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1. Introduccioén

Las inquietudes sobre la gestion de gases medicinales han existido desde su introduccion
en el ambito sanitario. En sus inicios, la falta de normativas claras relacionadas con este
tema generd multiples interrogantes y diversos enfoques sobre su manejo. Con el fin de
establecer regulaciones precisas, en 1992, el presidente de la Republica y el Ministerio de
Salud promulgaron el Decreto N.° 2132-S, el cual define lineamientos especificos en cuanto
a la identificacion, la codificacién por colores y el tipo de valvulas a utilizar, en la gestion de

gases medicinales.

En la Caja Costarricense del Seguro Social (en adelante CCSS), la Gerencia Médica aplico
este decreto mediante oficio No 17345; al afio siguiente en el oficio No 19412, la citada
Gerencia asume que, en cada establecimiento de salud, existia una unidad operativa
encargada de la gestién de los gases medicinales. Ademas, asigno a los asistentes de
pacientes la funcion del acarreo de los cilindros dentro del servicio hasta los pacientes;
segun dicho oficio, estos funcionarios debian ser capacitados en seguridad y manipulacion

de los cilindros.

En 1999, mediante decreto No 27567-S el Ministerio de Salud y la Presidencia de la
Republica dictaron ciertas medidas para el control de la calidad en el suministro de las
companias gaseras, y por parte del responsable en los centros hospitalarios; lo de mayor
relevancia y novedad, es que exige a las unidades locales realizar pruebas analiticas a los
gases que se suministran, para corroborar su contenido y llevar un control documentado
sobre este particular, ademas de que estas pruebas o sistemas analiticos, segun el decreto,
deben ser aprobados por la Direccion de Proteccion al Ambiente Humano del Ministerio de
Salud.

En el afio 2010, el Benemérito Cuerpo de Bomberos publicé en La Gaceta una nueva
version del “Manual de disposiciones técnicas generales sobre seguridad humana y
proteccién contra incendios”. Este manual estipula en los apartados 10.3.11 -Administracion
y almacenamiento de gases-. “Las areas para almacenamiento y administracion de gases

medicinales deberan estar protegidas de acuerdo con la norma NFPA 99”y 10.4.10 -Gases
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médicos-. “En lo referente a las medidas de seguridad, para la manipulacion e instalacion

de sistemas de gases médicos se debe tomar como referencia la norma NFPA 99”.

Consecuentemente, en la CCSS, la Auditoria Interna, mediante informe No ASS-132-2012
denuncié multiples problemas en la gestién de los gases, los cuales han provocado
pérdidas econdmicas, recalcan la falta de estandarizacion y sobre todo el recargo de
funciones relacionadas a la administracion y distribucion de los gases medicinales a los

Servicios de Ingenieria y Mantenimiento y Terapia Respiratoria.

El manejo de los gases medicinales representa uno de los multiples desafios relacionados
con la definicién de responsabilidades dentro de la institucién. Esta problematica no es
exclusiva de su gestion, sino que también se manifiesta en otros procesos de apoyo a la

prestacion de servicios, donde se presentan situaciones similares.

Por esa razon, desde la Direccidon de Mantenimiento Institucional, consciente de la omision
en definicién de responsabilidades atinentes a la gestidén de gases, apoyd a un grupo de
Ingenieros de Unidades Locales, en la iniciativa de conformar el Consejo de Jefaturas de
Ingenieria y Mantenimiento. Este Consejo ha propiciado un ambiente de discusion y el
establecimiento de equipos de trabajo, con el fin de regular y delimitar de mejor forma los
procesos de ingenieria y mantenimiento necesarios para la prestacién de Servicios de
Salud.

De ahi nace la “Comision de delimitacion de funciones”, quien ha trabajado en el andlisis
de una serie de funciones que a nivel institucional que son visualizadas como parte de las

funciones y responsabilidades de los servicios de ingenieria y mantenimiento.

La Comisién de delimitacion de funciones, elaboré una primera version del documento, con
el fin de definir las funciones y responsabilidades que involucran a los distintos actores
implicados en el proceso de gestion de gases medicinales, consecuentemente el presente
equipo de trabajo, por delegacién de la Gerencia Médica, ha revisado actualizado y ajustado

los contenidos.

En donde mediante un proceso de investigacion se ha determinado que tanto a nivel

nacional como internacional los gases medicinales son considerados como medicamentos,
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puesto que entran en contacto directo con el organismo de los pacientes, esto a su vez
concuerda con las definiciones y planteamientos de organismos expertos en la materia, tal

como: la FDA, las distintas farmacopeas y el propio Ministerio de Salud de Costa Rica.

A efectos de comprender la definicion de gas medicinal para efectos del presente

documento se entendera estos como aquel:

“.. gas destinado a entrar en contacto directo con el organismo humano y que,
actuando principalmente por medios farmacolégicos, inmunolégicos o
metabdlicos, se presente dotado de propiedades para prevenir, diagnosticar,
tratar, aliviar o curar enfermedades o dolencias. Se consideran gases
medicinales los utilizados en terapia de inhalacion, anestesia, diagnéstico (in
vivo) o para conservar y transportar érganos, tejidos y células destinados al
trasplante, siempre que estén en contacto con ellos...” (Ministerio de Salud
Costa Rica, 2025).
Es pertinente anotar que, para el pais, el Ministerio de Salud, mediante el oficio No DRPIS-
UR-484-2015 de fecha 26 de agosto de 2015 emitido por la Direccién de Regulacion de
Productos de Interés Sanitario, determiné que los gases medicinales son: el oxigeno
medicinal, nitrdgeno medicinal, didéxido de carbono medicinal, aire medicinal y 6xido nitroso
medicinal, mismo que se encuentran regulados mediante el Decreto No. 38414 "RTCA
Productos Farmacéuticos. Medicamentos para uso Humano" y deben presentar los

requisitos establecidos conforme lo anota el referido decreto.

