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RESUMEN

La presente investigacion tuvo por objetivo “Determinar el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento de las Bolsas de Nutricion Parenteral
Domiciliariadel HONADOMANI San Bartolomé de setiembre del 2019 a febrero del
2020”. La investigacion fue retrospectiva, de disefio no experimental, cuantitativo y
de nivel descriptivo. Un universo total 72 entregas de bolsas de Nutricion Parenteral
Domiciliaria fueron incluidas en el estudio, usando la técnica de andlisis documental,
se aplico una lista de cotejo que adapt6 los procedimientos de las inspecciones de
Buenas Préacticas de Almacenamiento reglamentados por el MINSA (Resolucion
Ministerial N° 904-2019-DG. DIRIS-L.C.) A el almacenamiento en domicilio, los
datos se obtuvieron de los formatos de entregas institucionales, registros de servicio
social y registros de Enfermeria. Se encontr6 que el 73.6% de las Bolsas entregadas
para Nutricion Parenteral Domiciliaria no cumplieron las buenas practicas de
almacenamiento. En la dimension de los cuidadores se encontro deficiencias en
capacitaciones recibidas (19%), entrega por escrito de indicaciones (19%) y
verificaciones de la salud del cuidador (12%), estas deficiencias estan relacionadas
con la inclusion constante de familiares nuevos en el cuidado del paciente. El area de
recepcion presentd deficiencias en mantener la temperatura optima del cooler de
transporte (73.6%) y un 66.7% no trajo termometro en el cooler de transporte. Las
deméas dimensiones relacionadas con la infraestructura y el almacén tuvieron
cumplimientos del 100%. Se concluye que las bolsas entregadas para Nutricion
parenteral domiciliaria del HONADOMANI San Bartolomé de Setiembre del 2019 a
febrero del 2020, no cumplieron con las BPA. Se recomienda mantener vigilancia
constante de todos los procesos de almacenamiento y transporte de las bolsas de
nutricion Parenteral domiciliaria y capacitaciones continuas a los cuidadores
principales y adicionales de manera completa, clara y progresiva por un equipo

multidisciplinario calificado.

PALABRAS CLAVE: Cumplimiento de buenas practicas de almacenamiento,

nutricion parenteral, nutricion parenteral domiciliaria, nutricion artificial.



ABSTRACT

The purpose of this research was to “Determine compliance with the Good Practices
for the Storage of HONADOMANI San Bartolomé home parenteral nutrition bags
from September 2019 to February 2020”. The research was retrospective, non-
experimental in design, quantitative, and descriptive. A total universe of 72 deliveries
of Home Parenteral Nutrition bags were included in the study, using the documentary
analysis technique, we applied a checklist that adapted the procedures of the Good
Storage Practices inspections regulated by the MINSA (Ministerial Resolution No.
904-2019-DG.DIRIS-LC) to home storage, the data was obtained from institutional
delivery forms, social service records and Nursing records. It was found that 73.6%
of the Bags delivered for Home Parenteral Nutrition did not comply with good storage
practices. In the caregiver dimension, deficiencies in training received (19%), written
delivery of indications (19%), and health checks (12%) were found, related to the
constant inclusion of new relatives in patient care. The reception area showed
deficiencies in maintaining the optimal temperature of the transport cooler (73.6%)
and 66.7% did not bring a thermometer in the transport cooler. The other dimensions
related to infrastructure and warehouse had 100% compliance. It is concluded that the
bags delivered for home parenteral nutrition of the HONADOMANI San Bartolomé
from September 2019 to February 2020, did not comply with the GAP to the staff of
the Central Production of Parenteral Formulas. It is recommended to maintain
constant vigilance of all the storage and transport processes of the home Parenteral
nutrition bags that guarantee their administration in optimal conditions and
continuous training to the main and additional caregivers in a complete, clear and
progressive manner by a qualified multidisciplinary team.

Keywords: Compliance with good storage practices, parenteral nutrtition, home
parenteral nutrition artificial nutrition.



I. INTRODUCCION

La terapia Nutricion Parenteral (NP) es una alternativa de tratamiento endovenoso central,
que permite mantener el estado metabdlico nutricional, a través de la administracién de
macronutrientes 'y micronutrientes esenciales, por una ruta distinta del tracto
gastrointestinal. (Tuan, Perone, Verdini, Pell &Traverso 2015)

La terapia de nutricién parenteral domiciliaria (NPD) se usa como alterativa terapéutica
a pacientes clinicamente estables de larga data que no toleran la nutricion enteral.
(Wilmore 1968) Entre sus ventajas la NPD refuerza el vinculo familiar y la calidad de
vida del paciente sumado a ello disminuye los gastos de hospitalizacion y las posibles
infecciones intrahospitalarias, generadas por estancias prolongadas. (Pironi, Forbes, Joly
& Colomb 2018)

Al no a ver diferencias significativas entre el lugar donde se realiza el tratamiento y
complicaciones en el estado nutricional o infecciones por catéter y se recomienda
creacion de politicas y normativas para garantizar el tratamiento en el domicilio (Zapata,
Hodgson, Cordero, Rodriguez y Cerda 2019), la prevalencia a nivel mundial es muy baja,
en Europa 2 a 4 casos por cada millon de habitantes y en USA es de 120 por millon de
habitantes. (Moreno 2004) Probablemente la baja prevalencia se deba a que el éxito de la
NPD requiere procesos sistematizados, seguimiento estrecho y monitorizado respaldado
por un equipo multidisciplinario calificado.

Las Politicas de Medicamentos en los paises latinoamericanos es una herramienta permite
planificar, controlar y evaluar aquellos aspectos mas importantes relacionados con el ciclo
del medicamento (produccion, investigacion, distribucion, almacenaje, comercializacién)
y permitiendo que se tenga una oferta de productos seguros y de calidad a la poblacion
de un pais. (Jiménez 2018)

Llanga (2016) afirmé que: “en América Latina paises como Perti, Argentina, Venezuela,
Chile y Bolivia han implementado las normas para un adecuado almacenamiento y
distribucion de los medicamentos para garantizar un producto de calidad”.

Las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) y administracion de las bolsas de NPD
son de suma importancia no solo para garantizar la estabilidad de sus componentes sino
para evitar complicaciones. La busqueda bibliografia de bases de datos PubMed y
MEDLINE realizada por Dibb, Tubner, Theis, y Sahffer (2013) determind que la
nutricion parenteral domiciliaria entregada por cuidadores capacitados y con la
supervision y el respaldo de equipos de nutricién calificados tiene una baja incidencia de
complicaciones.

Estudios como el de Tuan et al. (2015) de Espafia que evaluaron las practicas de
almacenamiento de nutricion parenteral encuentran como puntos criticos el control
gravimétrico y deficiencias en la temperatura de conservacion de las bolsas y el estudio
de Tenelema (2014) que evaluo la relacion de las BPA y la calidad de los farmacos en la
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Provincia de Chimborazo, Ecuador determind que los medicamentos se vieron afectados
por factores como poca capacitacion del personal, mal almacenamiento de los
medicamentos, la luz, temperatura. Para prevenir fallas se han desarrollado diferentes
estrategias para mejorar las BPA en el domicilio como mejorar los proceso de
acondicionamiento de Bolsas de NP para su distribucion, manteniendo la cadena de frio
durante todo el traslado desde la Central de Produccion de Formulas Parenterales (CPFP)
hasta el paciente (Tuan et al., 2015) y organizar capacitacion continua para que los
propietarios aprendan sobre las practicas estdndar de almacenamiento Ali, Ali y Suhail
(2018)

En el PerG el ministerio de Salud a través de la RM 132-2015/MINSA y la disposicion
complementaria transitoria con RM 233 — 2015/MINSA puso a disposicion el Manual de
Buenas Practicas de Almacenamiento, con el fin de establecer un conjunto de normas que
establecen los requisitos con el fin de garantizar el mantenimiento de sus condiciones y
caracteristicas optimas durante el almacenamiento. (MINSA 2015)

Las BPA, son una herramienta fundamental dentro de todas las instituciones destinadas
al manejo de productos farmacéuticos, que engloba politicas, normativas, actividades y
recursos con el proposito de mantener y garantizar la calidad, conservacion y el cuidado
de los medicamentos reconocidos por ley (Alegria 2018) y definitivamente debieran
respetarse dentro del domicilio de los usuarios de la NPD. Aunque la mayoria de los
estudios revisados en nuestro pais dan como resultado evaluaciones aceptables de las
BPA (Avila 2017) (Zavaleta 2017) (Garcia 2016) (Cortijo 2011) en su investigacion
desarrollada acerca de las BPA en el almacén especializado de medicamentos del Hospital
Belén de Trujillo aplicada el personal profesional del establecimiento encontro
deficiencias en el control de los productos recibidos, control de temperatura, limpieza y
capacitacion. Estas deficiencias deben Ilamar nuestra atencion si consideramos que el
cuidador es el que debe respetar las BPA dentro de su domicilio.

En el PerQ, existen pocos hospitales con CPFP y la CPFP del HONADOMANI San
Bartolomé, es la Unica sede donde se ha implementado la NPD pediatrica, por lo tanto, se
encarga de la manufactura, distribucion y seguimiento de las BPA de las bolsas de NPD.

El presente estudio se desarrolla con el objeto de determinar el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento de las Bolsas de nutricion parenteral domiciliaria
del HONADOMANI San Bartolomé de setiembre del 2019 a febrero del 2020. A través
de la evaluacion de cada uno de sus procesos y dimensiones dentro y fuera del hospital
con la finalidad de garantizar que la calidad de las bolsas de NPD se mantengan al llegar
al usuario final y asi contribuir al bienestar de nuestros usuarios.

Durante la revision de antecedentes, al ser escasa la aplicacion de la NPD en el mundo,
no existen trabajos que hayan estudiado la aplicacion de las Buenas Practicas de
Almacenamiento de las Bolsas de Nutricion Parenteral en el domicilio, sin embargo, se
encontraron varios estudios que analizaron las BPA de los medicamentos, insumos y
bolsas de nutricion parenteral en general.



Entre antecedentes investigados a nivel internacionales son:

Ali, et al (2018) En la investigacion “Importance of storing medicines on required
temperature in pharmacies and role of community pharmacies in rural Areas” Pakistan.
El objetivo de esta revision fue sintetizar los hallazgos con respecto a las BPA, a la
temperatura requerida en las farmacias y el papel de las farmacias comunitarias, en las
zonas rurales. Se realiz6 una extensa revision de la literatura recuperando articulos de
varias bases de datos y utilizando términos como: temperatura, farmacia, medicamentos
y almacenamiento. Los tipos de estudios fueron estudios descriptivos, revisiones
sistematicas y varios informes de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Se
concluye que se requiere un fuerte monitoreo de las condiciones de almacenamiento para
garantizar las BPA en farmacias comunitarias. Ademas, se debe organizar una
capacitacién continua para que los propietarios de los establecimientos farmacéuticos les
ensefien sobre las practicas estandar de almacenamiento, particularmente en areas rurales.

Cervera M; et al (2017) En la investigacion: “Implantacion de un sistema de MSalud para
la gestion y trazabilidad de la nutricion parenteral domiciliaria” Espafia, propuso integrar
el control y gestion del proceso de la Nutricion Parenteral desde el servicio de farmacia
hasta el paciente ingresado en el domicilio. Por un periodo de 3 meses, caracterizaron y
cuantificaron los Puntos Criticos de Control. Las etapas controladas fueron: validacion y
transcripcion de la prescripcion, preparacion, conservacion y administracion; siendo los
puntos criticos de control el control gravimétrico, la temperatura de conservacion.
Concluyo que logré implantar y verificar con éxito, un sistema para la gestion y
trazabilidad de la NPD a un bajo costo y cuantificando los principales puntos de control,
desarrollado en este sistema estandarizado permitio controlar la temperatura de
conservacion, evitando asi las alteraciones de la compatibilidad y estabilidad de las
Nutricién Parenteral lo que contribuye a la seguridad del paciente y ayudo a garantizar en
todo momento la calidad de la preparacion de la Nutricion Parenteral.

