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.  Summary

Title

QUALITY CONTINUOUS IMPROVEMENT ANALYSIS IN A HOSPITAL PHARMACY SERVICE,
CERTIFIED BY THE ISO 9001 REGULATION. EIGHT YEARS” EVOLUTION.

Introduction

Quality is a key concept today for health services. It isn’t possible to refer to good
performance in the health care management of an institution without the existence of
a quality management system (QMS). The QMS of an organization is the way in which
all the activities carried out by the organization are conducted, planned and
monitored, seeking customer satisfaction.

The increasing interest of health organizations for quality has led to accreditation and
external evaluation of hospital centres by entities such as: The International Standard
Organization (ISO), Joint Commission on the Accreditation of Healthcare Organizations
(JCAHO) or the European Foundation for Quality Management (EFQM). The UNE-EN-
ISO 9001 Regulation is based on "managing by processes" and therefore, it can be
applied to any organization or clinical service.

The QMS of the Pharmacy Service at La Paz University Hospital (HULP), implemented
and certified in 2007 by the UNE-EN-ISO 9001 Regulation, could contribute to the
continuous improvement of Hospital Pharmacy Service (HPS) processes. In addition, it
could help to preserve and increase Patient Safety (PS), as the QMS participates in the
prevention of medication errors at any stage of the pharmacotherapeutic process. To
evaluate this improvement, two methods can be used: continuous monitoring using
indicators, audits and customer satisfaction surveys, as well as the follow up of
strategic improvement opportunities.

Objetives

To analyze the continuous improvement of processes in Pharmacy Service at La Paz-
Cantoblanco-Carlos Il University Hospital (HULP), after the implementation of a
Quality Management System according to ISO 9001 Regulation.

To address the main objective, the following secondary objectives were proposed:
1. Describe and analyse the evolution of processes quality and activity indicators,
as the main tool for monitoring continuous improvement.

2. Evaluate the suitability of quality indicators standards.

3. Analyse possible relations between results obtained from quality indicators and
activity data.



4. Describe the evolution of results obtained from internal audits in HPS
processes.

5. Evaluate HPS client satisfaction throughout opinion surveys and detect the
main improvement actions developed.

6. Describe and analyse corrective and preventive actions developed through
QMS evolution and determine their effectiveness.

7. ldentify the improvement opportunities detected and implemented in the QMS
which have contributed to the processes continuous improvement.

Results

A retrospective study of 8 years after the QMS certification (2008-2015) was carried
out. Main actions of the support processes were described. Regarding the Quality
Management process the following were documented and monitored: 122
procedures, 129 forms, 35 job profiles, 90 training sheets, 54 equipment and facilities,
27 meeting minutes of the Quality Committee, 52 brochures and information leaflets,
as well as the Quality Manual and 7 Welcome Manuals. In the Pharmacotherapeutic
Management process, the annual evaluations of suppliers showed global scores higher
than 3 (out of 5), so all were classified as "to be preserved" providers.

During the study period, 46 quality indicators and 51 activity indicators were managed.
Twenty-seven quality indicators and 32 activity indicators were selected. In the
analysis by processes the following results were obtained:

- In the Pharmaceutical Care process, the quality indicator of "pharmaceutical
interventions" remained above the 8% standard throughout the whole period. This
indicator experienced a statistically significant upward trend (p = 0.002). In addition, it
showed a statistical association with the improvement opportunity related to the
implementation of an electronic prescription in the hospital (p = 0.032). The "patients"
and "reconciled drugs" activity indicators experienced positive trends with statistical
significance (p = 0.014 and p = 0.009).

- Regarding the Oncology Pharmacy process, the quality indicator referring to the
"average cytostatic preparation time" stayed below the standard (35 minutes). In the
year 2012, it showed statistically significant downward trend changes in the jointpoint
test (p = 0.016). The "mean value of validated patients" and the "annual number of
patients" presented significant upward trends (p=0.017 and p=0.000, respectively). A
correlation between "preparation time" and "annual number of patients" (p = 0.007)
was found.

- None of the five indicators of the Stock Dispensing process from Carrusel® exceeded
the set standard. These indicators were: non-dispensed drugs (standard: 15%),
pending to load (standard: 2%), unpatched (standard: 3.5%), pending for reception



(standard: 7%) and code changes (standard: 2%). The non-replenishment quality
indicator of Pyxis® remained below the standard (12%) except in 2008. That year, a
corrective action was developed. Since then, its trend was very significant descendant
(p = 0.000). Pyxis® replacement activity increased significantly (p = 0.040) and had a
correlation with the above-mentioned quality indicator (p = 0.010). The indicator
regarding the Teaching process, related to the "compliance of resident rotations”,
developed a strong increase with a significant trend change (p = 0.015), after an initial
corrective action.

- In the Unit Dose process the "transcription error" reached zero in 2011, thanks to the
implementation of the electronic prescription. "trolley preparation" errors exceeded
the 1% standard on three occasions. This led to the opening of the corresponding
corrective actions. The “distribution of trolleys on time” was above standard (85%),
except for 2008. The validation activity showed significant upward trends in “medical
orders” and “medication lines” (p = 0.005 and p = 0.006). The number of “dispensing
medications” also rose (p = 0.040). Correlation between “interventions” and the
“number of validated prescription orders” (p = 0.024) was found. There was also a
relation between “interventions” and “validated medication lines” (p = 0.003).

- The quality indicators of Clinical Trials continuously stayed under the standard and
their activity increased with significant trends (p <0.05) on: dispensing, receptions,
monitoring visits, active trials, new trials and closed trials.

- The quality indicator of Magistral Formulation, after opening an initial corrective
action, was kept under control. It should be noted that the activity of “sterile
preparations” increased in a very significant way (p = 0.000).

- Pharmacotherapeutic Management indicators were kept under the control limits:
coverage index (standard: 23 days), stock concordance (standard: 95%) and drugs not
recovered (standard: 0.10%). The number of medication loans fluctuated each year.
There was a significant increase in the “number of special medication procedures” (p =
0.009).

- The Haemophilia process required the opening of three corrective actions due to an
over-adjustment of its indicator of “errors at reception” (standard: 2%). This process
experienced a strong increase in the volume of patients (p = 0.029).

- The Parenteral Nutrition process showed a high control of the finished product with
the weight control indicator. It remained below the standard (3.5%) and showed a
strong downward trend (p = 0.026). The indicator of "discarded and repeated
parenteral nutritions" required the opening of three corrective actions. These actions
contributed to a significant reduction of this indicator (p = 0.010) and to remain its
value under the standard (0.8%). The preparation activity was significantly reduced (p
= 0.004), mainly due to Adult nutritions decrease (p = 0.005).



- The four Outpatients quality indicators needed specific corrective actions: one in
"dispensing errors”, one in "errors on applications usage", and two in "claimed
medication". Due to an initial corrective action, percentage of “informed outpatients”
reached an upward trend up to 100% (p = 0.002). The activities of number of “patients
attended” and “dispensing medications” increased significantly (p = 0.007) and (p =
0.018). Statistical associations were found between them (p = 0.000), as well as
between “patients attended” and “patients informed” (p = 0.006).

Analyzing results from processes internal audits, a high adequacy to the requirements
was observed, mainly in those related to Leadership, Oncology Pharmacy, Teaching
and Clinical Trials. In the rest of the processes, it was necessary to set forth corrective
actions to amend the "non-conformities" found. All of them were addressed and
rectified within the established deadlines.

The overall satisfaction perceived by outpatients was studied. The results obtained by
"net satisfaction index" (NSI) were classified in the "Good satisfaction" range. The
results obtained after 2012 measured by frequencies, were classified in the "Very good
satisfaction" category. Preventive actions were taken in: signalling, training,
information and organizational issues. Medical staff satisfaction was initially ranked as
"Good satisfaction" (NSI) and, since 2012, as "Very Good satisfaction" (frequencies).
Preventive actions were taken in order to: facilitate contact and provide information.
Nursing staff satisfaction was ranked as "Good satisfaction" (NSI and frequencies).
Improvement actions were taken regarding: correct dispensing and drug safety
information.

All 99 improvement actions carried out were analysed: 70 corrective actions and 29
preventive actions. Ninety-seven were considered "effective" and the other two were
"partially effective". They were classified according to their origin: internal audits
(n=39), quality indicators (n=17), Quality Committee meetings (n=15), registered
incidents (n=14), customer satisfaction surveys (n=7), external audits (n=4) and safe
practices (n=3).

Nineteen strategic improvement opportunities were developed. In general, they were
related to: electronic prescription, incident reporting systems, radio frequency
temperature control, Pyxis® expansion, computerization of clinical unit’s stock,
medication reconciliation, expansion of pharmaceutical care, bar code traceability,
Blispack® re-packer, clean room, Apostore® robot, automated shift manager and
computerized gravimetric control.

Conclusions

1. The use of quality monitoring tools and the detection of strategic improvement
opportunities are useful methodologies for analysing the continuous

v



improvement of an HPS after the implementation of a QMS in accordance with
the 1ISO 9001 Regulation.

The establishment of specific quality and activity indicators of HPS processes has
become the most important tool for the monitoring of continuous improvement.
This improvement can be assessed by calculation of compliance of quality
indicators against a standard and the study of trends in activity indicators.

Quality indicators standards based on historical records and existing bibliography
are considered adequate for the correct monitoring of results. The adjustment of
these standards, based on the improvement of the results, allows to enhance the
continuous improvement of the HPS processes.

The analysis of the evolution of the activity indicators in relation to the quality
indicators of the HPS allows to evidence the increase of the processes efficiency
without reducing their degree of quality. This higher efficiency has become more
evident in indicators of processes such as: Pharmaceutical Care, Oncology
Pharmacy, Stock and Pyxis® Dispensing System, Clinical Trials and Outpatients.

Results obtained in internal audits during the study period, show that there is a
high compliance of the ISO Regulation requirements in all HPS processes. This
compliance is deeply related to the immediate opening of improvement actions
against each detected non-conformity.

The customer satisfaction surveys show a high overall satisfaction in all groups
studied of HPS clients. This satisfaction has been studied in outpatients,
physicians, nursing staff and students on supervised practice. The analysis of the
contributions made by these clients has resulted in the development of
improvement actions for each of these groups. These actions mainly covered
structural, logistical, informative and organizational aspects.

Corrective and preventive actions are described and analysed in a grouped
manner according to their origin: internal audits, quality indicators, Quality
Committee meetings, incidents, customer satisfaction surveys, external audits
and safe practices. The greatest number of improvement actions were provided
by internal audits, followed by quality indicators. AlImost all of these actions were
effective. This effectiveness was based on the correction or prevention of the
deviation detected at its origin.

The HPS processes have been positively influenced by strategic improvement
opportunities that were established along the study period. These improvement
opportunities were technological (in prescription, storage, dispensing,
reconditioning and elaboration), organizational (conciliation and pharmaceutical
care of inpatients and outpatients), methodological (Lean Six Sigma) and related
to Patient Safety (reporting systems).



I. Resumen

Titulo

ANALISIS DE LA MEJORA CONTINUA DE LA CALIDAD DE UN SERVICIO DE FARMACIA
CERTIFICADO POR LA NORMA ISO 9001. EVOLUCION DE 8 ANOS

Introduccion

La calidad es un concepto clave hoy en dia para los servicios sanitarios. No es posible
hablar de buena gestién en un centro o servicio sanitario, si no se incorpora un sistema
de gestion de la calidad (SGC). Este sistema es la forma en la que se dirigen, planifican
y controlan todas las actividades que presta la organizacion, buscando la satisfaccidon
del cliente.

El creciente interés de las organizaciones sanitarias por la calidad ha provocado una
larga carrera hacia la acreditacidn y evaluacidon externa de centros hospitalarios por
entidades como: International Standard Organization (ISO), Joint Commission on the
Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO) o European Foundation for Quality
Management (EFQM). La Norma UNE-EN-ISO 9001, estd basada en la “gestién por
procesos” y puede aplicarse a una organizacién o a un servicio.

Resulta logico pensar que el SGC del Servicio de Farmacia del Hospital Universitario La
Paz (HULP) implantado y certificado en 2007 por la Norma UNE-EN-ISO 9001, podria
contribuir a la mejora continua de los procesos del Servicio de Farmacia Hospitalaria
(SFH). Este sistema podria incrementar la Seguridad del Paciente en cualquier fase del
proceso farmacoterapéutico, al disminuir errores de medicacion. Para evaluar esta
mejora pueden emplearse dos métodos: la monitorizacidn continua a través de
indicadores, auditorias y estudios de satisfaccién; y el seguimiento de oportunidades
de mejora estratégicas.

Objetivos

Analizar la mejora continua de los procesos del Servicio de Farmacia del Hospital
Universitario La Paz-Cantoblanco-Carlos Il (HULP), tras la implantacién de un Sistema
de Gestidn de la Calidad conforme a la Norma ISO 9001.

Para abordar el objetivo principal, se propusieron los siguientes objetivos secundarios:

1. Describir y analizar la evolucién de los indicadores de calidad y actividad de los
procesos, como herramienta principal de monitorizacién de la mejora continua.

2. Valorar la adecuacién de los estandares de los indicadores de calidad analizados.

3. Analizar las posibles asociaciones entre los resultados obtenidos en los indicadores
de calidad y los datos de actividad.
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4. Describir la evolucion de los resultados de las auditorias internas en los distintos
procesos del SFH.

5. Evaluar la satisfaccion de los clientes del SFH a través de los resultados de los
estudios de opinidn realizados y conocer las principales acciones de mejora
derivadas de los mismos.

6. Describir y analizar las acciones correctoras y preventivas desarrolladas en la
evolucidn del SGC y determinar su efectividad.

7. ldentificar las oportunidades de mejora estratégicas detectadas e implantadas en
el SGC que han contribuido a la mejora continua de los procesos.

Resultados

Se realizd un estudio retrospectivo de los 8 afios posteriores a la certificacion del SGC
(2008-2015). Se describieron las principales actuaciones de los procesos de soporte. En
el proceso de Gestion de la Calidad se documentaron y controlaron: 122
procedimientos, 129 impresos, 35 perfiles de puesto de trabajo, 90 fichas de
formacidn, 54 equipos e instalaciones, 27 actas de reuniones del Comité de Calidad, 52
folletos y prospectos informativos, asi como el Manual de Calidad y 7 Manuales de
Bienvenida. En el proceso de Gestién Farmacoterapéutica, las evaluaciones anuales de
los proveedores mostraron puntuaciones globales superiores a (3 sobre 5), por lo que
todos fueron considerados proveedores “a conservar”.

En el periodo de estudio se gestionaron 46 indicadores de calidad y 51 de actividad.
Quedaron seleccionados para su estudio 27 indicadores de calidad y 32 indicadores de
actividad. En su analisis por procesos se obtuvieron los siguientes resultados:

- En el proceso de Atencién Farmacéutica, el indicador de calidad de “intervenciones
farmacéuticas” se mantuvo por encima del estandar del 8% durante todo el periodo.
Este indicador experimentd una tendencia ascendente estadisticamente significativa
(p=0,002). Ademads, presentd una asociacion estadistica con la oportunidad de mejora
relativa a la implantacion de la prescripcién electrdnica en el hospital (p=0,032). Los
indicadores de actividad de “pacientes” y “medicamentos conciliados”,
experimentaron tendencias positivas con significacién estadistica (p=0,014 y p=0,009).

- En el proceso de Farmacia Oncoldgica el indicador de calidad referente al “tiempo
medio de elaboracion de citostaticos” se mantuvo por debajo del limite superior (35
minutos). En el afio 2012 presentd cambios de tendencia descendente
estadisticamente significativos en la prueba de la jointpoint (p=0,016). Mostraron
tendencias ascendentes significativas la “media de pacientes validados” (p=0,017) y el
“numero de pacientes anuales” (p=0,000). Se encontrd asociacién entre el “tiempo de
elaboracion” y el “ndmero anual de pacientes” (p=0,007).

- Ninguno de los cinco indicadores del proceso de Dispensacion por stock relativos a la
dispensacion desde el Carrusel® superd el limite superior fijado. Estos indicadores
fueron: medicamentos no dispensados (estandar: 15%), pendientes de cargar
(estdndar: 2%), descuadrados (estandar: 3,5%), pendientes de recibir (estandar: 7%) y
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cambios de codigo (estandar: 2%). El indicador de calidad de no reposiciéon de Pyxis® se
mantuvo por debajo del estandar (12%) salvo en 2008. Dicho afio, se abrié una accién
correctora. Desde entonces, su tendencia fue descendente de modo muy significativo
(p=0,000). La actividad de reposicidon de Pyxis® aumentd significativamente (p=0,040) y
estuvo asociada al mencionado indicador de calidad (p=0,010).

- El indicador del proceso de Docencia, relativo al “cumplimiento de las rotaciones de
residentes”, tras una accion correctora inicial, desarrollé un fuerte incremento con
cambio de tendencia significativo (p=0,015).

- En el proceso de Dosis Unitaria el “error de transcripcién” alcanzé el cero en 2011,
gracias a la implantacién de la prescripcidn electrénica. Los errores de “preparacion de
carros” superaron el estandar del 1% en tres ocasiones, abriéndose acciones
correctoras. El “reparto de los carros a tiempo” superd el estandar establecido (85%),
salvo en 2008. La actividad de validacién mostré tendencias ascendentes significativas
en “érdenes médicas” y “lineas de tratamiento” (p=0,005 y p=0,006). También
ascendié el numero de “dispensaciones” (p=0,040). Se encontrd correlacién entre el
porcentaje de “intervenciones” y el “nimero de drdenes de prescripcién validadas”
(p=0,024) y “lineas de prescripcion validadas” (p=0,003).

- Los indicadores de calidad de Ensayos Clinicos se mantuvieron continuamente bajo el
estandar y su actividad se mostré incrementada con tendencias significativas (p<0,05)
en: dispensaciones, recepciones, visitas, ensayos activos, ensayos nuevos y ensayos
cerrados.

- El indicador de calidad de Formulacion Magistral, tras la apertura de una accidn
correctora inicial, se mantuvo bajo el limite de control. La actividad de elaboracion de
preparados estériles aumenté de modo muy significativo (p=0,000).

- Los indicadores de Gestidn Farmacoterapéutica se mantuvieron bajo los limites de
control: indice de cobertura (estandar: 23 dias), concordancia de stock (estandar: 95%)
y medicamentos no recuperados (estandar: 0,10%). El nimero de préstamos oscild
cada afio. Se incrementd significativamente el “nimero de tramites de medicamentos
especiales” (p=0,009).

- El proceso de Hemofilia precisé la apertura de tres acciones correctoras con motivo
del excesivo ajuste de su indicador de “errores en el registro de entrada” (estandar:
2%). Este proceso experimenté un fuerte incremento en el volumen de pacientes
(p=0,029).

