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RESUMEN

Introduccion: En Colombia a pesar de que se dispone una amplia
legislacion farmacéutica es muy poco lo que se ha escrito respecto
al nivel de cumplimiento del decreto 2330 de 2006. Objetivo:
Verificar el nivel de cumplimiento del procedimiento de
monitoreo de glicemia con equipo por puncion de acuerdo al
decreto 2330 de 2006 en droguerias del &rea metropolitana de
Bucaramanga Metodologia: Se realizara un estudio observacional
analitico de corte transversal. Para la definicion del tamafio
muestral y la recoleccion de los datos se realiz6 un Muestreo
Aleatorio Simple. Se defini6 un nivel de confianza del 95%. La
muestra seleccionada correspondid a 114 droguerias, ubicados en
el &rea metropolitana de Bucaramanga. La informacion obtenida
sera almacenada el Software Excel 2013™ y se realizard un
analisis estadistico univariado con los Programa Infostat.
Resultados parciales: En las visitas realizadas a las droguerias el
100% cuenta con una area especial e independiente, debidamente
dotada que ofrece la privacidad y comodidad para el paciente y
para quien aplique la prueba. Las normas de bioseguridad son
cumplidas por el 100% de las droguerias en relacion a los
elementos fungibles pero el 30% no cuenta con un manual de
bioseguridad. Aspectos éticos: El presente proyecto cumple con
lo dispuesto en la Resolucién No. 008430 de 1993.

ABSTRACT

Introduction: In Colombia despite extensive pharmaceutical
legislation is available very little has been written about the level
of compliance with Decree 2330 of 2006. Objective: To verify the
level of compliance monitoring procedure glycemia with
equipment puncture according to decree 2330 of 2006 in drug
stores in the metropolitan area of Bucaramanga. Methodology: an
analytical observational cross-sectional study was conducted. For
the definition of the sample size and data collection Simple
Random sampling was performed. A confidence level of 95% was
defined. The selected sample consisted of 114 drug stores, located
in the metropolitan area of Bucaramanga. The information
obtained will be stored Software Excel 2013™ and univariate
statistical analysis to be performed Infostat Program. Partial
Results: visits to drug stores 100% has a special and independent,
properly equipped area that offers the privacy and comfort for the
patient and for those who apply the test. Biosafety standards are
met for 100% of drugstores in relation to consumables but 30%
do not have biosafety manual. Ethical Issues: This project
complies with the provisions of Resolution No. 008430 of 1993.

Area de Conocimiento: Ciencias de la Salud y Psicosociales.

Palabras Clave: Servicios farmacéuticos, gestion administrativa,
drogueria, bioseguridad, glucometria.

INTRODUCCION

Segun datos de la Camara de Comercio (2015) en el Area
Metropolitana de Bucaramanga (AMB) existen 608 droguerias, a
las cuales pueden acudir los usuarios en blsqueda de un control
rapido de los niveles de glicemia por lo tanto el objeto de este
estudio es verificar el nivel de cumplimiento del decreto 2330 de
2006 en lo que se refiere al articulo 6°, procedimiento de
monitoreo de glicemia con equipo por puncidn.

PROBLEMA Y JUSTIFICACION

De acuerdo al “Global status report on noncommunicable
diseases 2014” de la OMS, la prevalencia mundial de la diabetes
fue del 9% entre los adultos mayores de 18 afios y se estimo6 que
1,5 millones de personas murieron como consecuencia directa de
la diabetes en 2012 (WHO, 2014). En las Américas segun datos
de la OPS/OMS en el afio 2011 alrededor de 62,8 millones de
personas padecieron diabetes y se espera que aumente a 91,1
millones para 2030, y en lo que respecta solo a América Latina
las personas que padecerdn diabetes se incrementaran de 25
millones a 40 millones para el afio 2030 (Organizacién
Panamericana de la Salud, 2012).

En Colombia en el afio 2008 la mortalidad a causa de esta
enfermedad no transmisible fue del 3% y la prevalencia de
factores de riesgo por glicemia elevada fue del 5,9% (Gattini &
Ruiz, 2012). En el departamento de Santander la tasa de
mortalidad por diabetes mellitus en personas de 45 afios fue de
58,1 (Tasa por 100.000 habitantes) en el afio 2011.

Respecto a la morbilidad atendida en consulta externa en
Santander por Diabetes mellitus fue del 5,8% en personas
mayores de 60 afios en el 2012. (Observatorio de Salud Publica
de Santander, 2014).