Urufia, M. (2017) en su investigacion: “Estrategias de suministros de medicamentos e
insumos en la farmacia institucional universitaria, 2016.” Bolivia, tiene por objetivo
disefiar una estrategia para el cumplimiento adecuado del proceso de suministro de
medicamentos e insumos (seleccidon, adquisicion, almacenamiento, dispensacion) en la
Farmacia institucional Universitaria. Para todo el suministro, el nivel de cumplimiento de
los procesos es parcial y la satisfaccion del paciente es regular lo que evidencia la
presencia de factores para el incumplimiento de la logistica al no poseer de una estrategia
e indicadores debidamente definidos y validados, para medir el cumplimiento de los
procesos objeto de investigacion.

Tuan et al.(2015) En la investigacion “Validacion de la conservacion de la cadena de frio
durante la distribucion de mezclas de nutricion parenteral” en Argentina, la investigacion
tenia como objetivo demostrar la aptitud del proceso empleado para el acondicionamiento
de las BNP extemporaneas para su distribucion, considerando el objetivo de conservar
la cadena de frio durante el traslado hasta que llega al domicilio del paciente, sumamente



necesario para asegurar la estabilidad, efectividad y seguridad de las BNP. Mediante una
validacion oportuna; implementacion de un protocolo de evaluacion del proceso de
acondicionamiento y distribucion BNP elaboradas por una CPFP. que se efectud en dos
oportunidades, en verano y en las rutas que requieren un tiempo de traslado mas
prolongado. Evaluacién de la conservacion de la temperatura mediante supervision de los
valores de temperatura interna de cada tipo de empaquetado, registrados por equipos data
loggers calibrados. Este estudio permite mostrar el manteniendo la cadena de frio durante
todo el traslado desde la CPFP hasta el paciente. Considerando que la rotura de la cadena
de frio puede ocasionar alteraciones de la compatibilidad y estabilidad de las nutriciones
parenterales, asi como fallas en el soporte nutricional, este estudio contribuye a la
seguridad del paciente, una de las dimensiones relevantes de la calidad de la atencion de
la salud.

Lucas, Souza y Pereyra (2015) En la investigacion “Estoque domiciliar e consumo de
medicamentos entre residentes no Bairro de Aparecida, Manaus-Amazonas” Brasil, El
objetivo de la investigacion fue verificar las condiciones del ambiente de almacenamiento
e identificar el uso de los medicamentos guardados en los domicilios de barrio de
Aparecida, Manaos- Amazonas, fue un estudio observacional transversal, se realizaron
un total de 45 entrevistas estandarizadas en dos etapas de seleccion que fueron censo y
domicilio, para ello se realizaron visitas domiciliarias entre agosto y diciembre del 2011,
en ello se encontr6 que se contaba medicamentos para el aparato el sistema
gastrointestinal y para el metabolismo en un 23%, medicamentos para el Sistema
Nervioso Central un 17%, los medicamentos se encontraban almacenados en la cocina 'y
dispensas en un 46%, estas actitudes favorecieron la automedicacién. Se concluy6 que la
medicacion la casa es muy comun, es necesario instruir a los usuarios sobre las Buenas
Practicas de Almacenamiento promoviendo el adecuado almacenamiento y evitar riesgos
para la salud.

Tenelema (2014) en su investigacion “Aplicacion de buenas practicas de almacenamiento
y su incidencia en la calidad de los medicamentos e insumos en la farmacia del sindicato
de choferes profesionales, de la provincia de Chimborazo, 2014 desarrollada en Ecuador
con el objetivo de aplicar las BPA de medicamentos e insumos en una farmacia local. El
estudio aplica una evaluacién inicial y final de BPA de medicamentos. Concluyd que los
medicamentos que contaban con el correcto almacenamiento se encuentran dentro de
especificaciones mientras que los medicamentos con un incorrecto almacenamiento estan
fuera de especificaciones. Los medicamentos se vieron afectados por factores como poca
capacitacion del personal, mal almacenamiento de los medicamentos, la luz, temperatura,
entre otros reducen la calidad y seguridad de los medicamentos.

Dibb et al. (2013) En su investigacion “Manejo a largo plazo de la nutricion parenteral”
Espafia, realizd una busqueda bibliografica utilizando las bases de datos PubMed y
MEDLINE analizando los principales problemas en el suministro de nutricién parenteral
a largo plazo (> 3 meses) en USA, determinando que la entrega segura de NPD se basa
en formulaciones individualizadas de nutricion parenteral administradas a traves de
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catéteres venosos centrales cuidadosamente mantenidos por pacientes o cuidadores
capacitados, respaldados por un equipo multidisciplinario calificado y cumpliendo un
adecuado y correcto almacenamiento de las bolsas en el domicilio. Evalud el resultado
segun las complicaciones, la mortalidad y la calidad de vida. Concluyendo que la
nutricion parenteral domiciliaria entregada por equipos de nutricion calificados tiene una
baja incidencia de complicaciones. La mayoria de las muertes se relacionan con la
enfermedad subyacente. La supervivencia a largo plazo sigue siendo mayor en NPD que
con trasplante intestinal.

Villacrés (2013) En la Investigacion “Propuesta de implementacion de Buenas Précticas
de Almacenamiento en la bodega de medicamentos del hospital del IESS de Latacunga”,
su objetivo fue elaborar una Propuesta de Implementacién de BPA, las mismas que al
aplicar las normativas de BPA van a garantizar la calidad, conservacién y el cuidado de
los medicamentos. Concluye recomendando que la propuesta sea implementada, ya que
ayudara a mejorar el manejo de los medicamentos en el almacen, y garantizara las BPA
por ende mantener calidad y mantener de las propiedades conferidas por el fabricante
durante su periodo de vida util.

Silverman (2012) en su investigacion “Temperature mapping Study of United States
Distribution Sistems” USA, el estudio fue disefiado para proporcionar datos especificos
de la Compafiia que pueden usarse para disefiar pruebas, validar o modificar
procedimientos de la Empresa, se trabajo con paquetes de medicamentos enviados de
polos extremos en diferentes estaciones del afio, estos fueron equipados con registros de
datos de temperatura y la hora del dia. Como resultado esta informacion servir para el
disefio de estudio, y para la toma de decisiones logisticas y comprobando que las pruebas
realizadas han sido realizadas por organismos reguladores con total valides y
confiabilidad.

Antecedentes Nacionales:

Vega (2019) En su investigacion “Analisis del efecto de las condiciones de
almacenamiento en establecimientos farmacéuticos de la costa, sierra y selva sobre la
calidad y estabilidad de polvos para suspension oral de Amoxicilina 250mg/5 ml.
genéricos de 3 laboratorios nacionales” realiz6 un estudio de calidad y estabilidad de este
medicamento, para establecer si estos medicamentos cumplian con los parametros de
calidad inicialmente y luego de ser almacenados durante 1y 3 meses en establecimientos
farmacéuticos de Lima, Huaraz y Tarapoto, una vez reconstituidos y luego de 7 dias de
refrigeracion. Se concluyd que mientras mas prolongado sea el almacenamiento a una
temperatura y una humedad relativa cercana o que excede a los limites especificados,
habra cambios en el dosaje y alteraciones en la descripcion y de pH, sirviendo como
evidencia para la promocion de las BPA a fin de garantizar la eficacia y seguridad de los
medicamentos.

Burgos. C (2018) En su investigacion “Buenas Practicas de Almacenamiento DIRSA
DIREMID PUNO-2016" tiene como objetivo evaluar las BPA del Almacén
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Especializado SISMED de la DIRSA-PUNO ; se aplica como Instrumento de evaluacion
la guia de Inspeccion aprobada por R.M. N° 132-2015/MINSA y el cuestionario de
satisfaccion de distribucion de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
productos sanitarios. Los resultados obtenidos demostraron que el Almacén especializado
de la Region de Salud Puno no cumple con lo dispuesto en el documento técnico Manual
de BPA (R.M. N° 132-2015-MINSA)

Avila (2017) En su investigacion “Evaluacion de la aplicacion de las buenas practicas de
almacenamiento de medicamentos en la Botica Perufarma del Distrito la Esperanza-
Trujillo. abril-julio 2013.”, con el objetivo de evaluar la aplicacion de BPA en la botica
PERUFARMA del distrito La Esperanza Trujillo, obtuvo como resultado un 4% de
cumplimiento total en la etapa inicial y un 84% en la etapa final. Concluy6 que la
evaluacion de la aplicacion de las buenas précticas de almacenamiento permite mejorar
la calidad del servicio de la botica y los productos que alli se expenden.

Zavaleta (2017) En su investigacion “Cumplimiento de Buenas Practicas de
Almacenamiento en la Farmacia Satélite del Centro Quirurgico de un Hospital de Alta
Complejidad, Trujillo-2017” el objetivo fue determinar el nivel de Cumplimiento de
B.P.A. en funcién del porcentaje de cumplimiento de los indicadores para cada uno de
los 7 factores, Como resultado se obtuvo un alto nivel de cumplimiento con un porcentaje
mayor a 80% en 4 de sus 7 factores: Recursos Humanos 93.75%, Recursos Materiales
100%, Seguridad y Mantenimiento 100%, Tecnicas de Manejo y Distribucién 100%;
exceptuandose Areas: delimitadas, ordenadas, rotuladas 60%, infraestructura 60% y
Organizacion Interna 75%.

Garcia (2016) en su investigacion” Cumplimiento de Buenas Practicas de
Almacenamiento en la Drogueria Farmacos Del Norte S.A.C, Trujillo — 2016 cuyo
objetivo fue determinar el nivel de cumplimiento de las BPA en la Drogueria Farmacos
del Norte S.A.C, en la provincia de Trujillo — 2016, con los respectivos porcentajes de
cumplimiento de los indicadores de BPA. Se analiz6 el cumplimiento de los indicadores
se utilizd el formato de autoinspeccion de las BPA implementaos y validados por
DIGEMID. Se concluy6 que el porcentaje de cumplimiento de BPA en la Drogueria
Farmacos Del Norte S.A.C, Trujillo — 2016 tiene un alto nivel de cumplimiento de Buenas
Practicas de Almacenamiento.

Melgarejo (2016) En la investigacion:” Buenas practicas de almacenamiento de
medicamentos dentro de la estrategia para la reduccion de la tuberculosis en los distritos
de El Cercado de Lima y La Victoria. 2015 El objetivo es evidenciar la importancia del
cumplimiento de la norma de las B.P.A como parte de la estrategia para la reduccion de
casos de tuberculosis que viene desarrollando la Red de Salud Lima Ciudad en los
distritos de El Cercado de Lima y La Victoria. La investigacion concluye que existe
evidencia significativa para afirmar que existe una relacion directa entre las variables
BPA de medicamentos y la estrategia para la reduccion de la tuberculosis en los distritos
de El Cercado de Lima y La Victoria.



Para establecer un marco tedrico empezaremos por definir lo que corresponde a:

BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO (BPA)

Normas que establecen los requisitos ¥ procedimientos operativos que deben cumplir los
establecimientos que fabrican, importan, exportan, almacenan, comercializan, distribuyen,
dispensan vy expenden productos farmacéuticos, dispositivos médicos ¥ productos
sanitarios, con el fin de garantizar el mantenimiento de sus condiciones caracteristicas

optimas durante el almacenamiento. (MINSA 20135)

Estas practicas pueden clasificarse de la siguiente manera:

Del Personal: Se debe contar con personal altamente capacitado con experiencia y
calificado (Zamudio 2019)

La infraestructura y el espacio fisico, debera estar relacionada con la funcionalidad y
necesidades del almacenamiento de acuerdo al volumen de productos. (Polo 2019),
(Zamudio 2019)

Almacén En el que se realizan todos los procesos de registro, manejo, custodia de los
medicamentos e insumos medicos y seguridad del almacén. (Esparsa 2017).

