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1. OBJETIVO

Proporcionar criterios uniformes y procedimientos que permitan a todo el personal
involucrado en el transporte, recepcién, almacenamiento, utilizacion, reposicion y
disposicion final de elementos constitutivos del kit, implementar buenas préacticas
que garanticen su calidad y eficiencia en el manejo inicial de la condiciébn que
compromete la salud de la mujer gestante.

2. ALCANCES Y RESPONSABLES

El presente manual pretende establecer los procedimientos y condiciones que
aplican a los procesos de recepcion, almacenamiento, transporte vy
disposicion final de los medicamentos y dispositivos médicos incluidos en el
KIT, por uso o por desnaturalizacién en caso de vencimiento.

3. GENERALIDADES

3.1 INTRODUCCION

La conformacién del Kit de Emergencia obstétrica es una iniciativa del Ministerio
de Salud y Proteccién Social con el apoye.del Fondo de Poblacion de las
Naciones Unidas, con el fin de garantizar-el.manejo inicial mas adecuado a la
condicion que compromete la salud de la mujer gestante y en caso de
remision, ésta tuviese lugar en condiciones que salven vidas.

Ademas, la informacién contenida en este Manual les permitira tener todas las
normas y procedimientos por escrito, para utilizar y garantizar el uso y
mantenimiento del Kit de Emergencias Obstétricas en forma eficiente. Este kit
esta disefiado para ser utilizado ante la presencia de 5 condiciones que afectan
gravemente la salud<de la mujer gestante si no se detectan y manejan
oportunamente.

Se espera que en la medida en que en todas las IPS que hacen parte de la ESE
DEPARTAMENTAL SOLUCION SALUD, cumplan los requisitos de recepcion,
almacenamiento,~‘entrega oportuna y reposicion, de cada uno de los
medicamentos 'y dispositivos incluidos en el Kit, se reduzca la severidad
del compromiso en la salud de la mujer gestante y mejore la oportunidad de
sobrevida—al momento de ser referida a instituciones de mayor nivel de
complejidad (Todas deben cumplir los mejores estandares de garantia de la
calidad).

De manera complementaria, se ha desarrollado un manual de buenas
practicas para el uso correcto, la reposicion y mantenimiento de dicho kit, para
gue su sostenibilidad sea garantizada por la ESE DEPARTAMENTAL SOLUCION
SALUD y estos procesos se incorporen en la rutina institucional.
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Esta caracterizacion facilité el reconocimiento de los eventos causales y la
elaboracion de indicadores de letalidad y severidad del compromiso de la
salud de la mujer gestante identificada con Morbilidad Materna Extrema,
concluyendo que la severidad esta relacionada con la oportunidad con que se
reconoce la emergencia obstétrica y con la pertinencia del manejo inicial de esta
condicion, especialmente cuando la mujer requiere ser remitida para manejo en
una institucion de mediana o alta complejidad.

Lo anterior propicio el desarrollos de estrategias complementarias como.son la
elaboracion de los diagramas de flujo para el manejo de las emergencias
obstétricas y la conformacion de los kits para el manejo de estas.emergencias,
los cuales contienen los insumos necesarios para el cumplimiento: de lo previsto
en los diagramas de flujo, de tal manera que se garantice.el"manejo inicial mas
adecuado de la condicion que compromete la salud de la gestante y en caso
necesario la remision en condiciones que salven vidas.

La ESE DEPARTAMENTAL SOLUCION SALUD, adapta los contenidos
contemplados en los diagramas de flujo para el manejo de la emergencia
obstétrica y promuevan el uso 6ptimo de-los insumos que conforman el kit, se
mejore la oportunidad de sobrevida de las mujeres y disminuya la severidad del
compromiso de la salud de la gestante al"momento de ser intervenida en
instituciones que contemplen los_estandares de garantia de la calidad, que
minimicen la presencia de un evento adverso y garanticen el manejo
optimo de la complicacion.

3.2 ALCANCE DEL MANWAL

El presente manual pretende establecer los procedimientos y condiciones que
aplican a los procesos =~ de recepcion, almacenamiento, transporte vy
disposicion final ~de los medicamentos y dispositivos médicos incluidos en el
KIT, por uso o por, desnaturalizacion en caso de vencimiento.

