controla detectando las sustancias que se hidrolizan y en que
medio pueden colocarse, si no se puede prescindir del agua seria necesario afiadir un buffer.

B.- OXIDACION

Tan importante 0 mas que la hidrolisis ya que afecta a numerosos medicamentos.
Las reacciones de oxidacion son algunas de las vias importantes para producir
inestabilidad en los farmacos. Generalmente el oxigeno atmosférico es el
responsable de estas reacciones conocidas como autoxidacion.

Cuidado especial con la vitamina A y demas vitaminas, adrenalina, isoprotenerol,
morfina, resorcinol y con la mayor parte de excipientes sobre todo los de naturaleza
grasa.

Los factores que van a influir son la presencia de oxigeno, pH, luz, presencia de
impurezas que pueden actuar como catalizadores. Estos procesos se pueden dar tanto
en las soluciones, emulsiones o0 suspensiones.



C.- FOTOLISIS

La luz normal del sol o la de iluminacion de interiores puede ser responsable de la
degradacion de algunas moléculas de farmacos. Estas son reacciones que se asocian
comunmente a las de oxidacion, ya que la luz se considera el iniciador, aunque las
reacciones de fotolisis no se restringen sélo a las de oxidacion. Los esteroides son
los compuestos que presentan reacciones de fotoinduccién en forma méas comdan.

Uno de los ejemplos mas conocidos es la fotodegradacion del nitroprusiato de sodio
(utilizado para el control de la hipertension) en solucion acuosa, que al exponerse a
la luz normal tiene una vida media de sélo 4 horas, pero si esta misma solucion se
protege de la luz, es estable por un periodo mayor de un afio.

7.2.- FISICAS

Pueden alterarse algunas propiedades fisicas originales: apariencia, uniformidad,
disolucion, color, etc. Entre las formas de degradacion quimica se encuentran:

A.- POLIMORFISMO

A las diferentes formas cristalizadas de un mismo compuesto se les llama
polimorfos. Se preparan por cristalizacion del farmaco a partir del uso de solventes y
condiciones diferentes. Los esteroides, sulfonamidas y barbitdricos se distinguen por
esta propiedad.

Cada polimorfo puede tener diferencias importantes en cuanto a sus parametros
fisicoquimicos, como la solubilidad y el punto de fusién. La conversion de un
polimorfo en otro, en una forma dosificada, puede ocasionar cambios drasticos en el
medicamento.

B.- VAPORIZACION

Algunos farmacos y sus coadyuvantes farmacéuticos poseen suficiente presion de vapor a
temperatura ambiente como para su volatilizacion a través de los constituyentes de su
envase. Esta es una de las razones para la péerdida del principio activo. La adicion de
macromoléculas como el polietilén glicol y celulosa micro cristalina puede ayudar a la
estabilizacion de alguno de los compuestos.

El ejemplo més importante de esta pérdida en algin medicamento se halla en las
dosificaciones de nitroglicerina. Para las tabletas sublinguales de nitroglicerina guardadas
en contenedores herméticos al gas se observd que la alta volatilidad de la droga provoca la
redistribucion de las cantidades de nitroglicerina en forma desigual sobre las tabletas
almacenadas. Este fendmeno de migracién dio por resultado un dafio en el contenido
uniforme del principio activo en las tabletas.



C.- ENVEJECIMIENTO

Este es un proceso en que los cambios por desintegracion o disolucion de las formas
dosificadas alteran las propiedades fisicoquimicas de los ingredientes inertes o el principio
activo. Estos cambios son funcion de la edad del medicamento, trayendo consigo cambios
en la biodisponibilidad.

D.- ADSORCION

Las interacciones farmaco-plastico pueden representar serios problemas cuando las
soluciones intravenosas se guardan en bolsas o viales de cloruro de polivinilo (PVC).
Muchos medicamentos como el diazepan, la insulina, entre otros, han presentado gran
adsorcion al PVC.

7.3.- MICROBIOLOGICAS

Puede afectarse la esterilidad o la resistencia al crecimiento bacteriano. Muchos
medicamentos, especialmente los jarabes y los sueros glucosados, pueden sufrir
degradaciones por fermentacion. En el caso de los jarabes, el ataque lo causan
principalmente hongos, y en el caso de los sueros las levaduras. Algunos microorganismos

liberan toxinas o sustancias toxicas y pueden dar problemas en la eficacia terapéutica,
farmacéutica y propiedades organolépticas

Por ejemplo, en las tabletas de levadura de cerveza, puede haber contaminacion con
Salmonella y otras bacterias, por lo que tornan peligrosas por la posible generacion de
toxinas.

7.4.- TERAPEUTICAS

Pueden modificarse los efectos terapéuticos, ya que al alterarse la estabilidad de un
medicamento estos efectos terapéuticos se hacen menores.

7.5.- TOXICOLOGICAS

Pueden ocurrir cambios en la toxicidad por formacion de productos toxicos.
Al alterarse la estabilidad de un medicamento, los componentes de pueden ser
toxicos y nocivos para la salud.

8.- FORMAS DE RECONOCER LOS MEDICAMENTOS EN MAL ESTADO

8.1.- POR CAMBIOS EN EL OLOR

Algunos medicamentos cambian de olor cuando se descomponen.



8.2.- CAMBIO DE COLOR O APARICION DE MANCHAS

Hay que desechar cualquier medicamento que cambie de color o se encuentre
manchado.

8.3.- FRACCIONAMIENTO O DESECAMIENTO
Cuando una tableta se pulveriza ya no es util.
8.4.- HUMEDECIMIENTO

Una sustancia cuando capta humedad, si su aspecto fisico es polvo y se convierten
en masa, ya no sirven, esto también puede ocurrir en las capsulas cuando se pegan
unas con otras, supositorios, 6vulos, cremas,

9.- BUENAS CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Las buenas condiciones de almacenamiento son actividades y procedimientos de manejo y
cumplimiento obligatorio para todos los establecimientos farmacéuticos de distribucion de
medicamentos, almacenes de los establecimientos hospitalarios, servicios de farmacia del
sector publico y privado y boticas, lo cual asegurard la calidad de los medicamentos
antituberculosis, con la consiguiente garantia para la recuperacién de la salud de los
pacientes involucrados.