El almacenamiento cuenta con diferentes areas, las cuales son:

Area de Recepcion En esta area se evallan y revisan los medicamentos y DM que van a
ser ingresados al almacenamiento ejecutdndose la labor administrativa de confronta la
revision de la documentacién del proveedor con los productos el objetivo de asegurar
que los medicamentos correspondan a las cantidades y especificaciones técnicas
solicitadas. (Zamudio 2019), (MINSA. 2019)

Area de Almacenamiento

Donde los medicamentos y DM de forma ordenada y en condiciones adecuadas se
conservar sus caracteristicas de calidad dentro de esta area. (MINSA 2019) (Pérez y Vega
2019)

Se debe contar con mobiliarios y materiales para garantizar el mantenimiento de las
caracteristicas y propiedades de los productos: los estantes, parihuelas, deben mantener
una distancia separados de la pared 30 cm para facilitar la limpieza de los estantes y
ventilacion, donde no dificulten el transito del personal, ni oculten u obstruyan los
griferias o extintores los cuales deben mantener una carga vigente, botiquin de primeros,
estos ubicado en un lugar de facil acceso; asi como también Mobiliario e implementos
de oficina, Termohigrometros.. (Guia de Buenas Practicas de Transporte de
Medicamentos, 2019)



Rotacién de stock

Se debe llevar un registro manual o magnético en el cual se consigne los datos del
medicamento, DM y producto sanitario con el niamero de lote, fecha de vencimiento y
cantidad del producto, esta informacion se verificara periédicamente, (Guia de Buenas
Préacticas de Transporte de Medicamentos, 2019)

Se realizaran inventarios programados mensuales semestrales e inopinados para verificar
de las existencias de los productos, con el fin de llevar a cabo el control de estos. (Guia
de Buenas Practicas de Transporte de Medicamentos, 2019)

Condiciones para Almacenamiento

Los medicamentos ademas de los DM deben tener cuidados méas extremos que otros
suministro, de esta manera se garantiza la conservacion de los productos (R.M. 132-
2015/MINSA, 2015) La empaquetadura de los medicamentos es importancia porque
permite proteger sus caracteristicas y mantener la estabilidad del producto. (R.M. 132-
2015/MINSA, 2015)

La temperatura: debe mantenerse en las condiciones adecuadas. Debemos tener presente
que cada medicamento necesita una temperatura para mantener sus propiedades dptimas.
La disminucion de la potencia y la degradacion a sustancias toxicas son las principales
formas de deterioro que un medicamento puede sufrir por la ausencia de control de
temperatura. Por lo tanto, la temperatura ambiente de 15 a 30C° y de refrigeracion de: 2-
80 C son las mas adecuadas para almacenar nuestros productos. Debe evitarse mantenerse
las temperaturas extremas o que se encuentren fuera del rango de lo indicado por el
fabricante, porque ademas de lo mencionado los farmacos pueden perder sus propiedades
fisicoquimicas de los productos. (R.M. 132-2015/MINSA, 2015)

Area de Embalaje y Despacho. Esta area tiene por objeto el acondicionamiento de los
medicamentos y DM con el objeto de ser distribuidos adecuadamente. Acé se debe
verificar la procedencia y validar el pedido, ademéas de verificar que cada producto
seleccionado corresponde a la solicitud e identificar los lotes que van a cada destinatario.
(R.M. 132-2015/MINSA, 2015)

Area Administrativa. Esta area se destina a la elaboracion y clasificacion de los
documentos segun corresponda. (R.M. 132-2015/MINSA, 2015)

Bolsa de Nutricion Parenteral (BNP)

Son Dispositivos Médicos (DM) estériles usados como contenedor para la preparacion,
conservacion y administracion de soluciones parenterales. El material es Etil Vinil
Acetato (EVA), es un polimero idoneo que regula las respuestas bioquimicas que podrian
generarse dentro de las bolsas de nutricion parenteral generando una atmdsfera controlada
que contribuye a la conservacion de la formulacion. (Ferreyra, Cervantes & Ocafia 1996)



Nutricién Parenteral (NP)

Terapia especializada, considerada de alto riesgo, por lo complejo la forma de prepararse
y la posibilidad de contaminaciéon microbioldgica, asi también tiene una gran
probabilidad de error en la forma de utilizarla, es asi que siempre se establecen directrices
que garanticen la seguridad en las etapas desde la preparacion hasta la administracion al
paciente. (ASPEN 2014), (Boullata et al., 2014)

Nutricién Parenteral Domiciliaria (NPD)

Es la administracion de la NPT del paciente, Tuvo sus inicios a finales de en estados
Unidos 1960 y a principios de 1970 en Europa.

LA NPD debe ser conformada por un equipo multidisciplinario de profesionales que lo
conforman: un médico gastroenterélogo responsable del tratamiento, un quimico
farmacéutico con especialidad en Farmacia Clinica, una licenciada de enfermeria,
Psicélogo, Asistenta social, con experiencia de manejo y monitoreo de este tipo de
pacientes.

Educacion al paciente y al cuidador. La capacitacion previa brindada de forma clara,
sencilla, permiten que el paciente o el cuidador (padres, abuelos hermanos mayores)
realice la practica de la instalacion de la NP con metodologia aséptica, que prevenga
infeccion por contaminacion de dispositivo médico y cumplir rigurosamente las BPA
evita la posibilidad de complicacion. Para ello debe realizarse evaluaciones y seguimiento
periodico de las habilidades y destrezas en la técnica. Una NPD exitosa dependerd en gran
medida de la forma en que se capacito al paciente y/o cuidador, tanto como a su
disposicion y adherencia. (Nadya-Senpe 2009)

Logisticamente este Proceso que incluye la preparacion de las Bolsas de Nutricion y el
suministro de la formula, dispositivos médicos, para el acordonamiento e instalacion de
la bolsa, bomba de infusion, asi como adecuada comunicacién entre el cuidador y el
equipo responsable de NPD para realizar un seguimiento clinico riguroso del paciente.

Indicacién de NPD se deberd hacer una evaluacion del paciente, la cobertura logistica del
sistema de salud y el compromiso familiar de los pacientes. (Nadya-Senpe 2009)

Del enfermo: El estado clinico y emocional del paciente. En los casos que el paciente
cataloga a NPD porque se ha probado que tolera este tratamiento y goza de una
estabilidad no siendo proclive descompensarse, el paciente debe aceptar el tratamiento
y a la vez debe firmar un consentimiento informado, . (Nadya-Senpe 2009)

Referentes al sistema de salud: EI compromiso del equipo multidisciplinario de soporte
nutricional asistencia en NPD. La disposicion oportuna de una CPFP, la colaboracién del
equipo multidisciplinario que  apoya en el domicilio, tiene la funciéon de hacer el
seguimiento a los pacientes y procurar dar solucién a los problemas dentro del domicilio.
(Nadya-Senpe 2009)



Entorno sociofamiliar: Capacitar, motivar y monitorizar a la familia para asumir el
tratamiento. Capacitacion a los responsables miembros familiares para brindarle la
formacion y empoderamiento. El domicilio contard con las condiciones de higiene
minimas (habitacidn propia para el paciente e independiente, con bafio propio, antesala,
y lavadero de manos, contar con una refrigeradora para conservar las Bolsas de Nutricidn
Parenteral). (Ministerio de Sanidad y Politica Social (2009)

Buenas Practicas de Almacenamiento de Bolsas de Nutricion Parenteral Domiciliaria

Definidas como las BPA de las bolsas de NPD del beneficiario. EI Manual de Buenas
Practicas de Almacenamiento de productos farmacéuticos, describe como uno de sus
objetivos:

“Establecer las disposiciones especificas que garanticen que los productos farmacéuticos
v dispositivos médicos con caracteristicas de termo sensibilidad, se conserven dentro de
los rangos de temperatura requeridos, en todas las fases que se encuentren, desde su
fabricacion hasta el uso por el paciente, a fin de preservar la cadena de frio en la
fabricacion, almacenamiento, distribucion y transporte de los productos termo-sensibles,
para asegurar que las propiedades de calidad del producto farmacéutico v dispositivo

médico se conserven” (MINSA 2015)

Ademas, establece en sus anexos los lineamientos y criterios de Evaluacion tomada de la
Guia de inspeccion de las BPA. (R.M. 132-2015/MINSA, 2015) ademas establece en sus
anexos los lineamientos para la Guia de Inspeccion para Laboratorios Droguerias y
Almacenes Especializados que almacenan Productos farmacéuticos dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios estableciendo criterios de Evaluacion desde el numeral 6.2.2 hasta
el numeral 6.24 donde se establecen indicadores para cada una de ellas como se puede
apreciar en el siguiente cuadro:
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GUIA DE INSPECCION PARA LABORATORIOS, DROGUERIAS, ALMACENES
ESPECIALIZADOS Y ALMACENES ADUANEROS QUE ALMACENAN PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

6.2.2 PERSONAL

6.2.2.1 ;El Director Técnico cumple y hace cumplir lo establecido en el Manual de Buenas Practicas
de Almacenamiento y demas normas sanitarias relacionadas?

6.2.2.2 ;Se tiene una relacion actualizada de todo el personal que labora en el almacén?

(Cuenta con niimero necesario de personal? ;El personal cuenta con un ambiente confortable de
trabajo?

6.2.2.3 ;Las funciones y responsabilidades especificas del personal estan definidas, son comprendidas
v difundidas? ;Se cumple con el programa anual de capacitacion al personal? ;El personal conoce,
comprende y aplica los principios que rigen las Buenas Practicas de Almacenamiento relacionadas con
su trabajo?

6.2.2.4 Se cuenta con registro de capacitacion permanente del: - Director Técnico - Quimico
Farmacéutico asistente - Personal que labora en el almacén ;Se evalla la capacitacion al personal?
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6.2.2.5 ; Se provee al personal de vestimenta adecuada segiin el tipo de trabajo a realizar? ;Se provee
al personal de implementos de seguridad? ; Cuales?

6.2.2.6 De ser el caso (El personal involucrado en el manejo de productos farmacéuticos y dispositivos
meédicos refrigerados y congelados cuenta con capacitacion? ; Se registra?

6.2.2.7 ,El personal recibe induccion, incluyendo instrucciones de Seguridad Industrial e Higiene, de
acuerdo con las funciones asignadas? ;Se registra?

6.2.2.8 Se realiza examenes médicos y/o de laboratorios antes de ser contratados y periddicos al afio?
- Cuales? - Establecimiento de salud: - Frecuencia: - Se documenta?

6.2.3 INSTALACIONES, EQUIPOS E INSTRUMENTOS:

6.2.3.1 El almacén esta ubicado dentro de: - Mercado de abastos - Campos feriales - Ferias - Grifos -
Predios destinados a casa habitacion - Galerias Comerciales - Clinicas - Consultorios profesionales de
la salud

6.2.3.2 ;Las instalaciones se han ubicado, disefiado. construido, adaptado y mantenido de acuerdo con
las operaciones del sistema de almacenamiento? ;Se mantienen limpias las zonas adyacentes de!
almacén? ;Estd ubicado lejos de fuentes de contaminacion? [El almacén estd debidamente
identificado?

6.2.3.4/6.235/6.2.3.6-....... El establecimiento cuenta con: - Almacén - Oficina Administrativa

Area administrativa, cuando corresponda ;Las vias de acceso al almacén permiten un traslado seguro
de los productos? ;Las actividades operativas del almacén son interferidas por las actividades
administrativas del establecimiento?