- El proceso de Nutriciéon Parenteral mostrd un elevado control de producto acabado
en el indicador de control de pesada. Este se mantuvo por debajo del estandar (3,5%) y
con una fuerte tendencia descendente (p=0,026). El indicador de “nutriciones
parenterales desechadas y repetidas” precisé la apertura de tres acciones correctoras.
Estas acciones contribuyeron a la reduccién significativa del indicador (p=0,010) y a
mantenerlo controlado bajo el estandar (0,8%). Se redujo significativamente la
actividad de elaboracién (p=0,004), por descenso en las nutriciones de adultos
(p=0,005).
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- Los cuatro indicadores de calidad de Pacientes Externos precisaron aperturas
puntuales de acciones correctoras: una en “dispensaciones erréneas”, otra en “errores
en el uso en la aplicacion” y dos en “medicacién reclamada”. Debido a una accién
correctora inicial, el porcentaje de “pacientes externos informados”, alcanzé una
tendencia ascendente hasta el 100% (p=0,002). El nimero de “pacientes atendidos” y
de “dispensaciones” se incrementaron significativamente (p=0,007 y p=0,018). Se
encontrd asociacion estadistica entre ambos (p=0,000), asi como entre los “pacientes
atendidos” y los “informados” (p=0,006).

Analizando los resultados de las auditorias internas de los procesos, se observa una
elevada adecuacién a los requisitos establecidos, preferentemente en las relativas a la
Direccién, Farmacia Oncoldgica, Docencia y Ensayos Clinicos. En el resto de procesos,
fue necesaria la apertura de acciones correctoras para subsanar las “no
conformidades” halladas. Todas ellas fueron abordadas y corregidas en los plazos

establecidos.

Se estudid la satisfaccién global percibida por los pacientes externos. Los resultados
obtenidos por “indice neto de satisfaccion” (NSI) se encontraron en el rango de
satisfaccion “Buena”. Los resultados obtenidos a partir de 2012 por el método de
frecuencias, se encontraron en la categoria de “Muy buena”. Se realizaron acciones
preventivas en: sefalizacidn, formacién, informacién y organizativas. La satisfaccién
del personal médico se clasifico como “Buena” (NSI) inicialmente y, a partir de 2012,
como “Muy buena” (frecuencias). Se desarrollaron acciones preventivas relativas a:
facilitar el contacto y facilitar informacién. La satisfaccion del personal de enfermeria
se englobé como “Buena” (NSI y frecuencias). Se abrieron acciones de mejora en
cuanto a: dispensacién correcta e informacion sobre seguridad de medicamentos.

Asimismo, se analizaron las 99 acciones de mejora desarrolladas: 70 acciones
correctoras y 29 preventivas. Noventa y siete se consideraron “Efectivas” y dos
resultaron “Parcialmente efectivas”. Se clasificaron segun su origen: auditorias
internas (n=39), indicadores de calidad (n=17), reuniones del Comité de Calidad (n=15),
incidencias registradas (n=14), estudios de satisfaccidon (n=7), auditorias externas (n=4)
y prdcticas seguras implantadas (n=3).

Las 19 oportunidades de mejora estratégicas desarrolladas, de modo general, fueron:
prescripcion electrdnica, programas de notificacion de incidentes, control de
temperaturas por radiofrecuencia, ampliacion de Pyxis®, informatizacién de
botiquines, conciliacion de la medicacidon, ampliacion de la atencién farmacéutica,
trazabilidad con cédigo de barras, reenvasadora Blispack® sala blanca, robot
Apostore®, gestor automatizado de turnos y control gravimétrico informatizado.

Conclusiones

1. El empleo de herramientas de monitorizacién de la calidad y la deteccion de
oportunidades de mejora estratégicas, son metodologias Utiles para analizar la
mejora continua de un SFH tras la implantacién y certificacién de un SGC conforme
a la Norma I1SO 9001.



. El establecimiento de indicadores especificos de calidad y actividad de los procesos
de un SFH constituye la herramienta principal para la monitorizacién de la mejora
continua. Esta mejora puede evaluarse mediante el grado de adecuacién a un
estdndar de los indicadores de calidad y el estudio de las tendencias de los
indicadores de actividad.

. Los estandares establecidos en los indicadores de calidad en base a registros
histéricos y a la bibliografia existente, se consideran adecuados para la correcta
monitorizacién de los resultados. El ajuste de los mismos, basado en la mejora de
los resultados, permite promover la mejora continua de los procesos del SFH.

. El andlisis de la evolucion de los indicadores de actividad en relacién a los
indicadores de calidad del SFH permite evidenciar aumentos en la eficiencia de los
procesos sin que disminuya su nivel de calidad. Esta mayor eficiencia se ha puesto
de manifiesto de un modo mas relevante en los indicadores de los procesos de
Atencidon Farmacéutica, Farmacia Oncoldgica, Dispensacidon por stock y Pyxis®,
Ensayos Clinicos y Pacientes Externos.

. Los resultados obtenidos en las auditorias internas durante todo el periodo de
estudio, manifiestan que existe un elevado cumplimiento de los requisitos de la
Norma ISO en todos los procesos del SFH. Este cumplimiento esta relacionado con
la inmediata apertura de acciones de mejora ante cada no conformidad detectada.

. Los estudios de opinién analizados manifiestan una elevada satisfacciéon global en
todos los colectivos de clientes del SFH estudiados. Esta satisfaccion ha sido
analizada en pacientes externos, médicos, personal de enfermeria y alumnos de
practicas tuteladas. El analisis de las aportaciones realizadas por estos clientes ha
redundado en el desarrollo de acciones de mejora para todos ellos. Estas acciones
abarcaron principalmente, y de forma global, aspectos estructurales, logisticos,
informativos y organizativos.

. Las acciones correctoras y preventivas se describen y analizan de forma agrupada
segln su origen en: auditorias internas, indicadores de calidad, reuniones del
Comité de Calidad, incidencias, estudios de satisfaccion, auditorias externas vy
practicas seguras. El mayor nimero de acciones de mejora lo proporcionaron las
auditorias internas, seguidas de los indicadores de calidad. La practica totalidad de
estas acciones fueron efectivas. Esta efectividad estuvo basada en la correccidon o
prevencion de la desviacién detectada en su origen.

. Los procesos del SFH se han visto influidos positivamente por oportunidades de
mejora estratégicas establecidas durante el periodo de estudio. Estas
oportunidades de mejora fueron de tipo tecnolégico (en prescripcion,
almacenamiento, dispensacion, reacondicionamiento y elaboracién), organizativo
(conciliacion y atencion farmacéutica en pacientes ingresados y externos),
metodolégico (Lean Six-Sigma) y de Seguridad del Paciente (programas de
notificacion).



Ill. Abreviaturas

AF Atencion farmacéutica

CC Control de calidad

CSUR Centros, Servicios y Unidades de Referencia del Sistema Nacional de Salud
CT Calidad total

EC Ensayos clinicos

EEUU Estados Unidos

EFQM European Foundation for Quality Management

FAD  Fundacién Avedis Donabedian

FADA Fundacion para la Acreditacién y Desarrollo Asistencial

FH Farmacia Hospitalaria

FM Formulas Magistrales

HULP Hospital Universitario La Paz-Hospital de Cantoblanco-Hospital Carlos IlI
ISO International Organization for Standardization

JC Joint Commission

JCl Joint Commission International

JCAHO Joint Commission on the Accreditation of Healthcare Organizations
LCI Limite de control inferior

LCS  Limite de control superior

REDER Resultados-Enfoque-Despliegue-Evaluacidn-Revisidon

SEFH Sociedad Espaiiola de Farmacia Hospitalaria

SFH  Servicio de Farmacia Hospitalaria

SGC Sistema de Gestion de la Calidad

UE Unién Europea
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IV. Glosarioi

Accion correctora

Accién tomada para eliminar las causas de una no conformidad, de un defecto, o
cualquier otra situacidn indeseable existente, para impedir su repeticion.

Accién preventiva

Accién tomada para eliminar las causas de una no conformidad, de un defecto, o
cualquier otra situacion no deseable, para prevenir que se produzca.

Acreditacion

Procedimiento a través del cual un organismo autorizado reconoce formalmente que
una organizacidén es competente para la realizacion de una determinada actividad de
evaluacién de la conformidad".

Auditoria

Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias vy
evaluarlas de manera objetiva, con el fin de determinar qué disposiciones previamente
establecidas se llevan realmente a cabo y son adecuadas para alcanzar los objetivos
previstos.

Autorizacion

Reconocimiento de una institucidn, persona juridica o actividad que retne en una serie
de caracteristicas de tipo administrativo de caracter obligatorio ante un organismo o

autoridad gubernamental, segln una norma que esta regulada por ley, decreto, orden

0 regla mentoiError! Marcador no definido.

Certificacion

Determinacién independiente por una entidad externa de reconocido prestigio de la

. . . . i 1
conformidad de un producto, proceso o servicio respecto a cierta norma'ter Marador no

efinido.

" Definiciones facilitadas por la consultora Tecnoquality Consulting S.L. para la implantacion del sistema
de gestion de la calidad del Servicio de Farmacia del Hospital Universitario La Paz en 2007, salvo notas

" Asociacién Espafiola para la Calidad. Disponible en: https://www.aec.es/web/guest/centro-

conocimiento/joint-commission [consultado el 01/03/2017]
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Incidencia

Situaciéon accidental y excepcional que pone de manifiesto una desviacion que
interfiere en las actividades, y que no puede ser controlada por medios tales como
indicadores de calidad o auditorias internas. Por esta razén debe ser objeto de un
tratamiento especifico para su comunicacion, analisis de causas y busqueda de las
soluciones mas adecuadas.

Indicador

Magnitud del comportamiento de un pardmetro sobre el que existe una metodologia
concreta de calculo para su control y seguimiento.

Indicador de actividad

Instrumento de medicion que tiene como objetivo medir la evolucién de los procesos
productivos de una organizacion.

Indicador de calidad

Instrumento de medicion, de caracter tangible y cuantificable, que permite evaluar la
calidad de los procesos, productos y servicios para asegurar la satisfaccion de los
clientes. Mide el nivel de cumplimiento de las especificaciones establecidas para una
determinada actividad o procesoi".

Instruccion técnica

También llamada “instruccion de trabajo”, es un procedimiento en el que se explicay
se describe con detalle la metodologia de realizacién de un proceso".

Manual de Calidad

Documento en el que se recoge y establece el Sistema de Gestion de Calidad de una
organizacién o servicio y en donde se marcan los criterios y procedimientos que
garantizan el cumplimiento de sus principios de calidad.

Definicién de la consultora 1ISOTools Excellence® en: https://www.isotools.org/2015/03/30/que-son-
los-indicadores-de-calidad/ [citado el 01/03/2017]

v Definicidn de la consultora Grupo ACMS Consultores en:

https://www.grupoacms.com/consultora/que-son-las-instrucciones-tecnicas-en-la-norma-iso-9001
[citado el 01/03/2017]
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Normalizacion

Toda actividad que aporta soluciones para aplicaciones repetitivas, con el objetivo de
conseguir una ordenacién dptima en un determinado contexto. O también, regulaciéon
o puesta en orden de aquello que no lo estaba.

No conformidad
Incumplimiento de un requisito especificado.
Oportunidad de mejora

Diferencia detectada en la organizacion, entre una situacidn real y una situacion
deseada. La oportunidad de mejora puede afectar a un proceso, producto, servicio,
recurso, sistema, habilidad, competencia o drea de la organizacién'.

Perfil de puesto de trabajo

Documento en el que se especifican las cualidades, a nivel de formacion y experiencia,
que debe reunir un empleado para su incorporacién a un puesto especifico.

Plan de verificacion y mantenimiento

Documento en el que se reflejan las diferentes actividades programadas para asegurar
la adecuada verificacién y mantenimiento de equipos e instalaciones.

Plan de auditorias

Documento en el que se refleja el conjunto de dreas que se van a auditar, asi como las
fechas previstas para ello y el nombre del auditor que se va a encargar de las mismas.

Plan de formacion

Documento en el que se reflejan las acciones formativas a ofrecer al colectivo de
empleados en base a los objetivos establecidos.

Politica de Calidad

Directrices y objetivos generales, relativos a la calidad, definidos por el Jefe de Servicio.

¥ Nota: En este trabajo se empleara este término desde el punto de vista de la “oportunidad” estratégica
del diagrama de Dificultades-Amenazas-Fortalezas-Oportunidades (DAFO).
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Procedimiento

Documento donde se establece el conjunto de pasos cronoldgicos y los requisitos a
seguir para la realizacion de una actividad determinada que tenga influencia en la
calidad de los productos y servicios.

Proceso

Organizacion de personas, procedimientos y medios fisicos que, en trabajo coordinado
y secuencial, son necesarios para lograr un resultado final concreto.

Producto
Resultado de una actividad o proceso.
Sistema de Gestion de la Calidad (SGC)

Conjunto de normas, organizaciones, procesos, procedimientos, recursos vy
responsabilidades establecidos para llevar a cabo la determinacidn y aplicacion de la
politica de calidad.

Tendencia

Prevalencia de ciertas conductas en los datos registrados sobre las demas.
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1. INTRODUCCION

1.1 Antecedentes historicos de la calidad

El concepto de calidad ha cambiado a lo largo de los afios. El “control de calidad” (CC)
hasta llegar al siglo XX, se realizaba principalmente por los propios obreros o
trabajadores, denominandose “Control de calidad del operario”. Posteriormente, se
introdujeron figuras que controlaban la calidad del trabajo de estos operarios como,
por ejemplo, los capataces, hasta lo que conocemos como el CC de la era moderna.

A principios del siglo XX, se comenzdé a utilizar de maneras diversas el término de
“calidad”. Es Walter Andrew Shewhart (figura 1), quien disefid una sistematica
originada en datos estadisticos, mediante la cual controlaba variables relacionadas con
el CC. La principal herramienta de esta sistematica eran los “cuadros de control”’.
Shewhart fue considerado posteriormente el padre de la calidad moderna.

Figura 1. Walter Andrew Shewhart (Estados Unidos, 1891-1967).

A principios de los afos 40, se publicaron una serie de trabajos como los “estdndares
Z” o “estdndares de la guerra”, que trabajaban sobre una distribucidon estadistica
normal, enfocando el uso de los “cuadros de control” para el analisis de datos y su
aplicaciéon durante la produccion.

El control estadistico de la calidad cobrd importancia tras la Segunda Guerra Mundial,
estableciéndose las primeras normas de calidad, su terminologia y los métodos para
buscar las causas de los defectos. Este CC consistia en la comprobacién de la
conformidad del producto respecto a las especificaciones de su disefio. Asimismo, se
buscaban las causas de la variabilidad para establecer métodos de correccién y de
prevencion. William Edwards Deming (figura 2), que habia estado trabajando en Japén,
era un buen conocido de los estudios de Shewhart.



Introduccion

Figura 2. William Edwards Deming (Estados Unidos, 1900-1993).

Deming establecid el ciclo de mejora continua “Planificar-Hacer-Verificar-Actuar”
(PHVA) o “Plan-Do-Check-Act” (PDCA), en la versién inglesa? (figura 3).

Es una estrategia de mejora continua de la calidad en cuatro pasos, basada en un

concepto ideado por Shewhart:

= Planificar: identificar necesidades, establecer objetivos, programar actividades.

= Hacer: llevar a cabo lo planificado, seguir la secuencia de actividades, recabar
informacién y evidencias.

= Verificar: revisar evidencias, evaluar cumplimiento y comprobar resultados.

= Actuar: analizar resultados, identificar oportunidades, retroalimentar y

proponer cambios.

Figura 3. Ciclo PDCA o PHVA.


http://3.bp.blogspot.com/-NYOLZWd2YQM/UF3nR8Elx4I/AAAAAAAAACM/0OL5o5I1zUg/s1600/Deming_W_Edwards_200[1].gif
http://3.bp.blogspot.com/-NYOLZWd2YQM/UF3nR8Elx4I/AAAAAAAAACM/0OL5o5I1zUg/s1600/Deming_W_Edwards_200[1].gif

Introduccion

Otro maestro de la calidad fue Joseph Moses Juran (figura 4), que trabajé sobre la
gestion de la calidad en lo que él llamd “Trilogia de Juran”. Este autor dividid el
proceso de gestidn de la calidad en tres etapas: planificacion de la calidad, control de
la calidad y mejora de la calidad.

En su concepto de calidad era necesario identificar quiénes eran los clientes y conocer
sus necesidades para desarrollar productos y servicios acordes a ellas. Finalmente, era
preciso evaluar si se lograba su satisfaccion, actuando alla donde fuera necesario”.

Figura 4. Joseph Moses Juran (Rumania, 1904-2008).

Otro autor a destacar en materia de calidad fue Philip Bayard Crosby (figura 5), un
empresario estadounidense que contribuyd a la Teoria Gerencial y a las practicas de la
gestion de la calidad. Es conocido por su principio “hacerlo correctamente a la
primera” (“doing it right the first time”) y su teoria “Cero Errores". Para ello, era
necesario introducir la cultura de prevencién del error. Este autor se centré en elevar
las expectativas de la gestidn, motivar y concienciar a los trabajadores por la calidad.

Figura 5. Philip Bayard Crosby (Estados Unidos, 1926-2001).


https://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwiA0O6t-sLSAhVrC8AKHdlBBu4QjRwIBw&url=http://www.pablogiugni.com.ar/httpwwwpablogiugnicomarp95/&bvm=bv.148747831,d.ZGg&psig=AFQjCNEm7edgq3A60Y_8vv_nG6GRuiarTw&ust=1488926694613636
https://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwiTlefy-cLSAhUDJ8AKHS4CAF4QjRwIBw&url=http://www.qualitydigest.com/oct01/html/firstword.html&psig=AFQjCNHkPU_PI7XMjz0F2m2WXFiE1z1oew&ust=1488926436760620
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La mejora de la calidad de Crosby, ya iniciada por Juran, consistia en 14 pasos:

10.

11.

12.
13.

14.

Asegurarse de que la Direccion esté comprometida con la calidad.

Formar equipos para la mejora de la calidad con representantes de cada
departamento.

Determinar cémo analizar el donde se presentan los problemas de calidad,
actuales y potenciales.

Evaluar el coste de la calidad y explicar su utilizacion como una herramienta de
gestion.

Incrementar la informacién acerca de la calidad y el interés personal de todos los
empleados.

Tomar medidas formales para corregir los problemas identificados a lo largo de
los pasos previos.

Instituir una comision para el programa “cero defectos”.

Instruir a todos los empleados para que cumplieran con su parte en el programa
de mejora de la calidad.

Organizar una “Jornada de los cero defectos” para que todos los empleados
percibieran que habia habido un cambio.

Estimular a los individuos para que se fijasen metas de mejora para si mismos y
para sus grupos.