A continuacion se presentan las guias para de buen almacenamiento:

10.- COMPONENTES

Los elementos basicos necesarios para el cumplimiento de las Buenas Condiciones de
Almacenamiento, considerados en la presente guia son:

Personal
Infraestructura
Equipos y materiales
Documentacion

11.- PERSONAL

Los almacenes deben contar con el numero adecuado de personal calificado bajo la
responsabilidad de un profesional Bioquimico-Farmacéutico, Quimico Farmacéutico o
Farmacéutico, con la autoridad suficiente para disefiar, implementar y mantener un sistema
gue garantice el cumplimiento de las condiciones de almacenamiento. En el caso de un



Centro de Salud de 1° nivel, una persona bastara para cumplir con estas funciones, y no sera
imprescindible que sea un profesional en el campo, bastard con tener el conocimiento
adecuado y necesario.

En un centro de salud, las tareas especificas de cada persona deben definirse por escrito.
Cada tarea debe ser delegada a la persona idonea y no deben haber vacios o
superposiciones en las responsabilidades relacionadas al cumplimiento de las Buenas
Condiciones de Almacenamiento.

El personal de almacenes debe informar a su superior, acerca de las instalaciones, equipos o
personal, que considere pueda influir negativamente en la calidad de los productos.

Debe proveerse a todo el personal la capacitacion y entrenamiento apropiado en Buenas
Condiciones de Almacenamiento y documentos relacionados. La capacitacion debe ser
inicial, continua y estar al alcance de todo el personal involucrado; y su implementacion
debe ser evaluada periddicamente, llevando los registros respectivos.

Todo el personal debe recibir capacitacion en las practicas de higiene personal y someterse
a examenes médicos regulares, los cuales deben registrarse con mayor frecuencia para los
gue manejan materiales o productos peligrosos.

Cualquier persona con enfermedad transmisible o lesiones abiertas en superficies
descubiertas del cuerpo no debe trabajar en areas de almacenamiento.

El personal debe llevar vestimenta de trabajo apropiada, incluyendo aditamentos
protectores de acuerdo a las necesidades propias de sus actividades laborales.

Debe prohibirse el fumar, comer, beber o masticar, como también el mantener plantas,
alimentos, bebidas, medicamentos u otros objetos de uso personal en el almacén. Esto
ayudara a mantener el area de almacenamiento limpio y libre de plagas.

Deben adoptarse medidas necesarias para impedir el ingreso de personas no autorizadas a
las areas de almacenamiento.

Si usted maneja los medicamentos y los suministros para TB, debera poner de su parte para
asegurarse de que se sigan los buenos procedimientos de almacenamiento.

12.- INFRAESTRUCTURA

La infraestructura y el espacio fisico, deben responder a las necesidades de
almacenamiento de la institucion de acuerdo al volumen de medicamentos
manejados. debe poseer la capacidad suficiente para que los medicamentos estén
ordenados segun categorias.

En el disefio del almacén se debe considerar los siguientes aspectos:



- Ubicacion. El area de almacenamiento debe estar ubicada en un lugar donde se
eviten riesgos de contaminacién de materiales o productos.

- Areas. Seglin las condiciones del almacén, tamafio y tipo de materiales
almacenados, se debe contar con los siguientes espacios: recepcion, despachos,
administracion, servicios publicos, vestidores, controladores ambientales, espacio
destinado a extintores y area de almacenamiento propiamente dicha. El almacén
propiamente dicho debe contar con un &rea para cuarentena, &rea para material
rechazado (medicamentos deteriorados, vencidos, material rechazado en la
recepcion, etc), ademas un espacio para elementos refrigerados, como es el caso del
PAS empleado para los casos con Tuberculosis Multidrogoresistente.

- Fécil movimiento. El espacio en el interior del almacén debe facilitar el
movimiento del personal y de los productos. Son recomendables los disefios de una
sola planta. Si se utilizan divisiones, situar las paredes y las puertas de tal manera
que faciliten el flujo. Se debe procurar que las operaciones se desarrollen de manera
unidireccional.

- Condiciones ambientales. Para mantener las caracteristicas fisicas, quimicas,
microbioldgicas, farmacoldgicas, etc, de los productos farmacéuticos, es necesario
controlar los factores ambientales: temperatura, radiaciones, luz, aire y humedad,
segun requerimiento del producto los cuales deben estar descritos en sus etiquetas.
Las paredes, pisos y techos deben ser de facil limpieza y disefiados de tal manera
que se evite el ingreso de insectos, aves, roedores, polvo y otros contaminantes.

- lluminacion. Los almacenes deben garantizar una iluminacion que de lugar a
condiciones agradables de trabajo. Sin embargo deben evitarse ventanales grandes o
claraboyas que permitan la entrada directa de luz sobre los productos o estantes ya
que la radiacién solar, ademas de elevar la temperatura ambiental, inestabiliza gran
parte de los medicamentos. La luz directa se puede evitar colocando cortinas o
pintando el vidrio de las ventanas. La luz, altera algunos farmacos. Los
medicamentos que son afectados por la luz son envasados en material que no deja
pasar la luz.

- Ventilacion. Se debe asegurar los cambios de aire necesarios o permitir la
circulacion de aire adecuado a fin de evitar los riesgos de contaminacion cruzada
ocasionados por poca ventilacion. El aire: puede oxidar los principios activos o
excipientes alterando la composicion o estabilidad de la forma.

- Humedad relativa. No mayor a 60%, maximo 70% a fin de mantener las
condiciones adecuadas para el almacenamiento de los productos farmaceéuticos. (si
hay un equipo que mida la humedad, ésta debe registrarse). La humedad: facilita el
crecimiento de microorganismos y toxinas y favorecen la hidrdlisis de los principios



activos. La humedad se puede controlar incrementando la ventilacion, creando areas
de drenaje y reparando las goteras rapidamente.

- Temperatura. Se consideran condiciones normales de almacenamiento un local
seco, bien ventilado a temperaturas entre 2 °C y 25 °C o, dependiendo de las
condiciones climaticas hasta 30 °C. Pero en los casos que se requiera Su
refrigeracion, la nevera es imprescindible que esté limpia.

