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En la ciudad de Ayacucho siendo las diez de la manana del dia veintitrés de
diciembre del afio dos mil trece, se reunieron en el auditorio de la facultad de
Ciencias Biologicas de la Universidad Nacional de San Cristébal de Huamanga, bajo
la presidencia del Mg. José Manuel Diez Macavilca quien ademas es miembro, con
la asistencia de los docentes miembros, Dr. Edwin Carlos Enciso Roca (miembro-
asesor), Dr. Johnny Aldo Tinco Jayo (miembro), quien recepciona la tesis titulada
“Impacto de la implementacion de procedimientos operativos estandar (POE) en el
grado de conocimiento de usuarios internos de una cadena de boticas privada. Lima
- 2013, presentado por la Bachiller en Farmacia y Bioquimica Flor Angela Bautista

Carrasco, quien pretende obtener el titulo de Quimico Farmacéutico.

El presidente inicia el acto de sustentacion solicitando al secretario docente hacer
lectura de la parte resolutiva de la RD N° 253 — 2013 - FCB — D y la documentacion
correspondiente, luego cedio la palabra a la sustentante para que inicie la
exposicion del trabajo de investigacion en el tiempo correspondiente de cuarenta y
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De la evaluacion realizada la sustentante obtuvo la calificacion promedio de
Dieciséis (16); de la cual dan fé los miembros del Jurado Calificador, estampando su
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horas del dia veintitrés de diciembre del presente aiio.
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IMPACTO DE LA IMPLEMENTACION DE PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS
ESTANDAR (POE) EN EL GRADO DE CONOCIMIENTO DE USUARIOS
INTERNOS DE UNA CADENA DE BOTICAS PRIVADA

Flor Angela Bautista Carrasco. Edwin Carlos Enciso Roca
Farmacia y Bioquimica: UNSCH
RESUMEN

La presente investigacion, basica descriptiva, tuvo como objetivo medir el
impacto de la implementacién de procedimientos operativos estandar (POE) en
el grado de conocimientos de los usuarios internos de una cadena de boticas
privada de Lima, 2013. La muestra estuvo constituida por 100 usuarios internos,
46 varones y 54 mujeres, que laboraban en una cadena de boticas privada de
Lima, constituida por 8 establecimientos de los distritos de Puente piedra,
Comas, Los Olivos, San Juan de Lurigancho, Callao, Cercado de Lima, Lince,
Surquillo. La recoleccién de datos fue mediante un cuestionario semi
estructurado, validado por prueba piloto con un valor de método Alpha de
Cronbach de 0,91. Obteniendo como resultados que el porcentaje del nivel de
conocimiento de los procedimientos operativos estandar antes de la
implementacion, de acuerdo al sexo en una cadena de boticas privada el 32% de
los trabajadores de la cadena de boticas privada “Boticas QF” alcanzé un nivel
alto de conocimiento de los POES, el 68% un nivel medio, el 0% de usuarios
internos obtuvieron como nivel bajo de conocimiento, mientras que después de
la implementacion, de acuerdo al sexo el 77% de los trabajadores de la cadena
de boticas privada “Boticas QF” alcanzd un nivel alto de conocimiento de los
POES, el 23% un nivel medio, el 0% de usuarios internos obtuvieron como nivel
bajo de conocimiento, arrojando el mayor resultado 16% del distrito de Surquillo.

Los resultados de la investigacibn muestran el impacto en el nivel de
conocimientos de los usuarios internos con un valor promedio de 14,6 (nivel
medio) y de 27,1 (nivel alto), pre y post implementacion de los POEs
respectivamente, el cual fue corroborado mediante la prueba de Wilcoxon siendo
estadisticamente significativo p < 0,05. Por lo que podemos concluir que el
impacto de la implementacion de procedimientos operativos estandar (POE) en
el grado de conocimiento de usuarios internos de una cadena boticas privada fue
positivo.

Palabras clave: Procedimientos operativos estandar (POE), impacto, boticas.
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I. INTRODUCCION
La ISO 9001:2008 es una Norma Internacional que especifica cuales son los
requisitos para establecer un Sistema de gestiéon de la calidad (SGC), la cual
pretende que sea aplicable a todas las organizaciones sin importar su tipo,
tamafio y producto suministrado.’
La seleccion del presente trabajo de investigacion nacié debido a la necesidad
de estandarizar los conceptos de calidad en el giro farmacéutico, contando con
estandares internacionales como las Normas ISO.
En un trabajo de tesis realizado en la cual elaboraron el Manual de
Procedimientos Operativos Estandar permitié a la Farmacia Universitaria la
obtencién de las Buenas Practicas de Aimacenamiento por parte de la
DIGEMID.?
Ademas, en un trabajo de tesis se identificaron los procesos claves de un
sistema de calidad en una farmacia comunitaria privada, en la cual
estandarizaron y documentaron diversos procedimientos para incrementar la
eficiencia en diferentes procesos propios de la actividad farmacéutica.*
El propédsito de presente trabajo de investigacion consistid en disefar e
implementar procedimientos operativos estandar (POE) en una cadena de
boticas, como parte de un sistema de gestién de calidad integrando los sistemas

de calidad de Buenas practicas de dispensacién y Buenas practicas de



almacenamiento.®

La primera fase consistid en identificar las normas legales y las disposiciones

generales para elaborar un procedimiento. En la segunda fase, se identifico el

grado de compatibilidad de las BPD y BPA con la Norma Internacional 1ISO

9001:2008. En la tercera fase, se elabord y revisé los procedimientos operativos

estandar de una cadena de boticas privada de Lima. En la cuarta fase, se

elabor6é y validé el cuestionario para medir el nivel de conocimiento de los

usuarios internos de una cadena de boticas privada de Lima y en la ultima fase

como producto de las cuatro fases anteriores y se procedi6 a la implementacion

de los procedimientos operativos estandar y su posterior medicion del impacto.

Por lo que los objetivos planteados fueron:

Objetivo general

Medir el impacto de la implementacién de procedimientos operativos estandar

(POE) sobre el grado de conocimiento de los usuarios internos de una cadena

de boticas privada.

Objetivos especificos

 Disefar, procedimientos operativos estandar (POE) basado en normas I1ISO
9001-2008, BPD y BPA.

» Implementar los procedimientos operativos estandar (POE) en una cadena de
boticas privada.

+ Medir el impacto de la implementacion de los procedimientos operativos
estandar (POE) sobre el grado de conocimiento del usuario interno de una

cadena de boticas privada.



Il. MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes

En cuanto a la medicion del grado de conocimientos de personal de boticas y
procedimientos implementados no se ha encontrado ningun trabajo, por ello en
el presente proyecfo se plasma una investigacién relacionada a los
procedimientos operativos estandar, calidad y Buenas practicas de oficina
farmacéutica que engloba las Buenas practicas de dispensaciéon y
almacenamiento.

En el trabajo titulado: “Disefio de un manual y procedimientos para la
implementacién de un sistema de gestion de la calidad 1SO 9001:2008 en
farmacia o botica” reporté producto de su investigaciéon catorce procedimientos
generales, dos manuales de gestién y “otros documentos” para una farmacia o
botica, concluyendo que los Sistemas de Calidad, a pesar que son requisitos
legales, también son requisitos fundamentales en las actividades operativas del
establecimiento porque brindan los lineamientos para poder mejorar los servicios
de comercializacién, expendio y dispensacion de productos farmacéuticos,
dispositivbs médicos y productos sanitarios; teniendo en cuenta que son
actividades que tienen contacto directo con los clientes o usuarios de los
servicios y productos del establecimiento las cuales deben cumplir con las

normas y especificaciones que se sefialan en las Buenas Practicas de



Manufactura (BPM), de Laboratorio (BPL), de Almacenamiento (BPA) y de

Dispensacion (BPD), que aprueba el Ministerio de Salud.?

En un trabajo de tesis realizado en la cual elaboraron el Manual de
Procedimientos Operativos Estandar que permite a la Farmacia Universitaria la
obtencién de las Buenas Practicas de Almacenamiento por parte de la

DIGEMID.?

Ademas, en un trabajo de tesis se identificaron los procesos claves de un
sistema de calidad en una farmacia comunitaria privada, en la cual
estandarizaron y documentaron diversos procedimientos para incrementar la

eficiencia en diferentes procesos propios de la actividad farmacéutica.*

2.2. Marco conceptual

2.2,1.1S0 9001:2008

La Norma ISO 9001:2008 elaborada por la Organizacion Internacional para la
Estandarizaciéﬁ (1SO), especifica los requisitos para un Sistema de gestiéon de
calidad (SGC) que pueden utilizarse para su aplicacion interna por las
organizaciones, sin importar si el producto o servicio lo brinda una organizacién
publica o empresa privada, cualquiera sea su tamafio, para su certificacion o con

fines contractuales.’
Esta norma es la Unica que puede certificar dentro de la familia ISO.

Dependiendo del pais, puede denominarse la misma norma "ISO 9001" de
diferente forma agregandose la denominacién del organismo que la representa
dentro del pais: UNE-EN-ISO 9001:2008 (Esparia), IRAM-ISO 9001:2008, etc.,
acompanada del afio de la Ultima actualizacion de la norma."?

¢ ISO 9001: Contiene la especificacion del modelo de gestién. Contiene “los

requisitos” del Modelo.



¢ ISO 9004: Contiene a la antigua 1ISO 9001, y ademas amplia cada uno de los
puntos con mas explicaciones y casos, e invita a los implantadores a ir mas alla
de los requisitos con nuevas ideas, esta apunta a eficiencia del sistema.

»ISO 19011 en su nueva versidn 2011. Especifica los requisitos para la
realizacién de las auditorias de un sistema de gestion ISO 9001 y también para
el sistema de gestion medioambiental especificado en ISO 14001,

Siendo la estructura de la ISO:

e Cap.1 al 3: Guias y descripciones generales.

« Cap.4 Sistema de gestion: contiene los requisitos generales y los requisitos
para gestionar la documentacién.

o Cap.5 Responsabilidades de la direccion: contiene los requisitos que debe
cumplir la direccion de la organizacién, tales como definir la politica, asegurar
que las responsabilidades y autoridades estan definidas, aprobar objetivos, el
compromiso de la direccién con la calidad, etc.

o Cap.6 Gestion de los recursos: la Norma distingue 3 tipos de recursos sobre
los cuales se debe actuar: recursos humanos (RRHH), infraestructura y ambiente
de trabajo. Aqui se contienen los requisitos exigidos en su gestion.

e Cap.7 Realizacion del producto/servicio: aqui estan contenidos los
requisitos puramente de lo que se produce o brinda como servicio (la norma
incluye servicio cuando denomina "producto”), desde [a atencion al cliente, hasta
la entrega del producto o el servicio.

e Cap.8 Medicion, analisis y mejora: aqui se situan los requisitos para los
procesos que recopilan informacion, la analizan, y que actian en consecuencia.
E! objetivo es mejorar continuamente la capacidad de la organizacién para
suministrar productos y/o servicios que cumplan con los requisitos. El objetivo

declarado en la Norma, es que la organizacién busque sin descanso la



satisfaccion del cliente a través del cumplimiento de los requisitos.®

2.2.2. Impacto

Es un conjunto de estrategias en la que se detiene en indagar los efectos
secundarios o colaterales de una intervencion social cualquiera, englobando sus
externalidades positivas y negativas, efectos directos y secundarios de tipo
diferido en el tiempo y que se realiza en dos momentos especificos del ciclo de

vida de la intervencién social.®

La evaluacion de impacto establece en qué medida la intervencién social logra
mejorar la situaciéon para lo que fue disefiado, la magnitud que tuvieron los
cambios, si los hubo 0 no, a que segmento de la poblacidén objetivo afectd y en
qué medida.’