Siendo que el abordaje de este tema a nivel Institucional requiere de un trabajo y manejo
interdisciplinario por un equipo integrado por diferentes gerencias, actores y disciplinas; se
propone la presente guia de trabajo para estandarizar los principales procesos de la gestion
de gases medicinales., y a la vez proponer a nivel institucional, las principales lineas
normativas, que permitan guiar el proceder en la gestién institucional en el manejo de los

gases medicinales.
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2. Objetivos
2.1 Objetivo General

o Estandarizar la gestion de gases medicinales en los establecimientos de salud de la

CCSS, para una administracion oportuna y efectiva.

2.2 Objetivos Especificos

o Establecer los subprocesos que conforman la gestién de gases medicinales en la
CCSS, incluyendo: seleccion, adquisicidn, recepcion, almacenamiento,
manipulacion, prescripcion, dispensacion o distribucién, consumo y demanda,

supervision y control, trazabilidad, y control de calidad.

e Especificar las acciones operativas que deben ejecutarse para asegurar una gestion
uniforme de los gases medicinales en los establecimientos de salud de la Caja

Costarricense de Seguro Social.

3. Alcance

Aplica a todos los establecimientos de salud de la CCSS que participan en uno o mas
subprocesos relacionados con la gestion de gases medicinales, tales como la adquisicion,
custodia, distribucion, control, despacho, entre otros. Este lineamiento establece que los
distintos actores en los establecimientos de salud deben asumir su responsabilidad de
acuerdo con la instancia organizativa que representan y a su respectiva competencia

profesional.

4. Normativa relacionada

Los lineamientos normativos que permiten aportar a la sostenibilidad y a la continuidad a la

gestion de gases medicinales en la Institucién corresponden:
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e Norma No NFPA 99 -2024, del afio 2024, que establece el codigo de instalaciones
para Establecimientos de Salud, norma acogida por el pais mediante el “Manual de
Disposiciones Técnicas Generales sobre Seguridad Humana y Proteccion Contra
Incendios” del Benemérito Cuerpo de Bomberos de Costa Rica, Ley 8228.

o Decreto Ejecutivo No 43259-COMEX-S-MEIC, del afio 2021, referente a resolucion
No 446-2021 (COMIECO-XCIV) del 28/04/2021 Anexo |: Reglamento Técnico
Centroamericano RTCA 11.03.59.18 Productos Farmacéuticos. Medicamentos para
Uso Humano. Requisitos de Registro Sanitario, y Anexo Il Reconocimiento Mutuo
de Registro.

e Norma INTE S9-2 2018, del afio 2018, donde se plantea lo referente a los Gases
uso médico, se establece caracteristicas de los envases contenedores, condiciones
de almacenamiento y distribucién, asi como el transporte del oxigeno de uso médico
producido, re envasado o importado, tanto del oxigeno 99% como al 93% de pureza.

e Norma ISO 7396-1:2016, del ano 2016, donde se plantea el Sistemas de
canalizacién de gases medicinales, en particular en su parte 1: Sistemas de
canalizacién para gases medicinales comprimidos y de vacio.

¢ Norma UNE-EN ISO 5359:2015, del afio 2015, que referencia los elementos a
considerarse en botellas pequefias para gases medicinales y racores para valvulas
con estribo de seguridad.

e Oficio No DRPIS-UR-484-2015, del afio 2015, de la Direccion de Regulacion de
Productos de Interés Sanitario, del Ministerio de Salud, donde se determina el
registro de los gases medicinales que son: el oxigeno medicinal, nitrdgeno
medicinal, diéxido de carbono medicinal, aire medicinal y 6xido nitroso medicinal.

e Norma UNE-EN 1089-3:2011, del afio 2011, donde se referencia las condiciones a
considerar en botella para el transporte de gas. Identificacién de las botellas de gas
(excepto de GLP). En particular la parte 3: referente al Cédigo de colores.

e Norma UNE-EN ISO 9170-1:2008, del afo 2008, donde se anotan las
consideraciones para las unidades terminales en sistemas de canalizacion de gases
medicinales. Parte 1: Unidades terminales para gases medicinales comprimidos y

de vacio.
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e Norma UNE-EN ISO 407:2005, del afio 2005, donde se anotan las consideraciones
referentes a botellas pequefas para gases medicinales. Racores para valvulas con
estribo de seguridad.

o Decreto Ejecutivo No 27567-S, del afio 1999, donde el Ministerio de Salud, decreta
las pruebas analiticas, y certificacion de pureza, que debe cumplir toda empresa
dedicada a la produccion, almacenamiento, distribucién y venta de gases para uso
hospitalario.

¢ Manual de Disposiciones Técnicas Generales al Reglamento sobre Seguridad
Humana y Proteccién contra incendio-Ley No 8228, del afio 2005, donde se
plantean los aspectos generales sobre seguridad humana y proteccion contra

incendios.

5. Definiciones

¢ Comision de Gases Medicinales (CGM): equipo multidisciplinario, responsable de
la gestion de gases medicinales en la unidad local o nivel regional. La coordinacion
de esta comision estara a cargo de un profesional que cuente con las competencias
y conocimientos, segun la capacidad instalada de la unidad.