6.2.3.8 ;Cuenta con areas auxiliares (servicios sanitarios y vestuarios)? Se encuentran ubicados fuera
del almacén: - Los servicios higiénicos - Vestidores - Comedor - Lavaderos y materiales de limpieza
;Cuenta con servicio de agua potable en condiciones adecuadas? ;Las areas auxiliares estan
identificadas, limpias, en buen estado y adecuadamente ventiladas? ;Los servicios higiénicos cuentan
con implementos de aseo necesarios?

6.2.3.9 ; Cuenta con espacios de carga/descarga. cuando corresponda? ;El area de carga/descarga se
encuentra protegida de las condiciones climaticas adversas y otros? ;Se prioriza la transferencia de los
productos confrolados v productos farmacéuticos y dispositivos médicos que requieren cadena de fiio
al area correspondiente dentro del almacén? ;Se registra fecha y hora?

6.2.3.10 El almacén permite: - El flujo optimo de las operaciones - Seguridad El disefio de las areas
del almacén estan de acuerdo con: - Frecuencia de adquisicion y/o abastecimiento - Rotacion de
productos - Volumen util segin cantidad de productos a almacenar - Las condiciones de
almacenamiento requeridas por el producto farmacéutico. dispositivo médico y producto sanitario ;El
flujo del almacén es interferido por alguna actividad operativa o administrativa?

6.2.3.11 ;Cuenta con procedimientos operativos escritos sobre la frecuencia y métodos usados en la
limpieza? ;Se encuentran en buen estado de mantenimiento y limpios: - Estantes, racks, o anaqueles,
parihuelas - Pisos- Paredes- Techos - Ventanas - Otros - | Seregistra? ;Hay una adecuada iluminaci on?
- Es artificial ? - Es natural ?

6.2.3.12 ;Existen rotulos que restringen el acceso al almacén s6lo a personas autorizadas? ;Existen
rétulos prohibiendo comer, beber, fumar dentro del almacén?

6.2.3.13 ; Cuenta con ascensor. montacargas u otro medio para el traslado de productos farmaceuticos.
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6.2.3.15 (Los conductos de ame, gas, electricidad, aire acondicionado y otros, estan
debidamente protegidos? De contar con drenajes ;Estan debidamente protegidos?

6.2.3.16 ;Cuenta con instalaciones eléctricas en buenas condiciones

6.2.3.17 ;Las ventanas estan localizadas con proteccion para evitar el ingreso de polvo,
insectos, roedores, aves u otros agentes contaminantes? ;De existir ventanas en el almacén,
éstas impiden el ingreso directo de la luz solar? ;Hay una adecuada circulacion interna de
aire? - Es artificial? ;Es natural? ;Los equipos de ventilacion estan operativos y en buen
funcionamiento y en el caso de camaras de frio u otros utilizados en el almacén para
productos termosensibles, estan debidamente calificados?

6.2.3.18 ;La humedad relativa en el almacén se encuentra de acuerdo con las condiciones
declaradas por el fabricante, de los productos fammacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios?

6.2.3.19 (El almacén cuenta con grupo electrogeno o sistema que lo sustituya a fin de
mantener las condiciones de almacenamiento en caso de corte de fluido eléctrico?, cuando
corresponda. ;Se registran los incidentes que afectan al control de la temperatura y las
acciones tomadas durante el corte de fluido eléctrico, se registra e informa estas desviaciones
de temperatura? MENOR ;Cuentan con plan de contingencia?

6.2.3.20 ;Las paredes son resistentes, lisas y faciles de limpiar? ;L os pisos son de superficie
lisa, de facil limpieza y lo suficientemente nivelados y resistentes para el transporte de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios que se comercializan?
(El material del techo evita la acumulacion de calor en el interior del almacén? ;De qué
material es?

6.2.3.21 ;El diseiio de la puerta brinda seguridad a los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos, productos sanitarios y equipos? MAYOR (El disefio de la puerta facilita el transito
del personal, de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos, productos sanitarios y
equipos? 6.2.3.22 ;Cuenta con vigilancia permanente y dispositivos de alarma?

6.2.3.23 MOBILIARIO, EQUIPOS Y RECURSOS MATERIALES Cuentan si se requiere
con: Montacargas - Refrigerador o camara fria - Cajas térmicas - Paquetes refrigerantes -
Termohigrometros calibrado -Indicadores de temperatura - Ventilador - Balanza calibrada -
Equipo de aire acondicionado - Equipo de extraccion de aire - Equipo electrogeno u otro
sistema alternativo - Botiquin - Materiales de limpieza - Otros

6.2.3.24 ;Existe un procedimiento y programa de calibracion y/o calificacion de instrumentos
y equipos utilizados en el almacén? ;Cuenta con programas de mantenimiento de
instalaciones y equipos? ;Se registra?

6.2.3.25 ;La distancia entre la pared y los anaqueles y/o parihuelas, pemmite realizar la
limpieza? ;Hay productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
colocados directamente sobre el piso? ;Los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios se encuentran debidamente ordenados e identificados? ;La distancia
entre los anaqueles, estantes y/o parihuelas, facilita el manejo de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios?

6.2.3.27 ;Cuenta con extintores suficientes y con carga vigente? - ;Se encuentra despejado
el acceso a los extintores? - ;El personal es adiestrado en su uso, se registra y/o documenta?
- Cuenta con detectores de humo? ;Cuenta con normas de seguridad personal?
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6.2.4 ALMACEN|

5.2.4.1 El almacen cuenta con las sigmentes areas debidamente separadas, delmutadas e identificadas:
- Eecepoion - Cuarentena - Muestras de retencion o contranmestras, cuando corresponda -
Aprobados/almacenammento - Bajasrechazados - Devohlicones - Embalaje -Despache - Productos
controlados, cuando comesponda - Avea admimistrativae, enande el almzcén se encuentre en hazar
distmto a la oficma admamistrativa. - Servicios higlemiceos - Vestidores - Matenales de hmpieza

6242 AREA DE RECEPCION » ;El drez de recepcion esti separada, delmwtada identificada v
equipada’ ;Cnertz con procedinmentos operatmvos escritos para la receprion de los productos
farmaceuticos, dispostrros medicos v productos sanitarios? ;Se cumple? ;Cada producto mpresa con
su respectiva documentzcion? ;Se elaboran documentos de recepcion considerando la mformacion
sefialada en el Manual de Buenas Practiczs de Almacenamiento? ;Realiza la Impeerza del embalaje?
5e realiza la revision del estado del emsbalaje? En 13 recepeion se venfica como minimo: - Nombre,
concentracion ¥ forma fSrmaceutica del producto famaceutico - Mombre del fbricante - Mimeroe de
lote, sene, codigo o modelo - Fecha de vencimwento - Cantdad solicitada v recibada - Condiciones de
almacenamients v fransporte, mehivendo los datos del monitores de temperatura; cuando coresponda.
- MNombre v firm= de la persona que entreza v de la que rectbe ;5Se transfieren los productos
termosensibles al area comespondiente dentro del almacén con pnondad ¥ rapidez?

6243 AREA DE CUARENTENA Cuenta con un area separada, delivmfada e mdentificada? ;Se
reabiza la venficacwon del remistro de recepowon, cerificado de analizis o especificaciones tecnicas bajo
la responsabihdad del Thrector Tecmeo? ;Se regpitra’ ;En caso de productos termsosensibles, e
varifica el ragistro de temperatura? ;Se reabiza 1 evalnacion organoléptca de loz productos en hasze a
tecmicas de mmwestreo reconccidas bajo la responsabibidad del Dhirector Tecmeo? ;Se repistra? [La
evalnacion mehiye la revision v registro del embalaje, snvases mediatos e mmediatos v rotuladosT De
contar con un sistema mfcrmatico para los productos en cuarentenz. ;Este proporciona condiciones
equrvalentes de sepuridad? El acceso al sistens mformatico ;Fs restrinmde al personal autornzade?

6.2.4.4 AREA PARA MUESTRAS DE RETENCION O CONTRAMUESTRAS ;Cuenta con un irea
separada, dehmitzda, identificada v restringida?, cnando coresponda.

Tomado de: Guia de inspeccion para laboratorios, droguerias, almacenes especializados y almacenes
aduaneros que almacenan productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios. (MINSA
2015)

La NP una terapia de alto riesgo tanto por el producto en si, como también la posibilidad
de que se genere algun error en el proceso de almacenamiento y uso de manera que €s
vital poner en practica las recomendaciones dispuestas por el estado adaptandolas a los
requerimientos de las bolsas de nutricion parenteral y considerando el almacenamiento
en el domicilio. Estas practicas serian:

Dimensionl Del Personal: Indicador 1: recibié capacitacion para la recepcion y
almacenamiento de nutricion parenteral. Indicador 2: recibié por escrito relacion de
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actividades a cumplir en el transporte y almacenamiento en el domicilio. Indicador 3: Se
verifico las condiciones de salud del receptor. Dimension 2: De la infraestructura y
espacio fisico del domicilio. Indicador 1: Acceso (distancia del domicilio al hospital
menor a 2 horas) Indicador 2: Domicilio cuenta con servicios de luz y agua. Indicador
3: Pisos y paredes son resistentes a factores ambientales como temperatura y humedad.
Dimensién 3: De la recepcion del Almacén: Indicador 1: Trajo cooler limpio con gel
refrigerante. Indicador 2: Trajo termémetro Indicador 3: Temperatura cooler se
encuentra rango de 2°- 8° ¢ Indicador 4: Se verifico numero de bolsas y prescripciones
Indicador 5: Se verifico perforaciones de bolsas de NP. Indicador 6: Se verifico
derrames de bolsas de NP. Indicador 7: Se verificd precipitados de bolsas de NP.
Indicador 8: Se verifico particulas extrafias de bolsas de NP. Indicador 9: Firmé formato
de entrega y conformidad de recepcion. Dimension 4: Del espacio de Almacén:
Indicador 10: espacio diferenciado, alejado de la luz y calor. Indicador 11: Cuenta con
refrigerador uso exclusivo de NPD. Indicador 12: Se evidencia registro de temperatura
en tarjeta de control (cada 12h).

Formulacion del problema

Problema General: ;Cual es el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento de las Bolsas de Nutricion Parenteral Domiciliaria del HONADOMANI
San Bartolomé de Setiembre del 2019 a febrero del 2020?

Problemas especificos: Problema especifico 1: ;Cual es el cumplimiento de las buenas
Préacticas del personal que realiza el almacenamiento de las Bolsas de nutricion parenteral
domiciliaria del HONADOMANI San Bartolomé de Setiembre del 2019 a febrero del
2020? Problema especifico 2: ;Cudl es el cumplimiento de las Buenas Practicas de la
infraestructura y espacio fisico del domicilio destinado al almacenamiento de las Bolsas
de nutricién parenteral domiciliaria del HONADOMANI San Bartolomé de Setiembre
del 2019 a febrero del 2020? Problema especifico 3: ¢Cual es el cumplimiento de las
Buenas Préacticas de Almacenamiento del area de recepcion de las Bolsas de nutricion
parenteral domiciliaria del HONADOMANI San Bartolomé de Setiembre del 2019 a
febrero del 2020? Problema especifico 4: ¢ Cual el cumplimiento de las Buenas Practicas
de Almacenamiento del &rea destinada como almacén de las Bolsas de nutricion
parenteral domiciliaria del HONADOMANI San Bartolomé de Setiembre del 2019 a
febrero del 2020?

Justificacién Teorica: Existen pocos estudios que evallen los procesos de una Central
de Produccion de Formulas parenterales y al fecha no existen estudios de que describan
el proceso de BPA de Nutricion parenteral domiciliaria, por lo tanto este estudio
incrementara la informacion cientifica  actualizada y contribuird a cumplir
adecuadamente las BPA en el domicilio del paciente que recibe NPD garantizando asi
las condiciones dptimas de las bolsas destinadas a este fin. Asi mismo proporciona
conocimientos que pueden ser usados en futuras investigaciones en este campo.
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Justificacién practica: el presente estudio pretende contribuir con herramientas para
para el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento de las bolsas de
nutricion parenteral en el domicilio.