2.2.3. Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica

a. Buenas Practicas de Dispensacion (BPD)

Las Buenas Practicas de Dispensacion (BPD) son un conjunto de normas
establecidas para asegurar un uso adecuado de los medicamentos, otros
productos farmacéuticos y afines, con el fin de promover una buena salud y
calidad de vida de toda la poblacién, garantizando una farmacoterapia optima y

el cumplimiento de la legislacion vigente.®

Unas practicas correctas de dispensacion garantizan que se entregue al
paciente que corresponda, el medicamento correcto, en la dosis y cantidad
prescritas, con informacidn clara sobre su uso y conservacién, y en un envase
que permita mantenerla calidad del medicamento.?

b. Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)

Las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), constituyen un conjunto
denormas minimas obligatorias de almacenamiento que deben cumplir los

establecimientos de importacion, distribucién, dispensacion y expendio de



productos farmacéuticos y afines, respecto a las instalaciones, equipamientos y
procedimientos operativos, destinados a garantizar el mantenimiento de las
caracteristicas y propiedades de los productos. Las mismas incluyen las
operaciones de almacenamiento, distribucion y transporte. Las empresas
importadoras, droguerias, distribuidoras, farmacias, boticas, botiquines, servicios
de farmacia del sector publico y no publico, almacenes de los establecimientos
hospitalarios, y los centros de distribucion de las Direcciones Regionales u
Subregionales de Salud a nivel nacional, deberan contar con personal calificado
para las tareas asignadas y designar al quimico-farmacéutico u otro profesional,
segun corresponda, con la autoridad y responsabilidad definidas para disefar,
impiementar y mantener un sistema que garantice el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Alimacenamiento.®

2.2.4. Usuarios internos

Los miembros del personal de una organizacion pueden considerarse "clientes
internos" o usuarios internos, porque reciben productos y servicios esenciales
para su trabajo por parte de sus companeros de trabajo. Los gerentes deben
escuchar y responder a las necesidades de los proveedores iniciales,
supervisores y otros clientes internos en la misma forma que escuchan y

responden a las necesidades de los clientes externos.’®

Los prestadores de servicios dependen de sus compafieros de trabajo para
obtener y mantener el equipo, para asegurarse de que se disponga de
suministros, para archivar registros, para proveer capacitacion y supervision,
para referirles usuarios y aceptar referencias de ellos, y para realizar muchas
otras tareas. Cuando los comparfieros de trabajo no cubren estas necesidades,
se les hace mas dificil a los profesionales de salud prestar servicios de buena

calidad."



La satisfaccién del usuario se puede definir como la relacion o la diferencia (en
general, la comparacién) entre la calidad percibida por el usuario en el servicio o
producto entregado y las expectativas que tiene dicho usuario con el servicio o
producto: Calidad Percibida.

2.2.5. Gestion del Conocimiento

Entendemos por Gestién del Conocimiento al proceso a través del cual el
conocimiento, una vez creado o adquirido por una organizacién, es ordenado,
almacenado y difundido, y se vuelve a utilizar, tanto por la propia organizacion
como por otras, para optimizar nuevas experiencias. Como se comprende, este
es un proceso dinamico pues pone a prueba los conocimientos existentes
buscando enriquecerlos o mejorar la comprensidon o entendimiento sobre
problemas o procesos. Este proceso, llevado a cabo de manera sistematica en el
marco de una organizacion, induce al crecimiento continuo del conocimiento del
que dispone la misma y por extensiéon también el de la comunidad a la que

pertenece, contribuyendo asi a mejorar la eficiencia del trabajo en el tema."

2.2.6. Calidad

Calidad, es la totalidad de funciones, caracteristicas (ausencia de deficiencias de
un bien o servicio) o comportamientos de un bien producido o de un servicio
prestado, que les hace capaces de satisfacer las necesidades de los
consumidores. Se trata de un concepto subjetivo dado que cada individuo puede
tener su propia apreciacion o su particular juicio de valor acerca del producto o
servicio”. Calidad es cumplir sistematicamente con las caracteristicas, para
satisfacer los requerimientos de nuestros clientes o usuarios ISO9000-2000."°
2.2.7. Procedimientos operativos estandar (POE)

Los procedimientos operativos estandar (POE) son instrucciones escritas para

diversas operaciones particulares o generales y aplicables a diferentes productos



o insumos que describen en forma detallada la serie de procedimientos y
actividades que se deben realizar en ese lugar determinado. Esto ayuda a que
cada persona dentro de la organizacion pueda saber con exactitud qué le
correspondera hacer cuando se efectue la aplicacion del contenido del POE en

la misma.®

Los POE garantizan la realizacién de las tareas respetando un mismo
procedimiento y sirven para evaluar al personal y conocer su desempeiio. Al ser
de revision periddica, sirven para verificar su actualidad y para continuar
capacitando al personal con experiencia. Otra ventaja importante es que
promueven la comunicacién entre los distintos sectores de la empresa y son

dtiles para el desarrollo de autoinspecciones y auditorias.’

El propésito de un POE es suministrar un registro que demuestre el control del
proceso, minimizar o eliminar desviaciones o errores y riesgos en la inocuidad
alimentaria y asegurar que la tarea sea realizada en forma segura.®

a. Disposiciones generales para elaborar un procedimiento

Para que los Procedimientos Operativos estandarizados puedan ser utilizados
con éptimos resultados deben estar actualizados y ser detallados para su facil
comprension y aplicacion, deben ser revisados cada tres afios o antes si se
requiere y las revisiones periddicas de la Normativa y actualizar los

Procedimientos Operativos Estandarizados cuando se generen cambios en ellas.

Antes de la emision de un Procedimiento Operativo Estandar, debera ser
revisado y aprobado por el personal autorizado para asegurar la exactitud,
adecuacion y estructura apropiada.’

Para la elaboracién de un Prdcedimiento Operativo Estandar se requiere tomar
en cuenta los siguientes aspectos:

o Necesidades de la empresa, en cuanto a documentar todos los procesos



operativos.

Personas involucradas en los procesos y actividades que seran descritos en
los Procedimientos Operativos Estandar.

Datos del proceso existente a documentar a través de entrevistas y
cuestionarios.

Fuentes adicionales de documentacion o referencias de las areas operativas.

. Estructura de la plantilia de un Procedimiento Operativo Estandarizado

El tipo de letra a utilizar debe ser Arial, tamafio 12 en estilo normal, con
alineacion justificada y de color negro.

La informacién: cédigo, sustituye a, emisiéon y pagina deben estar escritos
con el tipo de letra Arial tamafio 8, mayusculas, negritas y centrado.

Todos los textos deben ir con interlineado sencilio dejando espacio adicional

entre parrafos.

Los Titulos deben estar en mayuscula sin acentos. Los subtitulos con la primera

letra en mayuscula y el resto en minuscula; ambos en negrita, enumerados y con

alineacion justificada.’

La numeracion sera hasta el tercer nivel y en el caso de vifieta usar guion.
Margenes: Superior: 1 cm sobre el encabezado y 1 cm entre encabezado y
texto, Inferior: 2 cm, Derecho: 2 cm e lzquierdo: 3 cm los procedimientos

deben ser redactados en infinitivo.

c. Contenido del Procedimiento

Todo procedimiento debe tener un contenido, en el cual se considera:

Objetivo: Describir de manera clara y breve el propésito o propoésitos del

procedimiento.

Alcance: Indicar donde se aplicara directamente el procedimiento.

Responsabilidades: Definir él o los nombres de los puestos que tienen

10



responsabilidad directa en dicho procedimiento, asi como una descripcién de

su(s) responsabilidad(es) hacia este.

Terminologia y definiciones: Describir y establecer aquellos términos técnicos,
que se requieran, asi como las definiciones que son utilizadas en la aplicacion

del procedimiento.

Descripcion del procedimiento: Establecer en forma breve, clara y ordenada
todos los pasos a seguir para la ejecucion de alguna actividad; cuando sea
necesario auxiliarse de diagramas de flujo 6 graficos para el mayor
entendimiento del procedimiento, estos se deben incluir como anexos. Los

formatos del procedimiento también se incluiran como anexos.

Referencias: Presentar una relacion de documentos tales como normas,
procedimientos, manuales y métodos que sean necesarios para la ejecucion del

procedimiento en cuestion.

Anexos: Incluir los formatos, diagramas de flujo, graficos y toda aquella
informacién que ayude al entendimiento del procedimiento, los cuales se deben

titular secuencialmente en forma progresiva.’

Distribucion: Se deben definir los puestos a los cuales sera distribuido el
procedimiento asegurandose de que el personal que esté involucrado entienda y
se encuentre debidamente capacitado para ejecutar en lo que le corresponda el
POEs. En caso de que alguno de los conceptos antes definidos no tenga una
descripcién por no ser necesario 0 que no exista, se debe llenar con la leyenda

“No aplica o N.A." y seguir el orden indicado.
Codificacion
El sistema de identificacion de los procedimientos es alfanumérico, asignado por

departamento y area, usando un sistema de codificacion secuencial.
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POE: Procedimiento Operativo Estandar

Tipo de Establecimiento: F (Farmacia), B (Botica)
00: Numero de secuencia del Procedimiento
Ejemplo: POE-FV-01

POE: Procedimiento Operativo Estandar

Tipo de Establecimiento: Farmacia

01: Primer procedimiento

d. Hoja de trabajo para el procedimiento

El contenido del procedimiento debe escribirse en el formato “Hoja de trabajo
para procedimiento” el formato tiene varios cuadros de referencia que se que se
deben llenar conforme a las siguientes indicaciones.?

¢ Encabezado

Logo de la empresa. Se coloca el logo de la empresa

Nombre Comercial del establecimiento (el mismo nombre comercial de la
autorizacién sanitaria de funcionamiento)

La palabra nombre comercial se puede omitir.

A partir de la pagina 1 el encabezado esta conformado por el logo de la empresa
y el titulo del procedimiento.

¢ Pie de pagina

El cédigo del procedimiento se debe escribirse en este espacio.

Se debe escribir él nimero de versién del procedimiento con niimeros arabigos
progresivos iniciando a partir del nimero uno.

Se debe escribir el nivel de revision conforme a lo siguiente: cuando un
procedimiento se emite por primera vez el nivel de revisidn no aplica, por lo cual

se deben poner las siglas N.A.; las revisiones posteriores se deben identificar
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secuenciaimente con las letras del alfabeto iniciando con la letra A.
Cuando se llegue al nivel de revisién “E” se debe reeditar todo el documento.
Se escribe él nimero de la pagina correspondiente y él nimero total de paginas

del procedimiento.
e. Caratula del procedimiento

Para la caratula del procedimiento se debe de utilizar el formato “Caratula del
procedimiento”, La caratula tiene varias secciones referencia que se presentan a

continuacion y que se deben de llenar conforme a las siguientes indicaciones.’
El codigo del procedimiento se debe escribirse en este espacio.

Se debe escribir él nimero de versiéon del procedimiento con nimeros arabigos

progresivos iniciando a partir del numero uno.

Se debe escribir el nivel de revision conforme a lo siguiente: cuando un
procedimiento se emite por primera vez el nivel de revisién no aplica, por lo cual
se deben poner las siglas N.A.; las revisiones posteriores se deben identificar

secuencialmente con las letras del alfabeto iniciando con la letra A.