Estimular al personal para que comunicase a la Direccion los obstaculos que
encontraba en la prosecucién de sus metas de mejora.

Reconocer y valorar a aquellos que participasen activamente en el programa.
Establecer consejos de calidad a fin de mantener informado al personal de forma
regular.

Enfatizar que el programa de mejora de la calidad no finaliza nunca®.

Kaoru Ishikawa (figura 6) fue un profesor japonés de Administracién y Direccion de

Empresas, verdaderamente experto en el control de calidad, cuyo aporte fue la

implementacién de sistemas de calidad adecuados al valor del proceso en la empresa.

Figura 6. Kaoru Ishikawa (Japdn, 1915-1989).


https://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjS8paT_8LSAhVGL8AKHWY8DywQjRwIBw&url=http://cynthiapaubach.blogspot.com/2014/04/los-gurus-de-la-calidad-total.html&psig=AFQjCNGP_Bo-VpTgV9eWIbQx4qdGt5AHNQ&ust=1488927947228925
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Tuvo una gran influencia con su método de analisis de los problemas de la calidad: la
“espina de pescado”, “Diagrama de Ishikawa” o “Diagrama causa-efecto”, resaltando
la importancia de los problemas de comunicacién de las empresas y a la capacitacién
de los empleadoss. En 1952 Japdén entré en la International Standard Organization
(ISO), asociacién internacional creada con el fin de fijar los estandares para las
diferentes empresas y productos. Ishikawa se incorporé a la misma en 1960.

Armand Feigenbaum (figura 7) en 1956 creé la filosofia del “Control de calidad total”.
Estaba basada en un modelo de vida corporativa o modo de gestionar una
organizacién. Con este autor se introdujeron los términos “garantia de calidad” o
“gestion de calidad total”. Defendia que no sélo era necesario identificar las fuentes
del error, sino que también era preciso incorporar la calidad a todas las fases del
proceso, e implicar a todos los profesionales que intervenian en ellas, buscando
mejorar los procesos de manera cotidiana. Asimismo, puso de relieve la importancia
del cliente y la necesidad de lograr su satisfaccion merced a mejorar continuamente
los productos y servicios. Se le considera responsable del término “calidad total” (CT).

Figura 7. Armand Feigenbaum (Estados Unidos, 1922-2014).
Los principios de la CT incluian:

= Ejemplaridad de la Direccién.

=  Preocupacién por la mejora continua.

= Evaluacién y planificacién de la calidad.

= Rdapida circulacion de la informacidn.

= |ncorporacién del punto de vista del cliente.
= |mportancia del cliente interno.

Como ha quedado de manifiesto, el concepto de calidad ha evolucionado hasta
convertirse en una forma de gestién, que introduce el concepto de mejora continua en
cualquier organizacion y en todos sus niveles, afectando a todas las personas y a todos
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los procesos®. La calidad no se limita a un aspecto, sino que incluye la eficiencia, los
resultados y la satisfaccion del cliente’.

1.2 La calidad en la asistencia sanitaria

La calidad es un concepto clave hoy en dia para los servicios sanitarios. La Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) la define como: “un alto nivel de excelencia profesional, un
uso eficiente de los recursos, un minimo de riesgos para el paciente y un impacto final
en la salud”®.

Avedis Donabedian, en 1980 definid la calidad de la atencién sanitaria como “aquella
que se espera que pueda proporcionar al usuario el maximo y mas completo bienestar
después de valorar el balance de ganancias y pérdidas que pueden acompafiar el
proceso en todas sus partes”g.

Mds tarde, en 1989, la ISO definié como calidad “el grado en que las caracteristicas de

un producto o servicio cumplen los objetivos para los que fue creado"®.

La calidad es considerada actualmente una variable esencial por la mayoria de las
organizaciones. No es posible hablar de buena gestién en un centro o servicio
sanitario, si no se incorpora un sistema de mejora continua de la calidad. Hay
suficiente evidencia para afirmar que, los programas de calidad son un instrumento
para elevar la eficiencia clinica y econdmica®’. Por ello, desde hace afios, las distintas
organizaciones internacionales y nacionales han mostrado un elevado interés por
lograr un alto grado de calidad en la asistencia sanitaria.

La crisis econédmica de los ultimos afos, limité los recursos financieros disponibles y
puso en peligro la capacidad de los Estados Miembros para proporcionar acceso
universal a una asistencia sanitaria de calidad. La Comisién Europea, en un informe
elaborado en 2014 sobre el “Estado de la Sanidad en los Estados Miembros”, hacia
alusién a que los sistemas de salud europeos en la Ultima década se habian enfrentado
a problemas crecientes: coste de la asistencia sanitaria, envejecimiento de la poblacién
asociado con un aumento de las enfermedades crdnicas y creciente plurimorbilidad.
Esta situacién conducia a una creciente demanda de atencién sanitaria, escasez y
distribucién desigual de profesionales de la salud, desigualdades en salud vy
desigualdades en el acceso a la asistencia sanitaria. Por todo ello, los Estados
Miembros apelaban a un aumento de la eficiencia en el uso de los recursos existentes
y a desarrollar servicios de salud de alta calidad. Los sistemas debian ser capaces de
adaptarse eficazmente a los ambientes cambiantes, abordando desafios significativos
con recursos limitados?.

En Espafia, la Ley 16/2003 de Cohesidn y Calidad del Sistema Nacional de Salud ya
reflejaba la necesidad de aplicar en una organizacion sanitaria la gestion de la
calidad®®. El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad lo plasmé en el Plan de

6
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Calidad para el Sistema Nacional de Salud 2006-2010. En el mismo se incorporaba el
desarrollo de estrategias y medidas para fomentar la excelencia de los profesionales y
de la organizacion sanitaria publica tanto en los aspectos técnicos, como en los
conocimientos cientificos. Es decir, todas aquéllas que han de traducirse en una
practica clinica asistencial de alto nivel. El objetivo esencial de estas estrategias era
asegurar una atencion sanitaria de excelencia, mas personalizada y mds centrada en
las necesidades particulares del paciente y del usuario.

En la Comunidad de Madrid, el compromiso con la calidad asistencial se establecié con
la creacion de la Subdireccion General de Calidad Asistencial en 2005. Actualmente,
esta Subdireccion, pertenece a la Direcciéon General de Coordinacion de la Atencidn al
Ciudadano y Humanizacién de la Asistencia Sanitaria’. Este organismo impulsa
estrategias ligadas a la calidad asistencial y a la seguridad del paciente, tanto en
Atencién Primaria como EspecializadalG.

1.3 Sistemas de gestidon de la calidad en el dmbito
sanitario

El objetivo de gestionar la calidad es progresar en la mejora continua®’. El sistema de
gestion de la calidad (SGC) de una organizacién es la forma en la que se dirigen,
planifican y controlan todas las actividades que estan relacionadas con la calidad que
presta la organizacién, buscando la satisfaccion del cliente®®.

Los SGC estan basados en la “gestion por procesos”; siendo un “proceso” un conjunto
de actividades mutuamente relacionadas que van aportando valor mientras se presta
un servicio. Estas actividades transforman unos elementos de entrada en unos
resultados.

El funcionamiento de un SGC parte de la creacién de un “equipo de mejora” con
objetivos bien definidos, claros y concisos. Debe incluir entre 6 y 10 miembros
coordinados entre si, de multiples disciplinas, formados conceptual vy
metodolégicamente en calidad. Ademas, debe contar con fuentes de informacién y
circuitos definidos, asi como con una sistematica de trabajo establecida: cronograma,
reuniones periddicas, etc.9

Las organizaciones se ven obligadas a disponer de un SGC que asegure la atencién
permanente a este atributo de la atencién sanitaria. Estas deben ponerlo de
manifiesto ante sus clientes y competidores como un elemento de seguridad y de
imagen externa. Este interés de las organizaciones ha provocado una larga carrera
hacia la acreditacién y evaluacion externa de centros hospitalarios por entidades que
puedan evidenciarlo: 1SO*°, Comisidn Conjunta de Acreditacién de Organizaciones de
Salud (Joint Commission on the Accreditation of Healthcare Organizations, JCAHO)20 o



Introduccion

la Fundacion Europea para la Calidad (European Foundation for Quality Management,
EFQM)?.

Estas organizaciones se basan en los mismos principios de excelencia o de calidad
total, que incluyen aspectos como: la orientacién al cliente, el liderazgo, la
participacién de las personas (clientes externos e internos de la organizacion), la
gestidn por procesos, la mejora continua y la toma de decisiones basada en hechos.

Los SGC que proponen estas entidades se fundamentan en las siguientes premisas:

= Son procesos de evaluacion externa, basados en normas, criterios o estandares
publicos, cuyo propdsito es mejorar la calidad de los servicios que prestan.

= Sus normas son renovadas y puestas al dia de manera regular por una
organizacién con capacidad de generar consenso.

= Sus modelos son voluntarios, aunque en los sistemas sanitarios de financiacién
publica empiezan a ser obligatorios en algunos paises.

= Son instrumentos de mejora de la calidad en si mismos, ya que los estandares
son una guia para el disefio estructural y la organizacién funcional de los
servicios. Estas cualidades los convierte en un elemento de utilidad para las
administraciones sanitarias y los responsables de las mismas.

= Estdn orientados a la mejora continua, teniendo una misién incentivadora de la
calidad.

= Son un elemento de prestigio, seguridad y de responsabilidad social8.

1.3.1 Modelo JCAHO

La Joint Commission (JC) es una organizacién independiente y sin dnimo de lucro que
fue fundada en 1951. Persigue mejorar continuamente la asistencia sanitaria, en
colaboracién con otras partes interesadas, mediante la evaluacion de las
organizaciones sanitarias e inspirandolas a destacar en cuanto a proporcionar una
atencidn segura y eficaz de la mas alta calidad. La JC evalta y acredita a mas de 21.000
organizaciones y programas de atencidn médica en los Estados Unidos, incluyendo
hospitales. En 1996 nace la Joint Commission International (JClI), que es una divisién
gue acredita y certifica organizaciones sanitarias a nivel internacional. Para asegurar la
aplicabilidad internacional de los estandares, éstos se consensuan por un grupo de
expertos y lideres de opinidn de los cinco continentes. El proceso de evaluacidn de la
JCl estd disefiado para adaptase a las caracteristicas legales, religiosas y culturales de
cada pal'szz. En Espaifia, la acreditacién por la JCl es promovida por la Fundacién para la
Acreditacién y Desarrollo Asistencial (FADA), que es una organizacién sin animo de
lucro creada en 2006.
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Beneficios de la acreditacion JCI:

= Esta centrada en la atencidn al paciente.

= Fomenta la cultura de seguridad del paciente.

= Evalla todos los aspectos de la gestidn.

= Supone un importante instrumento de mejora para la organizacién.

= Ofrece un reconocimiento internacional de la atencién que dispensa el centro.

El manual de acreditacidon de hospitales se publicé a nivel internacional en 1999 y
actualmente estd vigente su quinta edicidon (2014). Este programa cubre todos los
servicios prestados por el hospital, incluyendo las consultas de atencién ambulatoria y
los laboratorios hospitalarios. Es vdlido para hospitales tanto publicos como privados.
Incluye un conjunto de indicadores para el benchmarking"’ entre hospitales, de los que
cada hospital puede seleccionar los que mas le convengan. El manual de estandares
contiene las siguientes funciones (tabla 1)%.

" Se entiende por benchmarking a la técnica de gestién que consiste en tomar como referencia los
mejores aspectos o practicas de otras organizaciones y adaptarlos a la propia organizacién agregandoles
mejoras.
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Tabla 1. Estandares para la acreditacion de hospitales seguin la JCI (52 edicion, 2014

Estandares centrados en el
paciente

Estandares centrados en la

)24.

Estandares para Hospitales

= Objetivos internacionales
para la seguridad del
paciente

= Accesibilidad y continuidad
de la atencidén

= Derechos del paciente y de
su familia

=  Evaluacidn del paciente

=  Atencidn al paciente

organizacion Universitarios
Gestion y mejora de la = Educacién de profesionales
calidad médicos
Prevencidn y control de la =  Programas de investigacion
infeccion con seres humanos

Organos de gobierno,
liderazgo y decision

Gestion y seguridad de las
instalaciones

Formacidn y cualificacion

del personal

=  Anestesiay atencidn =  Gestion de la informacion
quirargica

= Gestiony uso del
medicamento

=  Educacién del paciente y de
su familia

1.3.2 Modelo EFQM

El modelo EFQM surge en la década de los 80 de la fundacidon europea que lleva su
nombre y es un referente en el dmbito de la Unién Europea (UE). El Premio Europeo a
la Calidad establecido por esta organizaciéon se ha convertido en una referencia para
muchas empresas publicas de los diferentes paises miembros de la UE. Esta fundacién
define el modelo EFQM de Calidad y Excelencia como via para la autoevaluacién y la
determinacién de los procesos de mejora continua en entornos empresariales tanto
privados como publicos.

Los principales conceptos que conforman el modelo EFQM son los siguientes:

= QOrientacion hacia los resultados.

= Qrientacion al cliente.

= Liderazgo y coherencia.

= Gestidn por procesos.

= Desarrollo e implicacion de las personas.

* Proceso continuo de aprendizaje, innovacién y mejora.
= Desarrollo de alianzas.

= Responsabilidad social de la organizacidn.

10



Introduccion

El eje fundamental del modelo EFQM es la autoevaluaciéon orientada al
establecimiento de planes de mejora continua. Para ello el modelo identifica nueve
criterios que se agrupan en dos conjuntos: agentes facilitadores y resultados (figura 8).
A través de estos criterios se evidencia la relacidn entre ambos grupos. A su vez, se
facilita la innovacién y mejora dirigida a satisfacer las necesidades y expectativas de los

grupos de interés.

RESULTADOS
RESULTADOS EM
FERSONAS LAS PERSONAS
100 Pros. (9%)
90 Pos. (7%
. RESULTADOS
LIDERAZGO e PROCESOS e CLAVE
100 Ptos, 140 Ptos. LOS CLIENTES 10 Pros
10% 80 Pros. (8%) 14% 200 Ptos. (20%) :
. 15%
ALIAMNZAS Y RESULTADOS EM
RECURSOS L& SOCIEDAD
100 Pros., (53%) 60 Pos. [6%)

INNOVACION Y APRENDIZAJE

Figura 8. Modelo EFQM.

Dentro del modelo EFQM el “esquema REDER” (Resultados-Enfoque-Despliegue-
Evaluacién-Revisién) es una herramienta que nos permite evaluar el rendimiento de la
organizacién. Para ello establece una puntuacién maxima para cada uno de los agentes

y resultados (figura 9).

11
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REDER

Planificar y Desarrollar
ENFOQUES

DESPLEGAR
Enfoques

RESULTADOS
Requeridos

EVALUAR, REVISAR Y PERFECCIONAR
Enfoquesy Despliegue

Figura 9. Esquema REDER del modelo EFQM.

Los diferentes conceptos identificados por el esquema légico REDER son:
= Qué resultados queremos alcanzar a nivel econdémico, operativo y de
percepcion.
= Qué enfoques planificaremos y desarrollaremos para lograr estos resultados.
= Cdédmo realizaremos el despliegue de los enfoques para lograr una adecuada
implantacion.
= Evaluary revisar los enfoques definidos en base a los resultados.

La Excelencia implica ir a mas alld de lo esperado. La organizacién no espera
simplemente alcanzar unos determinados resultados, sino reenfocarlos en base a la
.z . s . . s . . ., 21

evaluacién continua en linea con las prioridades estratégicas de organizacion®".

1.3.3 Modelo ISO
= Generalidades de las Normas ISO

ISO es una organizacién internacional no gubernamental e independiente creada en
Londres en 1947 por delegados de 25 paises con la intencidn de facilitar la
coordinacidn y unificacion internacional de las normas industriales. Actualmente, en
ella participan miembros de 164 paises y tiene su sede en Ginebra (Suiza). Los
miembros que la componen son expertos que comparten conocimientos y desarrollan
estandares internacionales de aplicacion voluntaria, basados en el consenso y
relevantes para el mercado. Ademas, deben apoyar la innovacion y proporcionar
soluciones a los retos globales. ISO ha publicado 21.532 Normas Internacionales y
documentos relacionados, que abarcan casi todas las industrias, desde la tecnologia
hasta la seguridad alimentaria, la agricultura y la sanidad.

12
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Los estandares internacionales ISO garantizan que los productos y servicios sean
seguros, fiables y de buena calidad. Para las empresas, son herramientas estratégicas
gue reducen los costes al minimizar los errores y desperdicios aumentando la
productividad. Las normas ISO representan un conjunto de normas de aseguramiento
de la calidad destinada a dar confianza al cliente respecto a la satisfaccion de sus
necesidades®.

Los principios basicos para certificar el sistema de calidad segun las Normas ISO son:

= Decirlo que se hace.
= Hacer lo que se dice.
= Poderlo demostrar.

Las Normas ISO se reunen en tres grandes grupos: calidad (normas 9000),
medioambiente (normas 14000) y otras normas de gestidon (seguridad de la
informacién, gestion de riesgos, seguridad alimentaria, gestién energética, etc.).

= La Norma UNE-EN-ISO 9001

La Norma UNE-EN-ISO 9001 de “Sistemas de Gestion de la Calidad. Requisitos” es una
de las normas “9000”. La versiodn original de la Norma 9001 data del afio 1987 y desde
entonces fue evolucionando. En 1994 se realizé la primera revisién. Posteriormente,
en el afio 2000 experimentd una segunda revision (ISO 9001:2000). En el aifio 2008
volvié a ser modificada por el Comité Técnico experimentando cambios menores (ISO
9001:2008). Finalmente, en 2015 todas las Normas ISO tuvieron un cambio relevante
unificdndose en la llamada “estructura de alto nivel” (1ISO 9001:2015).

Las Normas ISO internacionales son distribuidas oficialmente en Espafia por la entidad
Asociacion Espaiiola de Normalizacidn y Certificaciéon (AENOR). Este organismo ademads
de editar normas, realizar formacién y certificar organizaciones, acredita a otras
entidades capacitandolas para ser también empresas de certificacion?®.

Las Normas 9001:2000 y 2008 contienen ambas la misma estructura dividida en 8
principios. Se diferencian, entre otros aspectos, en que la Norma de 2008 clarifica
términos y proporciona mayor facilidad de uso, ademas de mejorar su compatibilidad
con la I1ISO 14001:2004. En adelante, cuando se mencione “Norma ISO 9001” ira
referido a la “Norma”.

Esta Norma UNE-EN-ISO 9001:2008%, que en lo sucesivo se mencionara
abreviadamente como “ISO 9001” especifica los requisitos generales necesarios para la
implantacion de un sistema de gestién de la calidad eficaz y capaz de dar cumplimiento
a las necesidades del cliente (tabla 2).