El compromiso de las instituciones es ajustar los procesos y la documentacion a
fin de realizar cada procedimiento cumpliendo con criterios de Oportunidad,
Continuidad, Accesibilidad, Eficacia, Eficiencia y Seguridad de la mujer
gestante, en concordancia con los requerimientos normados en materia de
farmaco-vigilancia y tecno-vigilancia.
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3.3 CONTENIDO DEL KITS PARA EL MANEJO DE LA EMERGENCIA

OBSTETRICA

INSUMO

CANTIDAD

ANGIOCAT N° 16

5 catéteres

ANGIOCAT N° 18

5 catéteres

EQUIPO MACROGOTEO 5 equipos
EQUIPO MICROGOTEO 5.equipos
EQUIPO DE TRANSFUSION 2.equipos
SOLUCIONES DE HARTMAN x 500 mi 10 bolsas
SOLUCION SALINA x 500 ml 10 bolsas

SULFATO DE MAGNESIO 20% Ampollas x 10 ml

20 ampoulepack

LABETALOL Frascos ampolla x 100 mg

2 frasco ampolla

NIFEDIPINO Tabletas por 10 Mg. Caja

1 caja x 30 Tab.

NIFEDIPINO Tabletas por 30 Mg. Caja

1 caja x 30 Tab.

OXITOCINA Ampollas por 10 unidades

20 ampollas

METILERGONOVINA Ampollas por 0.2 miligramos

5 ampollas

MISOPROSTOL Tabletas por 200 microgramos. Frasco x 28 1 frasco x 28 Tab.

AMPICILINA SULBACTAM 1,5 g. ampolla

2 ampollas

BETAMETASONA Ampollas por 4 miligramos

6 ampollas

3.4 BUENAS PRACTICAS(DENIRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

Las Buenas Practicas de Dispensacion son un conjunto de normas establecidas
para asegurar un<use@ adecuado de
farmacéuticos y afines,.con el fin de promover una buena salud y calidad
de vida de toda. la ‘poblacion, garantizando una farmacoterapia optima vy el
cumplimiento'de la legislacion vigente

3.4.1 BWENAS PRACTICAS DE TRANSPORTE

los medicamentos, otros productos

Es preciso-garantizar que existen las disposiciones adecuadas que aseguren que
los medicamentos son almacenados, distribuidos y manipulados posteriormente
de manera que su calidad se mantiene integra hasta la fecha de caducidad.

El transporte de los medicamentos deber ser realizado conforme a lo que
determinan las especificaciones del fabricante.

Los medicamentos que necesitan controles especificos de temperatura de

almacenamientos (termolabiles) deben ser
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especiales (Neveras de icopor y Termometros digitales de control).
Es preciso disponer de almacén y transporte adecuados.

Es preciso efectuar el transporte de medicamentos de manera que:

1 Se mantengan correctamente identificados.

1 No contaminen otros materiales ni sean contaminados por estos.

1 Se tomen precauciones adecuadas para evitar roturas, derramamientos O
robos.

1 Se mantengan seguros y protegidos de grados inaceptables de calor, luz, frio,
humedad y otros factores negativos, asi como del rataque por
microorganismos o plagas.

Los medicamentos con cadena de frio se deben encontrar en el rango de
temperatura a entre 2 a 8 °C.

3.4.2 BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO

Los Kits de Emergencia Obstétrica deben conservar su integridad y deben
estar plena e integralmente disponibles como minimo en:

Sala de Partos

Toda vez que la ESE DEPARTAMENTAL SOLUCION SALUD tiene un volumen
escaso de gestantes se considera.que el lugar ideal para conservar el kit de
Emergencia Obstetrica es la-SALA DE PARTOS y se complementara con todo el
stock de sala de partos.

Condiciones fisicas:

1 Buena identificacion, que los insumos estén debidamente rotulados, para
gue todos los funcionarios los conozcan.

1 Buena circulacion del aire, que permita mantener la vida util del medicamento.

1 _-Debe evitar que los rayos solares puedan llegar hasta los medicamentos.

1 Los refrigeradores y congeladores deben protegerse contra apagones con
generadores de energia.

1 Visibilizar las fechas de vencimiento, para evitar su vencimiento.

€ondiciones higiénicas:
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1 Buena ventilacion libre de gases contaminantes, debe ser aire fresco.

I Buen aseo en todas las areas: aseo, limpieza y desinfeccion de las &reas
para evitar la proliferacién de hongos y bacterias.