Las formas liquidas siempre han de estar en posicion vertical. La temperatura se
puede controlar usando ventiladores, conductos de aire 0 ventanas para incrementar
la ventilacion y usando materiales aislantes para el techo. (si hay un equipo que
mida la temperatura, ésta debe registrarse).

El calor, puede aumentar la velocidad de las reacciones de degradacion. Un aumento
de 10 °C puede aumentar la velocidad de las reacciones de degradacién al doble o
triple.

- Areas accesorias tales como servicios sanitarios, vestidores y comedor: deben
ubicarse fuera del area de almacenamiento.

- El area de almaceén debe estar limpia y seca. Los contenedores de los empaques
deben limpiarse antes del almacenamiento.

- Los medicamentos devueltos, rechazados o vencidos deben guardarse por
separado.

El almacén debera contar con areas separadas, delimitadas o definidas destinadas a
mantener los medicamentos, materia prima e insumos en forma ordenada y en
condiciones adecuadas para conservar sus caracteristicas de calidad, segun
corresponda.

La temperatura, la luz y la humedad en el almacén principal se deberan mantener
moderadas. Aunque los medicamentos antituberculosis son muy estables, se reitera
una vez mas que un almacén de medicamentos no debe estar expuesto al calor, la luz
0 humedad excesivos, ya que esto puede ocasionar que algunos medicamentos se
echen a perder. Por ejemplo: algunas tabletas como el etambutol, absorben la
humedad del aire y se deterioran.

Las condiciones de almacenamiento se pueden mejorar con medidas simples.
Colabore con otros miembros del personal, si fuera necesario, para mejorar las
condiciones de almacenamiento.



13.- EQUIPOS Y MATERIALES

El almacén debe contar con estantes, tarimas, armarios 0 vitrinas que guarden una
distancia adecuada entre ellos y separados de la pared para facilitar el manejo de los
productos, y la limpieza de los estantes. En ningun caso deben colocarse los
productos directamente en el piso.

Cuando se solicitan los medicamentos para un paciente con TB, deben estar en una
vitrina o sobre un estante en el area de tratamiento de la estrategia, en su respectiva
caja 0 envase. Estos medicamentos deberan estar disponibles para el tratamiento de
los pacientes. Cada paciente tendra su propia caja o envase identificado con nimero
de caso y nombres completos.

De ser posible, se debe contar con termdmetros e hidrémetros de acuerdo a las
caracteristicas de los productos a almacenarse y en los casos requeridos.

Es necesario ademas contar con extintores e implementos exigidos en las normas de
seguridad industrial, ubicados en lugares de facil acceso y segun corresponda. Lo
propio con botiquines de primeros auxilios, ubicados en lugares adecuados vy
accesibles.

El almacén debe contar con los materiales de limpieza necesarios., escobas
recogedores, botes para la basura, etc.

Los materiales deben almacenarse con rotacion adecuada de manera que las
existencias mas antiguas se unen primero. En el almacén los medicamentos
antituberculosis, deberdn colocarse en estantes de acuerdo con la fecha de
expiracion: los medicamentos que expiran antes estaran en la parte frontal y los que
expiran despues estaran detras. Cuando saque los medicamentos del estante, use
primero los que estan adelante.

Estos procedimientos cumplen la regla: el primero que entra, es el primero que sale,
de manera que los medicamentos mas antiguos se utilizan primero.

14.- DOCUMENTACION

La documentacion es una parte fundamental de las Buenas Condiciones de
Almacenamiento, tiene por objeto definir las especificaciones de todos los
materiales y métodos de almacenamiento e inspeccion; asegurar que todo el personal
involucrado en el almacenamiento sepa lo que tiene que hacer y cuando hacerlo;
asegurar que todas las personas autorizadas posean toda la informacion necesaria
para la toma de decisiones; y proporcionar a la auditoria los medios necesarios para



investigar la historia de un lote sospechoso de tener algin defecto. El disefio y la
utilizacion de un documento dependen de cada institucion.

En los Centros de Salud se contara con un kardex de medicamentos para hacer el
seguimiento correspondiente. Todos los documentos deben ser disefiados, revisados,
distribuidos y controlados cuidadosamente.

Los documentos deben ser aprobados, firmados y fechados por las personas
autorizadas. Ningun documento debe modificarse sin autorizacion.

15.- SEGURIDAD

Los medicamentos antituberculosis se conservan seguros en el almacén de farmacia,
el cual deberd permanecer cerrado con llave mientras no se utilice. El acceso al
almacén principal de medicamentos se limitara a la persona responsable de su
manejo.

16.- CONTROL DEL ALMACENAMIENTO

Realizar una inspeccion regular: Verifique periédicamente la condicién de los
medicamentos antituberculosis (de los que se mantienen en el almaceén y de los que
estan a la mano para los pacientes actuales) para identificar cualquier problema. Si
identificara alguno, corrijalo inmediatamente. Por ejemplo: si a una vitrina de
medicamentos le da la luz directa del sol, cAmbiela de lugar o bloquee la luz con
cortinas. Si los medicamentos estan almacenados en el suelo, pongalos en los
estantes.

Si encuentra algun farmaco que ha expirado en los estantes, comunique a farmacia
con documento, quiénes son los encargados de dar de baja los medicamentos
vencidos, verifique las fechas de expiracion de los otros medicamentos.

Para asegurar que los medicamentos e insumos estén en buenas condiciones cuando
sean aplicados o usados, es muy importante que el personal de salud sepa como
almacenar los mismos. Esto implica conservar los medicamentos en la forma mas
segura segun el medicamento, mantener el almacén en buenas condiciones y saber
como organizar los medicamentos dentro del almacén para que no se venza ningun
medicamento. Debe existir coordinacién entre el personal que trabaja en el
establecimiento de salud para la aplicacion de las buenas condiciones de
almacenamiento.
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TABLAI.
RELACION DE LOS CENTROS DE SALUD DONDE SE REALIZO LA TABLAIL
INVESTIGACION CON EL NUMERO DE PERSONAS EVALUADAS, CARGO QUE EL PERSONAL DE SALUD DESEMPERNA EN
EL SEXO Y SU FRECUENCIA. ESTOS CENTROS DE SALUD Y SU FRECUENCIA.
————F—————— Nlimerode ——— Sexode || Cargo que ocupa la Frecuencia
Centro de Frecuen - las Frecuen- Centro de Salud 0
personas . . persona evaluada (C0)
Salud e cia (%) personas cia (%)
evaluadas i Divino Maestro
. N Enfermera Auxiliar 66,7
Mallasilla 1 33,3 Masculino 33,3% COF
Divino Maestro 1 33,3 Femenino 66,7 — = —
COE. 1 333 Médico Familiar Mallasilla 33,3
TOTAL 100% 100% TOTAL 100%
TABLAIIIL. TABLA IV.