Se debe escribir la fecha de emisiéon (dia/mes/ano) del procedimiento; Se
establece el periodo de vida del procedimiento; Se escribe el nombre del
procedimiento; La palabra titulo se puede omitir.

Este espacio se usa solo cuando hay cambios y se debe describir él porque del
cambio, la fecha (dia/mes/afio), las paginas modificadas y el nivel de revision
que corresponde a este cambio; Se debe escribir el nombre y puesto de la
persona que elaboré el procedimiento; Se debe escribir el nombre y puesto de la
persona que revisara el procedimiento; Se debe escribir el nombre y puesto de la

persona que aprobara el procedimiento.
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ll. MATERIALES Y METODOS
3.1. Ubicacion
El presente trabajo de investigacibn se realizd en cada uno de los
establecimientos de la cadena de BOTICAS QF entre los meses de mayo y junio
del 2013.
3.2. Tipo de investigacion
La tipologia de la investigacion corresponde a un estudio basico descriptivo.
3.3. Poblacién y muestra
3.3.1. Poblacion
La poblacién estuvo constituida por todos los trabajadores de una cadena de
boticas privada de Lima (Boticas QF), de ocho establecimientos de los distritos
de Puente piedra, Comas, Los Olivos, San Juan de Lurigancho, Callao, Cercado
de Lima, Lince, Surquillo.
3.3.2. Muestra
La muestra estuvo constituida por 100 usuarios internos, 46 varones y 54
mujeres, de la cadena de boticas QF de la ciudad de Lima, no probabilistica,

intencional tal como se muestra en la tabla 1.



Tabla 1. Distribuciéon poblacional de usuarios internos de una cadena de
boticas privada. Lima — 2013.

BOTICAS QF

(establecimientos) N° o
Puente piedra 13 1
Comas 10 10
Los olivos 15 15
San Juan de Lurigancho 14 14
Callao ‘ 8 8
Cercado de Lima 6 6
Lince 17 17
Surquillo 20 20

TOTAL 100 100,0

3.4. Unidad de analisis
Un usuaric interno de una cadena de boticas privada de la ciudad de Lima 2013.
3.5. Técnica e instrumento de recoleccion de datos

La técnica de recoleccién de datos fue la encuesta y el instrumento fue el

cuestionario semiestructurado.

3.6. Validez cuantitativa del instrumento

La implementacién de los procedimientos operativos estandar se realizé en
cuatro fases:

La primera fase consistid en identificar las normas legales y las disposiciones
generales para elaborar un procedimiento. En la segunda fase, se identific el
grado de compatibilidad de las BPD y BPA con la Norma Internacional 1SO

9001:2008. En la tercera fase, se elabor6 y reviso los procedimientos operativos
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estandar de una cadena de boticas privada de Lima. En la cuarta fase, se
elaboré y validd el cuestionario para medir el nivel de conocimiento de los
usuarios internos de una cadena de boticas privada de Lima y en la ultima fase
como producto de las cuatro fases anteriores se procedié a la implementacion de
los procedimientos operativos estandar y su posterior medicion del impacto a
nivel del conocimiento de los usuarios internos de una cadena de boticas privada

de Lima.

La validez cuantitativa o fiabilidad, fue determinada mediante el método Alpha de
Cronbach, debido al caracter politémico de los items insertos en el cuestionario.
Al efectuar su calculo, se obtuvo un coeficiente de fiabilidad de 0,91 (Anexo N°

08) correspondiente a un nive! de fiabilidad muy alto (0,81 — 1,00).°

La férmula referencial fue la siguiente:

2
S,
o = K |25
K-1 Sy
Dénde:
a : Coeficiente Alpha
S?
i : Varianza de cada item
SZ
4 : Varianza del total de la fila
K : El numero de preguntas o items

3.7. Procedimiento de recoleccion de datos

Por intermedio de la gerencia de la cadena de “Boticas QF”, se solicité
autorizacion, luego del cual, se procedid a efectuar un cronograma de
recoleccion de datos que permitié aplicar el cuestionario de manera planificada y

previo consentimiento informado, pre y post implementacién de los POE.
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3.8. Tratamiento estadistico
El tratamiento estadistico fue descriptivo, no paramétrico y hace referencia al uso

de analisis de Wilcoxon para dos muestras relacionadas.
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IV. RESULTADOS



Tabla 2. Procedimientos operativos estandar (POE) disenadas
implementadas en una cadena de boticas privada. Lima - 2013.

N° Dimensiones de POE

01 POE - Recepcién de productos

02 POE - Verificacion Técnica

03 POE- Almacenamiento de productos

04 POE - Dispensacion de productos y evailuacion de la receta

05 POE - Devolucion de productos

06 POE - Inventario y diferencia de stock

07 POE- Notificacion de sospecha de reaccién adversa a productos farmacéuticos
08 POE - Notificacion de sospecha de incidente adverso a dispositivos

09 POE - Saneamiento y limpieza

10  POE - Destruccién de productos vencidos, deteriorados o en mal estado
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Tabla 3. Porcentaje de los usuarios internos que participaron en la
implementacion de los procedimientos operativos estandar en una cadena
de boticas privada. Lima - 2013.

Sexo
Establecimientos a. Masculino
Boticas QF por N° de usuarios internos b. Femenino
distritos
N % F M %
Puente piedra 13 13 10 03 10 03
Comas 10 10 07 03 07 03
Los olivos 15 15 04 11 04 11
Lurigancho 14 14 06 08 06 08
Callao 8 8 05 03 05 03
Cercado Lima 6 6 02 04 02 04
Lince 17 17 09 08 09 08
TOTAL 100 100,0 54 46 54 46

N: Numero de usuarios internos
F: Femenino
M: Masculino
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Tabla 4. Porcentaje del nivel de conocimiento de los procedimientos
operativos estandar antes de la implementacion en una cadena de boticas
privada. Lima - 2013.

Establecimientos N° de nivel de conocimiento
de Boticas QF " usuarios
por distritos internos Alto Medio Bajo

N % % % %

Puente piedra 13 13 4 9 0

Comas 10 10 3 7 0

Los olivos 15 15 4 11 0

San Juan de 14 14 2 12- 0

Lurigancho

callao 8 8 3 5 0

Cercado de lima 6 6 1 5 0

Lince 17 17 8 9 0

surquillo 17 17 7 10 0

TOTAL 100 100,0 32 68 0

N: Numero de usuarios internos
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Tabla 5. Porcentaje del nivel de conocimientos de los procedimientos
operativos estandar después de la implementacion en una cadena de
boticas privada. Lima - 2013.

Establecimientos N° de nivel de conocimiento
de Boticas QF usuarios
por distritos internos Alto Medio Bajo

N % % % %

Puente piedra 13 13 7 6 0

Comas 10 10 7 3 0

Los olivos 15 15 12 3 0

San Juan de 14 14 12 2 0

Lurigancho

callao 8 8 5 3 0

Cercado de lima 6 6 5 1 0

Lince 17 17 13 4 0

surquillo 17 17 16 1 0

TOTAL 100 100,0 77 23 0

N: Numero de usuarios internos
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Tabla 6. Porcentaje del nivel de conocimiento de los procedimientos
operativos estandar después de la implementacion en una cadena de
boticas privada. Lima - 2013.

Establecimientos N° de nivel de conocimiento
de Boticas QF usuarios
por distritos internos Alto Medio Bajo

N % % % %

Puente piedra 13 13 7 6 0

Comas 10 10 7 3 0

Los olivos 15 15 12 3 0

San Juan de 14 14 12 2 0

Lurigancho

callao 8 8 5 3 0

Cercado de lima 6 6 5 1 0

Lince 17 17 13 4 0

surquillo 17 17 16 1 0

TOTAL 100 100,0 77 23 0

N: Numero de usuarios internos
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Tabla 7. Nivel de conocimiento de usuarios internos pre y post
implementacion de procedimientos operativos estandar (POE) en una
cadena de boticas privada. Lima - 2013.

Establecimientos Rango promedio Diferencia
Boticas QF por
distritos

; Pre Post
Puente piedra 14 29 15
Comas 15 28 13
Los olivos 11 27 16
San Juan de 12 24 12
Lurigancho
callao 15 26 11
Cercado de lima 13 25 12
Lince 19 29 10
Surquillo 16 28 12
Puntajes:
Bajode 0-5
Medio 6-15
Alto  16-30
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V. DISCUSION

La Norma ISO 9001:2008 especifica los requisitos para un sistema de gestion de
la calidad, cuando una organizaciéon necesita demostrar su capacidad para
proporcionar regularmente productos que satisfagan los requisitos del cliente y
los legales y reglamentarios aplicables, y aspira a aumentar la satisfacciéon del
cliente a través de la aplicacion eficaz del sistema, incluidos los procesos para la
mejora continua del sistema y el aseguramiento de la conformidad con los

requisitos del cliente, los legales y reglamentarios aplicables.

Es imprescindible el disefio de los Procedimientos operativos estandar (POE)
como parte de un Sistema de Gestion de la Calidad ISO 9001:2008 en
establecimientos farmacéuticos como farmacias o boticas en nuestro pais, el
cual ademas, debe basarse en los Buenas practicas de almacenamiento y
Buenas practicas de dispensacion.®

Estos Sistemas de Calidad, son requisitos legales, ademas de ser requisitos
fundamentales en las actividades operativas de los establecimientos, porque
brindan los lineamientos para mejorar los servicios de comercializacion,
expendio y dispensacion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios; teniendo en cuenta que son actividades que tienen
contacto directo con los clientes o usuarios de los servicios y productos del

establecimiento.?



A la fecha, es la primera vez en nuestro medio que se disefia Procedimientos
operativos estandar (POE), una de las documentaciones necesarias para la
implementacién de un Sistema de Gestion de la Calidad 1ISO 9001:2008 para las
Farmacias o Boticas; depende del establecimiento farmacéutico en
implementarlas a su medida; con ello se estaria cumpliendo con todos los
requisitos legales obligados por el Ministerio de Salud (MINSA) y la Direccion

General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID).?

La tabla 1 muestra la distribucién poblacional de usuarios internos de la cadena
de boticas QF constituida por 8 establecimientos de los distritos de Puente
piedra, Comas, Los Olivos, San Juan de Lurigancho, Callao, Cercado de Lima,

Lince, Surquillo.

El presente trabajo de investigacion nos dio como resultado diez procedimientos
operativos estandar (POE), para una cadena de boticas, plasmados en la tabla
2, los cuales son : POE 1 - Recepcion de productos, POE 2 — Verificacion
Técnica, POE 3 - Almacenamiento de productos, POE 4 - Dispensaciéon de
productos y evaluacién de la receta, POE 5 - Devolucién de productos, POE 6-
Inventario y diferencia de stock, POE 7 - Notificacion de sospecha de reaccién
adversa a productos farmacéuticos, POE 8 - Notificacion de sospecha de
incidente adverso a dispositivos, POE 9 - Saneamiento y limpieza, POE 10 -
Destruccion de productos vencidos, deteriorados o en mal estado. Ef cual fue
aplicado a nivel del conocimiento de 100 usuarios internos de la cadena de

boticas QF (Tabla 2).

La tabla 3 muestra la siguiente distribucidn porcentual de usuarios internos que
participaron en la implementacién de los procedimientos operativos 'esténdar
(POE) en la cadena de boticas QF: Puente piedra (13%), Comas (10%), Los

Olivos (15%), San Juan de Lurigancho (14%), Cailao (8%), Cercado de Lima
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(6%), Lince (17%), Surquillo (17%).