¢ Contenedor: elemento de almacenamiento de gases medicinales, como: tanques a
granel, termos o “dewards” y cilindros.

e ECA: Ente Costarricense de Acreditacion

e Gases medicinales: es el gas destinado a entrar en contacto directo con el
organismo humano y que, actuando principalmente por medios farmacoldgicos,
inmunolégicos o metabdlicos, presente dotado de propiedades para prevenir
diagnosticar, tratar, aliviar o curar enfermedades o dolencias. Se consideran gases
medicinales los utilizados en terapia de inhalacién, anestesia, diagnéstico (in vivo)
0 para conservar y transportar 6rganos, tejidos y células destinados al trasplante,
siempre que estén en contacto con ellos; como lo son: el oxigeno medicinal,
nitrdgeno medicinal, diéxido de carbono medicinal, aire medicinal y éxido nitroso
medicinal. (Ministerio de Salud Costa Rica, 2025)
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Cualquier otro gas que se desee inscribir queda a criterio y previa evaluacién del
Ministerio De Salud su clasificacién como gas medicinal; no se consideran como
gases medicinales, el vacio médico, evacuacion de gases anestésicos y aire médico
instrumental, de acuerdo con lo que establece la NFPA 99 - 2024 (3.3.115 al
3.3.117).

o Gestion de gases medicinales: proceso de trabajo dentro de un establecimiento
de salud, que consiste en la seleccion, adquisicion, recepcion-devolucion,
almacenamiento, manipulacién, administracion o dosificacion, dispensacion o
distribucion, consumo - demanda, supervision y control, trazabilidad y control de

calidad de los gases medicinales.

6. Desarrollo del tema

6.1. Proceso de gestion de gases medicinales en los establecimientos de
la CCSS.

Con el objeto de mejorar la gestion de los gases medicinales, considerando su actual
clasificacion como medicamentos, a continuacién, se propone la definicion de las
actividades concernientes a la gestion a nivel institucional.

Esta definicion se hara a través de procedimientos (subprocesos) basicos, los cuales se
denominan:

. Seleccion

o Adquisicién

. Recepcion/Devolucion

° Almacenamiento

. Manipulacién

. Administracién o dosificacion
. Dispensacioén/distribucion
. Consumo o demanda

J Supervision y control

° Trazabilidad

. Control de calidad
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Todas estas funciones se realizaran de manera compartida, coordinada y en colaboracion
con los servicios competentes que integran la Comision Local de Gases Medicinales, de
manera tal que los distintos actores en los establecimientos de salud asuman su
responsabilidad de acuerdo con la instancia que representan a nivel organizativo y a su

competencia profesional.

Para llevar a cabo de buena forma este proceso de Gestiéon de Gases Medicinales se
requiere que las Unidades Locales orienten su administracion a una gestién innovadora,
flexible y competitiva, tal como lo demanda la institucién en su plan estratégico institucional.
Todo esto se resume, en que la organizacién debera estar orientada a la gestion por

procesos, por resultados y sobre todo a brindar servicios de calidad para la ciudadania.

6.2. Subprocesos en la gestion de gases medicinales

6.2.1. Subproceso 1: Seleccién

Los gases medicinales forman parte del conjunto de medicamentos utilizados para el
adecuado tratamiento de enfermedades, por ello la seleccion se realizara a través de la
“Comision de Gases Medicinales”, en adelante CGM, siguiendo lo establecido por el
Ministerio de Salud, mediante el oficio No DRPIS-UR-484-2015 de fecha 26 de agosto de
2015 emitido por la Direccion de Regulacion de Productos de Interés Sanitario, asi como
cualquier otro gas que se desee inscribir, queda a criterio y previa evaluacion del ente rector
de salud, en la clasificacion como gas medicinal; no se consideran como gases medicinales,
el vacio médico, evacuacion de gases anestésicos (WAGD) y aire médico instrumental, de
acuerdo con lo que establece la NFPA 99 — 2024.

Los gases que se han de seleccionar por parte de esta Comision son: oxigeno, nitrégeno,
didxido de carbono, oxido nitroso y cualquier otro gas o mezcla de estos contemplado como

gas medicinal e Inscrito y clasificado como tal por el Ministerio de Salud.

La “Comision de Gases Medicinales” estara liderada preferiblemente por un profesional con

conocimientos y competencias en el tema, segun capacidad instalada. Esta comisién sera
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designada por la autoridad superior del establecimiento, por un periodo de 2 afios,
prorrogables. De los integrantes elegidos, se designhara un coordinador (a), considerando
el recurso humano disponible en la unidad: Terapia Respiratoria, Enfermeria, Farmacia,
Servicios Usuarios de los Gases Medicinales, Unidad de Ingenieria y Mantenimiento, Area
de Gestion de Bienes y Servicios, Administracién, Salud Ocupacional y cualquier otro que

se considere pertinente.
Responsable:
La Comisién de Gases Medicinales nombrada por la autoridad del establecimiento de salud.

Actividades por desarrollar por la CGM:

e Coordinar la gestion de gases medicinales con los servicios segun las necesidades
en el establecimiento o unidad.

¢ Organizary dar seguimiento a las actividades para la Gestion de Gases Medicinales.

e Seleccién de gases medicinales necesarios en el establecimiento.

e Evaluacién de solicitudes de inclusion de gases medicinales conforme las

necesidades de los servicios o unidades.

6.2.2. Subproceso 2: Adquisicion

Para este subproceso, se seguira el mismo procedimiento para el resto de los
medicamentos comprados en el establecimiento y de acuerdo con lo establecido por el
Ministerio de Salud y normativa institucional para estos procesos, teniendo en cuenta las

especificaciones propias del gas medicinal. Se debera tener en cuenta lo siguiente:

a. El suministro, adquisicion o compra de gases medicinales, se realizara mediante
procesos de contratacion establecidos en la Institucion.

b. La Comision de Gases Medicinales sera liderada por un profesional con
conocimiento y competencias en el tema, segun disponibilidad en la unidad, quienes

seran los encargados de coordinar la elaboracion de los pliegos de condiciones e
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informacién del concurso, teniendo en cuenta las exigencias legales establecidas,
participando de manera activa en los procedimientos de negociacion y contratacién.
c. Cada participante de la CGM aportara en el proceso de contratacion, de acuerdo
con sus facultades y competencias profesionales, en este mismo sentido, deberan

liderar y coordinar las actividades pertinentes a su ambito profesional.

Responsable:
La Comision de Gases Medicinales nombrada por la autoridad del establecimiento de salud.

