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INTRODUCCION

El equipo directivo del Complejo Hos-
pitalario Arquitecto Marcide-Profesor Novoa
Santos (CHAMPNS) elabord6, durante el pri-
mer trimestre del afio 1997, un proyecto de
Calidad para la institucion definiendo las prin-
cipales lineas de trabajo a corto y largo plazo,
que incluian:

1. La implantacién de la Gestion de la
Calidad Total en la organizacion, dirigida a
través de la autoevaluacién segun el Modelo
Europeo de la Excelencia dentro del Sector
Sanitario.

2. Un plan de Formacion.
3. Un plan de Comunicacién.

4. Un plan de Financiacion y costes de
implantacion de la Calidad Total.
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La trayectoria descrita para la implanta-
cion del Modelo Europeo de Gestién de
Calidad fue la realizacion de tres autoevalua-
ciones en toda la organizacién (1997,1999 y
2001), las cuales proporcionaron tres fotos
fijas. Entre ellas la organizacion fue desple-
gando la implantacién del modelo.

La metodologia de la autoevaluacioén esta-
blecia dos niveles de criterios y estandares.
Los criterios y estandares del nivel 1 reflejan
el nivel minimo exigible a un centro hospitala-
rio que se inicie en la Gestion de la Calidad y
describen los requisitos técnicos organizati-
vos para el funcionamiento del hospital y de
sus unidades como organizacién. El nivel 2
refleja el camino a recorrer por aquellas insti-
tuciones que hayan conseguido alcanzar el
nivel 1y aspiren a la excelencia. Los criterios
y estéandares de este nivel describen los requi-
sitos necesarios para llevar a cabo una ges-
tién de mejora continua de la organizacion.

Como consecuencia de la primera autoe-
valuacién segun el nivel 1 se definieron
areas de mejora, en las que la puntuacion en
el nivel 1 no superd el 50% y areas de exce-
lencia, definidas como las que superaban el
70% de puntuacion. Las primeras generaron
acciones y grupos de mejora, y las segun-
das, entre las cuales figuraba el Servicio de
Farmacia, iniciaron la implantacién de siste-
mas de aseguramiento de la calidad segun
las Normas UNE-EN-ISO 9002. La Direccion
y el Servicio de Farmacia (SF) establecieron
las bases para el desarrollo del proyecto,
gue ha generado una revision y actualiza-
cion de los circuitos asistenciales y adminis-
trativos.
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Durante el tiempo transcurrido entre las
autoevaluaciones los grupos de mejora tra-
bajaron fundamentalmente en la gestién de
procesos Yy las areas fuertes en el asegura-
miento de la calidad, orientandose la activi-
dad de la organizacién hacia los clientes
(Figura 1).

Direccion
servicio

Colaboradores

Figura 1. Orientacion del Servicio de Farmacia
hacia los clientes.

La Figura 2 muestra los resultados de las
3 autoevaluaciones realizadas en el Servicio
de Farmacia, observandose la mejora de las
puntuaciones a medida que se profundizaba
en la implantacién del sistema de calidad.

| | =

Figura 2. Resultados de las autoevaluaciones.

En marzo de 2001 el Servicio de Farmacia
alcanza la certificacion de su sistema de
aseguramiento de la calidad, emitiéndose
por parte de la entidad Lloyd's Register
Quality Assurance Limited, la correspondien-
te certificaciébn avalada por ENAC (Entidad

Nacional de Acreditacién) y UKAS (United
Kingdom Acreditation Service).

A continuacién se describe el proceso de
implantacion del sistema de aseguramiento
de la calidad en el SF segun las Normas
UNE-EN-ISO 9002 y su certificacion posterior,
asi como la repercusion que su implantacion
ha supuesto en la mejora de los procesos.

IMPLANTACION

El sistema de aseguramiento de la calidad
en el Servicio de Farmacia ha sido desarro-
llado de forma progresiva en 4 etapas:

1. Formacion del personal: Se han impar-
tido cursos de formacién en el sistema de la
calidad a todo el personal del Servicio de
Farmacia, proporcionando ademéas forma-
cion especifica en auditorias internas. En la
actualidad dos miembros del Servicio de
Farmacia poseen la categoria de auditores
internos.

2. Elaboracion de la documentacion del
sistema de calidad: El Manual de la Calidad y
los Procedimientos Generales (revision del
contrato, sistema de la calidad, control de la
documentacién, compras, auditorias, accio-
nes correctoras y formacion ) son comunes a
todos los Servicios del Complejo Hospitalario.
Los miembros del Servicio de Farmacia han
elaborado los Procedimientos Operativos (16
documentos) y las Instrucciones Técnicas
propias (10 documentos), que se detallan en
la Tabla I, revisando y actualizando los circui-
tos asistenciales y administrativos que reco-
gen el 100% de la actividad desarrollada en
el Servicio de Farmacia.