Justificacion Metodologica: Nuestro estudio se ha planteado cuidadosamente desde el
disefio de la investigacion, estandarizacion de la obtencion de datos, asi como el control
de calidad de los datos obtenidos.

Objetivo General: Determinar el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento de las Bolsas de nutricion parenteral domiciliaria del HONADOMANI
San Bartolomé de Setiembre del 2019 a febrero del 2020.

Objetivos Especificos: Objetivo especifico 1: Determinar el cumplimiento de las
Buenas Practicas del personal que realiza el almacenamiento de las Bolsas de nutricién
parenteral domiciliaria del HONADOMANI San Bartolomé de Setiembre del 2019 a
febrero del 2020. Objetivo especifico 2: Determinar el cumplimiento de las Buenas
Préacticas de infraestructura y espacio fisico del domicilio destinado al almacenamiento
de las Bolsas de nutricion parenteral domiciliaria del HONADOMANI San Bartolomé de
Setiembre del 2019 a febrero del 2020. Objetivo especifico 3: Determinar el
cumplimiento de las Buenas Précticas de Almacenamiento del area de recepcion de las
Bolsas de nutricion parenteral domiciliaria del HONADOMANI San Bartolomé de
Setiembre del 2019 a febrero del 2020. Objetivo especifico 4: Determinar el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento del area destinada como
almacén de las Bolsas de nutricion parenteral domiciliaria del HONADOMANI San
Bartolomé de Setiembre del 2019 a febrero del 2020.

II. METODO

2.1 Tipo y disefio de investigacion

El método empleado seré hipotético deductivo.

El cual se basa en generar una hipdtesis desde dos premisas, una universal (leyes y
teorias cientificas) y otra empirica Este metodo tiene el propdsito de entender los

fendmenos y busca una explicacion Ode las causas que lo originan. (Popper, 2008).

Segun su enfoque es una investigacion cuantitativa.

Las variables y la recoleccion de los datos son estudiadas se pueden medir
numericamente y analizarse estadisticamente, con la finalidad de sentar modelos de

comportamiento y testificar teorias (Hernandez-Sampieri y Mendoza 2018).
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Segun su finalidad es bésica.

El CONCYTEC en su Reglamento de Calificacion, Clasificacion y Registros de los
Investigadores del Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
Tecnoldgica — SINACYT, describe la mencionada Investigacion como aquella que se
dirige a un conocimiento completo por medio del conocimiento de los aspectos mas

elementales de las relaciones humanas, fenomenos u hechos observables.

Segun el nimero de mediciones es transversal.

Argimon (2014) lo define como el estudio en el cada dato de cada individuo, se analiza
en un solo momento. Esta informacidn corresponde a diferencia en grados, ausencia

0 presencia de una particularidad de un hecho.

Segun el tiempo de ocurrencia es retrospectivo.

Tomando como referencia Argimon (2014) que define los estudios retrospectivos a
aquellos donde sus disefios son posteriores a los eventos en estudio de manera tal que

se recolectan de registros o archivos ya existentes .

Disefio de la investigacion: no experimental.

Se definen como no experimental u observacional a un estudio en el que los factores
no son controlados por el investigador, solo se limita a observar, cuantificar y
establecer un andlisis de determinadas variables en los entes en estudio. (Argimon
2014)

El nivel es descriptivo.

En un estudio de este tipo buscamos determinar propiedades, perfiles o caracteristicas
de individuos, grupos, objetos, procesos o algun otro evento que pueda someterse a
analisis. Por lo tanto, solo se pretendera a recopilar informacion sobre las variables
determinadas, mas no establecera relaciones entre estas. (Hernandez-Sampieri y
Mendoza 2018)
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2.2 Operacionalizacion de variables
Variable 1:

Buenas practicas de almacenamiento:

Definicion conceptual: segun el Decreto supremo N° 014-2011 las BPA son:
“Normas que establecen los requisitos y procedimientos operativos que deben cumplir
los establecimientos que fabrican, importan, exportan, almacenan, comercializan,
distribuyen, dispensan y expenden productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, con el fin de garantizar el mantenimiento de sus condiciones

caracteristicas optimas durante el almacenamiento”. (MINSA 2019).

Definicion operacional: Variable cualitativa, nominal dicotomica que serd medida por
el instrumento en cuatro dimensiones: de personal, de infraestructura y espacio fisico
en el domicilio y del almacén (recepcién y espacio) evaluandose las categorias: Si

cumple y No cumple.

Operacionalizacion de la variable Buenas Préacticas de Almacenamiento

ESCALA
DIMENSIONES INDICADORES . DE NIVELES
ITEMS  Viepicion Y
RANGOS

Recibi6 capacitacion para la recepcién y almacenamiento 1
de nutricién parenteral

Del Personal: Recibid por escrito relacion de actividades a cumplir en el 5
transporte y almacenamiento en el domicilio
Se verifico las condiciones de salud del receptor 3 Si

cumple

Acceso (distancia del domicilio al hospital menor a 2

De la h 4

infraestructura 'y oras) Nominal

s L . dicotémica
espacio fisico El domicilio cuenta con servicios basicos de agua y luz
del
I Los pisos y paredes son resistentes a factores ambientales

domicilio PIsos ¥ P 6 No
como humedad y temperatura cumple
Trajo cooler limpio con gel refrigerante 7

De larecepcién  Trajo termémetro 8
Temperatura cooler se encuentra rango de 2°- 8° ¢ 9
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Se verificd nombre nimero de bolsas y prescripciones 10

Se verific6 ausencia de perforaciones de bolsas de NP 11
Se verificd ausencia derrames de bolsas de NP 12
Se verific6 ausencia precipitados de bolsas de NP 13
Se verifico ausencia particulas extrafias de bolsas de NP 14
Firma formato de entrega y conformidad de recepcion 15
Espacio diferenciado, alejado de la luz y calor 16
Cuenta con refrigerador uso exclusivo de NPD 17

Del Almacén

Se evidencia registro de temperatura en tarjeta de control

(cada 12h) 18

2.3 Poblacién y muestra
Poblacion

Segun Lopez-Roldan, P.; Fachelli, S. (2017) Se refiriere al total de elementos que
conforman nuestro interés de analisis y al cual inferiremos nuestras conclusiones
teoricas y estadistas.

La poblacion objeto del estudio esta conformada por 72 entregas de Bolsas de Nutricion
Parenteral dispensadas por la Central de Produccién de Formulas Parenterales del
HONADOMANI San Bartolomé a los apoderados (cuidadores) de los pacientes
beneficiarios de NPD entre los meses de setiembre del 2019 a febrero 2020.

También Ldopez-Roldan, P.; Fachelli, S. (2017) refiere que la muestra estadistica la
constituye un subconjunto de unidades representativas del universo, deben ser
seleccionadas aleatoriamente y someterse a validacion cientifica de manera que sus
resultados sean de validez para la poblacion total investigada.

Tomando como referencia a Hurtado (2000), quien nos dice que no todas las
investigaciones necesitan de muestreo, por cuanto en algunos casos los investigadores

19



tiene la posibilidad de acceder a todo el universo (p.154). Y considerando que nuestra
poblacion es finita y pequefia se decide tomar la totalidad de la poblacion de entregas
documentadas de Bolsas de Nutricion parenteral dispensadas por la Central de
Produccion de Formulas Parenterales del HONADOMANI San Bartolomé a los
apoderados de los pacientes beneficiarios de NPD entre los meses de setiembre del
2019 a febrero 2020 para el estudio, en total 72.

2.4 Técnicas e instrumentos de recolecciéon de datos.
Técnica

Para el estudio se uso la técnica de recoleccion de datos: analisis documental.

Garcia (1984) refiere que el andlisis documental “constituye un conjunto de
operaciones intelectuales, que buscan describir y representar los documentos de forma

unificada sistematica para hacerlo mas recuperable y utilizable”. (p.77)

Instrumento

Para nuestra variable se us6 como instrumento una Lista de cotejo elaborada por el
autor, donde considerando los objetivos planteados, se adaptaron los procedimientos
de inspecciones de BPA reglamentados por el MINSA (Resolucion Ministerial N°
904-2019-DG. DIRIS-L.C.) a el almacenamiento en domicilio, el instrumento recogid
datos integrados del formato de entrega y conformidad de bolsas de nutricion
parenteral domiciliaria usados por la C.P.F.P. Institucional, registros de servicio
social y registros de Enfermeria.  Una Lista de cotejo viene a ser instrumento de
investigacion que tiene como objetivo la observacion. También se le llama hoja de
chequeo, esta es una hoja de control que verifica la ausencia o presencia de algun
aspecto de la salud (Naupas et. al, p.208).

Validez y confiabilidad:

Nuestro instrumento es una adaptacion del formato de buenas practicas de
almacenamiento del MINSA. Fue sometida a validacion de contenido por un juicio

de 2 expertos, en tres items: Pertinencia, relevancia y claridad, los cuales aceptaron
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su aplicabilidad. (Anexo 4) Seguidamente se describe la ficha técnica

correspondiente:

Ficha técnica del instrumento para medir la variable B.P.A.

Nombre del instrumento: Lista de Cotejo para evaluacion del cumplimiento de
Buenas Practicas de Almacenamiento de las bolsas de Nufricion Parenteral
Domiciliaria.

Autor: MINSA Adaptado por: John Sergio Leon Huapaya.

Lugar: HONADOMANTI San Bartolomé.

Fecha de aplicacion: junio del 2020

Objetivo: Determinar el cumplimiento de las buenas practicas de
Almacenamiento en sus dimensiones: de personal. de infraestructura y espacio
fisico y de almaceén propiamente dicho de las Bolsas de Nufricion Parenteral
Domiciliaria del HONADOMANI San Bartolome de setiembre del 2019 a febrero
del 2020

Tiempo de aplicaciéon: Aproximadamente 40 minutos.

Observacion: Consiste en una lista de chequeo 18 items. 3 dimensiones y 18
indicadores cuyo nivel es si cumple o no cumple.

2.5 Procedimientos para la recoleccion de datos

La investigacion se inicido con la presentacion del proyecto y la solicitud de
autorizacion para el desarrollo de este a la oficina de Apoyo a la Docencia e
Investigacion del Hospital HONADOMANI San Bartolomé. Obtenida la
autorizacion, se revisé los formatos de entrega y conformidad de recepcion de la
solucion de Nutricion Parenteral emitidos por la Central de Produccion de Férmulas
Parenterales del HONADOMANI San Bartolomé en el periodo de setiembre del 2019
a febrero del 2020. Se utilizara un instrumento por cada entrega realizada y se aplicara
la lista de cotejo elaborada para este fin completando datos de los registros de las
visitas realizadas por servicio social y los registros de enfermeria a fin de verificar si
se cumplieron la buena practica de almacenamiento en el domicilio del beneficiario.
(Ver anexo 2)
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2.6 Método de andlisis de los datos

El andlisis estadistico utilizado fue el programa estadistico SPSS Version 24. Los
resultados obtenidos fueron presentados en graficos y tablas, segin corresponde para
analizarlos e interpretarlos

Se generd la aplicar el analisis de datos para dar respuesta a las interrogantes de la
investigacion.

Estadistica Descriptiva

Los analisis de datos obtenidos se presentaron en tablas simples y graficos de barras
mediante frecuencias(N) y relativas (%)

2.7 Aspectos éticos

Para realzar el estudio se cont6 con la respectiva autorizacién de la Oficina de Apoyo
a la Docencia e Investigacion del Hospital HONADOMANI San Bartolomé, se
respetd la confidencialidad del paciente y se respetaron todos los procesos con
rigurosidad.