Actividades por desarrollar por la CGM:

e Coordinacion de la elaboracién del pliego de condiciones, especificaciones e
informes técnicos segun las exigencias legales.

e Participar de manera activa en el proceso contratacion, conforme a sus
competencias técnicas.

e Coordinar con los servicios correspondientes la definicién de un inventario minimo
de cada tipo de gas medicinal, con base a los cuales, se realizaran los pedidos
correspondientes.

e |dentificar las mejores practicas de logistica de abastecimiento de acuerdo con el

contexto y las capacidades del Establecimiento de Salud, o Region correspondiente.

6.2.3. Subproceso 3: Recepcién

El encargado de recepciéon que esté designado en el Establecimiento de Salud recibe el
gas medicinal, preferiblemente acompanado de los miembros de la CGM que se considere
pertinente, los productos son recibidos en cilindros, “dewards” o cisternas méviles, u otros

conforme la evolucién tecnoldgica para el transporte de gases medicinales.

La recepcion a los proveedores se realiza en el cuarto o bodega de gases medicinales
destinado para la operacion, almacenamiento y distribucion de los distintos sistemas de

gases medicinales.
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Responsable:
La Comision de Gases Medicinales nombrada por la autoridad del establecimiento de salud.

Actividades por desarrollar:

e Planificar y coordinar las actividades de recepcion (fechas, requerimientos al
proveedor) con los servicios correspondientes conforme la capacidad instalada del
establecimiento.

e Controlar el proceso de la recepcion, tanto en la seguridad, tipo de producto, y las
presentaciones correspondientes aprobadas por el Ministerio de Salud.

e Corroborar, el ingreso de las cantidades recibidas, en volumen (tanque) y unidades
(cilindros, kg, u otro) en el sistema que disponga la Institucién, o medio utilizado para
la recepcioén, especificando cantidad segun pedido, lote, estado o presentacién del
cilindro, y caducidad, con objeto de asegurar la trazabilidad.

e Registro y gestion de facturas.

e Anotacién y resolucion de incidencias.

o Paralarecepcion de Gases Medicinales, en cualquiera de sus presentaciones, cada
unidad, debe de establecer un protocolo local, construido por la CGM y avalado por
la autoridad local, que considere al menos: disponibilidad de los recursos,
procedimientos internos, capacidad instalada, franjas horarias, riesgos locales
valorados, entre otros.

e Para la devolucion de los cilindros vacios, en mal estado, o con defectos del sello
en la valvula, entre otras condiciones de calidad, el proceso puede generarse hasta
la culminacién de la entrega de los cilindros llenos. Cada unidad, debe incluir en el
protocolo local avalado por la autoridad, el procedimiento a desarrollar, de forma

que se garantice el proceso de devolucién de forma adecuada.
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6.2.4. Subproceso 4: Almacenamiento

El almacenamiento de los contenedores de los gases medicinales, deben cumplir los
criterios y Normas del Benemérito Cuerpo de Bomberos de Costa Rica, la norma NFPA 99-
2024, asi como las recomendaciones emanadas de las Comisiones de Salud Ocupacional
y/o Comité Local de Emergencias, ademas de otras normas técnicas vigentes o criterios

que el responsable de ingenieria y mantenimiento de la unidad recomiende.

La CGM, entre otras cosas, debera coordinar con los encargados correspondientes para
que existan las condiciones idoneas de almacenamiento de contenedores de gases

medicinales, entre las que se incluye:

o Elrespeto a las distancias de seguridad.

o Existencia de espacios minimos para el almacenamiento de los contenedores; de
tal forma se proteja en caso de fuga la posible formacién de atmésfera peligrosa.

e Ventilacion suficiente, permanente.

e |dentificacion correcta de los contenedores.

e Disponer de fichas de datos de seguridad, equipos contra incendio, y proteccion del
personal.

e Espacios designados para el almacenamiento de cilindros vacios y cilindros llenos.

o Espacios separados para productos inflamables o combustibles, y productos
oxidantes (que contienen oxigeno).

e Sefializaciéon de seguridad.

e Acceso controlado.

Responsable del almacenamiento:

La autoridad superior del Establecimiento de Salud debera designar el servicio o area
encargada del almacenamiento de gases medicinales de acuerdo con su capacidad
instalada, contando con el apoyo técnico de la Subarea de Almacenamiento y Distribucion

u otro, para el cumplimiento de los requerimientos de almacenaje.
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Actividades por desarrollar

¢ La CGM con el acompafamiento del Servicio de Ingenieria y Mantenimiento, u otros
definidos por la autoridad superior del centro, seran los responsables de establecer
en las zonas de almacenamiento, las normas oportunas y supervisar el
cumplimiento de las mismas, con objeto de garantizar la seguridad y asegurar que
el personal encargado del control de los tanques, cilindros y contenedores; sean
personas experimentadas y previamente capacitadas.

e Registrar movimientos de entradas y salidas del almacén (gases medicinales).

o Verificar que, en la zona de almacenamiento, tanto del tanque como de cilindros,
estén disponibles las Fichas de Datos de Seguridad de los gases, con objeto de que
el personal encargado esté formado en su interpretacion y actuaciones a seguir en
caso de fallo o accidente.

e Llevar un control de la vigencia de los contratos de suministro de gases medicinales

y coordinar con el servicio encargado la renovacion de estos, cuando corresponda.

6.2.5. Subproceso 5: Manipulacion

La manipulacién se realiza en la conexién de cilindros a los cabezales y a la red de
distribucion general del establecimiento, en el trasvase de la cisterna movil al tanque

criogénico y en los traslados intrahospitalarios.

Para estos efectos la CGM en coordinacion con el encargado de Salud Ocupacional de la
Unidad Local o Regional, segun disponibilidad de este recurso, seran los responsables de
establecer las normas oportunas de manipulacion, y que éstas estén disponibles para los

funcionarios que participan del proceso de gestion de gases medicinales.