3. Realizacion de auditoria interna:
Llevada a cabo por auditores del Hospital y
ajenos al Servicio de Farmacia, debidamen-
te formados. Dicha auditoria ha revelado no
conformidades y observaciones respecto a
los requisitos de la Norma UNE-EN-ISO
9002 que han permitido su correccion previa
al proceso de certificacion.

4. Auditoria externa y certificacion: En
marzo de 2001 el Servicio de Farmacia se
sometid a la auditoria de tercera parte, con-
cluyendo la implantacién de su sistema de
aseguramiento de la calidad con la certifi-
cacion.
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BENEFICIOS

En nuestra experiencia la implantacion del
sistema de aseguramiento de la calidad ha
aportado mdltiples beneficios, entre los que
cabe destacar distintos niveles:

* Personal: El establecimiento de progra-
mas de formacion, adiestramiento y super-
visién para todo el personal que se incor-
pora a la plantilla proporciona una mejor
preparacion, y, como consecuencia, una
mejor calidad de nuestras prestaciones.

 Procesos: La documentacion de todos
los procesos evita la variabilidad en el

trabajo cotidiano, favorece el aprendiza-
je del personal que se incorpora al
Servicio, determina claramente las res-
ponsabilidades (una de las causas mas
importantes de ineficiencia en la gestion
de los procesos dentro del sistema sani-
tario publico es la indefinicién de respon-
sabilidades) y reduce los errores al dis-
ponerse de documentos de apoyo.

« Equipos: Se ha pasado de un manteni-
miento correctivo a uno preventivo, esta-
bleciéndose calendarios de revisiones y
calibraciones para aquellos equipos que
influyen en la calidad de nuestros proce-
sos (balanzas, camaras frigorificas, etc.).

Solicitud de prestacién
del servicio

Guia )
Farmacoterapéutica

Seleccion de
medicamentos

Elaboracién
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Seguimiento de la
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Figura 3. Diagrama de flujo de las actividades del Servicio de Farmacia.
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* Registros: Se ha creado una cultura de la
evidencia. Toda actividad debe llevar
implicito un registro de la misma. Si no
hay registro una actividad no existe.

« Organizacién: La revision sistematica y
minuciosa de todas las actividades del
Servicio de Farmacia con motivo de la
redaccién de la documentacion (procedi-
mientos operativos e instrucciones técni-
cas) ha conducido a la eliminacion de
aquellas etapas sin valor afiadido o a la
mejora de los procesos, incorporando la
filosofia del sistema de calidad.

La actividad del Servicio de Farmacia del
Complejo Hospitalario queda reflejada en la
Figura 3, en la cual se define la atencion far-
maceéutica como eje de la actividad del
Servicio, entendiendo como tal la promocién
de una farmacoterapia eficiente, a través de
la participacion activa del farmacéutico en la
seleccion de los medicamentos, via y méto-
do de administracién, posologia y duracién
del tratamiento adecuado a la situacién ini-
cial y evaluacion clinica de los pacientes,
estudiados de forma individual.

Los beneficios aportados con el sistema
de aseguramiento de la calidad en relaciéon
a la mejor organizacion del trabajo, simplifi-
cacion de procesos, mejor formacion de
personal y determinacién de responsabili-
dades fundamentalmente, se han traducido
en una mayor disponibilidad de los farma-
céuticos del Servicio para llevar a cabo

tareas mas propias de su formacidn espe-
cializada y de alto valor afiadido como es
del desarrollo de actividades de atencion
farmacéutica en las unidades de hospitali-
zacién, asi como la informacién individuali-
zada a los pacientes.

CONCLUSIONES

La certificacion de un sistema de asegura-
miento de la calidad segun la norma UNE-
EN-ISO 9002 en el Servicio de Farmacia del
CHAMPS ha presentado los siguientes
beneficios:

1. Se mejora la formacién del personal.

2. Se definen los responsables de los pro-
Cesos.

3. Disminuye la variabilidad de las tareas.

4. Se registran sistematicamente los pro-
blemas para poder aplicar medidas correcto-
ras.

5. Se desarrolla una cultura de mejora
continua.

6. Permite afrontar actividades mas espe-
cificas de atencion farmacéutica por parte
del personal facultativo, lo que redunda en
una mayor eficiencia en la prestacion farma-
coterapéutica.
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