I1l. RESULTADOS
Tabla 1

Cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento de las Bolsas de nutr
parenteral domiciliaria del HONADOMANI San Bartolomé de Setiembre del 2019 a fel
del 2020.

Cumplimiento Frecuencia Porcentaje
Si 19 26.4
No 53 73.6
Total 72 100.0

Fuente: Instrumento: Lista de cotejo.
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NO

0.0% 10.0% 20.0% 30.0% 40.0% 50.0% 60.0% 70.0% 80.0%

Fuente: Instrumento: Lista de cotejo

Figura 1: Cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento de las Bolsas de
Nutricion Parenteral Domiciliaria del HONADOMANI San Bartolomé de Setiembre del
2019 a febrero del 2020.

La tabla 1 y la figura 1describe los hallazgos referentes al objetivo general del estudio,
donde se aprecia que el 73.6% de entregas realizadas de Bolsas de NPD no cumplieron

las buenas practicas de almacenamiento.
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Tabla 2

Cumplimiento de Buenas Practicas del personal gque realiza el Almacenamiento de las
Bolsas de nutricién parenteral domiciliaria del HONAINMANT San Bartolomé, 2020.

Cumplimiento 51 NO

Diel personal gue realiza el almacenamiento de las Bolsas N© 0y N° O
de nutricidon parenteral domiciliaria

Recibid capacitaciém para la recepeion v almacenamiento de 38 B1 14 19
outricién parenteral

Becibid por escrito relacidn de actividades a cumplir en el 58 81 14 19
transporte ¥ almacenamiento en el domicilio

Se verifico las condiciones de salud del receptor 63 88 O 12

Fuente: Instrumento: Lista de cotejo.

Sa werifios las condicioneas de salud del receptor

Redbit por escrito relactn de actividades a cumplir
en el transporte y almacenamiento en &l domicilio

Recibio capacitacion para la recepcion y
almacenamiento de nutricion parenteral

msl H N

Fuente: Instrumento: Lista de cotejo
Figura 2 Cumplimiento de Buenas Practicas del personal que realiza el

Almacenamiento de las Bolsas de Nutriciébn Parenteral Domiciliaria del
HONADOMANI San Bartolomé, 2020
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En la tabla 2 figura 2 se puede apreciar un cumplimiento de las buenas practicas de
almacenamiento de més del 80 % de los indicadores referidos basicamente al cuidador

del paciente de nutricién parenteral domiciliaria.
Tabla 3

Cumplimiento de las Buenas Practicas de la infraestructura v espacio fisico del
domicilio destinado al almacenamiento de las bolsas de Nutricion Parernteral

Domiciliaria del HONADOMANI San Bartolome, 2020.

Cumplimiento SI NO
Dela infraestructura y espacio fisico del domicilio N° % N° %
Acceso ficil (distancia del domicilio al hospital menor a 2 72 100 O 0
horas)

Cuenta con servicios basicos de agua y luz 72 100 O 0
Los pisos y paredes son resistentes a factores ambientales como 72 100 O 0

humedad y temperatura

Fuente: Instrumento: Lista de cotejo.

Los pisas y paredes son resistentes a factores 1D0% l
ambientales como humedad y temperatura
Cuenta con servicios basicos de agua y huz l
acceso fadil [distancia del domicilio al hospital 1005 I
menar 3 2 horas)

51 NO % 20% 40% 60% BO% 100%

Fuente: Instrumento: Lista de cotejo
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Figura 3: Cumplimiento de las Buenas Practicas de la infraestructura y espacio fisico
del domicilio destinado al almacenamiento de las bolsas de Nutricion Parenteral

Domiciliaria del HONADOMANTI San Bartolomé, 2020.

La Tabla 3. figura 3, muestra que el Cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento de la infraestructura y espacio fisico del domicilio destinado al

almacenamiento de las bolsas de Nutricion Parenteral Domiciliaria es del 100%.

Tabla 4

Cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento del area de recepcion de las
Bolsas de nutricion parenteral domiciliaria del HONADOMANI San Bartolomé de
Setiembre del 2019 a febrero del 2020.

Cumplimiento SI NO

Del almacén: en el area de Recepcion N° % N° %
Trajo cooler limpio con gel refrigerante 70 97 2 3
Trajo termoOmetro 24 33 48 67
Temperatura cooler se encuentra rango de 2°- 8° ¢ 19 26 53 74
Se verifico nombre, numero de bolsas y prescripciones 72 100 0 0
Se verifico ausencia perforaciones de bolsas de NP 72 100 0 0
Se verifico ausencia de derrames de bolsas de NP 72 100 0 0
Se verifico ausencia de precipitados de bolsas de NP 72 100 0 0
Se verifico ausencia de particulas extranas de bolsas de NP 72 100 0 0
Firma formato de entrega y conformidad de recepcion 72 100 0 0

Fuente: Instrumento: Lista de cotejo.
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Firma formato de entrega y conformidad de recepcion

Se verificd ausenda de particulas extrafias de bolsas de
MNP

Se verifico ausencia de precipitados de bolsas de NP

e verifico ausencia de derrames de bolsas de NP

e verificd ausenda perforaciones de bolsas de NP

e verifico nombre, numers de bolsas y prescripoionas

Temperatura cooler se encuenira rangoe de 2°- 8° C

Trajo termometro

Trajo cooler limpio con gel refrigerante

W5l WHND 0.0% 20.0% 40.0% 50.0% BO.O% 100.

F

Fuente: Instrumento: Lista de cotejo.

Figura 4: Cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento del drea de
recepcion de las Bolsas de nufricion parenteral domiciliaria del HONADOMANI San
Bartolome de Setiembre del 2019 a febrero del 2020.

Latabla 4 y figura 4. evidencia queel 97% ftrajo el cooler limpio y con refrigerantes
para el recojo de las bolsas, lo que evidencia que de esta manera se esta incumpliendo
con las Buenas practicas de almacenamiento. el 33% trajo termometro en su cooler lo
que limita el control de la temperatura y garantizar que las Bolsas de NPD lleguen en
optimas condiciones de almacenamiento al su destino. Soloel 26.4% de las 72 entregas

tenia el cooler con su temperatura optima entre 2 y 8 °C.
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Tabla 5

Cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento del area destinada come
almacén de las Bolsas de nutricion parenteral domiciliaria del HONADOMANI San
Bartolomeé de Sefiembre del 2019 a febrero del 2020.

Cumplimiento ] | NO

Del Almacen: en el area de Almacenanuento

Tiene espacio diferenciado, alejado de 1a lnz y calor

Cuenta con refrigerador uso exclusivo para las WNFD

SRR
g
=
=

Se evidencia registro de temperatura en tarjeta de control (cada
12h)

Fuente: Instrumento: Lista de cotejo.

Se evidencia registro de temperatura en @rjeta de
control (cada 12h)

Cuenta con refrigerador uso exclusivo de NPD

Tiene espaco diferencizdo, alejado de |3 luz y calor

HI mNO 0% 20% a0% B0% BO% 10094

Fuente: Instrumento: Lista de cotejo.

Figura 5: Cumphmiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento del area destmada
como almacén de las Bolsas de muitricion parenteral domiciliaria del HONADOMANI
San Bartolomé de Setiembre del 2019 a febrero del 2020.

Latabla 5 v figura 5, evidencian que dentro del domicilio se retinen las condicicnes y se
esta cumpliendo las Buenas Practicas de Almacenamiento.
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IV. DISCUSION

La ejecucion del programa de nutricion parenteral domiciliaria se inici6 en el
HONADOMANI San Bartolomé, en el mes de marzo del 2017, como una oportunidad
para mejorar la calidad de vida y disminuir los costos de hospitalizacién en pacientes
pediatricos con malformaciones congénitas. Actualmente mantenemos este programa
con nifios menores de tres afios que tienen diagndstico de Sindrome de intestino corto
desde su nacimiento (Anexo 3 y Tabla 7) hallazgos similares a los encontrados por
Prieto (2017) que describe que la causa mas frecuente de esta situacion es el sindrome
de intestino corto, seguido por los trastornos de motilidad (pseudo- obstruccion
intestinal).

Respecto del objetivo general del estudio, de acuerdo con los resultados obtenidos se
puede afirmar en términos generales que las bolsas entregadas para Nutricion
Parenteral Domiciliaria por nuestro Hospital, no cumplieron con la las buenas
practicas de Almacenamiento. Se encontrd que el 73.6% de las bolsas de nutricion
parenteral entregadas, no cumplieron con los criterios disefiados para el estudio (tabla
1y figura 1). Este incumplimiento se debi6 en gran medida a las dimensiones
relacionadas con el cuidador; los indicadores relacionados con la capacitacion del
personal y el control de temperatura en el transporte de la bolsa fueron los més
afectadas. El equipo técnico del programa de nutricién parenteral domiciliaria
capacita a los cuidadores declarados para cada paciente incluido en este beneficio, sin
embargo, como se puede apreciar en el Anexo 3 Tabla 9 en el camino se van
agregando otros familiares con el fin de aliviar la sobrecarga que ser cuidador de estos
pacientes representa.

Los cuidadores son la clave del éxito en la atencion a los pacientes dependientes, y
un elemento muy valioso para las instituciones sanitaria (IMSERSO 2005) sobre todo
para Nutricion Parenteral Domiciliaria ya que de su capacitacion depende el
transporte, almacenamiento y aplicacion de las bolsas de nutricion parenteral
entregadas; encontramos en nuestro estudio que no hay diferencias en el género, la
mayoria cuenta con educacion secundaria, , la ocupacion: ama de casa y trabajador
dependiente son las méas frecuentes. (Anexo 3 Tabla 9) Lo que discrepa con los
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hallazgos de Villar (2015) que describié como cuidadores frecuentes a un familiar,
sobre todo mujeres de mediana edad, casadas, ama de casa, que viven con el
beneficiario del programa y son la cuidadora principal y a veces unicas. La
mencionada autora describe como se asume el rol de cuidador puede llevar a la
persona a renunciar a cambios en su vida como: Desgaste fisico, agotamiento, y dolor
(especialmente cuando tiene que cargar con el peso del enfermo), Coercion
psicoldgica para la toma de decisiones y frustracion, Adquisicion de obligaciones para
las que no se tiene preparacion: medicacion, alimentacion y Pérdida de independencia.
Los cuidados de nuestros pacientes son compartidos en todos los casos por ambos
padres, lo que ayudaria a controlar la sobrecarga generada por el cuidado de un
paciente dependiente, sin embargo, esta amplitud de cuidadores que en algunos casos
incluye a otros familiares que no han sido capacitados probablemente sea un factor
que juegue en contra del cumplimiento de las BPA.

Nuestros resultados coinciden con los encontrados por Burgos (2018) quien evalud
un almacén especializado y Avila (2017) que evalu6 una Botica encontrando 96% de
incumplimiento, ambos se basaron en los lineamientos del documento técnico del
manual de buenas practicas de almacenamiento del MINSA, lineamientos en los que
se baso el instrumento del presente estudio y que fueron elaborados para garantizar
que los productos farmacéuticos elaborados de manera rigurosa, lleguen al usuario
final en dptimas condiciones. Las principales deficiencias en estos estudios estuvieron
en los controles de temperatura, capacitacion e infraestructura. Garcia (2016) por el
contrario si encontr altos niveles de cumplimiento en la evaluacion de una Drogueria
de Trujillo. Los estudios mencionados evaluaron cumplimiento de BPA en equipos
técnicos conformados por profesionales y técnicos especializados por lo que es
importante reconocer el compromiso y sacrificio de los cuidadores por cumplir las
indicaciones a pesar de su limitada preparacion.