Los resultados obtenidos en el presente estudio, mostraron que en la tabla 4 el
porcentaje del nivel de conocimiento de los procedimientos operativos estandar
antes de la implementacion, de acuerdo al sexo en una cadena de boticas
privada el 32% de los trabajadores de la cadena de boticas privada “Boticas QF”
alcanzé un nivel alto de conocimiento de los POES, el 68% un nivel medio, el 0%
de usuarios internos obtuvieron como nivel bajo de conocimiento, los que se

carroboraron mediante la prueba estadistica de Wilcoxon (Tabla 8 del anexo 2).

En la tabla 5 el porcentaje del nivel de conocimiento de los procedimientos
operativos estandar después de la implementacién, de acuerdo al sexo el 77%
de los trabajadores de la cadena de boticas privada “Boticas QF” alcanzé un
nivel alto de conocimiento de los POES, el 23% un nivel medio, ninguno de
usuarios internos obtuvieron como nivel bajo de conocimiento, arrojando el

mayor resuitado 16% del distrito de Surquillo.

El promedio de nivel de conocimiento de usuarios internos en la pre y post
implementacion de procedimientos operativos estandar (POE) en la cadena de
boticas QF, tuvo como promedio maximo 19 y minimo 11; En la post

implementacion 29 como maximo y 24 como minimo (tabla 7).

La Prueba de Wilcoxon del nivel de conocimientos de usuarios internos pre y
post implementacion de procedimientos operativos estandar (POE) en una
cadena de boticas privada de Lima, arrojé el nivel de significancia estadistica
menor a 0,05 que permite aceptar la hipétesis del investigador (H1), el cual fue
planteada que los POE tienen impacto positivo a nivel de conocimiento de
usuarios internos (Tabla 8 del anexo 2) los que indican como promedio 14,6

(nivel medio) y 27,1 (nivel alto).
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En un trabajo de tesis se demostré que la elaboracién del Manual de
Procedimientos operativos estandar, tuvieron un impacto positivo pues permitio
la obtencién de las Buenas Practicas de Almacenamiento por parte de la
DIGEMID de la Farmacia Universitaria de la UNMSM.?

Similares resultados se hallaron en el trabajo de tesis, debido a que identificaron
los procesos claves de un sistema de calidad en una farmacia comunitaria
privada, en la cual estandarizaron y documentaron, diversos procedimientos, con
la finalidad de demostrar e incrementar la eficiencia diversos procesos.’

Razén por la cual el presente trabajo de investigacién, contribuyd a mejorar cada
actividad de trabajo en los diferentes niveles operacionales de los 8

establecimientos de la cadena de boticas privada.

En la tabla 9 del anexo N° 3, el POE 1- recepcion de productos el promedio de
nivel de conocimientos de usuarios internos encontrado antes de la
implementacion de procedimientos operativos estandar (POE) es de 13,76
(medio). Y después de la implementacion de procedimientos operativos estandar

(POE) es de 29,25 (alto).

Al igual que en el Manual de buenas practicas de almacenamiento, capitulo |
articulo N°1-10 De la recepcidn; el presente procedimiento tiene por finalidad
establecer las actividades operativas que permitan una adecuada recepcion de
los productos, el cual debe realizarse en forma minuciosa y cumpliendo con los
requerimientos establecidos en las Buenas practicas de almacenamiento.*

En el tabla 10 del anexo 4, el POE 2-Verificacion técnica; tuvo como promedio de
nivel de conocimientos de usuarios internos antes de la implementacion de
procedimientos operativos estandar (POE) 14,88 (medio). Y después de la
implementacién de procedimientos operativos estandar (POE) es de 28,00 (alto).

En cuanto a su alcance, se puede analizar que las competencias operativas
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recaen sobre el Director Técnico y/o Quimico Farmacéutico asistente quienes
son responsables de realizar la verificacion técnica de los productos sujetos a
registro sanitario y determinar su aprobacién o rechazo; debe aplicarse a los

productos sujetos a registro sanitario, que se recepcionan en la farmacia.

Al igual que en la Norma internacional ISO 9001: 2008, realizacién del producto,
encontramos que el presente procedimiento tiene por finalidad establecer las
actividades del director técnico y/o Quimico Farmacéutico asistente, a fin de que
realice en forma adecuada el analisis organoléptico (verificacion técnica) de los

productos que ingresan a la farmacia. '

En el tabla 11 del anexo 5, con respecto al POE 3-Almacenamiento de
productos; el promedio de nivel de conocimientos de usuarios internos antes de
la implementacién de procedimientos operativos estandar (POE) fue de 11,25
(medio). Y después de la implementacién de procedimientos operativos estandar

(POE) es de 27,13 (alto).

En cuanto a su alcance, se puede analizar que las competencias operativas
recaen en el director técnico quien emite la orden de compra y es responsable
de la verificacion técnica de los productos que se adquieren y determinar su
aprobaciéon o rechazo y el técnico de farmacia responsable de la recepcion
cuantitativa de los productos, registro, internamiento, almacenamiento y archivo
de la documentacién que acompafan a los productos recepcionados.

En el Manual de buenas practicas de Aimacenamiento, Capitulo 11 articulo 13-25;
el presente procedimiento tiene por finalidad establecer las actividades
operativas que permitan un adecuado almacenamiento de los productos, para
que los productos se conserven en éptimas condiciones.*

En la tabla 12 del anexo 6, el POE 4 - Dispensacion de productos y evaluacion
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de la receta, el promedio de nivel de conocimiento antes de la implementacion
de procedimientos operativos estandar (POE) es de 11,86 (medio). Y después
de la implementacion de procedimientos operativos estandar (POE) fue de 24,00
(alto).

En cuanto a su alcance, se puede analizar que las competencias operativas
recaen sobre el Director Técnico y/o Quimico Farmacéutico quien atiende los
pedidos de los usuarios atendiendo a lo establecido en la norma técnica de
dispensacion y al técnico de farmacia quien atiende y expende los pedidos de
productos que no requieren receta médica, bajo la supervision del director
técnico.

Al igual que en el Manual de buenas practicas de Almacenamiento, Capitulo V
articulo 36-38, De los reclamos; El presente procedimiento tiene por finalidad
atender los pedidos de los usuarios en una forma eficiente, evitar confusiones y
permitir que los productos lleguen a su destino en perfectas condiciones,
conservando la calidad y las caracteristicas de los mismos hasta el uso por el

paciente.™

En la tabla 13, del anexo 7, el POE 5 - Devoluciéon de productos el promedio de
nivel de conocimientos de usuarios internos encontrado antes de la
implementacion de procedimientos operativos estandar, nos muestra un (POE)
es de 26,38 (alto). Y después de la implementacion de procedimientos

operativos estandar (POE) fue de 14,88 (medio).

En cuanto a su alcance, se puede analizar que las competencias operativas
recaen en el director técnico/quimico farmaceéutico asistente, responsable de
realizar la verificacion técnica de los productos sujetos a devolucion a fin de
determinar si son aptos para reintegrarlos a las areas de aimacenamiento segun

su condicidon de almacenamiento o si son rechazados para su destruccion o
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devolucion y el técnico de farmacia que es el responsable de atender al cliente

en casos de devolucion.

Al igual que en el Manual de buenas practicas de almacenamiento, Capitulo V
articulo 36-38; De los reclamos. Encontramos que el presente procedimiento
tiene por finalidad establecer las acciones a seguir para la atencién de productos

devueltos por los clientes de la farmacia.™

En la tabla 14, del anexo 8, el POE 6 - Inventario y diferencia de stock el
promedio de nivel de conocimientos de usuarios internos encontrado antes de la
implementacion de procedimientos operativos estandar (POE) fue de 12,88
(medio). Y después de la implementacion de procedimientos operativos estandar

(POE) es de 25,13 (alto).

En cuanto a su alcance, se puede analizar que las competencias operativas
recaen en el representante legal quien coordina con el director técnico a
contabilizar la realizacion del inventario general, y el técnico de farmacia,

responsable de ejecutar el procedimiento.

Al igual que en el Manual de buenas practicas de almacenamiento, Capitulo il
articulo 25; Del retiro del mercado. Encontramos que el presente procedimiento
tiene por finalidad mantener un eficiente control del stock para los prbductos

existentes en la farmacia QF."

En la tabla 15 del anexo 9, el POE 7-Notificacion de sospecha de reaccion
adversa a productos farmacéuticos el promedio de nivel de conocimientos antes
de la implementacién de procedimientos operativos estandar (POE) es de 19,25
(alto). Y después de la implementacién de procedimientos operativos estandar

(POE) es de 29,14 (alto).

En cuanto a su alcance, se puede analizar que las competencias operativas
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recaen en el propietario y/o representante legal del establecimiento, el
profesional quimico farmacéutico (director técnico o asistente) responsable de
recepcionar la notificaciéon de la sospecha de reaccion adversa a productos
farmacéuticos del paciente y de formalizar dicho evento, debiendo para elio,
llenar correctamente el formato de notificacién de reaccion adversa a productos

farmacéuticos, segun corresponda.

Al igual que en la resolucion ministerial N° 434-2001-SA/DM disposicién relativa
al reporte de reacciones adversas a medicamentos. Encontramos que el
presente procedimiento tiene por finalidad la deteccidn temprana de las
reacciones adversas e interacciones desconocidas, identificar los factores de
riesgo y de los posibles mecanismos subyacentes de las reacciones adversas;
Asi mismo la estimacion de los aspectos cuantitativos de la relaciéon
beneficio/riesgo y difusion de la informacidon necesaria para mejorar la regulacion
y prescripcion de medicamentos.™

En la tabla 16 del anexo 10, respecto al POE 8- Notificacion de sospecha de
incidente adverso a dispositivos el promedio de nivel de conocimientos de
usuarios internos encontrado antes de la implementacién de procedimientos
operativos estandar (POE) es de 16,00 (alto). Con respecto al POE 8 el
promedio de nivel de conocimientos de usuarios internos encontrado después de
la implementacion de procedimientos operativos estandar (POE) es de 28,13
(alto).

En cuanto a su alcance, se puede analizar que las competencias operativas
recaen en el profesional quimico farmacéutico (director técnico o asistente) es el
responsable de recepcionar la notificacion de la sospecha de incidentes
adversos a dispositivos médicos y de formalizar dicho evento, debiendo para

ello, lenar correctamente el formato de notificacion de incidentes adversos a
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dispositivos médicos, segun corresponda. El director técnico es responsable de
que los formatos de notificacién de incidentes adversos a dispositivos médicos
estén correctamente llenados y de remitirlo por via oficial y dentro del plazo
establecido a la direccién ejecutiva de medicamentos, insumos y drogas de la

direccion de salud.

En la Ley N° 29549 Ley de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, encontramos que el presente procedimiento tiene por
finalidad la deteccion temprana de un incidente adverso asociado con el uso de
dispositivos médicos, para tomar acciones necesarias y reducir o eliminar el
riesgo de generacion de incidentes adversos y contribuir en el mejoramiento de

los sistemas de informacion en salud en el pais referentes a la tecnovigilancia."®

En la tabla 17 del anexo 11, el POE 9-Saneamiento y limpieza, el promedio de
nivel de conocimientos de usuarios internos encontrado antes de la
implementacion de procedimientos operativos estandar (POE) es de 13,38
(medio), después de la implementacion de procedimientos operativos estandar
(POE) fue de 26,25 (alto).