Responsable:
La Comisién de Gases Medicinales nombrada por la autoridad del establecimiento de salud.
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Actividades por desarrollar:

Verificar la aplicacion del protocolo que contemple las normas de manipulacién en
la central de gases, en las distintas zonas de almacenamiento de los servicios y en
los traslados intrahospitalarios, con el fin de asegurar que el personal que realice la
labor de manipulacién, sean personas experimentadas y previamente capacitadas.
Supervisar normas de manipulacion con el objeto de garantizar la seguridad.

Velar por el cumplimiento de las normas.

Definir y coordinar las areas que demanden medidas de seguridad en la

manipulacidn de los distintos gases medicinales.

6.2.6. Subproceso 6: Administracion o dosificacion

Con el fin de conseguir un uso racional de los gases medicinales, el coordinador de la CGM

del establecimiento junto con los integrantes de la comisién debera participar, asesorar,

supervisar (segun corresponda) en:

a. En la valoracion de la capacidad instalada del establecimiento, y poblacion a

atender; debera formular los procedimientos de uso de gases medicinales,
considerando: condicion del usuario, diagndsticos de atencion, infraestructura,
sistemas de monitorizacion, técnica de administracion, entre otros.

Registrar la prescripcion en la historia clinica y farmacoterapéutica del usuario, y la

administracion en la hoja de control de enfermeria.

Responsables:
La Comisién de Gases Medicinales nombrada por la autoridad del establecimiento de salud

y Profesionales en salud usuarios de los gases medicinales.
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Actividades por desarrollar:

e Impulsar y colaborar en la normalizacion del sistema de administracion de gases
medicinales a nivel local.

e Asesorar desde el punto de vista clinico y farmaco — econémico, cuando se solicite
por parte del personal médico.

e Colaborar en la elaboracién de protocolos de utilizacion de gases medicinales.

o Establecer un sistema de informacién para todo el personal de la unidad.

6.2.7. Subproceso 7: Dispensacion o distribuciéon

Los gases que son usados por varios servicios en el Establecimiento deben distribuirse a
los distintos puntos de uso, a través de instalaciones electromecanicas, comprendidas por
un sistema de suministro, redes o tuberias canalizadas desde la central de gases, o incluso

a través de contenedores portatiles (cilindros a presion).

En ambos casos, el paso del gas medicinal se regula a través de un regulador de presion
y/o flujdmetro. Este llega directamente desde el sitio de almacenamiento y de ésta a los
usuarios, sin pasar por el servicio de farmacia hospitalaria, por tanto, no es una
“dispensacion normal”, es un suministro y distribucion de gases medicinales. Sin embargo,
en algunas Unidades, se dispensan gases medicinales, en sistemas méviles de cilindros

portatiles a presion, en dos escenarios:

a) Para usuarios que requieran de alguna atencién médica constante; como en el
caso de los usuarios oxigeno dependientes, donde trasladan en condicion de
préstamo los cilindros a su domicilio o incluso personal institucional realiza visitas

meédicas.

Guia de trabajo sobre procedimientos para la gestion de gases medicinales en Establecimientos de Salud de la CCSS
Version 01




Guia de Trabajo
sobre procedimientos para la gestion de

Gerencia Médica, Gerencia de gases medicinales en los
Infraestructura y establecimientos de salud de la CCSS

Cadigo:
GM-GIT-GL-GT001

Tecnologias, Gerencia de Logistica
Pagina: 19 Versién:01

b) En establecimientos o areas donde no se cuenten con sistemas centralizados de
gases medicinales, y la distribucién se debe realizar trasladando y conectando los

cilindros hasta el servicio respectivo.

Responsables:

o El responsable de asegurar el mantenimiento y la operacion de redes y equipos
utilizados para la distribucion de gases medicinales sera la Unidad de Ingenieria y
Mantenimiento, con el fin de que se garantice la llegada de los gases a las distintas
tomas o salidas de gases medicinales en el Establecimiento; esto en el caso de
Sistemas Centralizados de Gases Medicinales.

e Los responsables de la entrega en sitio y domiciliar de cilindros portatiles de gases
medicinales, sera el Servicio definido por la autoridad superior de la unidad, en
funcion de la prescripcion médica, con el apoyo de la Subarea de Aimacenamiento
y Distribucion, segun corresponda. Para ello se debe tener definido, segun la
capacidad instalada, y competencias de los profesionales involucrados, el
procedimiento para la entrega, seguimiento y control domiciliar de gases
medicinales segun corresponda.

e El responsable de desarrollar y coordinar estas actividades es la CGM, u otro
definido por la autoridad superior de la unidad, conforme capacidad instalada y

recurso humano disponible.

Actividades por desarrollar:

e Coordinar con personal de los servicios usuarios y los de apoyo la entrega y
devolucion de cilindros de gases medicinales, cuando corresponda.

e Identificar los gases medicinales que se usan en los distintos servicios médicos,
quirurgicos, u otros, para conocer su consumo y demanda.

e Establecer herramientas de control que garanticen una segura y eficaz de

distribucion y dispensacion de estos, sobre todo los que son prestados a usuarios.
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e Comunicar en casos de fallos en la distribucion desde la red de gases medicinales,
a la unidad de Ingenieria y Mantenimiento.
e Contar con un plan de mantenimiento preventivo, correctivo y predictivo para los

Sistemas Centralizados de Gases Medicinales.

Administracion o suministro al usuario:

En términos generales, se puede indicar que la administracion del gas medicinal se ha de
realizar en volumen y plazo razonables con el minimo riesgo para el usuario y, si es posible,

al menor coste, siendo importante conocer las correctas vias de administracion.