DISTRIBUCION DEL PERSONAL DE SALUD DE ACUERDO

DISTRIBUCION DEL PERSONAL DE SALUD DE ACUERDO A A SU EXPERIENCIA LABORAL Y SU FRECUENCIA.

GRUPO DE EDAD Y SU FRECUENCIA.

Rango de experiencia

Rango de edad del

e £ e sl laboral del personal de Centro de Salud  Frecuencia (%)

salud

Centro de Salud  Frecuencia (%)

20 a 30 afos de edad C.O.F. 66,7 1a2 afos C.O.F. 33,3
Mallasilla 3ab5afios Divino Maestro 66,7
31 a 40 afios de edad Divino Maestro 33,3 Mallasilla
TOTAL 100% TOTAL 100%
;’EE};\A |V'.N ENTRE EL N IMIENT E EL PERSONAL TABLA V'L
CIOo CONOC 'TO QU SO RELACION ENTRE EL CONOCIMIENTO QUE EL PERSONAL
TIENE SOBRE EL CONCEPTO DE FARMACO TIENE SOBRE CONCEPTO DE TUBERCULOSIS CON CARGO
CON EL CARGO QUE DESEMPERAN Y SU FRECUENCIA. QUE DESEMPERAN Y SU FRECUENCIA.
Conoce la .
Cesntlrodde dCargo que A Frec(t;/e)”c'a Centro de Cargo que dg?nr}gicéenlﬁe Frecuen-
alu esempefia . & ;
p de farmaco @ Salud desempefia N cia (%)
C.O.F. Auxiliar Er_]fermera Conoce 66,7 Mallasilla Médico
Mallasilla Meédico C.O.F. Auxiliar Enfermera Conoce 100
. Encargada de — -
Divino Maestro i No conoce 333 Divino Maestro | Auxiliar Enfermera
TOTAL 100% TOTAL 100%
TABLA VIII.

RELACION ENTRE CONOCER LOS MEDICAMENTOS ANTITUBERCU-
LOSIS CON EL CARGO QUE DESEMPENA EL PERSONAL DE SALUD Y

SU FRECUENCIA.

Conoce los
Centro de Salud dcee"s?n:pqeuﬁea medica}mentos Fé?;?;;'
antiTB?
Mallasilla Médico
C.O.F. Auxiliar de Enfermeria Sl 100
Divino Maestro Auxiliar de Enfermeria
TOTAL 100%

TABLAVII.
CONOCIMIENTO SOBRE EL IMPACTO DE LA TUBERCU-
SIS EN EL PAIS Y SU FRECUENCIA.

Conoce el impacto de  Frecuen-

Centro de Salud

la TB en Bolivia? [SEYCD)
Mallasilla NO 66,7
Divino Maestro
C.O.F. Sl 33,3
TOTAL 100%




TABLA IX.

CONOCIMIENTO DE LAS CARACTERISTICAS FiSICO QUIMICAS DE LOS MEDICAMENTOS ANTITUBERCULOSIS POR
PARTE DEL PERSONAL DE SALUD Y SUFRECUENCIA (%) RESPECTO AL TOTAL DE CENTROS DE SALUD.

Termolabilidad Fotolabilidad Higroscopicidad Ninguno
Centros de salud que Divino Maestro Mallasilla Divino Maestro
conocen las caracteristicas Mallasilla Divino Maestro
fisicoquimicas de C.O.F.
los medicamentos
Frecuencia (%) 66,7% 100,00% 33,3% 0%
TABLA X.

CONOCIMIENTO DE LAS CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO DE LOS MEDICAMENTOS ANTITUBERCULOSIS POR PARTE DEL
PERSONAL DE SALUD Y SU FRECUENCIA (%) RESPECTO AL TOTAL DE CENTROS DE SALUD.

Ambiente seco y . : Al abrigo Alejado de Bien : :
limpio Eian v iilEE delaluz olores extrafios organizados REMEREES | N

C.S. Que conocen Divino Maestro Divino Maestro C.O.F. C.O.F. C.O.F.

las condiciones de C.O.F. C.O.F. Mallasilla Mallasilla Mallasilla

almacenamiento de Mallasilla Mallasilla

los medicamentos

Frecuencia (%) 100% 100,00% 66,7% 66,7% 66,7% 0% 0%
TABLA XI.

CONOCIMIENTO DEL PERSONAL DE SALUD RESPECTO A RECONOCER CUANDO LOS MEDICAMENTOS ESTAN EN MAL ESTADO Y
SU FRECUENCIA (%) RESPECTO AL TOTAL DE CENTROS DE SALUD.

Fraccionamiento o

Cambios en el

Cambios en el color : Humedecimiento Ninguno
olor desecamiento
Centros de Salud que conocen Mallasilla Mallasilla Mallasilla
cuando el medicamento esta Divino Maestro Divino Maestro
en mal estado COF
Frecuencia (%) 0% 66,7% 100% 33,3% 0%
TABLA XII.

RELACION ENTRE CONOCER QUE ES FECHA DE VENCIMIENTO CON EL CAR -
GO QUE DESEMPENA EL PERSONAL DE SALUD Y SU FRECUENCIA.

Conoce qué es

o de Salud Cargo que desempe fecha de IFTEBUEREE

(%)

vencimiento?

Mallasilla Médico
C.O.F. Auxiliar de Enfermeria Sl 100
Divino Maestro Aucxiliar de Enfermeria
TOTAL 100%
TABLA XI1II.

CONOCIMIENTO DE LAS PROPIEDADES QUE PIERDEN LOS MEDICAMENTOS ANTITUBERCULOSIS AL ACERCARSE LA FECHA
DE VENCIMIENTO Y SU FRECUENCIA (%) RESPECTO AL TOTAL DE CENTROS DE SALUD.