1 Medicamentos libres de polvos y particulas adheridas a las cajas y envases.
1 Nevera limpia (aseo periédico) y exclusiva para almacenar
medicamentos, libre de alimentos, reactivos de laboratorios, . liquidos

biologicos, muestras de laboratorio, etc.

1 El aseo, limpieza y desinfeccion deben obedecer a un‘cronograma de
aseo.

3.5 PROCESOS

SOLICITUD POR PARTE DE LA IPS ESE DEPARTAMENTAL SOLUCION
SALUD AL ALMACEN Y FARMACIA CENTRAL:

3.5.1 ORDEN DE PEDIDO

Se hara cada vez que se gaste el-stock;-para garantizar su disponibilidad en la
institucion de manera permanente.

3.5.2 PROCESO DE ENTREGAA LA IPS

Deben ser relacionados todos los aspectos requeridos, como: Nombre, cantidad,
lote, fecha de vencimientoy Proveedor. Con el fin de garantizar la trazabilidad
del producto.

La Secretaria Departamental de Salud en la vigencia 2013, realizo capacitacion a
los profesionales 'y personal de las IPS en manejo de MME.

3.5.3. RECEPCION TECNICA EN LA IPS

No QUE QUIEN DONDE CUANDO / COMO
Inicio.
... . _|Regente o Tecnovigilancia de Dispositivos
1 Regee?mg:jiig'caAuxiliar de | Farmacia Médicos
P Farmacia Se realizara la inspeccion fisica del
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producto verificando los siguientes

items, mediante El Registro De

Dispositivos Médicos.

Fecha

Nombre o Marca

Numero Registro Invima.

Vida Util

Riesgo

Presentacion Comercial

Numero de lote

Fecha de Vencimiento

Farmacovigilancia de

Medicamentos

Se realizara la.inspeccion fisica del

producte verificando los siguientes

items, mediante el registro de
medicamentos.
Nombre comercial
Forma Farmacéutica
Principio activo
Concentracion
Numero de lote.
Numero Registro Invima
Fecha de Vencimiento.
Presentacion comercial

Recepcion Técnica

1 Condiciones fisicas de la nevera
(Rupturas, Golpes o la presencia de
algun estado que pudiera afectar
las  condiciones internas  del
producto).

1 Presencia de la cinta de sello en
Optimas condiciones.

1 Toma de la temperatura en el
momento de la recepcion. -
Registro Sanitario Invima

9 Cumplimiento de la documentacion
técnica.

1 Concordancia de la informacion
técnica y la informacion registrada
en el producto

= =4 4 -8 _9_-95_4_-2

= =2 8 -48_-5_-9_95_23
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Se realizara la inspeccion fisica del
producto en cada turno con entrega
del mismo verificando el
diligenciamiento y contenido de los
Entrgga al Enfermer Sala de formatos: FORMATO STOCK

servicio de a Jefe partos DISPOSITIVOS MEDICOS SALA DE
obstetricia PARTOS CODIGO ROJO FR-SF-04 y
FORMATO STOCK DE MEDICAMENTOS

SALA DE PARTOS CODIGO ROJO FR-SF-
05

Fin.

Es importante estandarizar el proceso de recepcion técnica de los medicamentos
PORQUE se deben conservar en estrictas condiciones, con-elfin de garantizar la
estabilidad y conservaciéon de los mismos.

3.5.4 MECANISMOS DE SEGUIMIENTO

Se considera que estos insumos que entrego la Secretaria Departamental de
Salud, pueden llegar a utilizarse en una IPS, “se debe mantener disponible en las
salas de partos, es por esta razdn que se contempla un periodo minimo de
seguimiento de 1 afio, a cargo de la direccibn departamental de salud, por
lo que se deben enviar informes mensualmente a la coordinacién o area de SSR o
salud materna de la entidadterritorial de manera positiva 0 negativa el estado de
uso; es decir, si durantewun.mes no se utiliza ningdn insumo ese debe ser el
reporte. No se utilizd” ningun insumo del kits. Corresponde a la instancia de
inspeccion, vigilancia.y control verificar el mantenimiento del kits, de acuerdo con
las disposiciones«normativas vigentes. Por lo anterior, se sugiere que cada IPS
informe por medio electronico, el movimiento de insumos al departamento de
manera mensual, preferiblemente y de igual manera se realice la verificacién de
fechas de vencimiento, para la toma de decisiones del caso.