En cuanto a su alcance, se puede analizar que las competencias operativas
recaen en el director técnico quien supervisa el cumplimiento del presente
procedimiento y el correcto llenado de los formatos que comprenden el
procedimiento; el personal auxiliar de almacén o personal de limpieza.

Al igual que en el manual de buenas practicas de almacenamiento, Capituio |l
articulo 14 y 15; Del almacenamiento. Encontramos que el presente
procedimiento tiene por finalidad mantener las instalaciones del establecimiento
farmacéutico limpias y libres de contaminacién y plagas.’

En la tabla 18 del anexo 12; el POE 10-Destruccién de productos vencidos,

deteriorados o en mal estado el promedio de nivel de conocimientos de usuarios
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internos encontrado antes de ia implementacion de procedimientos operativos
estandar (POE) es de 17,63 (alto), Y después de la implementacién de

procedimientos operativos estandar (POE) fue de 29,25 (alto).

En cuanto a su alcance, se puede analizar que las competencias operativas
recaen en el representante legal quien coordina con el director técnico el destino
de los productos vencidos o deteriorados, el director técnico entrega ia relacién
de productos vencidos o en mal estado al jefe de almacén, para que estos sean
retirados del area de dispensacjén y almacenamiento, hasta su disposicion final
y jefe de almacén quien retira los productos vencidos, deteriorados o en mal

estado y los coloca en el area de rechazados o baja.

Al igual que en el Manual de buenas practicas de dispensacion, capitulo Vi
articulo N°39-44 del retiro del mercado; Se aplica cuando se presente el caso de

destruccion de productos vencidos deteriorados o en mal estado."

En una tesis donde se elaboré el Manual de Procedimientos Operativos Estandar
permitié6 a la Farmacia Universitaria la obtencién de las Buenas Practicas de

Almacenamiento por parte de la DIGEMID.?

Ademas, en un trabajo de tesis se identificaron los procesos claves de un
sistema de calidad en una farmacia comunitaria privada, e‘n la cual
estandarizaron y documentaron diversos procedimientos para incrementar la
eficiencia en diferentes procesos propios de la actividad farmacéutica.’

Razén por la cual el presente trabajo de investigacion, contribuyd a mejorar cada
actividad de trabajo en los diferentes niveles operacionales de los 8
establecimientos de la cadena de boticas privada de Lima, encontrando como
resultado luego de la implementacion de procedimientos operativos estandar,
que un 77% de usuarios internos, obtuvieron un nivel de conocimiento aito y un

23% un nivel medio, el 0% de usuarios internos obtuvieron como nivel de
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conocimiento bajo.

Los resuitados de la investigacion muestran el impacto en el nivel de
conocimientos de los usuarios internos con un valor promedio de 14,6 (nivel
medio) y de 27,1 (nivel alto), pre y post implementacion de los POEs
respectivamente, el cual fue corroborado mediante la prueba de Wilcoxon siendo

estadisticamente significativo p < 0,05.

Por lo que podemos conciuir que el impacto de la implementacion de
procedimientos operativos estandar (POE) en el grado de conocimiento de

usuarios internos de una cadena boticas privada fue positivo.
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V. CONCLUSIONES

1. La implementacion de procedimientos operativos estandar (POE) sobre el
grado de conocimiento de los usuarios internos de la cadena de boticas QF
de Lima fue positivo.

2. Se disefo6, diez procedimientos operativos estandar (POE) basado en
normas ISO 9001-2008, Buenas practicas de dispensacion y Buenas
practicas de almacenamiento.

3. Se implementd diez proﬁedimientos operativos estandar (POE) de una
cadena de boticas privada de Lima, siendo los siguientes: POE-01
Recepcibn de productos, POE-02 Verificacion técnica, POE-03
Almacenamiento de productos, POE-04 Dispensacion de productos y
evaluacién de la receta, POE-05 Devolucion de productos, POE-06
Inventario y diferencia de stock, POE-07 Notificacibn de sospecha de
reaccion adversa a productos farmacéuticos, POE-08 Notificacion de
sospecha de incidente adverso a dispositivos, POE-09 Saneamiento y
limpieza, POE-10 Destruccion de productos vencidos, deteriorados o en mal
estado.

4. El impacto de la implementacion de los procedimientos operativos estandar

sobre el nivel de conocimiento (POE) de la cadena de boticas QF de Lima



VI. RECOMENDACIONES

1. A largo de la actividad empresarial farmacéutica, deben implementarse
mejoras en el Sistema de Gestion de la Calidad de cada organizacion. El
personal puede identificar oportunidades de mejora.

2. Se debe continuar mejorando y adecuando los manuales y procedimientos
generales de acuerdo a la medida de cada establecimiento; asi como los
cambios que impacten en el Sistema de Gestion de la Calidad.

3. Disefiar los Instructivos de Trabajo segun las necesidades de una mejor
estandarizacion de los procesos de acuerdo a cada establecimiento e
implementar la documentacién propuesta con la finalidad de demostrar el
cumplimiento de los requisitos legales por la DIGEMID o por el INDECOPI.

4. Realizar un plan de capacitacién y evaluacion al personal que conforma una

empresa farmacéutica de acuerdo a la forma de trabajo de la empresa.
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Viil. ANEXOS



Anexo 1
Prueba de fiabilidad de alpha de Cronbach
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Anexo 2
Tabla 8. Nivel de conocimiento de usuarios internos de la implementacion
procedimientos operativos estandar (POE) en una cadena de boticas
privada. Lima - 2013.

Estadisticos Pre Post Diferencia
12,5

Media 146 27,1

1,841
Desviacion estandar 2,547 1,792

3,389
Varianza 6,489 3,211

0,655
Z(K-S) 0,435 0,608
p-Valor 0,991 0,854 0,785

p»=0,005

Hipétesis

Hpn: La implementacion de procedimientos operativos estandar (POE) NO tendra un
impacto positivo sobre el grado de conocimiento de los usuarios internos en una cadena
de boticas privada de Lima.(p mayor o igual 0,05)

H,: La implementacion de procedimientos operativos estandar (POE) tendra un impacto
positivo sobre el grado de conocimiento de los usuarios internos en una cadena de
boticas privada de Lima.(p menor 0,05)

Nivel de significancia(p) = 0,05

Prueba estadistica = Rangos de Wilcoxon
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Anexo 3
Tabla 9. Prueba de Wilcoxon del POE 1 nivel de conocimiento de usuarios
internos de la implementacion procedimientos operativos estandar (POE)
en una cadena de boticas privada. Lima - 2013.

Estadisticos Pre Post Diferencia
15,50
Media 13,75 29,25
4.0
Desviacién estandar 3,62 6,74
16,0
Varianza 13,07 45,34
0478
Z(K-S) 0,438 0,460
p-Valor 0,991 0,984 0,976
p=0,012
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Anexo 4
Tabla 10. Prueba de Wilcoxon del POE 2 del nivel de conocimiento de
usuarios internos de la implementacion procedimientos operativos
estandar (POE) en una cadena de boticas privada. Lima — 2013.

Estadisticos Pre Post Diferencia
13,13
Media 14,88 28,00
4,941
Desviacion estandar 3,441 6,761
24 411
Varianza 11,839 45,714
0,655
Z(K-S) 0,435 0,608
p-Valor 0,991 0,854 0,785
. p=0,011
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Anexo §
Tabla 11. Prueba de Wilcoxon del POE 3 del nivel de conocimiento de
usuarios de la implementacion procedimientos operativos estandar (POE)
en una cadena de boticas privada. Lima - 2013

Estadisticos Pre Post Diferencia

15,89
Media 11,25 2713

4,051
Desviacién estandar 2,915 6,490

16,411
Varianza 8,500 42,125

0,504
Z(K-S) 0,639 0,332
p-Valor 0,809 1,000 0,961

p=0,012
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Anexo 6
Tabla 12. Prueba de Wilcoxon del POE 4 del nivel de conocimiento de
usuarios de la implementacion procedimientos operativos estandar (POE)
en una cadena de boticas privada. Lima - 2013.

Estadisticos Pre Post Diferencia

12,13
Media 11,86 24,00

3,52
Desviacion estandar 4.42 6,59

12,41
Varianza 19,55 43,43

0,706
Z(K-S) 0,385 0,537
p-Valor 0,998 0,936 0,701

p=0,012
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Anexo 7
Tabla 13. Prueba de Wilcoxon del POE 5 del nivel de conocimiento de
usuarios internos de la implementaciéon procedimientos operativos
estandar (POE) en una cadena de boticas privada. Lima - 2013.

Estadisticos Pre Post Diferencia

. 11,50

Media 26,38 14,88
3,85

Desviacion estandar 6,52 6,22

, 14,86

Varianza 42 55 38,70
0,376

Z(K-S) 0,717 0,596
_p-Valor 0,683 0,869 0,999

p=0,011
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Anexo 8
Tabla 14. Prueba de Wilcoxon del POE 6 del nivel de conocimiento de
usuarios internos de la implementacion procedimientos operativos
estandar (POE) en una cadena de boticas privada. Lima - 2013.

Estadisticos Pre Post Diferencia

12,25
Media 12,88 2513

5,99
Desviacién estandar 461 5,74

35,93
Varianza 21,27 32,98

0,678
Z(K-S) 0,738 0,683
p-Valor 0,648 0,740 0,747

p=0,017
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Anexo 9
Tabla 15. Prueba de Wilcoxon del POE 7 del nivel de conocimiento de
usuarios internos de la implementacion procedimientos operativos
estandar (POE) en una cadena de boticas privada. Lima - 2013.

Estadisticos Pre Post Diferencia
: 9,88

Media 19,25 29,13

6,92
Desviacion estandar 7,36 6,33

47 84
Varianza 54,21 40,13

0,426
Z(K-S) 0,741 0,509

_p-Valor 0,642 0,958 0,994
p=0,018
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Anexo 10
Tabla 16. Prueba de Wilcoxon del POE 8 del nivel de conocimiento de
usuarios internos de la implementaciéon procedimientos operativos
estandar (POE) en una cadena de boticas privada. Lima - 2013.

Estadisticos Pre Post Diferencia

12,13
Media 16,00 28,13

5,06
Desviacion estandar 4,44 6,96

25,55
Varianza 19,71 48 41

0,548
Z(K-S) 0,708 0,721
p-Valor 0,698 0,676 0,925

p=0,012
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Anexo N° 11
Tabla 17. Prueba de Wilcoxon del POE 9 nivel de conocimiento de usuarios
internos luego de la implementacion procedimientos operativos estandar
(POE) en una cadena de boticas privada. Lima - 2013.

Estadisticos Pre Post Diferencia
12,88
Media 13,38 26,25
564
Desviacién estandar 5,07 8,81
31,84
Varianza 25,70 77,64
0,551
Z(K-S) 0,356 0,675
p-Valor 1,00 0,752 0,922
p=0,012
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Anexo 12
Tabla 18. Prueba de Wilcoxon del POE10 del nivel de conocimiento de
usuarios internos luego de la implementacion procedimientos operativos
estandar (POE) en una cadena de boticas privada. Lima - 2013.