Para esto se cuenta con dos escenarios:

a) En el caso de distribucion desde la central de gases, donde es depositado en un
contenedor, pasa por tuberias y llega de forma directa a través de la salida o toma al
usuario, es decir va desde la fuente de suministro al punto de consumo final, en los
que el gas estd en contacto con tuberias de cobre aprobado para este fin,
reguladores, y otros dispositivos de control. En este caso es primordial garantizar la
calidad del gas medicinal por toda la ruta de trasiego, asi como la confiabilidad del

sistema como tal.

b) En el caso de los cilindros portatiles que son traslados a domicilios de usuarios o a
cada uno de los servicios dentro del establecimiento, se deben establecer desde el
nivel local los procedimientos, herramientas y controles necesarios que garanticen un

suministro eficiente, oportuno y seguro de estos gases medicinales.

Actividades por desarrollar

e Controlar el consumo racional de los gases medicinales, con base a los historicos
de comportamiento, y particularidades del servicio o unidad.
o [Establecer procedimientos y capacitacion para el correcto almacenamiento y

manipulacion de los distintos gases medicinales.
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e Asesorar al personal usuario de gases medicinales fundamentalmente en lo

relacionado con la administracion a través de las tomas de pared y cilindros en sitio.

6.2.8. Subproceso 8: Consumo o demanda

La CGM de cada unidad, establecera un sistema adecuado para la estimacién y control de
consumos de los gases medicinales del establecimiento, independiente del método de

suministro.

Los servicios solicitantes trabajaran en conjunto a la CGM, para conseguir que las
demandas, consumos Yy solicitudes de gases medicinales se realicen correctamente en

tiempo y forma.

Responsable:
La CGM con la participacion de los distintos servicios usuarios o consumidores de Gases

Medicinales.

Actividades por desarrollar:

o Estimar semestralmente, el consumo de gases medicinales del establecimiento y de
los distintos Servicios.

¢ Monitorear, como minimo de forma mensual, el consumo de gases medicinales del
establecimiento y de los distintos Servicios.

e Calcular y costear los consumos de gases medicinales, por tipo de sistema de
suministro, gas y servicio.

e Coordinar con los servicios usuarios para velar que los gases medicinales sean
utilizados conforme a las indicaciones terapéuticas, y no para otros fines.

e Dar seguimiento con los servicios usuarios, los consumos menores 0 mayores a los

proyectados en gases medicinales.
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e Analizar semestralmente las causas, y justificaciones que derivan a los consumos
menores 0 mayores en gases medicinales a los proyectados. Para ello se

considerara un margen de consumo +/- 10% de la proyeccion realizada.

6.2.9. Subproceso 9: Supervision y Control

La CGM debera realizar actividades de supervisiéon y control, para verificar, revisar, y
procurar el uso pertinente de gases medicinales en cada unidad. Cada establecimiento
definird los servicios responsables, sistemas y planes de control, en funcién del tipo de

gases medicinales utilizados.

La CGM, definira para cada unidad, los servicios responsables, periodicidad y controles en

materia de calidad en el control de los gases medicinales del establecimiento.

Estos planes de supervision y control deben estar estructurados por escrito, con copia a la
administracion activa superior del establecimiento, y con un sistema de indicadores que

permitan el seguimiento y corroboracién de cumplimiento.
Los aspectos minimos por supervisar/controlar, son:

¢ Monitoreo y control por medio de los equipos y sistemas de automatizacién que se
dispongan. Los paneles de control, de alarmas y las cajas de valvulas, entre otros;
permiten visualizar una serie de parametros que ayudan a esta funcion.

e Seguimiento a las rutinas de inspeccion que certifiquen el correcto funcionamiento
de los sistemas encargados del suministro de gases medicinales.

e Verificar que se cuente con la identificacion de peligros y su correspondiente nivel
de riesgo, considerando las caracteristicas de los gases, envasado a presion, bajas
temperaturas, entre otras.

e Verificacion con el servicio correspondiente, el evitar las mezclas de lotes, cortes de
suministros, bajada o subida de presiones, suciedad en la instalacion,
contaminacion de redes (pruebas fisicoquimicas y microbioldgicas), cruce de gases

medicinales.
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e Verificacion con el servicio correspondiente, la realizacién de controles de calidad
en las salidas: como tomas y columnas retractiles, cilindros, tanques criogénicos,
fuentes fijas, entre otros.

o Establecer los controles de contenido de envases de gases medicinales, donde
cada unidad considerara para ello (ver decreto ejecutivo No 27567-S), las pruebas
analiticas para corroborar el contenido (proveedor las debe facilitar), nimero de
certificado de calidad del proveedor indicando la pureza del gas medicinal,
caducidad (estabilidad producto), entre otros.

e Realizar la valoracion y control de riesgo conforme los instrumentos establecidos
institucionalmente.

e Seguimiento con el servicio correspondiente, de acciones o planes remediales, para

subsanacion de debilidades encontradas.

Responsables:
La Comisién de Gases Medicinales nombrada por la autoridad del establecimiento de salud

y los profesionales de la salud usuarios en el uso de gases medicinales.

Actividades por desarrollar

e Controlary evaluar los distintos procesos y procedimientos relacionados a los gases
medicinales, con el fin de evitar alguna incidencia perjudicial en las personas
usuarias.

e Elaborar en conjunto con los servicios de Farmacia, parte Médica, Servicio de
Terapia Respiratoria, Servicio de Mantenimiento, Servicio de Enfermeria y resto de
personal implicado conforme disponibilidad de recurso y conforme nivel de
complejidad, un plan de contingencia, para la atencién de eventos que puedan
afectar el suministro de gases medicinales.

¢ Vigilar el cumplimiento de normativa en relacién con los gases medicinales.

e Establecer y divulgar una hoja informativa, que contenga datos de seguridad para

los servicios implicados en el manejo de los gases medicinales.
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o Esta hoja debera contener aspectos importantes de cada gas y sera
distribuido al personal que administra o manipula gases medicinales.

o Establecer un registro de incidencias (instalacion, consumo, dispositivos requeridos,

pérdidas de presién, entre otros), conforme lo definido por el servicio responsable,

segun corresponda.