Este formato se diligenciara por un afo, luego para envio a SSR del
departamento y al municipio. Para la ESE SOLUCION SALUD, se llevara la
planilla ' de control de stocks en sala de partos y MME. EI formato 2 para el
diligenciamiento esta en la hoja Excel 2, denominado SEGUIMIENTO KIT E.O.,
del cuadro titulado: INSTRUMENTO PARA EL SEGUIMIENTO DE USO DEL
KIT DE EMERGENCIA OBSTETRICA.

A continuacion se encuentra el instructivo para diligenciar el instrumento para el
seguimiento de uso de los kits para el manejo de la emergencia obstétrica.
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CONTENIDO FORMATO 1. SEGUIMIENTO KIT E.O.

NOMBRE DE LA IPS: La IPS municipal o departamental donde ocurre la
atencion inicial de la emergencia obstétrica.

Municipio — Departamento: Al cual le corresponde el informe.

Responsable: En la ESE local (Debe ser el coordinador/a de Qbstetricia
preferiblemente).

Fecha: Corresponde inicialmente al dia en que se inicia la disponibilidad del kits
en la IPS.

Periodo de Seguimiento. Se sugiere realizar por mes calendario.

La primera tabla que contiene 5 filas correspondientes a: Cantidad Inicial,
Cantidad Utilizada, Reposiciones, Total Inventario.-y Cantidad de
Faltantes, se actualiza sola, ustedes solo deben diligenciar el niumero de
consumo realizado en la tabla que describe cada insumo o medicamento, a partir
de la fila 14.

Nota: Se recuerda que este instrumento facilitard a los diferentes actores
(departamento e IPS), demostrar ante las autoridades de control que se ha
realizado el uso correcto del Kits, wespecialmente por los medicamentos
controlados.

REF: Son el numero de maternas remitidas a un mayor nivel de
complejidad en el mes~anterior: Corresponde al total de gestantes remitidas
desde la IPS municipal a un nivel de mediana o alta complejidad en el mes
inmediatamente anterioral gue se esta informando.

MME: Casos de 'morbilidad materna extrema en el mes anterior:
Corresponde a gestantes con criterios para morbilidad materna extrema que se
presentaron.en la IPS municipal en el mes

CRIT: Numero de criterios: La sumatoria de criterios de inclusion en los casos
de morbilidad -materna extrema manejados en la IPS municipal que fueron
remitidos a una institucién de mediana y alta complejidad, ocurridos en el mes del
informe.

Crit/CASO: Relacion criterio/caso: el resultado de dividir la sumatoria de
criterios de

inclusion por el total de casos de morbilidad materna extrema manejados en la
IPS municipal que fueron remitidos a una institucion de mediana y alta
complejidad, ocurridos en el mes del informe.

Seguidamente y dividido por la franja amarilla, pero dando continuidad a la
nominacion de los insumos esta la tabla con el registro de casos. Se debe
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registrar la fecha, que autométicamente genera el mes, el nimero de la Historia
Clinica de la usuaria (cédula u otro documento de identidad). En cada
casilla con el nombre del Insumo o Medicamento utilizado, se describe la
forma de llenado.

Con respecto al diagnoéstico, descripcién de la Dosis Utilizada y el Objeto
del uso, se dan ejemplos claros para su diligenciamiento en la tabla en Excel.

Finalmente se encuentra la opcion e Referida, con su descripcién. inserta_en la
asilla, espacio libre para la institucion de referencia, el Resultado. igualmente
especificado en la casilla y el Namero de Criterios de MME con celda abierta.

3.5.5 MECANISMOS DE REPOSICION

Las reposiciones de los medicamentos del kit las debe realizar la FARMACIA del
nivel Central junto con Almacén de la ESE; utilizando los mecanismos
establecidos por la ESE para el suministro de medicamentos en el menor tiempo
posible.

1. Faltantes o bajo nivel de un medicamento o dispositivo médico.

La gerencia de la IPS debe comprometerse a hacer la reposicion de cada
medicamento o dispositivo médico que se utilicen en una emergencia obstétrica,
de la siguiente manera:

Si se encuentra incluido-en. el POS reponer en un plazo menor a 15 dias;
teniendo en cuenta que,estos medicamentos y dispositivos médicos se deben
facturar por el sistema establecido y la IPS lo recupera como venta de servicios,
por lo tanto la IPS.los debe comprar. Con respecto a los NO POS (Nifedipino de
10 mgrs), deben. ser facturados teniendo en cuenta el proceso de justificacion
establecido..La experiencia de los kits entregados anteriormente, ha demostrado
gue las EPS no estan glosando estos medicamentos.