13
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Tabla 2. Estructura general de la Norma ISO 9001.

0- Introduccion

1- Objetoy campo de aplicacion

2- Normas para consulta

3- Términos y definiciones

4- Sistema de gestion de la calidad
5- Responsabilidad de la Direccién
6- Gestion de los recursos

7- Realizacién del producto

8- Medicidn, analisis y mejora

Entre los principios bdsicos del SGC que propone la Norma, destaca:

= Estar orientada a aumentar la satisfaccion de sus clientes mediante el
cumplimiento de unos requisitos.

= Poseer un enfoque basado en procesos: convertir entradas en salidas y las
salidas de un proceso pueden ser las entradas de otro.

= Apoyarse indiscutiblemente en el liderazgo a través del compromiso de la
Direccién.

= Fomentar la implicacién de personal promoviendo su formacién continuada.

= Buscar la mejora continua y su medicién a través de distintas herramientas,
como indicadores, auditorias, estudios de satisfaccion y andlisis de no
conformidades, con el consecuente desarrollo de acciones correctoras y
preventivas.

Los requisitos principales de la Norma son: Responsabilidad de la Direccién, Gestién de
los Recursos, Realizacion del producto y Medicidén, andlisis y mejora, quedan
incorporados en el ciclo de mejora continua (PHVA) segun el modelo de la figura 10.

14
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Mejora continua del sistema de
gestion de la calidad

Clientes

Requisitos

Clientes

- Satisfaccion

Responsabilidad
=TTy
Gestion de los Medicion analisis e
recursos ¥ mejora
Entradas Pro Salidas
Qi/
Leyenda

———= Actividades que aportan valor
— — —m= Flujo de informacion

Figura 10. Modelo de un SGC basado en procesos®

Un resumen comparativo de los tres SGC descritos se encontraria descrito en la tabla

3.

Tabla 3. Comparativa de sistemas de evaluacidn de calidad en el ambito sanitario.

JCAHO ___EFQM_ SO

Evaluacion

Ambito

Enfasis

Orientacion

Metodologia

Acreditacidn

Toda la
organizacién

Seguridad

Sanitaria

Criterios
Estandares
Indicadores

Autoevaluacion
Toda la
Organizacion o
servicio

Satisfaccion
clientesy
empleados

Empresarial

Comparacién con
un modelo
(criterios)

15

Certificacidn

Toda la
organizacién o un
servicio

Variabilidad
(documentacion
procesos)

Empresarial

Manual calidad
Procedimientos
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1.4 Herramientas para la mejora de la calidad

La metodologia de evaluacion y mejora de la calidad se apoya en multiples
herramientas tanto cuantitativas como cualitativas®’.

Las denominadas “Siete herramientas bdsicas de la calidad” fueron propuestas en
1968 por Ishikawa. Constituyen un conjunto de técnicas estadisticas sencillas que no
requieren de un conocimiento experto para ser aplicadas en los procesos de equipo,
por los circulos de calidad. Pueden ser descritas genéricamente como métodos para la
mejora continua y la solucién de problemas.

Las siete herramientas de la calidad que proponia este autor eran5:

= Diagrama causa-efecto o Diagrama de Ishikawa
* Hoja de comprobacion o de verificacion

= Graficos de control

=  Histograma

= Diagrama de Pareto

= Diagrama de dispersion

=  Estratificacion

El éxito de estas técnicas radica en la capacidad que han demostrado para ser
aplicadas en un amplio rango de problemas, desde el control de calidad hasta las areas

de produccidn, marketing y administracion. Las organizaciones de servicios también
son susceptibles de aplicarlas, aunque su uso comenzara en el dmbito industrial®®.

Las “Siete nuevas herramientas del control de calidad” fueron publicadas en 1977 por
la Unién Japonesa de Cientificos e Ingenieros (JUSE) y han sido generalmente
empleadas como ayuda en la fase de planificacion®®:

= Diagrama de afinidad

= Diagrama de relaciones

= Diagrama de arbol o diagrama sistematico
= Diagrama de matriz

= Matriz de priorizacién

= Diagrama de proceso de decision

= Diagrama de flechas

Asimismo, para la gestidn de riesgos se han empleado tradicionalmente metodologias
adicionales como: Andlisis Modal de Fallos y Efectos (AMFE), diagrama de Debilidades-
Amenazas-Fortalezas-Oportunidades (DAFO), Los 5 Porqués, Andlisis de barreras y
Grupos de discusion, entre otras.

16
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A continuacién, se detallan algunas de las técnicas mas empleadas en la actualidad

para la mejora de los SGC, que son perfectamente aplicables en los SFH.

Entre las técnicas cualitativas podemos encontrar:

“Brainstorming” o Lluvia de ideas

Es un método que consiste en formar un grupo de trabajo donde cada uno de
los miembros vayan aportando sus ideas de forma rotatoria y por turno.
Pueden ser, simplemente dos o tres palabras por idea. No se aceptan
inicialmente comentarios a las ideas aportadas, aunque puede surgir una idea a
propdsito de otra (concatenacién de ideas). Una vez recogidas todas las ideas,
se clarifican y formulan correctamente.

Grupo nominal

Es otro método en el que cada uno de los miembros del equipo de mejora
individualmente aporta una o mas ideas. Estas requieren de la elaboracién de
una frase, no superior a dos lineas, que permita comprender la idea expuesta.
Se hace una relacion de todas las ideas aportadas, se analizan y en la mayoria
de los casos, se realiza una priorizacién.

Diagrama de flujo

Es una técnica que consiste en definir el inicio y final del proceso a estudiar.
Hacer una representacion grafica de todos los pasos que se siguen mediante el
uso de una serie de simbolos: inicio/fin, decisién, accidn, traslados, registros,
esperas, etc. En él se pueden representar tanto procesos seguidos por
personas, como por documentos, materiales o informacién. Al analizar el
proceso buscaremos: acciones innecesarias, demoras, bucles, vias paralelas o
acciones poco definidas.

Matriz o parrilla de priorizacion

Es una técnica sencilla que se emplea una vez se haya obtenido una relacién de
diferentes posibilidades de mejora dentro de un dmbito de la atencién. En ella,
cada individuo del grupo de trabajo puntlda cada una de las posibilidades en
funcién de unos criterios que, generalmente, contemplan la frecuencia de
aparicion y gravedad, aunque pueden variar segun el tema del que se trate.

Diagrama de Ishikawa o Analisis Causa-Efecto o Espina de pescado

En él se representa el problema en la parte derecha de la espina del pez. Con la
técnica de “brainstorming” se identifican las diferentes causas del problema a
la vez que se clasifican en varias categorias en las espinas principales. Las
categorias mas utilizadas como “causas” son: profesionales, organizacién,

17
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estructura, individuales y entorno (figura 11). A continuacién, se puede tratar
de cuantificar el peso especifico de las mismas en el problema. Para ello, se
puntldan cada una de las causas por los miembros del equipo de mejora, en
base a unos criterios predefinidos, o bien, a la opinién de los participantes
mediante votacidn. Una vez cuantificadas las causas se utilizard un Diagrama de

\uli

Pareto™.
Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Riesgola Riesgo2.a Riesgo3.a
Rieszo Lb Riesgo 2.b Riesgo3.b
Riesgol.c Riesgo2.c Riesgo 3.c
Area o
proceso
Riesgod.a Riesgo5.a Riesgob.a
Riesgod.b Riesgo5.b Riesgob.b
Riesgod.c Riesgo5.c Riesgof.c

| Categoria 4 ‘ Categoria 5 ‘ Categoria &

Figura 11. Diagrama de Ishikawa o espina de pescado o diagrama causa-efecto.
= Matriz DAFO

El analisis DAFO se basa en dos pilares basicos: el analisis interno y el analisis
externo de una organizacion (figura 12).

Andlisis interno: liderazgo, estrategia, personas, alianzas/recursos y procesos.

- Fortalezas: describe los recursos y las destrezas que ha adquirido el
Servicio. ¢En qué nos diferenciamos de otros servicios?éiQué sabemos
hacer mejor?

- Debilidades: los factores en los cuales poseemos una posicion desfavorable
respecto a la (recursos, actividades y riesgos).

vii

Se explica en las técnicas cuantitativas.
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Andlisis externo: mercado, sector y competencia.

- Oportunidades: describen los posibles mercados y nichos de negocio que
estan a la vista de todos, pero si no son reconocidas a tiempo significa una
pérdida de ventaja competitiva.

- Amenazas: describen los factores que pueden poner en peligro la
supervivencia de la organizacidn, si dichas amenazas son reconocidas a
tiempo pueden esquivarse o ser convertidas en oportunidades.

Para realizar el andlisis interno se han de considerar analisis del entorno,
grupos de interés, aspectos legislativos, demograficos y politicos.

Existen distintos tipos de estrategia empresarial que pueden ser adaptados a nuestro

Servicio:

Defensiva: enfrentarse a las amenazas. Si su producto o servicio ya no se
considera lider, hay que resaltar lo que le diferencia de la competencia.
Ofensiva: adoptar una estrategia de crecimiento, lanzando nuevos modelos o
servicios basandonos en fortalezas propias.

Supervivencia: enfrentarse a amenazas externas sin las fuerzas internas
suficientes; es decir, dejar las cosas tal y como estdn hasta que se asienten los
cambios que se estan produciendo (ej. crisis econdmica con ajustes
presupuestarios, Reales Decretos con medidas de sostenibilidad, etc.).
Reorientacidn: aparecen oportunidades que se pueden aprovechar. Para ello
en ocasiones es necesario cambiar de politica o de producto o servicio.

Negativo Positivo
g Y v
Debilidades Fortalezas
. Amenazas Oportunidades
——
\ N Y,

Figura 12. Esquema de una matriz DAFO.
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Entre las técnicas cuantitativas encontramos:
= Diagrama de Pareto

Es la representacién grafica de las diferentes causas de un problema ordenadas
de mayor a menor frecuencia observada. También se calcula y representa la
frecuencia acumulada. Puede ser util tanto para analisis causales, como para la
priorizacion de acciones de mejora. Habitualmente, se cumple el teorema de
que el 20% de las causas ocasionan el 80% del problema; lo que ayuda a decidir
qué se debe abordar primerozs.

= Graficos de control
Representa la variacion de los datos en funcidon del tiempo.
= Histograma

Consiste en un grafico de barras con la distribucidon de las frecuencias de
aparicion

= Estratificacion

Representacion grafica que separa los datos para que los patrones de
distribucién de dos o0 mas grupos se puedan distinguir

= Diagramas de dispersion
Permite analizar si existe algun tipo de relacién entre dos variables®.

Ademas de las tradicionales herramientas de evaluacién de la mejora continua, hoy en
dia, existen nuevas metodologias que, en muchos casos pueden resultar
perfectamente complementarias.

Algunas de estas nuevas metodologias que estan teniendo utilidad en la practica
asistencial son:

= Método Kaizen
Busca una “mejora continua” (Kaizen, en japonés) de todos los aspectos de la

organizacién. Ha sido aplicado ya a nivel de algunos servicios en organizaciones
sanitarias’".
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Lean Manufacturing

Busca aumentar la eficacia y eficiencia en el trabajo eliminando aquello que no
aporta valor. Esta herramienta ha sido empleada con éxito en el entorno
sanitario en el caso del redisefio de procesos quirt]rgicos32.

En Farmacia Hospitalaria también hay experiencias en el drea de preparaciones
estériles y el area de gestion de inventario®. No obstante, donde mas trabajos
basados en metodologia Lean se van desarrollando en este sector farmacéutico
es en las unidades de elaboracién de quimioterapia oncoldgica. En ellas
aparecen estudios tanto de reduccidn de tiempos de respuesta en los circuitos

%34,35,36

de preparacion y dispensacién, que oscilan entre el 22-57 , como en la

reduccion de errores que alcanzan al paciente™’.
Anadlisis Seis Sigma

Busca la mejora de procesos que se basa en la reduccion de la variabilidad de
los mismos. Se basa en el ciclo Definir-Medir-Analizar-Mejorar-Controlar
(DMAIC, en inglés). Un ejemplo lo encontramos precisamente en el ambito la
Farmacia Hospitalaria en un trabajo sobre el control estadistico de la
elaboracién de mezclas de nutricién parenteral en el control gravimétrico38.

Lean-6 Sigma

Cada vez es mas frecuente que Lean y Seis Sigma se unan en una Unica
metodologia. De ello se encuentran experiencias en el ambito sanitario® Yy, en
concreto, en procesos de la Farmacia Hospitalaria (FH) como en la mejora del
proceso farmacoterapéutico del paciente hospitalizado40, farmacia oncoldgica™
o el drea de pacientes externos®, entre otros.

Benchmarking

Proceso continuo de comparacion de productos, procesos y servicios frente a
los competidores. Con esta técnica encontramos un ejemplo a nivel nacional
impulsado por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad ya en el
afio 2008 con el documento “Benchmarking de buenas prdcticas en la gestion
de riesgos y politicas de reordenacion del gobierno clinico en el dmbito

743

hospitalario”™. Tenemos otro ejemplo en el dmbito de la identificacién del

paciente en varios hospitales espafioles**.
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1.5 Herramientas para la evaluacion de la calidad

1.5.1 Indicadores

Los indicadores son instrumentos de medida que indican la presencia de un
suceso y su grado de intensidad. Son signos o sefales que identifican o dirigen
la atencidon sobre determinadas actuaciones especificas que podrian ser
motivo de problemas dentro de una organizacion sanitaria. El indicador
traduce en términos numéricos el resultado de aplicar los criterios a la
practica asistencial evaluada.

Los “indicadores de calidad” se basan en estandares. Estos estandares pueden
establecerse segun la evidencia publicada en la literatura, o en caso de
ausencia de evidencia cientifica, ser determinados por un panel de expertos o
de profesionales sanitarios por consenso basado en su propia experiencia®.

Las tres caracteristicas basicas que debe reunir todo indicador son:

- Validez: cuando cumple con el objetivo para el que ha sido disefiado; esto
es, identificar situaciones en las que la calidad de los servicios debe
mejorarse.

- Sensibilidad: grado en el que el indicador es capaz de detectar todos los
casos en los que existe un problema real de calidad.

- Especificidad: grado en el que es capaz de detectar sélo aquellos casos en
los que el problema de calidad existe.

Junto a las tres caracteristicas bdsicas también podrian aplicarse el que sean:

aceptables, comprensibles, relevantes, medibles, fiables, reproducibles y

utiles'®?.

Podemos encontrar varios tipos de indicadores:

a) Indicadores basados en tasas

Emplean datos sobre eventos que ocurren con cierta frecuencia. Pueden
ser expresados como proporciones, ratios, medias o nimero absoluto.
Permiten realizar comparaciones o medir tendencias”®.

La mayoria de indicadores suelen construirse en forma de porcentajes,
contabilizando en el numerador el nimero de casos examinados y en el
denominador el total de casos evaluados.

b) Indicadores centinela
Identifican eventos individuales o fendmenos intrinsecamente
indeseables y siempre apuntan a un andlisis posterior. Son generalmente
utilizados en la gestién de riesgos“.
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Avedis Donabedian, por su parte, clasificé los indicadores asistenciales en®’*8:

a) Estructura: describen los atributos del lugar donde se desarrolla la
actividad, el tipo y cantidad de recursos materiales y humanos, asi como
aspectos relativos a la organizacion.

b) Proceso: describen la actividad asistencial y el grado en el que estd
realizada correctamente. Son especialmente utiles cuando la mejora de la
calidad es el objetivo del proceso de medida.

c) Resultado: tratan de describir los efectos de la actividad desarrollada.

Ademas de los indicadores de calidad, que describen el grado de control de
los procesos, pueden existir “indicadores de actividad”, que miden volumen
de trabajo realizado.

1.5.2 Avuditorias

Las auditorias son un método para evaluar la mejora continua dirigido
directamente a verificar el cumplimiento de unos requisitos, generalmente de
una norma.

El objetivo de la auditoria es evaluar el cumplimiento de unos requisitos
mediante la recoleccién de evidencias objetivas y registrar los motivos de
incumplimiento.

Las auditorias pueden ser evaluaciones realizadas por la propia organizacién,
cumpliendo unas determinadas condiciones; en este caso se denominan
“auditorias internas”. También pueden ser realizadas por un agente externo,
generalmente un organismo de certificacidon o acreditacion. En este caso, se
definirian como “auditorias externas”.

1.5.3 Estudios de satisfaccion

La satisfaccién del usuario es la diferencia con signo positivo entre la calidad
percibida y las expectativas previas al servicio evaluado™®. Fitzpatrick, en 1991
enumero tres razones por las que los profesionales en salud debian tener en
consideracién la opinion de los pacientes. La primera, hace referencia a que
hay evidencia de que la satisfaccion es una medida importante de los
resultados de un servicio, y que esta relacionada con una mejora en el estado
de salud. En segundo lugar, la satisfaccién del paciente es una medida util
para la evaluaciéon de modelos de comunicacién. Por ultimo, las respuestas
dadas por los pacientes pueden ser utilizadas sistematicamente para elegir
entre métodos alternativos de organizar o dar cuidados en salud.
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El analisis de los resultados de la encuesta debe servir también para identificar
oportunidades de mejora y para proponer iniciativas que permitan optimizar
las actividades relacionadas. Ademas, la encuesta debe poder ser utilizada
como estandar para comparar el impacto de esas eventuales acciones de
mejora51.

Los estudios de opinion son una de las herramientas principalmente
empleadas en los SGC conformes a la Norma ISO 9001 para medir la
satisfaccion de los clientes. Su finalidad es identificar oportunidades de
mejora en los servicios prestados y poder proporcionar asi una mayor calidad
asistencial. Se pueden llevar a cabo por distintos mecanismos, siendo la
encuesta el mas ampliamente utilizado. Ademas, podrian realizarse por medio
de entrevistas, grupos focales u otros métodos.

La encuesta debe disefiarse previamente determinando, entre otros aspectos:
el soporte (informatico, papel, teléfono), si es anédnima o nominal, tipo de
variables cualitativas y/o cuantitativas y si se haran preguntas abiertas y/o
cerradas.

Un tipo especifico de encuestas es la “Técnica de Delphi”, que se realiza en
varias rondas y suelen emplear grupos de expertos en un tema.
Habitualmente combina aspectos cualitativos y cuantitativos. También se
emplea como método de priorizacién de problemas.

Otro método que se estd introduciendo para averiguar la percepcién de los
clientes y redirigir objetivos y estrategias, es el denominado “Experiencia del
cliente”. Este método tiene que ver con las emociones y cdmo se siente el
cliente cuando interactia con nuestra organizacién. El proceso es largo,
empieza mucho antes de que se lleve a cabo la adquisicion de nuestros
productos o servicios. El objetivo de nuestra organizacion deja de ser
exclusivamente proporcionar un producto o servicio a nuestros clientes, sino,
ademas, facilitar una vivencia positiva.