6.2.10. Subproceso 10: Trazabilidad

Desde el punto de vista de gestion de la informacidn, consiste en asociar sistematicamente
un flujo de informacién a un flujo fisico de mercancias, de manera, que se pueda recuperar
en un momento determinado la informacion requerida relativa a los productos, lotes o

grupos de productos determinados.

La CGM, conforme los registros establecidos en los controles, monitoreos, y planes
definidos a nivel local, podra en conjunto con los servicios responsables, establecer la
trazabilidad de los manejos de los diferentes tipos de gases medicinales, desde la recepcion

hasta su uso con la persona usuaria.

Responsables:
La Comisién de Gases Medicinales nombrada por la autoridad del establecimiento de salud

y los profesionales de la salud usuarios en el uso de gases medicinales.

6.2.11. Subproceso 11: Control de Calidad

Se dice que un producto es de calidad cuando satisface las necesidades y expectativas del

cliente o usuario, en funcién de parametros como:

e Seguridad: que el producto o servicio confieren al cliente.
¢ Confiabilidad: capacidad que tiene el producto o servicio para cumplir las funciones

especificadas, sin fallo y por un periodo determinado de tiempo.
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e Servicio: medida en que el fabricante y distribuidor responden en caso de fallo del

producto o servicio.

Ademas, se puede decir que un gas medicinal es adecuado para su uso cuando:

e Es el producto correcto (segun prescripcion de uso)

e Tiene un porcentaje de pureza y concentracion correspondiente al tipo de gas
medicinal.

e Estd libre de contaminacion.

¢ No esta deteriorado, caducado o degradado.

o Esta colocado en el envase correcto (en caso de cilindros)

¢ Lleva identificacion e instrucciones correctas (en caso de cilindros)

e Esta perfectamente protegido por su envase de cualquier dafio o contaminacion (en
caso de cilindros).

¢ Ha sido mantenido a lo largo de su ciclo vital en condiciones adecuadas para
mantener su eficacia, seguridad y calidad (punto critico).

e Para sistemas de distribucion de gases medicinales, considerar las condiciones de
seguridad, estado de las tuberias y elementos de distribucion, y otros que permitan
propiciar la calidad del gas medicinal a utilizar de acuerdo con los requerimientos de
la norma NFPA 99-2024, o norma vigente.

e Para demas elementos de calidad, considérese a la vez, el decreto ejecutivo No
21326-S, norma INTE S9-2 2018 “Gases uso Médico”, entre otros.

Responsables:

La CGM, en coordinacién con los servicios encargados de los procesos y subprocesos en

la unidad.

Actividades por desarrollar:

e Exigir a las empresas suministradoras de gases medicinales certificar, la utilizacién

de buenas practicas de manufactura, trazabilidad en el proceso productivo, hoja de
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seguridad del gas medicinal, monografia del gas medicinal, férmula cuantitativa y
cualitativa, que incluya, el porcentaje de pureza y descripcion de los componentes
del gas medicinal, en el momento de entrega del producto.

o \Verificar la seguridad en las tomas de pared, mandmetros, sello plastico del cilindro,
cajas de valvulas, reguladores de presion, entre otros en caso de redes de
distribucion.

e Instaurar controles de calidad y mejora para los gases medicinales.

o Estos controles de calidad (medicién de pureza, concentracion de Oxigeno,
parametros de contaminantes en aire médico) se deberan realizar en varios
puntos del establecimiento, para corroborar fehacientemente su maxima
calidad.

o Establecer procedimientos de medicion, conforme al consumo y tipo de gas
medicinal, para los distintos tipos de gases.

¢ En caso de la deteccion de inconsistencias, en los controles ejecutados, realizar el
reporte de avisos o alertas, al encargado correspondiente del contrato de gases
medicinales.

e Generar retroalimentacién continua y mejora de la gestion del proceso de gases
medicinales, con los servicios involucrados en funcion de la capacidad instalada de
la unidad.

e Generar con los servicios usuarios y de apoyo, programas de capacitacion para los

funcionarios de la unidad en cuanto al tema de gases medicinales.

Guia de trabajo sobre procedimientos para la gestion de gases medicinales en Establecimientos de Salud de la CCSS
Version 01




Guia de Trabajo o
sobre procedimientos para la gestion de Caédigo:
GM-GIT-GL-GT001

Gerencia Médica, Gerencia de gases medicinales en los
Infraestructura y establecimientos de salud de la CCSS

Tecnologias, Gerencia de Logistica
Pagina: 27 Version:01

7. Diagrama de subprocesos Gestion de Gases Medicinales

Gestion de los Gases Medicinales en la CCSS

10- Trazabilidad, y
control de calidad

Mantener registros y
estandares de calidad.

9- Supervision y
control

Supervisar el uso de
productos y asegurar la
calidad.

8- Consumo o
demanda

Uso de productos por parte
de los consumidores.

7- Dispensacion o
distribucion
Distribuir productos a los
consumidores.

6- Administracién o
dosificacion
Administrar los tipos y

correspondientes de los
productos.

Fuente: Equipo Elaborador

1- Seleccion

Elegir los gases medicinales,
conforme a las necesidades

2- Adquisicion
Gestionar los procesos de

contratacion
correspondientes

3- Recepcidén

Asegurar el recibo de los
productos correspendientes

4- Almacenamiento

Almacenar productos en
condiciones optimas.

5- Manipulacién

Manejar productos con
cuidado para mantener la
calidad.
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Diagrama de flujo, Gestion de Gases Medicinales en la CCSS.