2. Dafos fisicos y vencimiento de un medicamento o dispositivo médico.

Si teniendo en cuenta todas las recomendaciones das, se produce el vencimiento
de un'medicamento, el producto se debe en rutar al Plan de Gestion de Residuos
Hospitalarios (PGRH) y debe ser descontado del inventario de sistema. Si
transcurrido mas de un afo de la entrega del kits, (La mayoria de medicamentos
van con fechas de vencimiento mayores a un afo) los medicamentos no han
sido utilizados, éstos deberan ser reubicados hacia IPSs de mayor complejidad,
gue tenga alto consumo de estos medicamentos en el departamento y esta accion
es responsabilidad del referente de SSR — Salud Materna del departamento.
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En el caso de vencimiento de medicamentos de control especial, deben
ser reportados al Fondo Nacional de estupefacientes.

El profesional de la salud y el personal administrativo de la institucion deberan
garantizar que los consumos del Kit de emergencia obstétrica sean facturados en
el marco de lo normado en el Sistema General de Seguridad Social en Salud a Las
entidades responsables del Pago.

4. NORMATIVIDAD.

EMITIDA
NORMA ANO | DESCRIPCION POR
Decreto 677 | 1995 | Por medio del cual se reglamenta| Ministerio
parcialmente el de
Régimen de Registros y Licencias; el Control de | Salud
Calidad, asi como. el 'Régimen de|y Proteccion
Vigilancias  Sanitarias. . de’ Medicamentos, | Social
Cosmeéticos.  Preparaciones  Farmacéuticas.
Decreto 2005 | Por el cual se reglamenta el régimen de Ministerio
4725 registros sanitarios, permiso de de
comercializacion._y vigilancia Salud
sanitaria ( de .los dispositivos médicos para | v Proteccién
Decreto 2000 | Por elcual se reglamenta la gestion integral Ministerio
2676 de los residuos hospitalarios y similares. S
del  Medio
Ambiente v
Decreto 2002 |.Por el cual se reglamenta la desactivacion, el| Ministerio
1669 tratamiento y la disposicion final de los residuos| s
hospitalarios y similares infecciosos del  Medio
Ambiente v
Resolucién- 12002 | Por la cual se adopta el Manual de| Ministerio
1164 Procedimientos para la Gestion Integral de los| del Medio
residuos hospitalarios y similares. Ambiente
Decreto 2005 | Por el cual se reglamenta el servicio Ministerio de
2200 farmacéutico y se dictan otras disposiciones. Salud y
Proteccion
Saoci
Resolucién | 2007 | Por la cual se determina el Modelo de| Ministerio
1403 Gestion del de
Servicio Farmaceéutico, se adopta el Manual de | Salud
Condiciones Esenciales vy Procedimientos v se |y Proteccién
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Decreto 2006 | Por el cual se establece el Sistema Ministerio
1011 Obligatorio de de
Garantia de Calidad de la Atenciéon de Salud | Salud
del Proteccion
5. REGISTRO DE CALIDAD.
Responsa | Tiemp
. - e L ble del o de | Disposicié
Registros Cdédigo Identificacion Ubicacién Almacena | Retenc n Einal
miento ion
FORMATO STOCK Fg?gﬂé‘lo
SI'ESDPI&S)'STQ//SLSA FR-SF- | DISPOSITIVOS | \orqq Qﬁg&g@ﬁ; 2 DESTRUC
04 MEDICOS SALA ANOS CION
DE PARTOS - RIA
CODIGO ROJO DE PARTOS
CODIGO ROJO
FORMATO STOCK FORMATO
DE STOCK DE AUXILIAR
MEDICAMENTOS | FR-SF- | MEDICAMENTOS | pagros [EnFerME | 2. | PESTRUC
05 SALA DE ANOS CION
SALA DE PARTOS PARTOS CODIED RIA
— CODIGO ROJO ROJO
CONTROL DE CAMBIO
p DESCRIPCION RIGEN DEL -
VERSION No SCRIBCIPN U ORIG APROBO | FECHA
CAMBIO
Se elabora la primera versién de Buenas
practicas.de recepcion, almacenamiento,
r icién [ icion final I .
1 eposicion y disposicion final, de los | o0 ia | 08/09/2014
medicamentos y dispositivos médicos del
kit' para el manejo de la emergencia
obstétrica.
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