Estadisticos Pre Post Diferencia

11,63
Media 17,63 29,25

5,605
Desviacién estandar 5,502 6,386

31,41
Varianza 30,27 40,79

0.655
Z(K-S) 0,435 0,608
p-Valor 0,991 0,854 0.785

p=0,012
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Anexo 13
INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS

ERJESTIONARIO SOBRE EL NIVEL DE CONOCIMIENTO DE LOS USUARIOS
INTERNOS EN CADENA DE BOTICAS PRIVADA. LIMA — 2013

Esta encuesta es totalmente anénima y servira para que el establecimiento farmacéutico
mejore la atencion de los usuarios. Por favor responda sinceramente las preguntas.
DATOS GENERALES

Sexo: a. Masculino  b. Femenino

Grupo ocupacional: a. Quimico Farmacéutico b. Técnico en Farmacia c. Técnico en
enfermeria d. Otro (especifique)

A continuacién se ha elaborado una serie de preguntas relacionadas con respecto a la
capacitacion que usted a recibido, marque verdadero o falso.

PREGUNTAS Res
pue
sta

N| DIMENS RESPONDA VERDADERO O FALSO A LAS SIGUIENTES V|F

° | IONES PREGUNTAS
1.1 Entre la documentacién obligatoria para la recepcion de
1 productos se encuentra la orden de compra u orden de pedido. X
POE - 1.2 Para la Rece.pcién de Productos a .Temperatura Ar_npiente y
Recepci Controlada. es importante solo Verificar la condicion de X
6n de almacenamiento. _
producto 1.3 En caso de que el producto cuente con indicador de
s temperatura y este haya virado de color, no se recepcionara los | x
productos por haberse roto la cadena de frio.
2.1 En el analisis organoléptico se verificarda los siguientes
2 aspectos: Envase mediato e inmediato, Rotulados de los envases, | x
Inserto, Contenido.
POE - 2.2 En la verificacion de andlisis organoléptico, No es un X
Verificac | documento importante el inserto.
ion 2.3 Cualquier cambio en alguna caracteristica fisica del producto

Técnica | que difiera de las especificaciones técnicas establecidas, es un | x
criterio que debe de evaluarse.

3.1 Los colores de las etiquetas de estatus de los productos a X
3 almacenarse se detalla: (aprobado “rojo”), (cuarentena “amarillo”),
rechazado “verde”), (proximo a vencer “naranja’).

POE- 3.2 El rango Temperatura y Humedad considerados para
Almacen | almacenar los productos es de 15-30°C +/-5; la humedad debe | x
amiento | fluctuar entre 50 — 80% +/-5.

de 3.2 se verificara todos los dias el control de temperatura y
producto | humedad de productos a temperatura ambiente. X
s
4.1 Una actividad principal del proceso de dispensacion es el
4 Andlisis e Interpretacién de la prescripcién. X
POE - 4.2 Respecto a la validacion de la prescripcion; EI nombre del

Dispens | producto farmacéutico debe registrarse en su denominacion | x
acion de | Comun internacional (DCHI).

producto | 4.3 La Fecha de vencimiento y el Nimero de lote son datos de

sy informacién que deben tener los productos que se dispensan en X
evaluaci | unidades inferiores al contenido del envase primario.
6ndela
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receta
5.1. Cuando el producto presenta defectos de fabricacién o esta
5 deteriorado, no es una razébn por las que se aceptara las X
POE - devoluciones de la mercaderia.
Devoluci | 5.2 Es una razén por las que No se aceptaran las devoluciones
6n de cuando: Con fecha de vencimiento expirado. X
producto 7537 os formatos de verificacion a utilizarse en la devolucién de los
S productos: FV/F-05: Solicitud de devolucién de productos. FV/F-06: | x
Ingreso de productos por devolucion.
6.1 Una de las Formas de efectuar el Inventario: Al barrer y por
6} POE - seleccion. X
Inventari | 6.2 En los Inventarios Selectivos: Se efectuard cada mes a un
oy grupo de producto especifico a fin de comprobar que los registros X
diferenci | de rotacion de stock se mantengan actualizados.
ade 6.3 Se revisa las boletas y kardex o reporte de stock para
stock identificar posibles errores de transcripcion. X
7.1 En caso de sospecha de Reaccion Adversa a productos
7| POE- farmacéuticos se debe notificar en el Formato de Reaccion | x
Notificac | Adversa a productos Farmacéuticos.
ién de 7.2 Una vez lienado el Formato de Reaccidén Adversa a productos
sospech | Farmacéuticos, se debe registrar dicho evento en el Libro de | x
ade Ocurrencias.
reaccion | 7.3 Se Archiva Cronolégicamente el Formato que contiene la
adversa | Notificacion de Sospecha de Reaccion Adversa a Productos | x
Farmacéuticos.
8.1 Al final del dia se debe realizar la limpieza de las areas. X
8| POE - .| 8.2 Una de las Operaciones Semanales que se debe realizar | x
Saneami | semanalmente: lavar el piso.
‘?”t°.y 8.3 Los principales formatos de verificacibn a utilizarse en
impieza | ganeamiento y limpieza son: FV/F-09: Formato de registro de | x
saneamiento ambiental FV/F-10: Formato de registro de limpieza.
9.1 Un dato poco importante a tomarse en cuenta para la
9| POE - identificacion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos X
Destrucc | y productos sanitarios expirados es la fecha de vencimiento.
I;?rl:)gfcto 9.2 el Director Técnico tiene 48 horas para informar luego de la
s deteccion de productos presuntamente falsificados, deteriorados, | x
vencidos | €xpirados deteriorados, contaminados o alterados.
\ 9.3 los principales formatos de verificacion a utilizarse en la
deteriora | destruccion de productos vencidos, deteriorados o en mal estado | x
dos es el Acta de destruccion.
10.1 El Profesional Quimico Farmacéutico (Director Técnico o
1| POE - Asistente) no es responsable de recepcionar la notificacién de la
0| Notificac | sospecha de Incidentes Adversos a dispositivos médicos y de X
i6n de formalizar dicho evento.
sospech | 10.2 Un dispositivo medico es cualquier instrumento, aparato,
ade maquina, reactivo o calibrador in vitro, aplicativo o informatico,
incident | para el diagnéstico, prevencién, monitoreo, tratamiento o alivio de | x
ea una enfermedad.
dispositi | 10.3 EI QF Atiende al paciente, directamente o referido por el
vos personal técnico, y recepciona la notificacibn de sospecha de
medicos | incidentes Adversos a dispositivos médicos, traslada la notificacion | x
: en un FORMATO OFICIAL por duplicado.
Puntajes:
Bajode 0-5 Medio 6-15 Alto 16 - 30
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Anexo 14

Matriz de consistencia

Impacto de la implementacion de procedimientos operativos estandar (POE) en el grado conocimiento de usuarios internos de una cadena de boticas privada. Lima - 2013
PROBLEMA OBJETIVO HIPOTESIS VARIABLES METODOLOGIA MARCO TEORICO
PROBLEMA OBJETIVO GENERAL * Procedimientos
GENERAL HIPOTESIS Variable independiente Disefio de la investigacion operativos
Medir el impacto de la GENERAL estandar (POE).
¢Cual sera el implementacion de Procedimientos operativos Basico descriptivo o Impacto
impacto de la procedimientos La estandar (POE) s usuarios
implementacié  operativos estandar  implementacion Pre y post prueba internos
n de (POE) sobre el grado de de Variable dependiente o Grado de
procedimiento  conocimiento de los procedimientos Poblacién conocimiento
s operativos usuarios internos de una  operativos Grado de conocimiento del « Buenas
estandar cadena de boticas estandar (POE) usuario interno en una cadena Usuarios intemos de una cadena de boticas privada de la racticas de
(POE) en el privada. tendra un de boticas privada de Lima. ciudad de Lima. gﬁcina
grado de impacto positivo farmacéutica
conocimiento  OBJETIVOS sobre el grado Indicadores Criterios de inclusi6n o Gestion de la
de usuarios ESPECIFICOS de lidad
internos de conocimiento Dimensiones de conocimiento » Técnicos en farmacia que trabajen en (a cadena de boticas. caliaa .
una cadenade e Disefar, de los usuarios de usuarios internos respecto a * 18O 9001 2008
boticas procedimientos internos en una los POE: Grupo de investigacion: ¢ Gestion  del
privada. Lima -  operativos  estdndar cadena de ) Conocimiento
20137 (POE) basado en boticasprivada. 1. POE - Recepcion de Trabajadores de la cadena de boticas privada de Lima.
normas SO 9001- productos -
2008, Buenas 2. POE - Verificacion Técnica Muestreo: Muestreo no probabilistico
practicas de 3. POE - Aimacenamiento de
dispensacion y productos Tamado de muestra: 100 usuarios intemos de la cadena de

Buenas practicas de
almacenamiento.

» Implementar los
procedimientos
operativos  estandar

(POE) en una cadena
de boticas privada de
Lima.

Medir el impacto de la
implementacién de los
procedimientos
operativos  estandar
(POE) sobre el grado
de conocimiento del
usuario interno de una
cadena de boticas
privada.

4. POE - Dispensacién de
productos y evaluacién de
la receta

5. POE - Devolucién de
productos

6. POE - Inventario y diferencia
de stock

7. POE- Notificacion de
sospecha de reaccion
adversa a productos
farmacéuticos

8. POE - Notificacion de
sospecha de incidente
adverso a dispositivos

9. POE - Saneamiento y
limpieza.

10. POE - Destruccion de
productos vencidos,
deteriorados 0 en mal
estado

boticas privada.
Técnicas e instrumentos de recoleccién de datos
Técnicas: Entrevista

Instrumentos: Cuestionarios
Procesamiento de datos

El anélisis de los datos se realizard empleando el paquete
estadistico SPSS, para Windows, para el andlisis de los
resultados se empleara:

* Estadistica descriptivas:
Medidas de tendencia central: Moda, mediana y media

Medidas de variabilidad: desviacion estandar , varianza

= Estadistica inferencial. Para probar la hipétesis, a un nivel
de significancia de 0.05.
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Impacto de la implementacion de procedimientos
operativos estandar (POE) en el grado de conocimiento
de usuarios internos de una cadena de boticas privada.

Lima - 2013

BAUTISTA CARRASCO, Flor Angela.! Dr. Edwin Carlos Enciso Roca.!

Farmacia y Bioquimica: UNSCH
RESUMEN

La presente investigacion, basica descriptiva, tuvo como objetivo medir el impacto de la implementacién
de procedimientos operativos estandar (POE) en el grado de conocimientos de los usuarios internos de una
cadena de boticas privada de Lima, 2013. La muestra estuvo constituida por 100 usuarios intermos, 46
varones y 54 mujeres, que laboraban en una cadena de boticas privada de Lima, constituida por 8
establecimientos de los distritos de Puente piedra, Comas, Los Olivos, San Juan de Lurigancho, Callao,
Cercado de Lima, Lince, Surquillo. La recoleccion de datos fue mediante un cuestionario semi estructurado,
validado por prueba piloto con un valor de método Alpha de Cronbach de 0,91. Obteniendo como
resultados que el porcentaje del nivel de conocimiento de los procedimientos operativos estandar antes de
la implementacion, de acuerdo al sexo en una cadena de boticas privada el 32% de los trabajadores de la
cadena de boticas privada “Boticas QF” alcanzd un nivel alto de conocimiento de los POES, el 68% un
nivel medio, el 0% de usuarios internos obtuvieron como nivel bajo de conocimiento, mientras que después
de la implementacidn, de acuerdo al sexo el 77% de los trabajadores de la cadena de boticas privada
“Boticas QF” alcanzé un nivel alto de conocimiento de los POES, el 23% un nivel medio, el 0% de usuarios
internos obtuvieron como nivel bajo de conocimiento, arrojando el mayor resultado 16% del distrito de
Surquillo.