Gestion de Gases Medicinales en la CCSS

Funcionarios Responsables

Subproceso/ Descripcion de actividades

Integrantes
Autoridad Superior |Comision de Gases
del Establecimiento Medicinales

Observaciones

Designacion de los integrantes de la Comisidn de
Gases Medicinales en el establecimiento

L]

Seleccion: Coordinacidn con servicios usuarios,
Identificacion de necesidades,
Inclusion, y seleccion de gases medicinales

Adquisicion:

Coordinacién elaboracién del pliego condiciones,
Participacion proceso contratacion,
Identificacién mejores practicas logisticas

Recepcion:

Coordinacién actividades recepcidn

Control proceso recepcién (seguridad,
presentacion, tipo, cantidad)

Registro y gestidn de facturas

Supervision recepcion y devolucidn de gases
medicinales

I 1 1B

Almacenamiento:

Coordinacién con Servicio de Ingenieriay
Mantenimiento u otros para establecer zonas de
almacenamiento,

Registro de movimientos (entradas y salidas)
Verificar disponibilidad fichas seguridad

Control de vigencia de contratos de Gases
Medicinales

|

Manipulacion:

Verificacion de la aplicacion del protocolo de
normas de manipulacion

Supervision cumplimiento normas

Definiry coordinar las medidas de seguridad en la
manipulacion de los gases medicinales

|

Administracion o dosificacion:

Impulsary colaborar en la normalizacién del
sistema de administracion

Asesorar a los servicios desde lo clinico,
farmacoldgico, y econémico

|

La autoridad superior de establecimiento
conforme la capacidad instalada de la unidad,
nombrara la Comisiéon de Gases Medicinales
local

La Comisién de Gases Medicinales desarrolla
las actividades en coordinacion de los
servicios usuarios del insumo en el
establecimiento

La Comisién de Gases Medicinales apoya en el
proceso conforme a las competencias técnicas
de los integrantes

La Comisién de Gases Medicinales generala
coordinaciones correspondientes con los
servicios encargados del subprocesoy
acompafia conforme sea pertinente

La Comisidn de Gases Medicinales del
establecimiento da seguimiento a las normas
y buenas practicas en el almacenamiento

La Comisién de Gases Medicinales da
seguimiento en verificacion y supervisién del
proceso de gases medicinales

La Comisién de Gases Medicinales brinda
asesoria a los servicios, conforme las
competencias técnicas.
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Dispensacion o distribucion:
Coordinacion con los servicios, apoyo en entregay
devolucién
Identificacién de consumo y demandas de gases La Comision de Gases Medicinales mantiene
8 medicinales I:I relacién y comunicacion constante con los
Establecer herramientas de control para servicios

distribucién y dispensacién
Comunica fallas en la red de distribuciéon de red de
gases medicinales

Consumo o demanda:
Estimacion semestral de consumos

Monitoreo mensual de consumo L L .
La Comisién de Gases Medicinales coordina

Caélculo y costeo de consumo de gases medicinales .
9 . los seguimiento en consumo y demanda con
Velar por uso de gases medicinales conforme . .
los servicios usuarios

indicacién terapéutica
Seguimiento de consumos menores y mayores a los
proyectados

Supervision y Control:
Control y evaluacidn de procesos y procedimientos

en gestidn de gases medicinales La Comision de Gases Medicinales coordinay
10 Vigilar cumplimiento normativa I:I da seguimiento en conjunto con los servicios
Establecery divulgar hoja informativa, con datos de usuarios sobre control y supervision del

seguridad proceso de gestién de gases medicinales
Registro de incidencias

Trazabilidad y control de calidad:
Seguimiento y registro de flujos en la gestién de
Gases Medicinales
Seguimiento en los proveedores de certificacion de L, .
La Comision de Gases Medicinales en

buenas practicas de manufactura, trazabilidad R ] L, .
) ) i conjunto y en coordinacion con los servicios
11 producto, hoja de seguridad, monografia, formula . . i

usuarios, da seguimiento a los flujos y

cuantitativa y cualitativa . -

. R elementos de la calidad en gases medicinales
Verificar seguridad tomas de pared
Retroalimentacion continua, y mejora de la gestion
del proceso de gases medicinales

Fuente: Equipo Elaborador

Observacion: El presente diagrama de flujo, es una presentacion general del proceso de Gestion y
Subprocesos de Gases Medicinales, una vez definido los integrantes de las CGM vy servicios de
apoyo, desde el nivel local, se deja la posibilidad desde los protocolos locales de detallar los
flujogramas conforme a las disciplinas y actores participantes a cada unidad, conforme la capacidad
instalada.
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9. Contacto para Consultas

Las consultas sobre el presente Guia deben ser dirigidas a:
Direccion Desarrollo de Servicios de Salud:
« Area de Regulacion, Sistematizacién, Diagnéstico y Tratamiento:

= Correspondencia: correo electronico corrarsd@ccss.sa.cr

» Coordinaciones Nacionales de: Enfermeria, Servicios Farmacéuticos, Trabajo Social y
Laboratorio Clinico.

= Correspondencia: correo electronico secenfer@ccss.sa.cr

= Correspondencia: correo electronico: consfarm@ccss.sa.cr

= Correspondencia: correo electronico: trabsoci@ccss.sa.cr

= Correspondencia: correo electronico: labclini@ccss.sa.cr

Direccion Mantenimiento Institucional:

= Correspondencia: correo electronico: git_ dmi@ccss.sa.cr

Gerencia de Logistica:

= Correspondencia: correo electronico: logistica@ccss.sa.cr
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Control de documentos

Nombre del Responsable Soporte de Acceso
documento Archivo autorizado
Gerencia
Guia de Trabajo Médica,
GM-GIT-GL- sobre procedimientos Gerencia de
GT001 para la gestion de | Infraestructura Digital Todos los
funcionarios

gases medicinales en | y Tecnologias,
los establecimientos de | * Gerencia de
salud de la CCSS Logistica

Control de cambios en el documento

Referencia ‘ Fecha ‘ Descripcion del cambio

N/A N/A N/A
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Medicamentos para Uso Humano. Requisitos de Registro Sanitario" Anexo Il:
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http://www.pgrweb.go.cr/scij/Busqueda/Normativa/Normas/nrm_texto completo.as
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