En Colombia, a pesar de que se dispone una amplia legislacion
farmacéutica es muy poco lo que se ha escrito respecto al nivel de
cumplimiento del decreto 2330 de 2006 en droguerias, a las cuales
pueden acudir los usuarios en busqueda de un control rapido de
los niveles de glicemia.
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Este material es presentado al X Encuentro Institucional de
Semilleros de Investigacion UNAB, una actividad caracter
formativo. La Universidad Auténoma de Bucaramanga se reserva
los derechos de divulgacién con fines académicos, respetando en
todo caso los derechos morales de los autores y bajo
discrecionalidad del grupo de investigacion que respalda cada
trabajo para definir los derechos de autor.

OBJETIVOS

3.1. Objetivo general

Verificar el nivel de cumplimiento del procedimiento de
monitoreo de glicemia con equipo por puncién de acuerdo al
decreto 2330 de 2006 en droguerias del area metropolitana de
Bucaramanga.

3.2. Objetivos especificos

* Caracterizar las droguerias del &rea metropolitana de
Bucaramanga que ofertan el procedimiento de monitoreo de
glicemia con equipo por puncién de acuerdo al decreto 2330 de
2006.

* Proponer acciones de mejora relacionadas con el procedimiento
de monitoreo de glicemia con equipo por puncion de acuerdo al
decreto 2330 de 2006 en las droguerias del area metropolitana de
Bucaramanga.

METODOLOGIA

Disefio. Es un estudio observacional analitico de corte transversal.

Poblacién. Se seleccionaron droguerias ubicadas en el AMB.
Registradas legalmente en la Cé&mara de Comercio de
Bucaramanga.

Tamafio de la muestra. Se seleccionaron 114 droguerias del AMB.
Se realiz6 un Muestreo Aleatorio Simple (Veléz Bustillo, 1990) y
se defini6 un nivel de confianza del 95%.

Instrumento. Se cred una lista de chequeo con base en el al
Avrticulo 6° del Decreto 2330 de 2006. El instrumento lo revisaran
dos Quimicos Farmacéuticos no involucrados en el estudio,
expertos en el &rea y con experiencia en Gestion de la calidad de
Servicios Farmacéuticos.

Andlisis estadistico. La informacién obtenida estd siendo
almacenada por duplicado en equipos diferentes en el Software
Excel 2013 para evitar los posibles errores de digitacion;
posteriormente para el andlisis estadistico se empleard el
Programa Infostat (Universidad Nacional de Argentina, 2010). Se
realizara un andlisis univariado. A las variables cuantitativas
continuas se le calcularan por distribuciones (porcentaje),
medidas de tendencia central (media, mediana y moda) y medidas
de dispersion (desviaciones estandar y varianza).

RESULTADOS PARCIALES

A la fecha se han realizado siete visitas a droguerias que ofrecen
este servicio y el 100% cuenta con un érea especial e
independiente, debidamente dotada que ofrece la privacidad y
comodidad para el paciente y para quien aplica la prueba. Los
glucémetros, las tiras y las lancetas cuentan con el registro
sanitario del INVIMA. En relacion al glucémetro, el 57% de las
droguerias lo calibra electrénicamente con chip. Respecto a la

fecha de vencimiento de las tiras reactivas el 30% no cumple con
este parametro y la fecha habia caducado.

Las normas de bioseguridad son cumplidas por el 100% de las
droguerias en relacién a los elementos fungibles, pero el 30% no
posee un manual de bioseguridad. El cuanto al manejo de
documentos el 90% no posee un formato para la entrega de los
resultados al paciente, no se registran los resultados, ni el nombre
de la persona que realizé el procedimiento y tampoco existe un
instructivo para entrega de los resultados al paciente.

Al finalizar el monitoreo de glicemia, el 80% de los encargados
de realizar el procedimiento, le sugiere al paciente que las prueba
son de apoyo y diagnostico del tratamiento de esta patologia y
que en ningln caso reemplazan las pruebas que se realizan en los
laboratorios clinicos y que tampoco le serviran para cambio de
tratamiento sin previa autorizacion del médico tratante. En cuanto
alas visitas de los entes gubernamentales para vigilancia y control
en el procedimiento de monitoreo de glicemia con equipo por
puncién en el 80% de los casos se ha auditado este servicio.

ASPECTOS ETICOS

El presente proyecto se clasifica como "sin riesgo" segun
resolucion 008430 de 1993.

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Actividad 1 2134 |5 |6

Actividad 1. Revisién de la
literatura.

Actividad 2. Consulta en Base de
Datos de la Camara de Comercio
de Bucaramanga.

Actividad 3. Célculo de la

muéstrales y Confirmacion de la
visita

Actividad 4. Aplicacion del
instrumento y recoleccion de la
informacion.

Actividad 5. Construccién de las
bases de datos en Software.

Actividad 6. Analisis de la
informacion, discusion y
conclusiones

Actividad 7. Socializacion de la
investigacion y
Retroalimentacion a cada
participante

Actividad 8. Presentacion en
Semilleros de Investigacion
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Actividad 9. Elaboracion de
informe final
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