Los resultados de la investigacién muestran el impacto en el nivel de conocimientos de los usuarios internos
con un valor promedio de 14,6 (nivel medio) y de 27,1 (nivel alto), pre y post implementacién de los POEs
respectivamente, el cual fue corroborado mediante la prueba de Wilcoxon siendo estadisticamente
significativo p < 0,05.

Por lo que podemos concluir que el impacto de la implementacién de procedimientos operativos estandar
(POE) en el grado de conocimiento de usuarios internos de una cadena boticas privada fue positivo.

Palabras clave: Procedimientos operativos estandar (POE), impacto, cadena de boticas.

SUMMARY
The investigation, basic descriptive, aimed to measure the impact of the implementation of standard
operating procedures (SOPs) in the degree of knowledge of internal users of a chain of private pharmacies
in Lima, 2013. The sample consisted of 100 users inmates, 46 men and 54 women, who worked on a private
pharmacies in Lima, consisting of eight local districts stone bridge, Comas, Los Olivos, San Juan de
Lurigancho, Callao, Cercado de Lima, Lince, Surquillo. Data collection was via a semi-structured
questionnaire, validated by pilot test with a value of Cronbach Alpha method 0.91. Data analysis showed
that the percentage of the level of knowledge of standard operating procedures prior to implementation,
according to sex in a chain of private pharmacies 32% of workers in private pharmacies chain "BOTICAS
QF" reached a high level knowledge of POES, 68% a medium level, 0% of internal users obtained as low
level of knowledge, whereas after implementation, according to 77% of sex workers in the private
pharmacies chain "Drugstores QF "reached a high level of knowledge of the POES, 23% a medium level,
0% internal users got as low level of knowledge, yielding the best result 16% of the district Surquillo.
The research results show the impact on the level of knowledge of internal users with an average value of
14.6 (average) and 27.1 (high level), pre and post implementation of SOPs, respectively, which was
corroborated by the Wilcoxon test was statistically significant p <0.05.
So we can conclude that the impact of the implementation of standard operating procedures (SOPs) in the
level of knowledge of internal users of a private drugstores chain was positive.

Key words: Standard Operating Procedures (SOPs), impact, drugstores.



INTRODUCCION

La ISO 9001:2008 es una Norma Internacional que
especifica cuales son los requisitos
para establecer un Sistema de gestion de la calidad
(SGC), la cual pretende que sea aplicable a todas las
organizaciones sin importar su tipo, tamafio y
producto suministrado.’

Estos Sistemas de Calidad, son requisitos legales,
ademds de ser requisitos fundamentales en las
actividades operativas de los establecimientos,
porque brindan los lineamientos para mejorar los
servicios de comercializacion, expendio vy
dispensacion  de  productos  farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios;
teniendo en cuenta que son actividades que tienen
contacto directo con los clientes o usuarios de los
servicios y productos del establecimiento.?

Trabajos anteriores realizados nos demuestran las
diferentes actividades necesarias para contribuir con
la mejora continua de farmacias y boticas bajo la
implementacion de sistemas de calidad. La seleccidn
del presente trabajo de investigacién nacié debido a
la necesidad de estandarizar los conceptos de calidad
en el giro farmacéutico, contando con estindares
internacionales como las Normas ISO. Es
imprescindible el disefio de los Procedimientos
operativos estandar (POE) como parte de un Sistema
de Gestion de la Calidad ISO 9001:2008 en
establecimientos farmacéuticos como farmacias o
boticas en nuestro pais, ¢l cual ademsds, debe basarse
en los Buenas practicas de almacenamiento y Buenas
practicas de dispensacién.

En un trabajo de tesis realizado en la cual elaboraron
el Manual de Procedimientos Operativos Estindar
permitid a la Farmacia Universitaria la obtencién de
las Buenas Practicas de Almacenamiento por parte
de la DIGEMID.2

Ademas, en un trabajo de tesis se identificaron los
procesos claves de un sistema de calidad en una
farmacia comunitaria privada, en 1la cual
estandarizaron y  documentaron  diversos
procedimientos para incrementar la eficiencia en
diferentes procesos propios de la actividad
farmacéutica.®

El disefio de Procedimientos operativos estindar
(POE), es una de las documentaciones necesarias
para la implementacién de un Sistema de Gestion de
la Calidad ISO 9001:2008 para las Farmacias o
Boticas; con ello se estaria cumpliendo con todos los
requisitos legales obligados por el Ministerio de
Salud (MINSA) y Ila Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID).?

El propésito de presente trabajo de investigacion
consistid en disefiar ¢ implementar procedimientos
operativos estandar (POE) en una cadena de boticas,
como parte de un sistema de gestion de calidad
integrando los sistemas de calidad de Buenas
practicas de dispensacién y Buenas pricticas de
almacenamiento, el cual permitié al propietario del

establecimiento cumplir con la legislacion vigente y
mejorar continuamente los procesos internos de su
establecimiento farmacéutico y la calidad de
atenci6n de los usuarios internos.

La primera fase consistié en identificar las normas
legales y las disposiciones generales para elaborarun
procedimiento. En la segunda fase, se identifico el
grado de compatibilidad de las BPD y BPA con la
Norma Intemacional ISO 9001:2008. En la tercera
fase, se elabord y revisé los procedimientos
operativos estandar de una cadena de boticas privada
de Lima. En la cuarta fase, se elabord y valido el
cuestionario para medir el nivel de conocimiento de
los usuarios internos de una cadena de boticas
privada de Lima y en la ultima fase como producto
de las cuatro fases anteriores y se procedid a la
implementacion de los procedimientos operativos
estdndar y su posterior medicion del impacto a nivel
del conocimiento de los usuarios internos de una
cadena de boticas privada de Lima.

Objetivo general

o Fvaluar impacto de la implementacion de
procedimientos operativos estandar (POEs) en
la satisfaccion del usuario externo y el grado de
conocimiento del usuario interno en una botica
privada en Lima.

Objetivos especificos

e Disefiar, procedimientos operativos estandar
(POLES) basado en normas ISO 9001-2008,
BPD y BPA.

»  Implementar los procedimientos operativos
estandar (POES) en un establecimiento
farmacéutico privado del distrito de Lima.

»  Medir el impacto de la implementacion de los
procedimientos operativos estandar (POEs) en
la satisfaccién del usuario externo de una
botica privada del distrito de Lima.

e  Medir el impacto de la implementacién de los
procedimientos operativos estindar (POEs)
sabre el grado de conocimiento del usuario
interno de una botica privada del distrito de
Lima.

e  Medir la satisfaccién del usuario externo y el
grado de conocimiento del usuario interno
antes de la implementacién de los POES en una
botica privada del distrito.

MATERIALES Y METODOS

Poblacién.- La poblacion estuvo constituida por
todos los trabajadores de una cadena de boticas
privada de Lima (Boticas QF), de 8 establecimientos
de los distritos de Puente piedra, Comas, Los Olivos,
San Juan de Lurigancho, Callao, Cercado de Lima,
Lince, Surquillo.

Muestra.- La muestra estuvo constituida por 100
usuarios internos, 46 varones y 54 mujeres, de la
cadena de boticas’ QF de la ciudad de Lima, no



probabilistica, intencional tal como se muestra en la
tabla 1.

Unidad de analisis.- Un usuario interno de una
cadena de boticas privada de la ciudad de Lima 2013.

Tamafio de muestra
100 usuarios internos de la cadena de boticas
privada.

Diseiio metodolégico
Tipo de investigacion.- Basico
Alcance de investigacién.- Descriptivo

Procedimiento experimental
Recoleccion de datos

Por intermedio de la gerencia de la cadena de
“Boticas QF”, se solicitd autorizacion, luego del
cual, se procedid a efectuar un cronograma de
recoleccion de datos que permitié aplicar el
cuestionario de manera planificada y previo
consentimiento  informado, pre y  post
implementacion de los POE.

Métodos
Tratamiento estadistico

El ftratamiento estadistico fue descriptivo, no
paramétrico y hace referencia al uso de analisis de
Wilcoxon para dos muestras relacionadas.

Preparacion de la muestra

Por intermedio de la gerencia de la cadena de
“Boticas QF”, se solicité autorizacién, luego del
cual, se procedié a efectuar un cronograma de
recoleccion de datos que permitid aplicar el
cuestionaric de manera planificada y previo
consentimiento  informado, pre y  post
implementacion de los POE.

RESULTADOS

Tabla 1. Distribucién poblacional de usuarios intemos de
una cadena de boticas privada. Lima - 2013.

BOTICAS QF

(establecimientos) N® %
Puente piedra 13 13
Comas 10 fo
Los olivos 15 13
San Juan de Lurigancho 14 14
Callao 8 8
Cercado de Lima 6 6
Lince 17 17
Surguillo 20 20

Tabla 2. Procedimientos operativos estindar (POE)
disefiadas e¢ implementadas en una cadena de boticas
privada. Lima - 2013.

Ne Dimensiones de POE

01  POE - Recepeidn de productos
02 POE - Verificacion Técnica
03 POE- Almacenamiento de productos

04 POE - Dispensacion de productos y evaluacion de la
receta

05 POE - Devolucién de productos
06 POE - Inventario y diferencia de stock

07 POE- Notificacion de sospecha de reaccion adversa a
productos farmacéuticos

08 POE - Naotificacidn de sospecha de incidente adverso a
dispositivos

09 POE - Sancamiento y limpieza

10 POE - Destruccion de productos vencidos, deteriorados
0 en mal estado

Tabla 3. Porcentaje de los usuarios internos que
participaron en la implementacién de los procedimientos
operativos estindar en una cadena de boticas privada.

- Lima - 2013.
Sexo
Establecimientos Masculino
Boticas QF por N* de usuarios . Femenino
distrites internos
% F %
N M
Puente piedra 13 13 10 10
03 03
Comas 10 10 07 07
03 03
Los olivos 15 15 04 04
11 i1
Lurigancho 14 14 06 06
08 08
Callao 8 8 05 05
03 03
Cercado Lima 6 6 02 02
04 04
Lince 17 17 09 09
08 08
TOTAL 100 100,0 54 54
46 46

N: Numero dc usuarios intcrnos
F: Femenino M: Masculino



Tabla 4. Porcentaje del nivel de conocimiento de los
procedimientos operativos estindar antes de la
implementacion en una cadena de boticas privada. Lima -
2013.

Establecimientos N“ de nivel de conocimiento
de Boticas QF por  usuarios
distritos intermos _Alte  Medio  Bajo
N Y% % % %
Puente piedra 13 13 4 9 [t}
Comas 10 10 3 7 0
Los olivos 15 15 4 11 Q
San Juan de 14 14 2 12 0
Lurigancho
callao 8 8 3 5 0
Cercado de lima 6 6 1 5 0
Lince 17 17 8 9 [1]
surquillo 17 17 7 16 a
TOTAL 100 32 68 [

N: Niimero de usuarios internos

Tabla 5. Porcentaje del nivel de conocimientos de los
procedimientos operativos estandar después de la
implementacion en una cadena de boticas privada.
Lima - 2013.

Establecimientos Nede nivel de conocimiento

de Boticas QF por  usuarios

distritos internes  Alto  Medic Bajo
N Y% Yo % Yo
Puente piedra 13 13 7 6 0
Comas 10 10 7 3 1]
Los olives 15 15 12 3 0
San Juan de 14 14 12 2 0
Lurigancho
calfao 8 R 5 3 0
Cercado de lima 6 6 5 1 0
Lince 17 17 13 4 0
surquillo 17 17 16 1 0
TOTAL 100 77 23 0
100,0

N: Niimero de usuarios internos

DISCUSION
La Norma ISO 9001:2008 especifica los requisitos

para un sistema de gestion de la calidad, cuando una
organizacion necesita demostrar su capacidad para
proporcionar regularmente productos que satisfagan
los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables, y aspira a aumentar la
satisfaccion del cliente a través de la aplicacion
eficaz del sistema, incluidos los procesos para la
mejora continua del sistema y el aseguramiento de la
conformidad con los requisitos del cliente, los
legales y reglamentarios aplicables.'?