Esta metodologia esta comenzando a llegar al entorno sanitario y, puede que
en pocos anos, pasemos de medir la satisfaccién a medir la experiencia global
de la atencidn sanitaria.

1.6 La Seguridad como dimensiéon de la Calidad

La Seguridad del Paciente (SP) es un componente clave de la calidad asistencial que
ha adquirido gran relevancia en los Ultimos afos. Esta dimensidon de la calidad es
valorada tanto por los pacientes y sus familias, que desean sentirse seguros y
confiados en los cuidados sanitarios recibidos, como por los gestores y profesionales
gue desean ofrecer una asistencia sanitaria segura, efectiva y eficiente.
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La Ley 16/2003, de Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de Salud obliga a las
autoridades sanitarias a asumir la responsabilidad de mejorar la calidad del sistema
sanitario en su conjuntoB. En el contexto de esta ley, el Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e lgualdad ha situado la seguridad del paciente en el centro de las
politicas sanitarias como uno de los elementos clave de la mejora de la calidad. Asi lo
dejé reflejado en la estrategia numero 8 sobre SP del “Plan de Calidad para el Sistema
Nacional de Salud (SNS)”**. Este plan se viene desarrollando en coordinacién con las
Comunidades Auténomas desde el afio 2005 *°.

El establecimiento de un SGC va alineado con la SP en el ambito de |la farmacoterapia,
participando en la prevencion errores de medicacién en cualquier fase del proceso
farmacoterapéutico’®.

Las herramientas en materia de gestién y mejora de la calidad descritas anteriormente
contribuyen a la prevenciéon de errores de medicacion, a su deteccion, analisis y al
establecimiento de acciones de mejora para evitar dafios en los pacientes.

1.7 Programas de calidad en Farmacia Hospitalaria

La calidad es una dimensién intrinseca a los Servicios de Farmacia Hospitalaria (SFH) y
ha estado contemplada en las funciones que le venian definidas por ley y que aun
siguen vigentes.

Las funciones del Servicio de Farmacia, segun el Articulo 84 del Real Decreto Legislativo
1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios™, son:

a) Garantizar y asumir la responsabilidad técnica de la adquisicidn, calidad,
correcta conservacion, cobertura de las necesidades, custodia, preparacion de
férmulas magistrales o preparados oficinales y dispensacion de los
medicamentos precisos para las actividades intrahospitalarias y de aquellos
otros para tratamientos extrahospitalarios, conforme a lo establecido en el
articulo 3.6.

b) Establecer un sistema eficaz y seguro de distribucion de medicamentos, tomar
las medidas para garantizar su correcta administracién, custodiar y dispensar
los productos en fase de investigacidn clinica y velar por el cumplimiento de la
legislacién sobre medicamentos de sustancias psicoactivas o de cualquier otro
medicamento que requiera un control especial.

c) Formar parte de las comisiones hospitalarias en que puedan ser utiles sus
conocimientos para la seleccién y evaluacion cientifica de los medicamentos y
de su empleo.

d) Establecer un servicio de informacién de medicamentos para todo el personal
del hospital, un sistema de farmacovigilancia intrahospitalario, estudios
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sistematicos de utilizacion de medicamentos y actividades de farmacocinética
clinica.

e) Llevar a cabo actividades educativas sobre cuestiones de su competencia
dirigidas al personal sanitario del hospital y a los pacientes.

f) Efectuar trabajos de investigacion propios o en colaboracién con otras
unidades o servicios y participar en los ensayos clinicos con medicamentos.

g) Colaborar con las estructuras de atencion primaria y especializada de la zona en
el desarrollo de las funciones sefialadas en el articulo 83.

h) Realizar cuantas funciones puedan redundar en un mejor uso y control de los
medicamentos.

i) Participar y coordinar la gestién de las compras de medicamentos y productos
sanitarios del hospital a efectos de asegurar la eficiencia de la misma.

Las funciones definidas en los parrafos c) a h) del apartado anterior seran
desarrolladas en colaboracién con farmacologia clinica y demas unidades o
servicios clinicos del hospital.

Cabe resaltar que son funcién exclusiva del SFH todo lo relacionado con la adquisicion,
conservacién, preparacion y dispensacion. En la ley se emplean términos como:
calidad, eficiencia, correcto, etc., que invitan a desarrollar la profesion en términos de
excelencia.

En el ambito de los Servicios de Farmacia Hospitalaria (SFH) la preocupacion por la
calidad de los productos y servicios prestados ha sido siempre inherente a sus
profesionales. Desde los afios 90 es frecuente encontrar publicaciones sobre la
evaluacién y mejora de la calidad™ y sobre programas de garantia de calidad en SFH
espafioles®>, como en Hospital de Barcelona®® o el Hospital Universitario La Paz de
Madrid>’.

La Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH) establecié entre sus objetivos
para el ano 2020 “conseguir que el 50% de los SFH dispongan de un SGC, certificado o
acreditado por una compafiia externa debidamente reconocida’®.

En los ultimos anos, se ha incrementado el nimero de SFH espafoles acreditados o
certificados por alguno de los sistemas mencionados.

=  PorJCAHO:

Con esta acreditacion podemos encontrar SFH en 10 centros desde 2002 hasta 2016:
Centro Médico Teknon (2002), Clinica Universidad de Navarra (2004), Hospital Valle
del Naldn (2007), Hospital Povisa (2013), Hospital Sanitas La Zarzuela (2015) y Hospital
Sanitas La Moraleja (2015), etc.
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=  Por EFQM:

Encontramos numerosos SFH certificados en el contexto de organizaciones con sellos
EFQM en: Hospital Fundacién Jiménez Diaz, Hospital General Universitario Gregorio
Maraiién, Hospital de Fuenlabrada, IDC'™ Hospital Rey Juan Carlos, IDC Hospital
Universitario Infanta Elena, Hospital Victoria Eugenia, Hospital de Manises, Hospital
San Rafael, Hospital de Guadarrama, etc.

=  Por Normas ISO:

Del mismo modo que otros servicios o unidades hospitalarias apostaron por la
certificacién por Normas 1SO: Unidad del Dolor’®, Unidad de Cirugia Ambulatoria®,
Laboratorio Clinicoel, Unidad de Cuidados IntensivosGZ, Hemodialisis®® o Servicios
enfermeros®®, cada vez son mas los SFH que apuestan por integrar en su
funcionamiento sistemas de gestién de la calidad obteniendo una certificacién por
estas Normas. Este es el caso del SFH de la Fundacién Hospital de Manacor®®, Hospital
General Universitario Gregorio Marafién®, Hospital Universitario Fundacion
Alcorcén®’, Hospital Virgen de la Luz (Cuenca)®, Servicios de Farmacia de Argentina69 u
otros SFH certificados por la Norma ISO 9001 que no aparecen en la bibliografia, como
el del Hospital Severo Ochoa, Hospital Ramén y Cajal o el propio SFH del Hospital
Universitario La Paz. También se encuentran casos en los que se ha escogido certificar
exclusivamente un determinado proceso del servicio: nutricién parenteral’®, farmacia
oncoldgica’ o ensayos clinicos’?.

El pilar basico en la implantacion de un SGC en un SFH es el compromiso de los
miembros del servicio y de la Direccidon con el sistema, integrandolo en la cultura de la
organizacién67. Casado et al. en el afio 2007 sefalaba que “el proceso de mejora
continua de las organizaciones lleva consigo un esfuerzo constante por parte de las

7
personas que lo componen””>.

Los fundamentos sobre los que se sustenta la implantacion de un SGC un SFH son
comunes a cualquier organizacion. No obstante, cada d&rea debe adaptar sus
procedimientos, indicadores y estandares a sus necesidades.

La aplicacién de las normas ISO en cualquier ambito debe entenderse como un proceso
dindmico que promueve la mejora continua del SGC; y no como una accién puntual en
el tiempo o como unos criterios de actuacion fijos7o.

viii

IDC: actualmente hospitales del grupo QuirdnSalud, fruto de la integracion entre IDCsalud y Quirdn.
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En el afio 2008 se publicd la Norma de Calidad de la Farmacia Hospitalaria (NCFH),
derivada de la Norma ISO 9001, por iniciativa del Consejo General de Colegios Oficiales
de Farmacéuticos y con la implicacién directa de farmacéuticos de hospital referentes
en calidad”®. La NCFH nace de la necesidad de crear un modelo integrado de gestién de
la calidad, medio ambiente, prevencién de riesgos laborales y responsabilidad social,
adaptado a la realidad de los SFH. Esta Norma es especifica para la certificacion de
Servicios de Farmacia de Hospital. Fue editada y es responsable de la certificacidon por
la misma, la Fundacién Ad Qualitatem.
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Justificacion y objetivos

2. JUSTIFICACION Y OBJETIVOS

La definicion de calidad entendida como propiedad o conjunto de propiedades
inherentes a algo que permiten juzgar su valor, incluye la adecuacién de un producto o
servicio a unas caracteristicas especificadas. El concepto de calidad ha evolucionado a
lo largo de la historia, hasta convertirse en una forma de gestién que incorpora la
mejora continua en una organizacion a todos sus niveles6. Este concepto afecta tanto
a las personas como a los procesos, incluyendo aspectos como la eficiencia, los
resultados y la satisfaccion del cliente7.

14,16 como

Diversas organizaciones y administraciones sanitarias, tanto nacionales?’
internacionales’? , han mostrado su compromiso e interés por la calidad. EI motivo de
este interés ha sido el buscar minimizar los riesgos para el paciente y/o los
profesionales, obtener un alto nivel de excelencia profesional, asi como realizar un uso
eficiente de los recursos. Por otra parte, este compromiso con la calidad en las
organizaciones sanitarias, no sélo se ha traducido en una practica sanitaria asistencial
de alto nivel, sino que también se ha visto estrechamente vinculado con la seguridad
del paciente y de los profesionales®®. Ademas, el término calidad ha sido orientado
hacia la busqueda de la satisfaccion del paciente y/o cliente, con el fin dltimo de

asegurar una atencién sanitaria de excelencia.

La gestion de la calidad en el ambito sanitario, ha sido enfocada para progresar en la
mejora continua de la misma. Para ello las diferentes organizaciones, se han visto
obligadas a establecer Sistemas de Gestion de la Calidad (SGC), como instrumentos
para la obtencién de resultados basados en la “gestién por procesos”. Estas
organizaciones han establecido modelos de SGC que se fundamentan en el
establecimiento de normas, criterios o estandares, que son evaluados, renovados y
actualizados de manera regular. La implantacién y cumplimiento de estos modelos de
acreditacion o certificacién en las organizaciones sanitarias, les ha otorgado un
reconocimiento de calidad y excelencia en sus procesos, productos y servicios, que han
supuesto una confianza adicional para los pacientes y/o clientes de las mismas.

Los Servicios de Farmacia Hospitalaria (SFH) son organizaciones que estan integradas
fisica, funcional y jerarquicamente en los Centros Hospitalarios. La ley les encomienda
una serie de funciones, cuyo objetivo final es afiadir valor al proceso asistencial del
hospital, consiguiendo la aplicacion de una farmacoterapia que mejore la salud vy
calidad de vida de los pacientes®. Para contribuir con este objetivo, los SFH realizan
una serie de actividades que requieren un alto nivel de garantia, no sélo para mejorar
la salud de los pacientes, sino para, ademas, prevenir la comisién de errores en el
proceso farmacoterapéutico.

El interés de los SFH por la calidad de los productos y servicios prestados, ha sido una
constante vinculada a todos sus profesionales. En este sentido la Sociedad Espafiola de
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Farmacia Hospitalaria (SEFH) ha establecido entre sus objetivos para el afio 2020, que
la mitad de los SFH dispongan de un SGC certificado o acreditado por una compaiiia
externa suficientemente reconocida®®. Por otra parte, en Espafia organizaciones como
la Fundacién Avedis Donabedian (FAD) en colaboracion con la Joint Commission (JC)
han realizado funciones facilitadoras para que una institucién sanitaria pueda
conseguir la acreditaciéon en calidad. La JC edita con una periodicidad anual los
estandares para que los hospitales de Estados Unidos (EEUU) se puedan actualizar en
la acreditacion de la calidad. Esta institucion dispone de una divisidon internacional, que
también edita sus estdndares para su adaptaciéon en paises fuera de EEUU, con la
ventaja de estar traducidos al castellano®.

Las Normas 1S0O:9000 son un conjunto de pautas y directrices internacionales para el
establecimiento de SGC. La Norma UNE-EN-ISO 9001 es una de las Normas 9000 que
esta distribuida en Espafia por la Asociacion Espafiola de Normalizacién y Certificacion
(AENOR). Este organismo acredita a otras entidades capacitandolas para poder actuar
como empresas de certificacion®®. Una de las responsabilidades de la Direccién del
hospital es decidir qué sistema de calidad aplica en su organizacién. En este sentido, la
Norma ISO, al estar basada en la “gestién por procesos”, puede aplicarse a toda la
organizacién hospitalaria, o bien a uno o varios servicios del centro sanitario o, incluso,
exclusivamente a determinados procesos de un servicio. Por tanto, la Norma UNE-EN-
ISO 9001, puede ser perfectamente aplicada a los procesos del Servicio de Farmacia
Hospitalaria, entendiendo éste como una organizacién en si mismo, aunque
encontrandose dentro de otra organizacién de mayor rango como es el Hospital.

Resulta logico pensar que el SGC del Servicio de Farmacia del Hospital Universitario La
Paz (HULP) implantado y certificado en 2007 por la Norma UNE-EN-ISO 9001, pueda
contribuir a la mejora continua de los procesos del SFH, asi como a preservar e
incrementar la seguridad del paciente.

Para evaluar la evolucién del SGC del Servicio de Farmacia del HULP nos planteamos
los siguientes objetivos:
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2.1 Objetivo principal

Analizar la mejora continua de los procesos del Servicio de Farmacia del Hospital
Universitario La Paz-Cantoblanco-Carlos Ill (HULP), tras la implantacidon de un Sistema
de Gestidn de la Calidad conforme a la Norma ISO 9001.

2.2 Objetivos secundarios

Para abordar el objetivo principal, se propusieron los siguientes objetivos secundarios:

1. Describir y analizar la evolucion de los indicadores de calidad y actividad de los
procesos, como herramienta principal de monitorizacion de la mejora continua.

2. Valorar la adecuacion de los estandares de los indicadores de calidad
analizados.

3. Analizar las posibles asociaciones entre los resultados obtenidos en los
indicadores de calidad y los datos de actividad.

4. Describir la evolucién de los resultados de las auditorias internas en los
distintos procesos del SFH.

5. Evaluar la satisfaccion de los clientes del SFH a través de los resultados de los
estudios de opinidn realizados y conocer las principales acciones de mejora
derivadas de los mismos.

6. Describir y analizar las acciones correctoras y preventivas desarrolladas en la
evolucién del SGC y determinar su efectividad.

7. Identificar las oportunidades de mejora estratégicas detectadas e implantadas
en el SGC que han contribuido a la mejora continua de los procesos.
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MATERIAL Y METODOS

Se diseiid un estudio observacional descriptivo retrospectivo, de 8 anos de duracion
(2008-2015), que evalud la mejora continua de los procesos de un servicio de farmacia
en un hospital universitario de tercer nivel.

Este estudio fue aprobado por la Comision de Investigacion del HULP (Anexo 7.1) y fue
presentado al Comité Etico de Investigacion Clinica (Anexo 7.2).

2.3 Contexto de la organizacién

El estudio tuvo lugar en el Servicio de Farmacia del Hospital Universitario La Paz-
Hospital Cantoblanco-Hospital Carlos Il (HULP).

Este complejo hospitalario tiene un area de referencia de 500.000 habitantes vy
actualmente es el centro de Espafia con mas designaciones como Centro de Referencia
Nacional (CSUR™) para la atencién en 19 patologias complejas o poco frecuentes en
una decena de especialidades médicas y quirurgicas.

En este complejo hospitalario trabajan mas de 7.000 profesionales, entre ellos, mas de
1.000 facultativos y 500 residentes, que en 2015 realizaron un ndmero superior a
41.000 intervenciones quirurgicas, y atendieron 218.000 urgencias y casi 2.000.000 de
consultas externas. En ese mismo afo se mantuvieron 1.180 camas funcionantes,
atendiendo a 46.300 ingresos externos con cerca de 350.000 estancias, alcanzando
una estancia media de 7,5 dias.

Ademas de la vertiente asistencial, la docencia y la investigacidon constituyen los otros
pilares que rigen la actividad de este centro. En materia de docencia, el HULP cada afio
recibe en torno a 190 residentes para realizar su formacién especializada en 52
especialidades diferentes, entre ellas, Farmacia Hospitalaria, con 2 residentes por afio.
En investigacidn, el instituto IdiPAZ, que es el instituto de investigacidon del HULP, se ha
situado entre los tres mejores institutos de investigacion sanitaria de Espaiia.

2.4 Descripcion del Servicio de Farmacia

El Servicio de Farmacia es un Servicio Central Clinico, integrado funcional y
jerarquicamente en el Hospital Universitario La Paz, dentro de los Servicios Centrales.

X CSUR: Centros, Servicios y Unidades de Referencia del Sistema Nacional de Salud. Es un centro
sanitario que dedica fundamentalmente su actividad a la atencién de determinadas patologias o grupos
de patologias que cumplan una o varias de las caracteristicas establecidas en el Real Decreto 1302/2006.
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Tiene como misién, “afiadir valor al proceso asistencial del hospital para conseguir una
farmacoterapia eficaz, segura y eficiente en la atencion individualizada al paciente””’.
Asumir esta actividad asistencial requiere rentabilizar al mdaximo los recursos
empleados en la gestién del medicamento, implantando nuevas tecnologias que
optimicen los recursos humanos y materiales sin disminuir la calidad. Su visién es

conseguir la excelencia en el proceso farmacoterapéutico del paciente.
= Estructura fisica

Su estructura fisica en el afio 2015 se encontraba repartida en 4 ubicaciones donde se
distribuyen las distintas areas de actividad o procesos (figura 13):

- Nutricion Parenteral

- Dispensacion por stock

- Gestidn de factores de coagulacion
- Ensayos Clinicos

- Recepcion y Almacenamiento

- Dispensacion a Pacientes Externos
- Pyxis ®

. SERVICIO DE =

FARMACIA
HULP-HCB-HCIII

- Dosis Unitaria del HI, HM, HRT

- Dispensacion por stock
- Dispensacion a P. Externos ELA

Figura 13. Ubicaciones del Servicio de Farmacia

= Recursos humanos

El SFH esta tiene una dotacién en recursos humanos de 92 personas: un Jefe de
Servicio, un jlefe de Seccién, 20 Farmacéuticos Adjuntos, 8 Farmacéuticos Internos
Residentes, una Supervisora de Enfermeria, 9 Enfermeros, 41 Técnicos en Cuidados
Auxiliares de Enfermeria, un Jefe de Grupo Administrativo, un Administrativo, 6
Auxiliares Administrativos y 3 Celadores.
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= Recursos tecnoldgicos

La tecnologia en almacenamiento y dispensacion de medicamentos se encuentran

altamente desarrollada en aras de mejorar la eficiencia y la seguridad de los procesos.