Quimicas Fisicas Microbiol6gicas Terapéuticas Toxicolégicas Ninguno |
Centros de Salud que cono- Divino Maestro | Divino Maestro C.O.F. Divino Maestro
cen las propiedades que Mallasilla Mallasilla Mallasilla
pierden los medicamentos Divino Maestro

al acercarse la
fecha de vencimiento

Frecuencia (%) 66,7% 33,3% 0% 100% 66,7% 0,00%




TABLA XIV.
RELACION ENTRE CONSIDERAR QUE EL CENTRO DE SALUD CUMPLE LAS NORMAS DE ALMACE NAMIENTO DE MEDICA MEN -
TOS CON SABER POR QUE CUMPLE O POR QUE NO CUMPLE CON ESTAS NORMAS Y SU FRECUENCIA.

Considera que su C.S. Sabe por qué cumple o
Centro de Salud cumple con las normas Frecuencia | Centro de Salud por qué no cumple con Frecuencia
de almacenamiento? estas normas?
C.O.F. Sl 66,7% C.O.F. S| 66,7%
Mallasilla Mallasilla
Divino Maestro No sabe 33,3% Divino Maestro NO 33,3%
TOTAL 100% 100%
TABLA XV.

RELACION ENTRE CONSIDERAR QUE EL INADECUADO MANTENIMIENTO DE LOS MEDICAMENTOS PER JUDICA AL
AL PACIENTE CON SABER EN QUE FORMA Y SU FRECUENCIA.

Considera que el
inadecuado
mantenimiento
perjudica al paciente?

Frecuencia en
Sabe en qué forma? relacién al total de
centros de salud

Centro de Salud

Mallasilla Sl (66,7) Mallasilla Perjudica su rehabilitacion 33,3%

C.O.F. C.O.F. Pierde efecto curativo 33,3%

Divino Maestro No sabe (33 3%) Divino Maestro No sabe 33,3%

TOTAL 100% 100%
TABLA XVI.

DUDAS QUE EL PERSONAL POSEE RESPECTO AL ALMACENSAMIENTO DE ME-
CAMENTOS CONTRA LA TUBERCULOSIS Y SU FRECUENCIA.

Dudas al respecto del

Centro de Salud almacenamiento de Frecuencia %
medicamentos
Mallasilla Drogas nuevas para TB 33,3
C.O.F. Ninguna 66,7
Divino Maestro
TOTAL 100%
TABLA XVII.

CENTROS DE SALUD CON ESPACIO ADECUADO DEL AREA DE ALMACENAMIENTO, EQUIPAMIENTO PROPIO PARA AL -
MACENAR LOS MEDICAMENTOS Y SU FRECUENCIA.

Espacio adecuado

Centro de Salud del rea de R e Centro de Salud SN R e

0, 0,
almacena-miento Yy el R Yy

Divino Maestro Si Divino Maestro Si
C.O.F. Si 100% C.O.F. Si 100%
Mallasilla Si Mallasilla Si
TOTAL 100% 100%
TABLA XVIII.

CENTROS DE SALUD CUYO AREA DE ALMACENAMIENTO ESTA EXPUESTO A LA LUZ ULTRAVIOLETA O A LA PRE -
SENCIA DE HUMEDAD Y SU FRECUENCIA.

Centro de Salud Prcl);eltlzjiiar:/de Frecuencia (%) Centro de Salud Prﬁjggjizdde Frec(zj/oe)ncia
C.O.F. Si 66,7 C.O.F. No
Mallasilla Si Mallasilla No 100
Divino Maestro No 33,3 Divino Maestro No

TOTAL 100% 100%




TABLA XIX
CENTROS DE SALUD CUYO AREA DE ALMACENAMIENTO ESTA VENTILADO, LIMPIO Y SU FRECUENCIA.

Centro de Salud \ﬁjnet(i:ljgidéan Frecuencia (%) Centro de Salud Limlpuiggi;l al Frec(t;/f)ncia
Mallasilla Si 33,3 C.O.F. Sl
C.O.F. No 66,7 Mallasilla SI 100
Divino Maestro No Divino Maestro Sl
TOTAL 100% 100%

TABLA XX.
CENTROS DE SALUD CUYO AREA DE ALMACENAMIENTO ES SEGURO, EXISTENCIA DE EXPOSICION A FUENTES DE
DE CONTAMINACION Y SU FRECUENCIA.

Centro de Salud Seg L:Sg::j Gl Frecuencia (%) Centro de Salud Efxupe(;s’[lv;:slOdnfajle Frec(gj/oe)ncia
contaminacién
Mallasilla Si Divino Maestro Si 66,7
C.O.F. Si 100 C.O.F. Si
Divino Maestro Si Mallasilla No 33,3
TOTAL 100% 100%




TABLAS DEL
ESTUDIO DE
INVESTIGACION



RELACION ENTRE DEL CONOCIMIENTO QUE EL PERSONAL
TIENE SOBRE CONCEPTO DE FARMACO CON EL CARGO QUE
QUE DESEMPENAN Y SU FRECUENCIA.

Conoce la
Cargo que definicion A=
Centro de Salud desempefia da cue;nma
farmaco &
Achumani Auxiliar Enfermera
Alto Seguencoma Auxiliar Enfermera
C.O.F. Auxiliar Enfermera
Chasquipampa Auxiliar Enfermera Conoce 66,7
Mallasa Auxiliar Enfermera
Achumani Prosalud Auxiliar Enfermera
Divino Maestro Auxiliar Enfermera
Irpavi Prosalud Auxiliar Enfermera
Alto Irpavi Auxiliar Enfermera
Cota Cota Auxiliar Enfermera Incompleto 16,6
Bella Vista Auxiliar Enfermera
Bolognia Encargadg de No conoce 16,6
Farmacia
TOTAL 100%