Respecto al Cumplimiento de Buenas Practicas del personal que realiza el
Almacenamiento de las Bolsas de nutricion parenteral domiciliaria, se encontro
cumplimiento por encima del 80 % en la mayoria de los items disefiados con el objeto
de evaluar este punto.(Tabla 2 figura 2) La capacitacion y la entrega de indicaciones
escritas tuvo una deficiencia del orden del 19%, atribuida basicamente al cambio
constante de familiares encargados de recepcionar y almacenar las bolsas de nutricién
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parenteral, las cuales carecian de capacitacion efectiva. Estudios como los de Norman,
J y Crill, C. (2011) refieren que en la capacitacion se debe incluir a todos los
encargados del cuidado del beneficiario de nutricién parenteral domiciliaria y debe
ser dada por todos los miembros del equipo, lo que consideramos pilar fundamental
para el cumplimiento de las BPA en el domicilio.

Ali, et al (2018) resaltd en su investigacion en areas rurales la importancia de la
capacitacion continua a los propietarios de los establecimientos farmacéuticos para
que puedan implementar practicas estandares de almacenamiento y Tenelema (2014)
concluyd en su investigacion sobre la aplicacion de las BPA y su influencia en la
calidad de los Medicamentos los que se vieron afectados por factores como la escasa
preparacion técnica del personal y el inadecuado almacenamiento; también Dibb et
al.(2013) y Lucas et al (2015) refuerzan la idea de que la nutricion parenteral
domiciliaria entregada por equipos calificados tiene una baja incidencia de
complicaciones por lo que consideramos que es trascendental fomentar la
capacitacion continua desde el momento en que se elige como candidato a NPD.

Otra deficiencia en esta dimensién, aunque en menor medida (12%) es la atribuida a
la falta de verificacion de las condiciones de salud del cuidador, aspecto trascendental
para la manipulacion de las BNP y que aparentemente, se dejo de lado cuando se
trataba de personas diferentes a los cuidadores principales.

Respecto al Cumplimiento de las Buenas Préacticas de la infraestructura y espacio
fisico del domicilio destinado al almacenamiento de las bolsas de Nutricion Parenteral
Domiciliaria del HONADOMANI San Bartolomé todos los indicadores: pisos y
paredes son resistentes a factores ambientales como temperatura y humedad servicios
basicos de agua y luz y Acceso facil fueron cumplidos al 100%.(tabla 3 figura3). Este
porcentaje es razonable si consideramos que estos indicadores fueron requisitos
indispensables para ser aceptado como beneficiario de Nutricion Parenteral
Domiciliaria. Prieto (2017) precisa que se debe comprobar que el cuidador pueda y
quiera hacerse responsable del cuidado del nifio, y que tiene los recursos materiales
adecuados para llevarlo a cabo y en determinadas circunstancias, su inclusion debe
posponerse hasta conseguir un medio adecuado. Los datos para medir estos
indicadores fueron tomados de las actas de visita domiciliara del personal de
enfermeria responsable de la actividad, lo que no garantiza la permanencia de este
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cumplimiento en el tiempo mas aun si el programar visitas periddicas para comprobar
los escenarios es muy dificil en nuestro Hospital por falta de horas profesional.
Nuestros hallazgos difieren de lo encontrado por Zavaleta (2017) en su evaluacién de
infraestructura de una farmacia Satélite donde encontré cumplimiento de buenas
practicas de infraestructura solo en un 60% , estos resultados estan probablemente
mas relacionados con las deficiencias de infraestructura y equipamiento que impera
en todos los hospitales del Estado.

Respecto al Cumplimiento de las BPA del area de recepcidn de las Bolsas de nutricién
parenteral domiciliaria se encontr6 que trajeron cooler limpio con gel refrigerante un
97%, trajo termémetro un 33% y la temperatura del cooler se encontré en el rango
optimo en s6lo un 26%, el resto de los items que tienen que ver con la verificacion
del estado de las bolsas y la firma de conformidad de recepcion estuvieron en el orden
del 100%. Llama la atencion la repetida deficiencia en aspectos relacionados con el
mantenimiento de la temperatura, que como sabemos es trascendental para mantener
la compatibilidad de la bolsa, comprobado por Cervera et al (2017) quien precisa que
mantener un control gravimétrico estandarizado permite controlar la temperatura,
evita alterar la estabilidad de la bolsa y de este modo contribuye a la seguridad del
paciente y garantiza en todo momento la calidad de la NP. Debido a que esta
deficiencia se repitio en cuidadores capacitados y no capacitados consideramos que
estas fallas estdn directamente relacionadas a la forma en que se desarroll6 la
capacitacion, que probablemente no permitio a los cuidadores principales entender la
magnitud de la importancia del cuidado de la temperatura y asi asegurar que los
nutrientes de la bolsa se mantengan en 6ptimas condiciones. Ya la guia de Nutricidn
Parenteral Domiciliaria de Espafia (2009) describe que la educacion debe ser
completa, distribuidos en varias sesiones, pero sencilla y comprensible.

Nuestro hallazgo coincide con Tenelema (2014) que encontré deficiencias en el
almacenamiento temperatura y luz lo que redujo la calidad y seguridad de los
medicamentos. Ademaés, Vega (2019) determind que mientras méas prolongado sea el
almacenamiento a una temperatura que excede los limites especificados habra
cambios y alteraciones en la descripcién y de pH, motivo por el cual en la central de
Produccion de Formulas Parenterales de nuestro Hospital se restringe frecuentemente
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el nimero de bolsas por entrega, limitandolas a 2 dias 0 maximo 3. (Anexo 3y Tabla
8).

Respecto del cumplimiento de las BPA en el area destinada como almacén de las
Bolsas de nutricion parenteral domiciliaria encontramos que todos los items: Espacio
diferenciado, alejado de la luz y calor, refrigerador de uso exclusivo para las NPD, Se
evidencia registro de temperatura en tarjeta de control (cada 12h) se encontrd
cumplimiento en un 100%. Debemos destacar que los controles de temperatura del
refrigerador del domicilio, deben ser registrados 2 veces al dia y en nuestro estudio se
evalud sélo el acta de verificacion realizada por la visita del servicio de enfermeria,
que es requisito indispensable para la aceptacion de ser beneficiario de nutricion
parenteral domiciliaria lo que nos garantiza el cumplimiento del area destinada como
el almacén, mas no se realizaron supervisiones periodicas para verificar el
cumplimiento de la exclusividad del refrigerador y los controles de temperatura a lo
largo del tiempo que se mantuvo la NPD. Nuestro hallazgo, aunque coincide con lo
encontrado por Burgos (2018) en la verificacion de controles de temperatura en el
almacén de especializado de Medicamentos de la DIRSA DIREMID Puno, no podria
ser comparable pues los mencionados controles en la DIREMID fueron realizados de
manera inopinada en el propio almacén.

Dentro de los hallazgos encontrados en las dimensiones se desprende la importancia
de la capacitacion y la forma de llegar a los cuidadores, pues la mayor proporcion de
incumplimiento pesa de manera directa e indirecta en ellos. Como se puede apreciar
los cuidadores han dejado en evidencia en la investigacion que comparten sus
actividades por diversas situaciones con hermanos tias abuelas por lo que el
cumplimiento de las BPA de las Bolsas de NPD dependeria probablemente de un
control periddico, programado y constante por el equipo multidisciplinario de
Nutricion Parenteral desde el momento en que recepciona la bolsa hasta el momento
en que es suministrada al beneficiario, mas que de una buena seleccion de candidatos,
de manera que todos los integrantes de la familia se encuentren capacitados y
concientizados en la gran importancia que representa el seguimiento de todos los
indicadores de BPA en las bolsas que nos aseguren que la NP Domiciliaria se exitosa.
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V. CONCLUSIONES

- Las bolsas entregadas para Nutricion parenteral domiciliaria del
HONADOMANI San Bartolomé de Setiembre del 2019 a febrero del 2020, no
cumplieron con las BPA.

- El personal que realiza el almacenamiento de las Bolsas de nutricion parenteral
domiciliaria del HONADOMANI San Bartolomé de Setiembre del 2019 a febrero del
2020 no cumplio las BPA.

- La infraestructura y espacio fisico del domicilio destinado al Almacenamiento
de las Bolsas de Nutricion Parenteral Domiciliaria del HONADOMANI San
Bartolomé de Setiembre del 2019 a febrero del 2020 si cumplen con las BPA.

- El area de recepcion de Bolsas de Nutricion Parenteral Domiciliaria del
HONADOMANI San Bartolomé de Setiembre del 2019 a febrero del 2020 no
cumplié las BPA

- El area destinada como almacén de las Bolsas de Nutricion Parenteral
Domiciliaria del HONADOMANI San Bartolomé de Setiembre del 2019 a febrero
del 2020 si cumple con las BPA.
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VI. RECOMENDACIONES
Considerando la importancia que tiene esta investigacion en funcion a los resultados

obtenidos, se formulan sugerencias, tanto para el personal de la CPFP, equipo

multidisciplinario del Programa de Nutricion Parenteral y la direccion del
HONADOMANI San Bartolomé.

Al personal de la Central de Produccion de Formulas Parenterales

Mantener vigilancia constante de todos los procesos de almacenamiento y transporte

de las bolsas de nutricion Parenteral domiciliaria que garanticen su administracion en

Optimas condiciones. Posponer entrega hasta que no se cumplan a cabalidad los

requerimientos establecidos.

Al equipo multidisciplinario del Programa de Nutricion Parenteral:

Se sugiere capacitaciones continuas a los cuidadores principales y adicionales
(tios, abuelas) de manera completa, clara y progresiva de aspectos tanto
tedricos como practicos, desarrollando evaluaciones de los conocimientos
adquiridos de manera que se puedan reforzar antes de pasar al siguiente tema,
que incluya a los profesionales del equipo de la Central de Produccion de
Formulas Parenterales para el establecimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento de las bolsas de nutricion parenteral y asi garantizar el exito

de este tratamiento.

Elaborar un cronograma de supervisiones a los domicilios de los beneficiarios

del programa de NPD de forma inopinada.

Programar reuniones mensuales que permitan evaluar los problemas y éxitos
que presenta cada grupo profesional a cargo del paciente beneficiario de la

NPD y generar propuestas de mejora.
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A la direccién del HONADOMANI San Bartolomé:

Se sugiere el compromiso para brindar el apoyo logistico para el cumplimiento de
las vistas domiciliarias para que se lleven a cabo las supervisiones inopinadas

Facilitar ademas las horas profesionales suficiente para la conformacion de la
Unidad de Soporte Nutricional y de esta manera contribuir con el
cumplimiento de las BPA y la mejora de la calidad de vida del paciente.
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ANEXOS

Anexo 1 Matriz de Consistencia

Matriz de consistencia

Titulo: Cumplimiento de Buenas Practicas de Almacenamiento de Bolsas de Nutricion Parenteral del HONASOMANI San Bartolomé 2020

Autor: ..JOHN SERGIO LEON HUPAYA.

Problema

Objetivos

Variables e indicadores

Problema General:

;Cudl es el cumplimiento de las Buenas
Préacticas de Almacenamiento de las Bolsas de
nutricion parenteral domiciliaria del
HONADOMANI San Bartolomé de Setiembre
del 2019 a febrero del 2020?

Problemas Especificos:

Problema especifico 1: (Cudl es el
cumplimiento de las buenas Précticas del
personal que realiza el almacenamiento de las
Bolsas de nutricion parenteral domiciliaria del
HONADOMANI San Bartolomé de Setiembre
del 2019 a febrero del 2020?

Problema especifico 2: ;Cudl es el
cumplimiento de las Buenas Préacticas de la
infraestructura y espacio fisico destinado al
almacenamiento de las Bolsas de nutricién
parenteral domiciliaria del HONADOMANI
San Bartolomé de Setiembre del 2019 a febrero
del 2020?