Para ello el SFH cuenta con:

- 14 sistemas de dispensacidon automatizada en la unidad clinica (Pyxis®) y uno en

el SFH

- 2 carruseles horizontales y 4 verticales
- Unrobot de dispensacién (Apostore®)
- Un sistema de trazabilidad electrénica completa en el circuito de elaboracion y

dispensacién de citostaticos, hasta su administracién con cédigo de barras.

En 2015 el SFH atendia a pacientes ingresados de 715 camas con sistema de

dispensacién en dosis unitaria y 72 camas con dispensacién por Pyxis®. Dispensaba

medicacién para 192 botiquines de dispensacién por stock. En las areas de pacientes

no ingresados, presté servicio a 11.600 pacientes externos y a cerca de 380 pacientes

con coagulopatias congénitas. En relacion a la farmacoterapia en el HULP, el SFH

gestiond mas de 2.200 especialidades farmacéuticas con casi 1.100 principios activos.

El SF posee una amplia cartera de servicios para poder proporcionar atencion

farmacéutica a su poblacion de referencia:

= Cartera de servicios

1. ACTIVIDAD ASISTENCIAL

A.

Gestion de las funciones logisticas: Distribucion y Dispensacion de

medicamentos:

Pacientes hospitalizados: emplea sistemas automatizados de

dispensacion de medicamentos en dosis unitaria y sistemas
automatizados de dispensacién por stock fijo. Realiza dispensacién de
medicamentos en situaciones especiales, extranjeros y estupefacientes.
Incluye el reenvasado de medicamentos en dosis unitaria.

Pacientes externos: realiza dispensacion individualizada e informatizada

de medicamentos de uso hospitalario para patologias especiales.

Pacientes ambulantes: dispensacion de medicamentos a Hospitales de

Dia.

Gestion de medicamentos:

Gestion clinica de la farmacoterapia: consiste en la seleccion de

medicamentos, la actualizacién de la Guia Farmacoterapéutica, la
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elaboracién y revisiéon de protocolos terapéuticos y la realizacion de
estudios de utilizacion.

Gestion farmacoecondmica: incluye la gestién de adquisiciones vy

pedidos el seguimiento presupuestario y la elaboracién de contratos de
gestion econdmica.

C. Elaboracion de medicamentos:

Formulacidn Magistral: comprende la elaboracién y control de calidad

de formulas magistrales, preparaciones normalizadas y mezclas
intravenosas.

Unidad de Farmacia Oncoldgica: incluye la participacion en la

elaboracién y cumplimiento de los protocolos de tratamiento, la
elaboracién de citostaticos, asi como el control y seguimiento del
paciente oncolégico.

Nutricion Parenteral: incluye la participacién en la elaboracion de los

protocolos de nutricion artificial, la elaboracion de nutriciones
parenterales, asi como el control y seguimiento de pacientes con
nutricién parenteral.

D. Atencion farmacéutica (AF) en areas especificas:

Contempla la participacion activa en el plan terapéutico, el desarrollo de

protocolos, la realizacion de estudios de utilizacion, la identificacion de

acontecimientos adversos relacionados con los medicamentos, la valoracién de

problemas, la realizacién de intervenciones farmacéuticas y el seguimiento de

resultados. También incluye la resolucion de consultas relacionadas con la

preparacion y administracion de medicamentos.

A.F. a pacientes con Coagulopatias Congénitas.
A.F. a pacientes con Enfermedades Infecciosas.
A.F. en Hepatopatias Viricas.

A.F. en VIH.

A.F. en Oncologia.

A.F. en Criticos, Quiréfano y Nefrologia.

A.F. en Soporte Nutricional.

A.F. en Medicina Interna y otras especialidades.
A.F. en el tratamiento del Dolor.

A.F. al Paciente Externos.

A.F. en Pediatria.

A.F. en Urgencias.

A.F. en Geriatria.

40



Material y métodos

2. GESTION DE LA CALIDAD Y SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

A.

Seguimiento del Sistema de Gestion de la Calidad certificado por la Norma
ISO.

Gestion de Riesgos de medicamentos.

Notificaciones al portal de Seguridad de la Comunidad de Madrid y
participacion en el Sistema de Notificacidon de Incidentes Relacionados con
la Seguridad del Paciente (SINOIRES) del hospital.

Desarrollo de Proyectos de Seguridad.

3. INVESTIGACION

A. Participacion y desarrollo de diversas lineas de investigacion, asi como la
participacion en la gestion de medicamentos para investigacion.

B. Gestion, custodia y dispensacion de medicamentos para investigacion
clinica. Gestién, randomizacion, elaboracidén galénica.

4. DOCENCIA

A. Docencia postgrado: Formacion de Especialistas en Farmacia Hospitalaria
(FIR).

B. Docencia pregrado: alumnos de practicas tuteladas Universidad
Complutense de Madrid.

C. Docencia a Técnicos de Farmacia: Instituto Prado de Santo Domingo.

5. FORMACION CONTINUADA

A.

Formacidon continuada de los facultativos. Asistencia, participacion y
organizacion de sesiones clinicas y jornadas. Elaboracion de
comunicaciones y publicaciones.

Organizacion de cursos y jornadas para farmacéuticos de hospital y otras
especialidades clinicas.

2.5 Sistema de Gestion de la Calidad del Servicio de
Farmacia HULP

En nuestro estudio partimos de un SGC conforme a la Norma UNE-EN-ISO 9001

implantado entre noviembre de 2006 hasta julio de 2007 tal y como se expone en el
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cronograma de la figura 14. Todo el sistema de gestion quedd recogido en un Manual

de Calidad especifico del Servicio.

Plan de trabajo

Nov 06

Dic 06

Ene 07

Feb 07

Mar 07

Abr 07

May 07

Jun 07

Jul 07

Seleccion de la empresa consultora

Andlisis de los procesos

Acciones formativas y divulgativas

Elaboracion del Manual de Calidad

Elaboracién de los Procedimientos
del Sistema de Gestion de la Calidad

Elaboracién de los Procedimientos
Operativos Especificos

Implantacion de los requisitos del
Sistema de Gestion de la Calidad

Imparticion del curso de auditores

Revision y Planificacion de la Calidad

Auditoria de pre-certificacion

Acciones correctoras derivadas de la
pre-auditoria

Auditoria del Organismo Certificador

Acciones correctoras derivadas de la
auditoria del Organismo Certificador

Entrega del Certificado

Figura 14. Cronograma de implantacién del SGC del Servicio de Farmacia HULP elaborado en
2006.

Los procesos del Servicio de Farmacia quedaron definidos en el correspondiente

“mapa de procesos” en el afio 2007 con la certificaciéon del SGC por la Norma UNE-EN-

ISO 9001. Estos se clasificaron en:

= Estratégicos: son procesos destinados a definir y controlar las metas de la

organizacidn, sus politicas y estrategias.

= QOperativos: son los procesos que generan el producto o servicio al cliente; es

decir, los que le aportan valor.

= De apoyo o de soporte: son los procesos que abarcan las actividades

necesarias para el correcto funcionamiento de los procesos operativos.

Su estructura grafica fue actualizada en 2014 tal y como se muestra en la figura 15.
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PROCESOS ESTERATEGICOS:

PROCESOS OPERATIVOS: I

_ _ _ PACIENTE

PACIENTE

Figura 15. Mapa de procesos del Servicio de Farmacia

Los procesos que conforman el Servicio de Farmacia y que son objeto de la evaluaciéon
de su mejora continua durante los 8 afios del estudio, son los PROCESOS OPERATIVOS:

1. Atencion Farmacéutica: persigue proporcionar una atencion individualizada
que permita una farmacoterapia racional, segura y eficiente. Esto se lleva a
cabo mediante el seguimiento farmacoterapéutico, la deteccidon de problemas
relacionados con los medicamentos, la conciliacion de la medicacion y la
resolucién de consultas farmacoterapéuticas.

2. Formulaciéon Magistral: su mision es asegurar una farmacoterapia adecuada en
pacientes fundamentalmente pedidtricos para los que no existen
medicamentos con dosificaciones adecuadas. También para todos los pacientes
que precisen férmulas magistrales y preparados oficinales, tanto estériles como
no estériles. Abarca desde la creacidon de la ficha de elaboracién, segun
evidencia cientifica, hasta su dispensacion con informacidn escrita.
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3. Nutricién Parenteral: proceso que pretende asegurar una terapia nutricional
adecuada en pacientes que precisen nutricion parenteral, mediante la
validacién farmacéutica de las prescripciones y la realizacién de las
elaboraciones siguiendo las normas de buena practica.

4. Farmacia Oncoldgica (Citostaticos): busca asegurar una farmacoterapia
adecuada en el paciente oncolégico en cuanto a su tratamiento
guimioterdpico. Abarca la validacion de la prescripcion, elaboracidon en
condiciones estériles, dispensacidon e, incluso, administraciéon segura de los
tratamientos en las unidades clinicas.

5. Gestion Farmacéutica de Ensayos Clinicos: proceso dirigido a la gestion
integral de los medicamentos en investigacion en el hospital. Incluye su
recepcién, almacenamiento, conservacion, elaboracién y dispensacion, asi
como la atencidn a visitas de monitorizacién.

6. Atencién farmacéutica a pacientes hospitalizados

6.1 Dispensacidon por stock y dispensacion automatizada: el caso de la
dispensacion por stock, la mision es garantizar el suministro de
medicamentos a los distintos almacenes del SFH y botiquines del
hospital. Incluye la recepcion de los pedidos de proveedores, el
almacenamiento, la conservacion y la dispensacién, asi como la gestién
de medicamentos estupefacientes y el reenvasado de medicamentos.
La dispensacién automatizada se ocupa de la gestién global de los
sistemas de dispensacidon Pyxis®: parametrizacién, reposicion,
seguimiento, control de caducidades, generacién de alarmas, etc.

6.2 Dispensacidon por dosis unitaria: se describe como la validaciéon y
dispensacion individualizada de medicamentos para pacientes
ingresados para 24 horas con la intervencion y seguimiento de un
farmacéutico.

*Los Pyxis® son armarios automatizados para el almacenamiento de medicacién haciendo las funciones
de botiquin de las unidades clinicas. Estos sistemas permiten el control del inventario y el lanzamiento
de propuestas de reposicidn de stocks. Pueden integrarse con sistemas de prescripcion electrdnica, lo
cual promueve una correcta dispensacién y administracidon de los medicamentos. Permite, a su vez, la
parametrizacion de alertas de seguridad y de informacién de los medicamentos.
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7. Atencion farmacéutica a pacientes no hospitalizados

7.1 Pacientes externos: proceso de atencidén farmacéutica a los pacientes
externos del Servicio de Farmacia con validacién de las prescripciones,
dispensacion de medicamentos de dispensaciéon hospitalaria y
seguimiento individualizado del tratamiento farmacoterapéutico.

7.2 Coagulopatias congénitas (Hemofilia): tiene por objeto garantizar el
tratamiento farmacoterapéutico de los pacientes con coagulopatias
congénitas y adquiridas, realizando la gestidn integral de los factores de
coagulacion optimizando la eficiencia de los tratamientos de estos
pacientes.

8. Docencia: proceso de formacidon de alumnos pre-grado, post-grado y de Ciclo
Formativo de Grado Medio. Incluye la organizacion de rotaciones, el
establecimiento de programas formativos y la evaluacién de la formacioén.

Para llevar a cabo los procesos operativos del SFH son imprescindibles tanto los
procesos “de apoyo” o “de soporte”, como los procesos estratégicos.

Entre los PROCESOS DE APOYO podemos distinguir:

9. Gestion de adquisiciones y seguimiento de consumos (Gestion
Farmacoterapéutica): proceso que tiene como mision el garantizar la existencia
de la medicacién necesaria para el tratamiento de los pacientes que son
competencia del Servicio de Farmacia en la cantidad y plazos establecidos, con
el minimo coste y optimizando la inversion neta de existencias.

10. Gestion de la calidad: proceso transversal de en el que se contemplan todas las
actividades dirigidas a mejorar la calidad en los procesos operativos a través de
la formacién continuada, el apoyo a la gestidon de los recursos, asi como, la
aplicacién y seguimiento de herramientas de medicién y analisis. Es por ello
gue, en este proceso se incluirdn la Formaciéon Continuada y la Gestidon de
Recursos Fisicos reflejados en el mapa de procesos.

Ambos procesos, considerados de apoyo segun la Norma ISO, seran también objeto de
analisis al contener una parte operativa relevante en el SFH y haber sido también
monitorizados y evaluados en el periodo de estudio.

Por Gltimo, los PROCESOS ESTRATEGICOS marcan el horizonte y la visién que engloba
el resto de procesos del SFH. Estos eran: Gestidn del Conocimiento y la Informacion,
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Planificacidn y Revision del SGC, Gestion de la Imagen, Seguridad en la Utilizacion de
Medicamentos, Gestion de Relaciones Externas e Internas.

Cada proceso operativo y de apoyo quedé recogido en su correspondiente “Ficha de
proceso” en la que se definid: nombre del proceso, diagrama de flujo, mision, limites
(entrada y salida), procedimientos de trabajo e instrucciones técnicas, indicadores de
calidad y actividad, registros que se generan y el propietario del proceso (figura 16).
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“:MH (i Anexo 8- MC-GC-01 | Edicion 6 Pag: 3/4

[ camuariita ds Massis

Anexo 8 del Manual de Calidad: Ficha del proceso de Docencia

DOCENCIA

CENTRO DOCENTE SERVICIO DE FARMACIA ORGANISMO OFICIAL

Alumno,/profesional que
precisa formacion

tedrico-practica

;

Incorporacion del
alumno/profesional
en formacion

}

Asignacion de tutor
o responsable de
formacion

AJ

Establecimiento de
rotaciones

h 4

Realizacion de la
formacion y tareas
asignadas

h 4

Y

Evaluacion

Mo Alumno/
profesional

apto

Alumno/profesional
apto para titularse

Fin

Este documento es propiedad del Servicio de Farmacia, no pudiendo ser reproducido sin la autorizacién expresa del Jefe de Servicio. Sélo tiene validez en soporte
informatice, por lo que cualquier ejemplar imprese ne firmade vy sellado se considerard COPIA NO CONTROLADA.

Figura 16. Ficha de proceso. Ejemplo del proceso de Docencia (parte ).
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acMEr | Anexo 8- MC-GC-01 | edicions | pag: 4/4

[ comunidan 4o Masia

Anexo 8 del Manual de Calidad: Ficha del proceso de Docencia

Nombre del -
Docencia
proceso
Mision Formacion de alumnos pre-grado, post-grado y de Formaciaon Profesional
5 . ] . . ] . e
8 9 | comienza In_;cn poracion de alumnos/profesionales que precisan formacian tedrico
w g practica
E 2 | Finaliza Alumnos y profesionales aptos para titulacion
|
Procedimientos operativos que regulan el proceso
PR-DO-01 DOCENCIA PREGRADO: estudiantes de Farmacia
PR-DO-02 Itinerario formativo tipo. Especialistas en Farmacia Hospitalaria (FIR)
PR-DO-03 Formac?én y evaluacion de alumnos de ciclo formativo de grado medio en
Farmacia
Indicadores de calidad del proceso
IC-DO-01 Rotaciones de residentes cumplidas
Indicadores de actividad del proceso
IA-DO-01 Namero de reuniones de residentes con el tutor

Registros generados en el proceso

+ Listados de alumnos y residentes que se incorporan (o del nimero de plazas)
+« Hojas de planificacion de rotaciones

+« Hoja de registro de asistencia de alumnos de préacticas tuteladas

+« Hoja de registro de asistencia de alumnos de ciclo formativo de grado medio
+ Hojas de evaluacion de alumnos en cada drea y hoja de evaluacion final

+« Hojas de evaluaciéon de rotacién de residentes y hoja de evaluacion anual

« Registros derivados del itinerario formativo del residente (entrevista, encuesta, etc.)

+« Hojas de seguimiento de los alumnos y hoja de evaluacion final

Propietario Jefe de Servicio de Farmacia

Este documente es propiedad de| Servicio de Farmacia, no pudiendo ser reproducido sin la autorizacién expresa del Jefe da Servicio. Salo tiene validez en soporte
informaétice, por lo que cualguier ejemplar impreso no firmado y sellado se considerard COPIA NO CONTROLADA.

Figura 16. Ficha de proceso. Ejemplo del proceso de Docencia (parte Il).
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Para la implantacién y seguimiento del SGC se constituyé un “Comité de Calidad”. El
comité estd constituido por un equipo multidisciplinar compuesto por unos 10
miembros del SFH:

= Miembros fijos: Jefe de Servicio, Jefe de Seccidn, Supervisora, Jefe de Grupo
Administrativo, Responsable de Calidad, facultativo coordinador de gestion y
dispensacion, facultativo coordinador de la Dosis Unitaria.

= Miembros rotatorios: farmacéuticos representantes de las distintas areas.

El comité esta liderado por el Jefe de Servicio, haciendo las funciones de Secretario el
farmacéutico “Responsable de Calidad”. La renovacién del comité se establecié
anualmente tras cada auditoria externa de certificacidon o seguimiento.

La periodicidad de reuniones del comité es trimestral o cuatrimestral (segun
necesidad), con un minimo de 3 reuniones al afio. Las reuniones son convocadas con 5-
7 dias de antelacidn por la Secretaria del Comité y remitiendo un orden del dia con la
fecha, lugar, hora, duracién y puntos a tratar. Tras cada reunién, se fijan proximas
tareas de calidad a realizar y fecha estimada de la siguiente convocatoria. Los acuerdos
son recogidos en forma de actas y el resto del servicio es informado puntualmente de
las mismas, quedando las actas disponibles para su consulta.

Los temas principales a tratar en el comité son el seguimiento de objetivos e
indicadores, las incidencias y acciones de mejora, las auditorias internas y los
resultados de los principales estudios de satisfaccion.

El SGC esta enfocado a la mejora continua y la satisfaccion del cliente. Para ello, se
definieron los clientes del Servicio de Farmacia. El principal cliente es el paciente, tal y
como se menciona en la misidon del Servicio. No obstante, también tenemos otros
clientes que demandan nuestra actividad, como: la Direccién-Gerencia, médicos,
especialistas en formacion, enfermeras, técnicos en cuidados auxiliares de enfermeria,
familiares de pacientes, alumnos, etc.