Es imprescindible el disefio de los Procedimientos
operativos estindar (POE) como parte de un Sistema
de Gestion de la Catlidad ISO 9001:2008 en
establecimientos farmacéuticos como farmacias o
boticas en nuestro pais, el cual ademas, debe basarse
en los Buenas practicas de almacenamiento y Buenas
practicas de dispensacion.’

Estos Sistemas de Calidad, son requisitos legales,
ademds de ser requisitos fundamentales en las
actividades operativas de los establecimientos,
porque brindan los lineamientos para mejorar los
servicios de comercializacion, expendio y
dispensacion de  productos  farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios;
teniendo en cuenta que son actividades que tienen
contacto directo con los clientes o usuarios de los
servicios y productos del establecimiento 2

A la fecha, es la primera vez en nuestro medio que
se disefia Procedimientos operativos estandar (POE),
una de las documentaciones necesarias para la
implementacion de un Sistema de Gestion de la
Calidad ISO 9001:2008 para las Farmacias o
Boticas; depende del establecimiento farmacéutico
en implementarlas a su medida; con ello se estaria
cumpliendo con todos los requisitos legales
obligados por el Ministerio de Salud (MINSA) y la
Direccién General de Medicamentos, Insumos y
Drogas (DIGEMID).?

La tabla 1 muestra la distribucién poblacional de
usuarios internos de la cadena de boticas QF
constituida por 8 establecimientos de los distritos de
Puente piedra, Comas, Los Olivos, San Juan de
Lurigancho, Callao, Cercado de Lima, Lince,
Surquillo.

El presente trabajo de investigacién nos dio como
resultado diez procedimientos operativos estandar
(POE).

La tabla 2 muestra la siguiente distribucién
porcentual de usuarios internos que participaron en
la implementacion de los procedimientos operativos
estindar (POE) en la cadena de boticas QF: Puente
piedra (13%), Comas (10%), Los Olivos (15%), San
Juan de Lurigancho (14%), Callao (8%), Cercado de
Lima (6%), Lince (17%), Surquillo (17%).

Los resultados obtenidos en el presente estudio,
mostraron que en la tabla 4 el porcentaje del nivel de
conocimiento de los procedimientos operativos
estandar antes de la implementacion, de acuerdo al



sexo en una cadena de boticas privada el 32% de los
trabajadores de la cadena de boticas privada “Boticas
QF” alcanz6 un nivel alto de conocimiento de los
POES, el 68% un nivel medio, el 0% de usuarios
internos obtuvieron como nivel bajo de
conocimiento, los que se corroboraron mediante la
prueba estadistica de Wilcoxon (Tabla 1).

El promedio de nivel de conocimiento de usuarios
internos en la pre y post implementacion de
procedimientos operativos estandar (POE) en la
cadena de boticas QF, tuvo como promedio maximo
19 y minimo 11; En la post implementaci6n 29 como
mdximo y 24 como minimo (tabla 7).

La Prueba de Wilcoxon del nivel de conocimientos
de usuarios internos pre y post implementacion de
procedimientos operativos estdndar (POE) en una
cadena de boticas privada de Lima, arrojo el nivel de
significancia estadistica menor a 0,05 que permite
aceptar la hipotesis del investigador (H1), el cual fue
planteada que los POE tienen impacto positivo a
nivel de conocimiento de usuarios internos (Tabla
2) los que indican como promedio 14,6 (nivel medio)
y 27,1 (nivel alto).

En un trabajo de tesis se demostrd que la elaboracién
del Manual de Procedimientos operativos estandar,
tuvieron un impacto positivo pues permitié Ia
obtencién de las Buenas Pricticas de
Almacenamiento por parte de la DIGEMID de la
Farmacia Universitaria de 1a UNMSM.2

finalidad de demostrar ¢ incrementar la eficiencia
diversos procesos.’

Razén por la cual el presente trabajo de
investigacion, contribuyé a mejorar cada actividad
de trabajo en los diferentes niveles operacionales de
los 8 establecimientos de la cadena de boticas
privada.

En el POE 1- recepcion de productos el promedio de
nivel de conocimientos de wusuarios internos
encontrado antes de la implementacion de
procedimientos operativos estindar (POE) es de
13,75 (medio). Y después de la implementacion de
procedimientos operativos estindar (POE) es de
29,25 (alto).

Al igual que en el Manual de buenas practicas de
almacenamiento, capitulo I articulo N°1-10 De la
recepcion; el preseate procedimiento tiene por
finatidad establecer las actividades operativas que
permitan una adecuada recepcion de los productos,
el cual debe realizarse en forma minuciosa y
cumpliendo con los requerimientos establecidos en
las Buenas practicas de almacenamiento.!3

En el POE 2-Verificacion técnica; tuvo como
promedio de nivel de conocimientos de usuarios
internos antes de la implementacion de
procedimientos operativos estandar (POE) 14,88
(medio). Y después de 1a implementacién de

procedimientos operativos estandar (POE) es de
28,00 (alto).

En cuanto a su alcance, se puede analizar que las
competencias operativas recaen sobre el Director
Técnico y/o Quimico Farmacéutico asistente quienes
son responsables de realizar la verificacion técnica
de los productos sujetos a registro sanitario y
determinar su aprobacién o rechazo; debe aplicarse
a los productos sujetos a registro sanitario, que se
recepcionan en la farmacia.

Al jigual que en la Norma internacional ISO 9001:
2008, realizacion del producto, encontramos que el
presente procedimiento tiene por finalidad establecer
las actividades del director técnico y/o Quimico
Farmacéutico asistente, a fin de que realice en forma
adecuada el andlisis organoléptico (verificacion
téenica) de los productos que ingresan a la
farmacia.'?

En el POE 3-Almacenamiento de productos; el
promedio de nivel de conocimientos de usuarios
internos antes de la implementacién de
procedimientos operativos estandar (POE) fue de
11,25 (medio). Y después de la implementacion de
procedimientos operativos estindar (POE) es de
27,13 (alto).

En cuanto a su alcance, se puede analizar que las
competencias operativas recaen en el director
técnico quien emite la orden de compra y es
responsable de la verificacion técnica de los
productos que se adquieren y determinar su
aprobacién o rechazo y el técnico de farmacia
responsable de la recepcion cuantitativa de los
productos, registro, internamiento, almacenamiento
y archivo de la documentacion que acompafian a los
productos recepcionados.

En el Manual de buenas practicas de
Almacenamiento, Capitnlo II articulo 13-25; el
presente procedimiento tiene por finalidad establecer
las actividades operativas que permitan un adecuado
almacenamiento de los productos, para que los
productos se conserven en 6ptimas condiciones. '

En el POE 4 - Dispensacion de productos y
evaluacién de la receta, el promedio de nivel de
conocimiento antes de la implementacién de
procedimientos operativos estindar (POE) es de
11,86 (medio). Y después de la implementacion de
procedimientos operativos estandar (POE) fue de
24,00 (alto).

En cuanto a su alcance, se puede analizar que las
competencias operativas recacn sobre el Director
Técnico y/o Quimico Farmacéutico quien atiende los
pedidos de los usuarios atendiendo a lo establecido
en la norma técnica de dispensacidn y al técnico de
farmacia quien atiende y expende los pedidos de



productos que no requicren receta médica, bajo la
supervision del director técnico.

En la Devolucidn de productos el promedio de nivel
de conocimientos de usuarios internos encontrado
antes de la implementacion de procedimientos
operativos estindar, nos muestra un (POE) es de
26,38 (alto). Y después de la implementacién de
procedimientos operativos estindar (POE) fue de
14,88 (medio).

En cuanto a su alcance, se puede analizar que las
competencias operativas recaen en el director
técnico/quimico farmacéutico asistente, responsable
de realizar la verificacidn técnica de los productos
sujetos a devolucion a fin de determinar si son aptos
para reintegrarlos a las dreas de almacenamiento
segun su condicion de almacenamiento o si son
rechazados para su destruccién o devolucién y el
técnico de farmacia que ¢s el responsable de atender
al cliente en casos de devolucién.

Al igual que en el Manual de buenas pricticas de
almacenamiento, Capitulo V articulo 36-38; De los
reclamos.  Encontramos que el presente
procedimiento tiene por finalidad establecer las
acciones a seguir para la atencién de productos
devueltos por los clientes de la farmacia.'?

En ¢l POE 6 - Inventario y diferencia de stock el
promedio de nivel de conocimientos de usuarios
internos encontrado antes de la implementacién de
procedimientos operativos estindar (POE) fue de
12,88 (medio). Y después de la implementacion de
procedimientos operativos estindar (POE) es de
25,13 (alto).

En cuanto a su alcance, se puede analizar que las
competencias operativas recaen en el representante
legal quien coordina con el director técnico a
contabilizar 1a realizacion del inventario general, y
el técnico de farmacia, responsable de ejecutar el
procedimiento.

En cuanto a su alcance, se puede analizar que las
competencias operativas recaen en el representante
legal quien coordina con el director téenico el
destino de los productos vencidos o deteriorados, el
director técnico entrega la relacidn de productos
vencidos o en mal estado al jefe de almacén, para que
estos sean retirados del 4rea de dispensacién y
almacenamiento, hasta su disposicion final y jefe de
almacén quien retira los productos vencidos,
deteriorados o en mal estado y los coloca en el 4rea
de rechazados o baja.

Al igual que en ¢l Manual de buenas practicas de
dispensacion, capitulo VI articulo N°39-44 del retiro
del mercado; Se aplica cuando se presente el caso de
destruccion de productos vencidos deteriorados o en
mal estado.”

En una tesis donde se elaboré el Manual de
Procedimientos Operativos Estandar permitié a la

Farmacia Universitaria la obtencién de las Buenas
Pricticas de Almacenamiento por parte de la
DIGEMID.?

Ademds, en un trabajo de tesis se identificaron los
procesos claves de un sistema de calidad en una
farmacia comunitaria privada, en la cual
estandarizaron 'y documentaron diversos
procedimientos para incrementar la eficiencia en
diferentes procesos propios de la actividad
farmacéutica.*

Razon por la cual el presente trabajo de
investigacion, contribuy a mejorar cada actividad
de trabajo en los diferentes niveles operacionales de
los 8 establecimientos de la cadena de boticas
privada de Lima, encontrando como resuitado luego
de la implementacién de procedimientos operativos
estandar, que un 77% de usuarios internos,
obtuvieron un nivel de conocimiento alto y un 23%
un nivel medio, el 0% de usuarios internos
obtuvieron como nivel de conocimiento bajo.

Los resultados de la investigacion muestran el
impacto en el nivel de conocimientos de los usuarios
internos con un valor promedio de 14,6 (nivel
medio) y de 27,1 (nivel alto), pre y post
implementacion de los POEs respectivamente, el
cual fue corroborado mediante la prueba de
Wilcoxon siendo estadisticamente significativo p <
0,05.

Por lo que podemos concluir que el impacto de la
implementacién de procedimientos operativos
estindar (POE) en el grado de conocimiento de
usuarios internos de una cadena boticas privada fue
positivo.
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