Problema especifico 3: (Cudl es el
cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento del area de recepcion de las
Bolsas de nutricion parenteral domiciliaria del
HONADOMANI San Bartolomé de Setiembre
del 2019 a febrero del 2020?

Problema especifico 4: ;Cual el cumplimiento
de las Buenas Practicas de Almacenamiento del

Objetivo general: Determinar el cumplimiento de
las Buenas Préacticas de Almacenamiento de las
Bolsas de nutricion parenteral domiciliaria del
HONADOMANI San Bartolomé de Setiembre
del 2019 a febrero del 2020.

Objetivos especificos:

Objetivo especifico 1: Determinar el
cumplimiento de las Buenas Practicas del
personal que realiza el almacenamiento de las
Bolsas de nutricion parenteral domiciliaria del
HONADOMANI San Bartolomé de Setiembre
del 2019 a febrero del 2020.

Objetivo especifico 2: Determinar el
cumplimiento de las Buenas Practicas de
infraestructura y espacio fisico del
almacenamiento de las Bolsas de nutricion
parenteral domiciliaria del HONADOMANI
San Bartolomé de Setiembre del 2019 a febrero
del 2020.

Objetivo especifico 3: Determinar el
cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento del area de recepcidn de las
Bolsas de nutricion parenteral domiciliaria del
HONADOMANI San Bartolomé de Setiembre
del 2019 a febrero del 2020.

Objetivo  especifico 4: Determinar el
cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento del area destinada como

Variable 1: Buenas Practicas de Almacenamiento

. . . item | Escalade Niveles y
Dimensiones Indicadores L
s medicion rangos
Del Personal: | recibid capacitacion para la recepcion vy |1
almacenamiento de nutricion parenteral
recibio por escrito relacion de actividades a cumplir |
en el transporte y almacenamiento en el domicilio 3
se verifico las condiciones de salud del receptor 4
De la | Acceso (distancia del domicilio al hospital menor a
infraestructura | 2 horas)
y espacio | domicilio cuenta con servicios basicos de aguay luz | ° ;
fisico del . . 6 Nominal
0 Los pisos y paredes son resistentes a factores
domicilio ambientales como humedad y temperatura 7
Trajo cooler limpio con gel refrigerante 8
De 1a | Trajo termometro 9 Si cumple
recepcion: Temperatura cooler se encuentra rango de 2°-8°c | 10
Se verific6 nombre numero de bolsas vy | 11
prescripciones
Se verifico ausencia de perforaciones de bolsas de | 1, No cumple
NP Dicotémica
Se verificé ausencia de derrames de bolsas de NP
e, . . 13
Se verific6 ausencia de precipitados de bolsas de NP
Se verifico ausencia de particulas extrafias de bolsas
14
de NP
| Firma formato de entrega y conformidad de
Del  Espacio | recepcion 15
del almacen Espacio diferenciado, alejado de la luz y calor




area destinada como almacén de las Bolsas de
nutricién parenteral domiciliaria del
HONADOMANI San Bartolomé de Setiembre
del 2019 a febrero del 2020?

almacén de las Bolsas de nutricion parenteral
domiciliaria del HONADOMANI  San
Bartolomé de Setiembre del 2019 a febrero del
2020.

Cuenta con refrigerador uso exclusivo de NPD

Se evidencia registro de temperatura en tarjeta de

control (cada 12h

16
17
18

Nivel - disefio de investigacién

Poblaciéony
muestra

Técnicas e instrumentos

Estadistica a utilizar




Nivel: Descriptivo

Disefio:  No experimental.

Método: Hipotético Deductivo.

Poblacion:

72  entregas
documentadas
de Bolsas de
NPD. (total de
entregas)

Considerando
que nuestra

poblacién es
finita y
pequefia  se

decide tomar
la totalidad de
la poblacion
de entregas
para el
estudio, en
total 72.

Variable 1 Buenas Practicas de

almacenamiento

Técnicas recoleccion de datos: Analisis
documental.

Instrumento: Lista de cotejo para evaluacion de
cumplimiento de Buenas Practicas de
almacenamiento de las Bolsas de nutricion
Parenteral domiciliaria.

Autor: MINSA adaptado por: John S. Leon
Huapaya.

Afio: 2020

Ambito de Aplicacion: HONADOMANI San
Bartolomé

Forma de Administracion: El instrumento
recogera datos integrados del formato de entrega
y conformidad de bolsas de nutricién parenteral
domiciliaria usados por la C.P.F.P. Institucional,
registros de servicio social y registros de
Enfermeria.

DESCRIPTIVA:

Los resultados se presentaran en tablas simples y graficos de barras mediante
frecuencias(N) y relativas (%)







Anexo 2 Instrumento

ﬂ # LISTA DE COTEJO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO DE LAS BOLSAS DE

NUTRICION PARENTERAL DOMICILIARIA

NOMBRE DEL PACIENTE.......coviiiitiiiic st s EDAD....oeiiiiiiciiiieas
DXt s TIEMPO DE ENFERMEDAD.........ccccooiuiriirnnnn

NOMBRE DE PERSONA QUE RECOGE Y ALMACENA BNP......ccccvevniiriiriiiciniiic e e

DIRECCION: ...ttt

SEXO: M: F: PARENTESCO: ......cceviviinnnee (€] R OCUPACION......ccervriiiriiriinne

CANTIDAD DE BOLSAS QUE SE ENTREGAN.................. FECHA DE ENTREGA.......coveiiieree et

DIMENSIONES S| NO

DEL PERSONAL QUE RECEPCIONA LA BOLSA DE NUTRICION PARENTERAL

1.

RECIBIO CAPACITACION PARA LA RECEPCION Y ALMACENAMIENTO DE
NUTRICION PARENTERAL

RECIBIO POR ESCRITO RELACION DE ACTIVIDADES A CUMPLIR EN EL
TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO EN EL DOMICILIO

SE VERIFICO LAS CONDICIONES DE SALUD DEL RECEPTOR

DE LA INFRAESTRUCTURA Y ESPACIO FiSICO DEL DOMICILIO

4.

ACCESO FACIL (DISTANCIA DEL DOMICILIO AL HOSPITAL MENOR A 2
HORAS)

CUENTA CON SERVICIOS BASICOS DE AGUA Y LUZ

LOS PISOS Y PAREDES SON RESISTENTES A FACTORES AMBIENTALES
COMO HUMEDAD Y TEMPERATURA

DEL ALMACEN: DE LA RECEPCION

TRAJO COOLER LIMPIO CON GEL REFRIGERANTE

TRAJO TERMOMETRO

TEMPERATURA COOLER SE ENCUENTRA RANGO DE 2°-8° C

10.

SE VERIFICO NOMBRE, NUMERO DE BOLSAS Y PRESCRIPCIONES

11.

SE VERIFICO AUSENCIA PERFORACIONES DE BOLSAS DE NP

12.

SE VERIFICO AUSENCIA DE DERRAMES DE BOLSAS DE NP

13.

SE VERIFICO AUSENCIA DE PRECIPITADOS DE BOLSAS DE NP

14.

SE VERIFICO AUSENCIA DE PARTICULAS EXTRANAS DE BOLSAS DE NP

15.

FIRMA FORMATO DE ENTREGA Y CONFROMIDAD DE RECEPCION

DEL ALMACEN: DEL ALMACENAMENTO

16.

TIENE ESPACIO DIFERENCIADO, ALEJADO DE LA LUZ Y CALOR

17.

CUENTA CON REFRIGERADOR USO EXCLUSIVO DE NPD

18.

CUENTA CON REGISTRO DE TEMPERATURA EN TARJETA DE CONTROL
(CADA 12H)
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Anexo 4 Validacion de juicio de expertos

Juez 1:

Dra. Ericka Vilca Zafiiga

Erickavi@hotmail.com

Juez 2:

Mg. Daniel Cordova Sotomayor

dcordovas@ucvvirtual.edu.pe

Valor

Pertinencia
Relevancia
Claridad
Total

1

1
1
3

1

1
1
3
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Anexo 5 Validacion de Instrumento

VALIDACION DE INSTRUMENTO. LEON HUAPAYA JOHN SERGIO st e e

"?\ JOHHS, LEON HUAPAYA

Ericka Viea Zufign . -

He

QB Ericka Wica Zustign

Dez 1o
[
e

Auntee

DANIEL ANGEL CORDOVA SOTOMAYOR -

Anexo 6 Tablas complementarias:

Tabla 6:

Datos generales de pacientes beneficiarios del Programa de Nutricién Parenteral
Domiciliaria del HONADOMANI San Bartolomé, 2020.

Datos Beneficiario 1 Beneficiario 2 Beneficiario 3

Edad (meses) 37 28 17

Género femenino femenino Masculino

Diagnostico Sindrome de Intestino  Sindrome de Intestino  Sindrome de
Corto Corto Intestino Corto

Inicio enfermedad  Desde el nacimiento Desde el nacimiento Desde el nacimiento

Cuidador Compartido Compartido Compartido

Fuente: Instrumento: Lista de cotejo.



Tabla 7:

Entregas realizadas por el Programa de Nutricion Parenteral Domiciliaria del
HONADOMANI San Bartolomé, 2020

Entrega NuUmero Porcentaje

Numero de bolsas dispensadas por entrega

1 17 23,6
2 40 55,6
3 15 20,8

Intervalo de tiempo entre entregas

0 1 14
1 11 15,3
2 26 36,1
3 21 29,2
4 8 111
5 4 5,6
7 1 1,4

Fuente: Instrumento: Lista de cotejo

Tabla 8

Datos del receptor de las entregas del Programa de Nutricion Parenteral Domiciliaria
del HONADOMANI San Bartolomé, 2020.

Receptor NUmero Porcentaje
GENERO

Masculino 33 45,8
Femenino 39 54,2

GRADO DE INSTRUCCION



Sin instruccion 0 0

Primaria 10 13,9
Secundaria 45 62,5
Superior 17 23,6
OCUPACION

Ama de casa 35 48,6
Con ingreso dependiente 37 51,4
Con ingreso Independiente 0 0

DOMICILIO (Distrito)

San Juan de Lurigancho 54 75,0
Pueblo Libre 18 25,0
PARENTESCO

Padre 34 47,2
Madre 24 33,3
Abuela 10 13,9
Otros 4 5,6

Fuente: Instrumento: Lista de cotejo



ANEXO 07 Solicitud de aprobacion de proyecto de tesis

S DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES
"ANO DE LA LUCHA CONTRA LA CORRUPCION Y LA IMPUNIDAD*

SOLICITO: PERMISO PARA REVISION Y APROBACION
DEL PROYECTO DE INVESTIGACION.

LIMA, 16 DE JULIO DE 2020,

DR. CARLOS SANTILLAN RAMIREZ CN739 4

DIRECTOR GENERAL
Hospital Nacional Docente Madre Nifio San Bartolomé.

Es grato dirigirme a Ud. Para saludariooordlalmermeya lavezlnfamakqueyo
JOHN SERGIO LEON HUAPAYA, identificada con DNI N° 15427132 actualmente me
encuentro laborando como Quimico Farmacéutico Asistente en el servicio de farmacia del
érmdememldeProdtmiéndernwparenbls,memuammaMndod
pmvacmdekwesﬂgadmelaullevammﬁwaumlm@todeBuenasPrécﬁmsde
Almacenamiento de Bolsas de Nutricidn Parenteral Domiciliaria del HONADOMANI San

| waquesdtitoaustedsemebdndelacatadeapmbadeeIpresmhepmyecm
de investigacién, sin otro particular, agradeciéndole su atencién y consideracion hacia mi

solicitud esperando su pronta respuesta
Atentamente
HONACCMAN! *SAL; BARTOLOWE"
UNIDAD DE TRAMITE DOCUMENTARIG
T/ UL, 2090

an AP