El funcionamiento del SGC del SFH del HULP sigue el ciclo de mejora continua (PHVA)
marcado por la Norma ISO 9001. En el mismo queda reflejado que son necesarias las
fases Planificar (P) y Hacer (H) para poder Verificar (C) y Actuar (A).

2.6 Ciclo de mejora continua PHVA: PLANIFICAR (P)

Un requisito basico para el éxito de un SGC fue que existiera un compromiso de la
Direccién; es decir un liderazgo. Este papel lo asumié desde el comienzo el Jefe de
Servicio, demostrando con evidencias su interés en el desarrollo y mejora del sistema.
Este compromiso se ha puesto de manifiesto en:
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El establecimiento de una “Politica de Calidad” permanente que sirve de marco
de referencia (figura 17).

‘;:M Hospital Universitario La Paz
SERVICIO DE FARMACIA

SdudMadii 0 Commidad d Mottt

y

legales vigentes que afecten

Dra Alicia Herrero Amprosio
% Zu:;é ¢

Jefe de Servicio de Farmacia
Hospital Universitario La Paz

Figura 17. Politica de Calidad del Servicio de Farmacia (en vigor 2015).

La elaboracién anual de una “Planificacion de la Calidad” a partir de los
resultados del periodo anterior reflejados en la “Revision del SGC” (figura 18).
Esta Planificacidon contiene objetivos concretos, marca plazos especificos para
su consecucion, establece responsables y métodos de seguimiento vy
evaluacién. En el momento de la Planificaciéon del SGC se realiza un analisis del
entorno y una matriz DAFO, para tener presentes los factores necesarios que
influyen en las necesidades de nuestros clientes. Estos objetivos intentan ser
anualmente mas ambiciosos para asi cumplir con el compromiso de mejora
continua marcado dentro de la Politica de Calidad. Su seguimiento queda
plasmado en las actas de las reuniones del Comité de Calidad y en la Revisién
del SGC.
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&M ; PLANIFICACION DEL SERVICIO Periodo
_ Enero 2015-
B e DE FARMACIA ANO 2015 Diciembre 2015
INDICE
« Mision, Visién y Evolucion del Servicio de Farmacia.....3
« Objetivos generales y alcance de la Planificacion......... 5

o NRPE G0 PrOCROOS:: i it st BN RS s 16
. Recursos humanos y materiales..

. Relacion con 10S proveedores.............cccoevviiiienenieeinnens 20

. Formacién y comunicacion del personal..............c........ 20

1
2
3
4
5. Sistema documental...............ccoouee
6. Mantenimiento de equipos...............
7. Indicadores de calidad de 10S procesos...............c..ooouunn 23
8. Indicadores de actividad de 10S procesos...................... 25
9. Auditorias internas de la calidad..........
10. Estudios de opinién de los clientes....... .28

11. Proteccion de los datos de caracter personal........... 28

Figura 18. indice de contenido de la Revisién del SGC del Servicio de Farmacia.

= El “Responsable de Calidad” asumié las funciones del Representante de la
Direccién segun el requerimiento de la Norma UNE-EN ISO 9001:2008,
guedando a cargo de desarrollar las siguientes actividades:

- Facilitar al Jefe de Servicio un juicio objetivo e independiente sobre: la
calidad de las actividades realizadas en el Servicio y el funcionamiento
del Sistema de Gestidn de calidad.

- Mantener y actualizar el contenido del Manual de Calidad y documentos
del SGC.

- Asegurar que se establecen, implantan y mantienen los procesos
necesarios para el correcto funcionamiento del SGC.

- Proponer al Jefe del Servicio el Plan anual de Auditorias internas y el
Plan de Formacién del personal.

- Realizar el seguimiento de indicadores de calidad y actividad.

- Analizar las incidencias de calidad y definir las acciones correctoras o
preventivas mas adecuadas en cada caso.

- Comprobar la implantacién y eficacia de las acciones correctoras y
preventivas detectadas por diferentes vias, y realizar su seguimiento.

= Se definieron los métodos de comunicacién interna: reunién periddica semanal para
temas informativos y organizativos, reuniones periddicas del Comité de Calidad, correo
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electrdnico, via telefénica, tablones, etc. La comunicacion con el resto de profesionales
del hospital se facilitd a través de: asistencia a Comisiones Clinicas hospitalarias
(Comisién de Farmacia y Terapéutica, Comisiéon de infecciones, Nutricién, Comité de
Etica en Investigacién, Hospital sin dolor, Calidad Percibida, Documentacién Clinica y
Unidad Funcional de Gestién de Riesgos Sanitarios), interconsulta electrénica, via
telefénica y correo corporativo, entre otros. La solicitud y creacién de correos
electrénicos genéricos (Area Administrativa, Area de Pacientes Externos) facilité la
comunicacion con el exterior, tanto proveedores como pacientes (clientes). Asimismo,
con la emision de folletos informativos se fomenté no sdélo la informacién
farmacoterapéutica, sino de contacto, horarios y otros temas de interés. A su vez, se
comenzd también el desarrollo de un blog para pacientes externos.

2.7 Ciclo de mejora continua PHVA: HACER (H)

Para el correcto funcionamiento de los procesos operativos fue necesario documentar
las actividades que se realizaban en cada uno de los procesos. Esto quedé reflejado en
forma de procedimientos, instrucciones técnicas, impresos, etc. Asimismo, era preciso
gestionar adecuadamente los recursos, tal y como se exige en el Punto 6 de la Norma
1SO 9001°°,

2.7.1 Gestion de los recursos materiales
= Control de los equipos

En el Servicio de Farmacia de 2008 a 2015 se controlaron 101 equipos: 94 se
encontraban ubicados en el H.U. la Paz y 7 en el H. Carlos lll. De estos, 54 requirieron
mantenimiento preventivo periddico:

- Bienal: 4 balanzas

- Anual: 6 cabinas de flujo laminar, 4 agitadores, 25 sondas de temperatura, 2
carruseles horizontales (ambiente vy frigorifico), 1 robot de almacenamiento y
dispensacion, 1 sala limpia de elaboracién

- Semestral: 4 carruseles verticales para almacenamiento y dispensacion de
medicamentos en dosis unitaria

Para el control de estos equipos se elabord un “Inventario y Plan de verificacién y
mantenimiento preventivo de equipos” (Anexos. Impreso 1) donde se definié el cddigo
de equipo o numero equipo, nombre, niumero de serie, niumero de inventario,
ubicacién, operaciones a realizar, documentos de referencia, responsable y frecuencia
de las operaciones (figura 19). El seguimiento del cumplimiento de las operaciones
preventivas se realizé mediante una Hoja Excel “Prevision de revisidon de equipos del
Servicio de Farmacia”, donde se recogia: cédigo, descripcidn, tipo de equipo, nimero
inventario, periodicidad, fechas de revisién de cada equipo y fecha prevista para la
préxima revision.
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B s vt INVENTARIO Y PLAN DE VERIFICACION Y
' [r—— MANTENIMIENTO PREVENTIVO DE EQUIPOS
o e oE e N 105 DE FRECUENCIA DE
s
EQUIPO NOMBRE DEL EQUIPO SERIE | INVENTARIO | YBICACION REALIZAR € OPERACIONES
o1 Cabin de flujo lsminar vertical 2532 | 03522 En Electromedicing
TELSTAR BIG-TFA dicinz
Citostdticos REVISION (ANITA, Comercial; PIC” | Blectromedicina ANUAL
Cabinz de Auje laminar vertical colectiva) ¥
c2 TELSTAR BIO-II-8 6201 | 22806 B
c3 Frigerifics NORCOOL con: N 128471
CONTROL : )
c-ar Registrador SPY RF U2 AD9a72 | 145629 TEMPERATURA PR-GC-16 Fa'g‘;"—;a!‘t"if:sde conrinuo
Citostaticos
L - - > En el 5° de
c4 Frigorifico THERMOLABIL 1.8.8. | 110009 | 134545 VALIDACION A . o ANUAL
(RV-300-F) con: 15393 TERMGMETRO Mantenimiento 5% de Mantenimiento
c4T Registrador SPY RF U2 ADSETD | 145629
o5 Lector cédige de baras de 101324 | 138689 (CPU)
preparaciones de dtoetiteos | 0154 Citostiticos e e e ne
(Pistola)
uG-1 Frigorifico THERMOLABIL 1.8.8. | 110001 | 134346
(RV-300-F) con: 00071
ue-LT TES(;:R-:%RA PR-GE-18 Farmacéutico de DUG conTinuo
Registrador SPY RF U1 ALD41S | 145628 Unidusis armacéutico de
General i En el 5° de o P
corifin CLIMAS: VALIDACION A 50 de Mantenimiento ANUAL
- Frigorifico CLIMAS: #®32 | 118205 SLIpecIoN, Mansen misnts
Ragistrador SPY RF U1 BOS187 | 134805
uG-2 Armaric KARDEX Pharmatriever | 98.0074 | 22807
(GEN-1) 87/001
) ) Unidesis ” KARDEX (Grifols] via
Armario KARDEX Pharmatriever | 98.0074 REVISION En KARDEX (Grifols) \SrTo" ANUAL
s | fimars gl I General Blecromedicina
NC: NO CONSTA NA: NO APLICABLE NP: NO PRECISA MANTENIMIENTO NI CALIBRACION FS: FUERA DE SERVICIO
Impreso IM-GC03A [ 2 Pag 1/12

Figura 19. Inventario y Plan de verificacién y mantenimiento preventivo de equipos (extracto).

El responsable de que se realizasen estas actividades en tiempo y forma fue el Servicio
de Mantenimiento. Una copia de todos los informes o certificados resultantes de las
operaciones de mantenimiento preventivo fue conservada en el Servicio de Farmacia.

= Control de temperaturas

Era preciso realizar un control de temperaturas de los lugares de almacenamiento de
la medicacidon (ambiente, frigorifico o congelador). Para optimizar el control de los 22
puntos a monitorizar, se implantd un sistema de registro y control de temperaturas
por radiofrecuencia mediante registradores Sirius®. Por ello, en octubre de 2008 se
adquirieron, registradores, sondas, receptor, amplificador y licencia de software. Se
seleccionaron los equipos y zonas criticas susceptibles de control.

A continuacion, se definieron los rangos de temperaturas de conservacion en cada
equipo, se configuraron los limites y tolerancias de sus alarmas (tiempo fuera de limite
para que se emita la alarma), asi como la periodicidad de medicién (tabla 4). Se
establecieron tres condiciones de conservacion: temperatura ambiente (15-25 2C),
frigorifico (2-8 2C) o congelador (<0 2C). Se establecié un sistema anual de verificaciéon
de las sondas de temperatura.
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Tabla 4. Pardmetros establecidos para los equipos y ubicaciones con control de temperatura.

GRUPO DE . TIPO DE TIPO DE RANGO FRECUENCI
EQUIPOS SRte EQUIPO REGISTRADOR |, pM1TIDO QIOt
(1 6 2 sondas) MEDIDA
Frigorifico .
i itari 1xUl 2-8 °C 30 min
Dosis Unitaria | 5 ynitaria H. (UG-1T)
Hospital General ———
General rigoririco Qo0 .
(UG-4T) 1x U1l 2-8 °C 30 min
. - . . Frigorificos a0 .
Citostaticos Citostaticos (C-3T y C-4T) 1xU2 2-8 °C 30 min
Dosis Unitaria . I .
Hospital Dosis Unitaria H. Frigorifico 1 x U1 2.8 0C 30 min
Maternal (UM-3T)
Maternal
Formulacién Formulacién Frigorifico a0 .
Magistral Magistral (F-5T) 1xUl 2-8 °C 30 min
Nutricién Nutricién Frigorifico a0 .
Parenteral Parenteral (F-43T) 1xUl 28 °C 30 min
Ta Ambiente
Carrusel 1xUl 15-25 °C 30 min
(F-4T)
Preparacion de Carrusel-
pedidos frigorifico 1xUl 2-8 °C 15 min
(F-2T)
Dispensacion Congelador -40)- 0 © i
(F-3T) 1x U2 (-40)- 0 °C 30 min
. Frigorifico a0 .
Estupefacientes (F-51T) 1xUuUl 2-8 °C 30 min
Ta Ambiente
Almacén sétano so6tano 1x U1 15-25 oC 30 min
(F-52T)
Camara
frigorifica 1xU1 2-8 °C 15 min
pasillo
- - (F-38T)
Hemofilia Hemofilia .
Camara
frigorifica 1 x U2 2-8 oC 15 min
sotano
(F-24T)
Frigorificos
. . (E-1T, E-2T,
plertes | fcemtes st | 2XW | 2sec | somi
6T, E-7T, E-
8T)
Camara
Ensayos Clinicos frigorifica 2 x U2 2-8 °C 15 min
(F-23T)
Ensayos - Congelador (-40)-(-18) )
Clinicos Ensayos Clinicos (F-44T) Y2 x U2 oC 30 min
. Almacén ; oc 0 )
Ensayos Clinicos (F-41T) 2 x U2 15-250°C 30 min

Todos los registradores tomaban lecturas y las guardaban con la frecuencia indicada en

la tabla anterior. Diariamente, a las 9.00 y 21.00h descargaban todos los registros en

las aplicaciones Sirius®. En caso de salida de rango de temperatura, generaban un aviso
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de alarma al centro de control. Se describieron actuaciones precisas a seguir en caso
de emisién de una alarma considerando también situaciones de averia. Para los
momentos de cierre del SFH, se desarrolld una conexién con Seguridad Interna del
hospital y una instruccién especifica de actuacion.

2.7.2 Gestion de los recursos humanos

Anualmente, el Jefe de Servicio, revisa y actualiza el organigrama jerarquico y funcional
del Servicio. Y desde el afio 2008 quedé definida la implicacién de los farmacéuticos en
areas funcionales:

» Areas de Gestion Clinico-farmacéutica: Coagulopatias congénitas, Enfermedades
infecciosas, Hepatopatias viricas, VIH, Oncologia, Enfermos criticos, Quiréfanos y
Nefrologia, Soporte nutricional, Medicina interna y especialidades, Tratamiento
del dolor, Atencion farmacéutica (A.F.) al paciente externo, A.F. en Pediatria, A.
F. en Geriatria y A.F. en Urgencias.

» Areas de Soporte: Gestion logistica, Gestidon de adquisiciones, Seguridad y
Calidad, Elaboracién de medicamentos, Gestidon de consumos.

= Area de Investigacién: Investigacion en el Servicio de Farmacia, Investigacion en
el HULP- Ensayos clinicos.

» Area de Docencia: Docencia postgrado, Docencia pregrado.

Como primer paso formativo cuando se produce la incorporacién de un nuevo
profesional, se le hace entrega del “Manual de Bienvenida”. Este manual recoge los
aspectos bdsicos que debe conocer para conseguir una integracién rdpida y eficaz
dentro del equipo del SFH.

Para la organizacidn de las tareas de los profesionales del servicio, se definieron los
correspondientes “Perfiles de puesto de trabajo”. En cada uno de los mismos se
establecieron: dependencias, responsabilidades operativas, formacién necesaria para
el puesto y formacién a impartir al personal de nueva incorporacion.

Anualmente, la Direccidn del Servicio elabora el “Plan anual de formacion” para cubrir
las posibles carencias detectadas, o para reciclar al personal en actividades
especialmente sensibles. Estas acciones formativas son registradas y evaluadas a fin de
conocer su eficacia y aprovechamiento por los profesionales del Servicio.

2.7.3 Seguimiento de proveedores

La evaluacidon del comportamiento de los proveedores del Servicio de Farmacia, se
realizé con el fin de mejorar los procesos de gestidn de adquisiciones y de stocks, tal y
como establece la Norma ISO 9001. Para ello, se definieron unos criterios para su
reevaluacion sistematica. Estos fueron recogidos en la correspondiente Instruccion
técnica de “Seguimiento y Evaluacién de proveedores”.

55



Material y métodos

Para realizar este seguimiento se establecieron tres criterios de evaluacion en los
casos de proveedores de medicamentos:

1- Cumplimiento de plazos de entrega de la medicacién
2- Pedidos recibidos en un tiempo >30 dias
3- Buenas condiciones del pedido entregado

Y dos criterios en los proveedores de equipos y otros servicios:

4- Rapidez
5- Calidad

Para los criterios 1 y 2 se extraian los datos de la aplicacion de Gestion Econdmica
(Farmatools® de Dominion®) y se elabord un listado con los siguientes campos: codigo
y descripcion del articulo, cédigo y descripcién del proveedor, fecha de solicitud y
fecha de recepcion de todos los pedidos comprendidos en ese periodo. Se descartaron
aquellos pedidos que no fueron recibidos directamente en el SFH, asi como los de
medicamentos extranjeros. Se calcularon los dias laborables transcurridos entre la
peticién y la recepcion.

Para el criterio 1 se calculaba el promedio de plazos de entrega para cada proveedory,
dependiendo del mismo, se iba asignando una puntuacion:

- Si el promedio era menor de 2 dias: 5 puntos.

- Siel promedio estaba entre 2 y 3 dias: 4 puntos.
- Siel promedio estaba entre 3 y 4: 3 puntos.

- Siel promedio era entre 4 y 5: 2 puntos.

- Siel promedio era superior a 5 dias: 1 punto.

Los pedidos con un retraso superior a 30 dias se separaron considerandose “rotura de
stock” o “desabastecimiento” y constituyendo asi el criterio 2. Al mismo se le
asignaban las siguientes puntuaciones:

- Sino habia tenido ningun pedido con demora superior a 30 dias: 5 puntos.
- Si habia tenido un pedido con demora superior a 30 dias: 4 puntos.
- Si habia tenido 2 pedidos con demora superior a 30 dias: 3 puntos.
- Si habia tenido 3 pedidos con demora superior a 30 dias: 2 puntos.
- Si habia tenido 4 o mas pedidos con un retraso superior a 30 dias: 1 punto.

Para el criterio 3 se recogian los datos de los registros cumplimentados por el personal
de recepcion de pedidos en la “Hoja de recogida de datos de incidencias en la
recepcion”. A partir de una puntuacion maxima de 5, se restaban 0,25 puntos a cada
proveedor por cada incidencia, pudiendo llegar a una puntuacion minima de 1.
Finalmente, se calculaba la media de los tres criterios y se obtenia la puntuacion global
de cada laboratorio proveedor.
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Para la evaluacion de los proveedores de equipos y servicios, se solicitaba la
puntuacion de criterios 4 y 5 de los principales usuarios del servicio. También se
puntuaron en una escala del 1 al 5 y se calculé el promedio global anual para cada
proveedor.