Centro de Salud

Cargo que
desempefia

Conoce la

definicién de
tuberculosis

TABLA L. TABLAII. .
RELACION DE LOS CENTROS DE SALUD DONDE SE REALIZO LA INVESTIGACION CARGO QUE EL PERSONAL DE SALUD DESEMPENA EN
CON EL NUME RO DE PERSONAS EVALUADAS, EL SEXO Y SU FRECUENCIA. LOS CENTROS DE SALUS Y SU FRECUENCIA.
_ __________ _Namerode Frecuencia —=cxodelas de las Frecuencia Cargo que ocupa la Frecuencia
Centro de Salud personas personas persona evaluada Centro de Salud (%)
EYEITEGEY evaluadas
Bella Vista 1 8,3 Bella Vista
Achumani 1 8,3 = /-\Schumanl
Alto Seguencoma 1 8,3 OISEgUENCom
Bolognia 1 8,3 Chasquipampa
: ! Enfermera Auxiliar Cota Cota 91,7
Chasquipampa 1 83 Alto Irpavi
Cota Cota 1 8,3 Femenino 100% Mallzf\)sa
Alto Irpavi 1 8,3 -
Mallasa 1 83 Achumani Prosalud
Achumani Prosalud 1 8,3 D|V|n9 Maestro
— Irpavi Prosalud
Divino Maestro 1 8,3 COF
g Pl e 1 8.3 Encargada de Farmacia Bolognia 8,3
C.O.F 1 8,3
—— > TOTAL 100%
TOTAL 100% 100%
TABLA V.
DISTRIBUCION DEL PERSONAL DE SALUD DE ACUERDO
TABLAIN. A SU EXPERIENCIA LABORAL Y SU FRECUENCIA
DISTRIBUCION DEL PERSONAL DE SALUD DE ACUERDO A
GRUPO DE EDAD Y SU FRECUENCIA. X :
Rango de experiencia Frecuencia
laboral del personal Centro de Salud -
Rango de edad del Centro de Salud Frecuencia (%) de salud ()
personal de salud
Cota Cota . Mal!asa
20 a 30 afios de edad Achumani 25 1a?2 afios Chasquipampa 16,7
C.O.F. Cota Cota
Chasquipampa 3 ab afios Achumani 25
Bella Vista BCiO.F:
Irpavi Prosalud B © qgn|a
31 a 40 afios de edad | Achumani Prosalud 58,4 6 a 10 afios Achumani Prosalud 33,3
Mallasa Divino Maestro
Divino Maestro Bella Vista
Alto Irpavi Alto Seguencoma
41 a 50 afios de edad Bolognia 8,3 >all afios Alto Irpavi 25
> a 51 afios Alto Seguencoma 8,3 Irpavi Prosalud
TOTAL 100%
[ TOTAL | 100% |
TABLAV. TABLA VI.

RELACION ENTRE DEL CONOCIMIENTO QUE EL PERSONAL
TIENE SOBRE CONCEPTO DE TUBERCULOSIS CON CARGO
QUE DESEMPENAN Y SU FRECUENCIA.

Frecuen-
cia (%)

Achumani Auxiliar Enfermera
Alto Seguencoma Auxiliar Enfermera
C.O.F. Auxiliar Enfermera
Chasquipampa Auxiliar Enfermera
Mall Auxiliar Enfermera
Achumani Prosalud | Auxiliar Enfermera Conoce 100
Divino Maestro Auxiliar Enfermera
Irpavi Prosalud Auxiliar Enfermera
Alto Irpavi Auxiliar Enfermera
Cota Cota Auxiliar Enfermera
Bella Vista Auxiliar Enfermera
. Encargada de
e Farr%]acia
TOTAL 100%




TABLA VIIL.
RELACION ENTRE CONOCER LOS MEDICAMENTOS CONTRA LA
TUBERCULOSIS CON EL CARGO QUE DESEMPENA EL
PERSONAL DE SALUD Y SU FRECUENCIA.

TABLAVII.
RELACION ENTRE CONSIDERAR IMPORTANTE A LA

TUBERCULOSIS EN EL PAIS CON CONOCER EL POR QUE
DE SU IMPORTANCIA'Y SU FRECUENCIA.

Centro de Salud

Cargo que

desempefia

Conoce los
medicamentos

antiTB

(%)

Frecuencia

Achumani
Consideraquela | Sabe . C.O.F.
Centro de Salud TB es impo?tante por FrecL;enma Chasquipampa
en Bolivia qué? & Mallasa
Achumani Achumani Prosalud Auxiliar de Sl 91,6
Bolognia Divino Maestro Enfermeria
C.O.F. Cota Cota
Chasquipampa Bella Vista
Mallasa Sl 66,7 Alto Seguencoma
Achumani Prosalud Sl Alto Irpavi
Divino Maestro Irpavi Prosalud
Cota C_ota Bolognia Encargad_a de NO TODOS 8,3
Bella Vista farmacia
Alto Seguencoma NO 33,3 TOTAL 100%
Alto Irpavi
Irpavi Prosalud
TOTAL 100%
TABLA IX.
CONOCIMIENTO DE LAS CARACTERISTICAS FiSICO QUIMICAS DE LOS MEDICAMENTOS CONTRA LA TUBERCULOSIS
POR PARTE DEL PERSONAL DE SALUD Y SU FRECUENCIA (%) RESPECTO AL TOTAL DE CENTROS DE SALUD.
Termolabilidad Fotolabilidad Higroscopicidad Ninguno
Chasquipampa Divino Maestro Achumani Prosalud
Centros de Alto Irpavi Achumani Prosalud Chasquipampa
Salud que Alto Seguencoma Chasquipampa Divino Maestro
conocen las Cota Cota C.O.F. Mallasa
caracteristicas Bella Vista Alto Seguencoma Alto Irpavi
fisicoquimicas Achumani Mallasa Cota Cota
de los Divino Maestro Alto Irpavi Bolognia
medicamentos Cota Cota Irpavi Prosalud
Bolognia C.O.F.
Irpavi Prosalud
Achumani
Frecuencia (%) 58% 91,60% 75% 0%

TABLA X.

Ambiente seco y

limpio

Bien ventilado

Al abrigo de la

Centros de
Salud que
conocen las

condiciones
de almacena-
miento de los

medicamentos

Chasquipampa
Alto Irpavi
Alto Seguencoma
Cota Cota

Bella Vista
Achumani

Divino Maestro

Irpavi Prosalud
Bolognia
C.O.F.
Mallasa
Achumani Prosalud

luz
Divino Maestro Chasquipampa
Bolognia Alto Irpavi
Chasquipampa | Alto Seguencoma
C.O.F. Cota Cota
Alto Seguencoma Bella Vista
Bella Vista Achumani
Alto Irpavi Divino Maestro
Cota Cota Irpavi Prosalud
Achumani Bolognia
Irpavi Prosalud C.OF.
Mallasa

oIoArIe?ég((t)rggos Bien organizados  Refrigerados
Chasquipampa Chasquipampa C.O.F.
Alto Irpavi Alto Irpavi
Alto Seguencoma | Alto Seguencoma
Cota Cota Cota Cota
Bella Vista Bella Vista
Achumani Achumani

Divino Maestro
Irpavi Prosalud
Bolognia
C.O.F.

Mallasa

Divino Maestro

Irpavi Prosalud
Bolognia
C.O.F.
Mallasa
Achumani Prosalud

CONOCIMIENTO DE LAS CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO DE LOS MEDICAMENTOS CONTRA LA TUBERCULOSIS POR PARTE DEL
PERSONAL DE SALUD Y SU FRECUENCIA (%) RESPECTO AL TOTAL DE CENTROS DE SALUD.

Ninguno




Frec. (%) 100% 83,30% 92% 92% 100% 8,30% 0%
TABLA XI.
CONOCIMIENTO DEL PERSONAL DE SALUD RESPECTO A RECONOCER CUANDO LOS MEDICAMENTOS ESTAN EN MAL ESTADO Y SU
FRECUENCIA (%) RESPECTO AL TOTAL DE CENTROS DE SALUD.
Cambios en el olor Cambios en el color Frzcmonam_lento S Humedecimiento Ninguno
esecamiento
Chasquipampa Chasquipampa Achumani Prosalud Chasquipampa
Centros de Mallasa Mallasa Chasquipampa Mallasa
Salud que Alto Seguencoma Alto Seguencoma Mallasa Alto Irpavi
conocen las Alto Irpavi Alto Irpavi COF Bolognia
caracteristicas Bella Vista Cota Cota Alto Seguencoma Achumani
fisicoquimicas Prosalud Irpavi Bella Vista Cota Cota Divino Maestro
de los Achumani Bolognia Bolognia
medicamentos Divino Maestro Irpavi Prosalud Irpavi Prosalud
Achumani Divino Maestro
Divino Maestro
Frecuencia (%) 67% 83,30% 75% 50% 0%

TABLA XII.
RELACION ENTRE CONSIDERAR QUE EL CENTRO DE SALUD CUMPLE CON LAS NORMAS DE ALMACENAMIENTO CON SABER
POR QUE CUMPLE O POR QUE NO CUMPLE CON ESTAS NORMAS Y SU FRECUENCIA.
Sl e el 2 Frecuencia Frecuencia
Centro de Salud cumple con las normas (%) Centro de Salud Sabe por qué (%)
de almacenamiento
Achumani Achumani
COF C.O.F.
Chasquipampa Chasquipampa
Mallasa Mallasa
Achumani Prosalud Sl 83,30% Achumani Prosalud
Cota Cota Cota Cota Sl 91,70%
Bolognia Bolognia
Alto Seguencoma Alto Seguencoma
Alto Irpavi Divino Maestro
Irpavi Prosalud Irpavi Prosalud
Bella Vista NO 16,70% Bella Vista
Divino Maestro Alto Irpavi NO 8,30%
TOTAL 100% 100%
TABLA XIII.

RELACION ENTRE CONSIDERAR QUE EL INADECUADO MANTENIMIENTO DE LOS MEDICAMEN TOS
PERJUDICA AL PACIENTE CON SABER EN QUE FORMA Y SU FRECUENCIA.

Centro de Salud

Considera que el
inadecuado
mantenimiento

Sabe en qué forma?

Frecuencia en

de C.S.

relacién al total

perjudica al paciente

Achumani Achumani Prosalud Pierde o modifica
COF Alto Seguencoma su efectividad 33,30%
Chasquipampa Bolognia
Mall Divino Maestro
Ali?)g;ﬁgl Chasquipampa Puede darse una 16,60%
Cota Cota Divino Maestro recaida
Bolognia Sl Mallasa Puede darse
Alto Seguencoma 100% C.O.F. resistencia 33,30%
Alto Irpavi Alto Irpavi
Irpavi Prosalud Bella Vista
Bella Vista Cota Cota No sana rapido y 16,60%
Divino Maestro Divino Maestro D {EEmIE <
tratamiento
Evita que el
el tratarr?iento 16,60%
Irpavi Prosalud tenga éxito
Puede darse
fracaso,
Achumani problemas con 8,30%
la familia y el trabajo
TOTAL 100% 100%




TABLA XIV.

DUDAS QUE EL PERSONAL POSEE RESPECTO AL ALMACENAMIEN -
TO DE MEDICAMENTOS CONTRA LA TUBERCULOSIS Y SU

FRECUENCIA.
Dudas respecto al :
Centro de Salud almacenamri)ento de Frecu.;/enua
medicamentos °
Bella Vista Casos de resistencia
Achumani Nuevos esquemas 16,7
C.O.F. de tratamiento
Achumani Prosalud Coémo almacenar 8,3
adecuadamente
Divino Maestro 66,7
Chasquipampa
Irpavi Prosalud
Bolognia Ninguno
Cota Cota
Alto Irpavi
Seguencoma
Mall
TOTAL 100%
TABLA XV.
CENTROS DE SALUD CON ESPACIO ADECUADO DEL AREA DE ALMACENAMIEN TO, EQUIPAMIENTO PARA AL -
MACENAR LOS MEDICAMENTOS Y SU FRECUENCIA.
Espacio adecuado : Equipamiento
Centro de Salud pdel areade Frectl/enma Centro de Salud . F[)lara Frecuencia %
almacenamiento 0 almacenar
Bella Vista Si Bella Vista Si
Achumani Si Achumani Si
Alto Seguencoma Si Alto Seguencoma Si
Bolognia Si Bolognia Si
Chasquipampa Si Chasquipampa Si
Cota Cota Si Cota Cota Si
Alto Irpavi Si 100% Alto Irpavi Si 100%
Mallasa Si Mallasa Si
Achumani Prosalud Si Achumani Prosalud Si
Divino Maestro Si Divino Maestro Si
Irpavi Prosalud Si Irpavi Prosalud Si
C.O.F. Si C.O.F. Si
TOTAL 100% 100%
TABLA XVI. i i
CENTROS DE SALUD CUYO AREA DE ALMACENAMIENTO ESTA EXPUESTO A LA LUZ ULTRAVIOLETAOALA
PRESENCIA DE HUMEDAD Y SU FRECUENCIA.
Centro de Salud Pr(ljteccmn i Frecuencia % Centro de Salud PISSENEEGE | [REElEnEs!
aluz UV humedad %
Bella Vista Si Bella Vista No
Achumani Si Achumani No
Irpavi Prosalud Si Irpavi Prosalud No
C.O.F. Si 58,3 C.O.F. No
Alto Irpavi Si Alto Irpavi No
Mallasa Si Mallasa No 100
Achumani Prosalud Si Achumani Prosalud No
Alto Seguencoma No Alto Seguencoma No
Bolognia No Bolognia No
Divino Maestro No 41,7 Divino Maestro No
Chasquipampa No Chasquipampa No
Cota Cota No Cota Cota No
TOTAL 100% 100%




TABLA XVII.

CENTROS DE SALUD CUYO AREA DE ALMACENAMIENTO ESTA VENTILADO, LIMPIO Y SU FRECUENCIA.

Centro de Salud

Ventilacién

adecuada

Frecuencia %

Centro de Salud

Limpieza del
lugar

Frecuencia %

Chasquipampa Bella Vista
Achumani Si Achumani
Irpavi Prosalud Si 50 Irpavi Prosalud
Alto Irpavi Si Alto Irpavi
Alto Seguencoma Si Alto Seguencoma
Bolognia Si Bolognia Sl 100
Achumani Prosalud No Cota Cota
Mallasa No C.O.F.
C.O.F. No 50 Mallasa
Cota Cota No Achumani Prosalud
Bella Vista No Divino Maestro
Divino Maestro No Chasquipampa
TOTAL 100% 100%
TABLA XVIII.

CENTROS DE SALUD CUYO AREA DE ALMACENAMIENTO ES SEGURO, EXISTENCIA DE EXPOSICION A FUENTES
DE CONTAMINACION Y SU FRECUENCIA.

Seguridad del

Exposicion a

Centro de Salud lugar Frecuencia % Centro de Salud fuentgs d(_e’ Frecuencia %
contaminacion
Chasquipampa Si Bella Vista No
Achumani Si Achumani No
Irpavi Prosalud Si Irpavi Prosalud No
Alto Irpavi Si Chasquipampa No
Alto Seguencoma Si Alto Seguencoma No 75
Bolognia Si 100 Bolognia No
Achumani Prosalud Si Cota Cota No
Mallasa Si Achumani Prosalud No
C.O.F. Si Mallasa No
Cota Cota Si Alto Irpavi Si
Bella Vista Si Divino Maestro Si 25
Divino Maestro Si C.O.F. Si
TOTAL 100% 100%

TABLAS DEL CONTROL QUE

SE REALIZO EN EL ESTUDIO

TABLAIL

CENTROS DE SALUD CON ESPACIO ADECUADO DEL AREA DE ALMACENAMIENTO, EQUIPAMIENTO PROPIO
PARA ALMACENAR LOS MEDICAMENTOS Y SU FRECUENCIA.

Espacio adecuado

Centro de Salud del areade ACOLEREE Centro de Salud | SEMIPEIEIE ACEUENEE
. (%) para almacenar (%)
almacenamiento
Bella Vista Si Bella Vista Si
Alto Seguencoma Si Alto Seguencoma Si
Bolognia Si Bolognia Si
Chasquipampa Si Chasquipampa Si
Cota Cota Si Cota Cota Si
Alto Irpavi Si 100% Alto Irpavi Si 100%
Mallasa Si Mallasa Si
Achumani Prosalud Si Achumani Prosalud Si
Divino Maestro Si Divino Maestro Si
C.O.F. Si C.O.F. Si
TOTAL 100% 100%




TABLAII.
CENTROS DE SALUD CUYO AREA DE ALMACENAMIENTO ESTA EXPUESTO A LA LUZ ULTRAVIOLETAO A LA
PRESENCIA DE HUMEDAD Y SU FRECUENCIA.

Proteccion de Frecuencia Presencia de Frecuencia

Centro de Salud la luz UV % Centro de Salud i %
Bella Vista Si Bella Vista No
Irpavi Prosalud Si Irpavi Prosalud No
C.O.F. Si C.O.F. No
Mall Si Mall No

Achumani Prosalud Si 100 Achumani Prosalud No 100
Alto Seguencoma Si Alto Seguencoma No
Bolognia Si Bolognia No
Divino Maestro Si Divino Maestro No
Chasquipampa Si Chasquipampa No
Cota Cota Si Cota Cota No

TOTAL 100% 100%
TABLA III.

CENTROS DE SALUD CUYO AREA DE ALMACENAMIENTO ESTA VENTILADO, LIMPIO Y SU FRECUENCIA.

Vielrelict Frecuencia % Centro de Salud Lilpitezze gzl Frecuencia %
adecuada lugar
Chasquipampa i Bella Vista
Alto Irpavi Si Alto Irpavi
Alto Seguencoma Si 60 Alto Seguencoma
Bolognia Si Bolognia
Mallasa Si C.O.F. Sl 100
C.O.F. Si Mallasa
Achumani Prosalud No Cota Cota
Cota Cota No 40 Achumani Prosalud
Bella Vista No Divino Maestro
Divino Maestro No Chasquipampa
TOTAL 100% 100%
TABLAIV.

CENTROS DE SALUD CUYO AREA DE ALMACENAMIENTO ES SEGURO, EXISTENCIA DE EXPOSICION A FUENTES DE
CONTAMINACION Y SU FRECUENCIA.

Exposicion a
Centro de Salud fuentes de Frecuencia %
contaminac

Seguridad del Frecuencia

Centro de Salud lugar %

Chasquipampa i Bella Vista
Alto Irpavi Si Chasquipampa No
Alto Seguencoma Si Alto Seguencoma No
Bolognia Si Bolognia No
Achumani Prosalud Si 100 Cota Cota No 100
Mallasa Si Achumani Prosalud No
C.O.F. Si Mallasa No
Cota Cota Si Alto Irpavi No
Bella Vista Si Divino Maestro No
Divino Maestro Si C.O.F. No
TOTAL 100% 100%
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