Con anterioridad a la realizacion de la Revision del Sistema de Gestidn de la Calidad, se
revisaba la evaluacidon anual de proveedores, con sus respectivas evaluaciones, y se
tomaban decisiones en base a los siguientes criterios de puntuacion global:

- Puntuacién >3: proveedor a conservar
- Puntuacién entre 2 y 3: adopcién de acciones correctoras
- Puntuacidn <2: proveedor a eliminar

2.8Ciclo de mejora continua PHVA: VERIFICAR (V)

2.8.1 Seleccién, medicién y andlisis de indicadores de
calidad y actividad

En el Servicio se identificaron los “indicadores de calidad” que le servian para
mantener control sobre sus procesos. Estos indicadores se recogieron en la Fichas de
los procesos, codificadas como anexos del Manual de Calidad.

Cada uno de los indicadores de calidad se documentaron bajo formatos de formularios
preestablecidos (Anexos. Impreso 2). En cada uno de estos documentos se describid:
titulo del indicador, objeto de la medicidn, método de obtencién y férmula de calculo
(si procedia), especificando las fuentes de obtencién de cada uno de los datos
necesarios para dicho calculo. También se definié su unidad de medida, la frecuencia
de medicidén y su responsable.

Se fijaron objetivos para cada indicador, que eran revisados anualmente en la Revisidon
del SGC. Estos podian ser en forma de limite de control superior (maximo error
admisible), limite de control inferior (estdndar minimo a alcanzar) o valores absolutos
para indicadores centinela (100% 6 0%). El establecimiento inicial de estos objetivos o
estandares se basé fundamentalmente en los métodos propuestos por Mainz et al®.
Fundamentalmente se empled el histdrico de indicadores recogidos en 2007 en el
periodo de implantacién de la Norma, unido al consenso de los farmacéuticos
especialistas responsables de cada d4rea. También se consultaron las escasas
referencias publicadas (ej. errores de dispensacién’®), pero con frecuencia las
metodologias de medicién no coinciden entre centros y los datos no son aplicables de

modo universal.
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Los resultados de cada uno de los indicadores de calidad establecidos y la comparacién
respecto de los objetivos marcados para cada ejercicio, quedaron recogidos en forma
de archivos Excel por el Responsable de Calidad.

A su vez, en el SFH-HULP se definieron “indicadores de actividad” para cuantificar
objetivamente las cargas de trabajo de los diferentes procesos. Estos indicadores
recibieron el mismo tratamiento que los indicadores de calidad y estaban
documentados bajo un impreso especifico (Anexos. Impreso 3). En este caso, carecia
de sentido fijar limites o estandares, pues nuestro Servicio trabaja bajo la demanda del
resto de servicios clinicos. Sus resultados fueron igualmente registrados en archivos de
datos de Excel.

Las altas, bajas y modificaciones de los indicadores quedaron registradas en las actas
del Comité de Calidad, en los documentos de Revisidn y Planificacion del SGC y un
registro Excel de Revisién de documentos.

Para la consecucién de los objetivos del estudio, se recopilaron todos los indicadores
de calidad y actividad establecidos en el Servicio de Farmacia desde 2008 a 2015. De
cada indicador de calidad, se recogieron los datos promedio anuales. De cada
indicador de actividad se recogieron: sumatorio global anual, promedio anual o dato
acumulado anualmente, seglin cdmo estuviera definido cada indicador.

El proceso de monitorizacidon y ajuste de indicadores de calidad y actividad es un
proceso dinamico y continuo. Por este motivo, para la evaluacién de la mejora
continua del SFH se seleccionaron los indicadores que cumplieron con los siguientes
criterios:

a) Continuidad minima del indicador de 6 afios
b) Indicadores vigentes en diciembre de 2015 o finalizados anteriormente si el
estandar se habia alcanzado ampliamente.

Por tanto, los criterios de exclusion de indicadores fueron: continuidad inferior a 6
afos y no encontrarse en vigor al final del periodo de estudio.

A cada indicador se le asignd un cddigo de identificacidon y se le clasificd como
indicador de estructura, proceso, resultado o indicador centinela. Los indicadores
fueron agrupados en su correspondiente proceso asistencial para su andlisis.

Para analizar la mejora de los resultados de los indicadores se emplearon distintas
herramientas en funcion de las caracteristicas de los mismos. Estas herramientas
fueron:

c) Gréficos de control
d) Tendencias
e) Analisis de puntos de inflexién
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A su vez, se buscaron correlaciones entre los resultados de los indicadores de calidad
respecto a la evolucidn de los indicadores de actividad de cada proceso. Del mismo
modo, se investigo la existencia de asociacion entre el cambio de comportamiento de
los indicadores y la implantacién de alguna accién correctora, preventiva o el
desarrollo de una oportunidad de mejora.

2.8.2 Metodologia de las auditorias internas

Para monitorizar la mejora continua de los procesos del SFH otra herramienta
empleada fue la realizaciéon de auditorias internas. Anualmente, el Responsable de
Calidad, elaboraba un “Plan de auditorias internas” que era aprobado por el Jefe de
Servicio (Anexos. Impreso 4).

Las auditorias se llevaron a cabo por farmacéuticos del Servicio de Farmacia,
independientes; es decir, ajenos a las dreas auditadas con el fin de mantener la
adecuada separacion de responsabilidades.

Los auditores fueron nombrados por el Jefe del Servicio y contaban con los
conocimientos suficientes para desempeiar su tarea, que figuran recogidos en su
Perfil de puesto de trabajo de auditor interno.

Para la realizacion de las auditorias internas, los procesos del servicio, fueron divididos
en 15 areas de auditoria para una adecuada organizacion del equipo y poder abarcar
todos los puntos de la Norma ISO 9001 en vigor.

Para la realizacién de las auditorias internas se emplearon cuestionarios de auditoria
tipo listado de verificacion o checklist. Estos estaban confeccionados incluyendo tanto
aspectos relativos al Sistema de Gestidon de la Calidad como otros referidos a los
procesos del Servicio. Se confeccionaron siguiendo un formato especifico y eran
revisados y actualizados anualmente (Anexos. Impreso 5). Los aspectos a auditar
fueron valorados en base a la puntuacion por deméritos que se indica seguidamente y
gue tiene en cuenta la criticidad de cada uno de dichos aspectos (tabla 5).
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Tabla 5. Criterios de criticidad de los aspectos a evaluar y grado de implantacién.

GRADO DE IMPLANTACION

C M 1
CRITICIDAD Correcto.' No se Mejorable.NEX|sten I.ncorrecto. No
detecta ninguna pequeias implantado o
desviacion desviaciones con existencia de
potencial impacto desviaciones
negativo importantes
ALTA 0 3 4
MEDIA 0 2 3
BAJA 0 1 2

Los auditores internos realizaron las auditorias de las dreas previamente definidas por
el Jefe de Servicio, siguiendo el calendario previsto y seglin los correspondientes
cuestionarios, registrando en el documento de auditoria el grado de conformidad de
las actividades auditadas.

En el caso de que no existieran datos objetivos que permitiesen valorar correctamente
una caracteristica, ésta no era evaluada Correcto (C) sino en blanco, no siendo
computada; al igual que las “no aplicables” de cara al calculo del total de deméritos
posibles.

Por cada aspecto en que detectaba una no conformidad y que habia sido evaluado
como Mejorable (M) o Incorrecto (l), reflejaba los correspondientes comentarios
aclaratorios en la columna de “No Conformidades” del tercer bloque del documento
(Anexos. Impreso 5). Estos comentarios debian contener el detalle suficiente para
identificar con plena claridad dicha desviacién.

La valoracién del resultado final de cada auditoria se realizaba segun el método
contenido en la siguiente tabla (tabla 6).
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Tabla 6. Metodologia para el calculo de los resultados de la auditoria interna de un proceso.

Metodologia para el calculo de los resultados
Total de deméritos posibles ' Suma aritmética de todas las cifras que se encuentren en la columna |

Suma aritmética de los seialados por el auditor en cada uno de los aspectos

Deméritos obtenidos .
auditados

Deméritos obtenidos

Porcentaje de deméritos x 100

Total de deméritos posibles

RESULTADO FINAL (%) 100 - Porcentaje de deméritos

Las desviaciones detectadas durante las auditorias eran comunicadas al responsable
del drea auditada con el objetivo de que pudiera elaborar y poner en marcha las
correspondientes acciones correctoras o preventivas. También era informado el Jefe
de Servicio y el Responsable de Calidad, el cuadl emitia un informe resumen del
conjunto de las auditorias de los distintos procesos que se ponia a disposicién de todo
el personal implicado.

En la Revisién anual del SGC se evaluaban los resultados y se recogian las acciones
correctoras y preventivas derivadas. En la Planificaciéon del SGC del siguiente periodo
se establecian los nuevos objetivos de las auditorias internas. El criterio de
establecimiento de objetivos que se instaurd en el Servicio fue el alcanzar, al menos, el
resultado obtenido en el periodo anterior. No se considerd tan relevante el dato
cuantitativo obtenido de la auditoria como el establecer las actuaciones adecuadas
para solventar las no conformidades encontradas.

En este estudio se recogieron los resultados de las auditorias internas de todos los
procesos auditados en los 8 afos de estudio y se describidé la evolucidon de sus
resultados.

2.8.3 Metodologia de los estudios de satisfaccion

Para evaluar la satisfaccion de los clientes del SFH se recogieron los resultados de las
encuestas de opinidn realizadas sistematicamente durante el periodo de estudio. Los
colectivos de clientes estudiados fueron:

a) Pacientes externos

b) Médicos

c) Personal de enfermeria: Supervisores/as, enfermeros/as, auxiliares de
enfermeria

61



Material y métodos

d) Alumnos de practicas tuteladas de la Facultad de Farmacia (Universidad
Complutense de Madrid)

La periodicidad de cada estudio fue anual, a excepcidn de los alumnos de practicas
tuteladas, en los que se realizaba el estudio al finalizar su rotacién de 3 meses en el
hospital.

Para el disefio de los cuestionarios se revisd la literatura publicada por los SFH de otros

76,77,78
4%y a los

centros en el caso de los estudios dirigidos a los pacientes externos
profesionales sanitarios”’. Las preguntas de los cuestionarios dirigidos a nuestros
alumnos de practicas tuteladas se formularon en base a conocer si se alcanzaban los

objetivos perseguidos en sus respectivos procedimientos de formacion.

En todos los cuestionarios se disefiaron encuestas con preguntas cerradas y una
pregunta abierta®. En todos se incluyé una pregunta cerrada de satisfaccion global.
Inicialmente, se presentaban Unicamente 4 opciones de respuesta: Malo, Regular,
Bueno, Excelente, puesto que el método de analisis de resultados era el indice Neto de
Satisfaccion (NSI, en inglés). Desde finales de 2012, para medir la satisfaccion de los
pacientes externos, médicos y personal de enfermeria, se adoptaron los criterios y
recomendaciones emitidos por la Direccion General de Atencién al Paciente del
Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS), a peticién de la Subdireccion Médica de Calidad
del Hospital. A partir de entonces, su satisfaccion se valoré6 mediante una escala Likert
con 5 grados de respuesta: Muy insatisfecho, Insatisfecho, Ni insatisfecho ni satisfecho,
Satisfecho, Muy satisfecho (Anexos. Cuestionarios de satisfaccion 1-5).

Todos los cuestionarios fueron remitidos inicialmente a la Direccién Médica para su
aprobacion.

En el caso de pacientes y profesionales sanitarios se calculé un tamafo muestral segin
tablas de muestreo basadas en la Norma UNE 66020-1. Una vez cumplimentados los
cuestionarios se realizd su tratamiento estadistico con objeto de obtener informacién
gue permitiera evaluar la necesidad de adoptar algun tipo de accién de mejora.

= Meétodo de medicion

Los cuestionarios dirigidos a pacientes externos fueron realizados por el método de
entrevista por los alumnos de practicas tuteladas rotantes en el hospital. Los
cuestionarios dirigidos a los profesionales del hospital fueron realizados mediante

¥ Una pregunta es cerrada cuando el encuestado debe elegir entre las opciones preestablecidas que se
le presentan. En una pregunta abierta el encuestado tiene la libertad de dar su opinidn en un texto libre
sin tener que ajustarse a unas restricciones.
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entrevista o entrega al personal de las unidades clinicas con su recogida posterior por
los residentes del SFH.

De estos colectivos que se estudiaron con la metodologia recomendada por la
Comunidad de Madrid, se elaboré una Ficha técnica de cada estudio (tablas 7-9).

Los cuestionarios dirigidos a alumnos fueron autocumplimentados anénimamente por
los mismos.
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Tabla 7. Ficha técnica del estudio de satisfaccién de pacientes externos.

Hospital Hospital Universitario La Paz

- Conocer la satisfaccién con la atencion
prestada a los pacientes externos que acuden a

recoger medicacion al Servicio de Farmacia.
Objetivo del estudio
- Estudiar la satisfaccidon de los pacientes segun

la Norma ISO 9001 por estar el Servicio
certificado por esta norma.

Pacientes externos que acuden a recoger

Universo medicacion al Servicio de Farmacia, excluyendo

(poblacién a estudiar) los factores de coagulacién. 3.200 pacientes al

afno.

Muestra 125 pacientes

Nivel de confianza del 95% bajo un supuesto de

Nivel de confianza y error maxima indeterminacion en que p=g=0,5. Error

muestral muestral maximo de £9,9 %

(solo para muestras) O tabla de muestreo basada en la Norma UNE
66020-1.

. Se realizard el muestreo en dias diferentes de la
Sistema de muestreo
semana

Entrevista por personal ajeno al Servicio que
Tipo de encuesta colaborara en la mejora de la comprensién del
cuestionario y en el registro de las respuestas.

Se presentara el entrevistador al paciente que

. se encuentra esperando para ser atendido. Le
Forma entrega y recogida del

. . explicard la intencién del cuestionario, le leerd
cuestionario

las preguntas y anotara literalmente las
repuestas en el mismo.

Fechas de realizacion del )
] Noviembre
trabajo de campo

Servicio de Farmacia
Trabajo realizado por
Responsable de Calidad: Marta Moro Agud
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Tabla 8. Ficha técnica del estudio de satisfaccién del personal médico.

Hospital

Hospital Universitario La Paz

Objetivo del estudio

- Conocer la satisfaccién con la atencién prestada
por el Servicio de Farmacia a los médicos
prescriptores del Hospital U. La Paz.

- Estudiar la satisfaccién de los clientes segun la
Norma ISO 9001 por estar el Servicio certificado
por esta norma.

Universo

(poblacidn a estudiar)

Médicos de plantilla y residentes que prescriben
medicamentos en el Hospital U. La Paz. 1.800
médicos al afo.

Muestra

125 médicos

Nivel de confianza y error
muestral

(solo para muestras)

Nivel de confianza del 95% bajo un supuesto de
maxima indeterminacién en que p=q=0,5. Error
muestral maximo de £9,9 %

O tabla de muestreo basada en la Norma UNE
66020-1.

Sistema de muestreo

Se realizara el muestreo en dias diferentes de la
semana

Tipo de encuesta

Entrevista por residentes del Servicio que
colaboraran en la mejora de la comprensién del
cuestionario y en el registro de las respuestas.

Forma entrega y recogida
del cuestionario

Se presentard el entrevistador al encuestado en su
lugar de trabajo. Le explicara la intencién del
cuestionario, le leera las preguntas y anotara
literalmente las repuestas en el mismo.

Fechas de realizacion del
trabajo de campo

Enero

Trabajo realizado por

Servicio de Farmacia

Responsable de Calidad: Marta Moro Agud
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Tabla 9. Ficha técnica del estudio de satisfaccién del personal de enfermeria.

Hospital Hospital Universitario La Paz

- Conocer la satisfaccién con la atencion prestada por
el Servicio de Farmacia al personal de enfermeria del

Hospital U. La Paz.
Objetivo del estudio
- Estudiar la satisfaccion de los clientes segun la

Norma ISO 9001 por estar el Servicio certificado por

esta norma.
Universo Personal de enfermeria (Supervisoras/es,
enfermeras/os y auxiliares de enfermeria) del
(poblacion a estudiar) Hospital U. La Paz. 3.034 personas al afio.
Muestra 125 Supervisoras, enfermeras y auxiliares.

Nivel de confianza del 95% bajo un supuesto de

Nivel de confianza 'y maxima indeterminacion en que p=q=0,5. Error

error muestral muestral maximo de +9,9 %

(solo para muestras) O tabla de muestreo basada en la Norma UNE
66020-1.

. Se realizara el muestreo en dias diferentes de la
Sistema de muestreo
semana

Cuestionarios distribuidos a los servicios clinicos del
Tipo de encuesta hospital a través de los Supervisores de Unidad para
su cumplimentacién de forma andnima y voluntaria.

Envio por correo electrdnico a las Supervisoras de
Forma entregay . o
. Unidad para que lo distribuyan al personal
recogida del ] o )
. . relacionado con el Servicio de Farmaciay lo
cuestionario . .
devuelvan cumplimentado por correo interno.

Fechas de realizacion del

Enero
trabajo de campo

Servicio de Farmacia
Trabajo realizado por
Responsable de Calidad: Marta Moro Agud
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= Analisis de los resultados

Debido al cambio de disefio en los estudios de pacientes y profesionales en 2012, el
analisis los mismos se realizé de dos formas segun el periodo.

Desde 2008 hasta 2011, para la realizacién del andlisis se empled la aplicacion CQL
2000 (Madrid. Tecnoquality Consulting S.L.), mediante la cual, el Responsable de
Calidad calculaba el indice Neto de Satisfaccién (NSI, siglas en inglés). Desde finales de
2012, los resultados tuvieron que ser procesados en la Unidad de Bioestadistica del
HULP (programa SPSS) siendo expresados en forma de frecuencias (porcentajes) de las
distintas variables y agrupandose en variables dicotomizadas: “Satisfechos y Muy
satisfechos” e “Indiferentes, Insatisfechos y Poco satisfechos”. Este sistema coexistio
con el anterior, basado en el indice Neto de Satisfacciéon (NSI), que se mantuvo para las
encuestas de alumnos pregrado al poder ser realizado por el propio SFH.

Salvo excepciones justificadas, se consideraron resultados:

- “Muy bueno” si 280% de “Satisfechos y Muy Satisfechos”.

- “Bueno”, entre 50-79% de “Satisfechos y Muy Satisfechos”.

- “A mejorar”, cuando no se alcanzaba el 50% de “Satisfechos y Muy
Satisfechos”.

Para los cuestionarios realizados segin NSI, se procedid a la valoracién de las
respuestas empleando los siguientes criterios:

- A=Numero de respuestas con resultado MALO

- B=Numero de respuestas con resultado REGULAR

- C=Numero de respuestas con resultado BUENO

- D =Numero de respuestas con resultado EXCELENTE

Seguidamente se calculaba el nimero de respuestas significativas de acuerdo con la
siguiente formula:

‘N (NUmero de respuestas significativas) =A+ B+ C+ D‘

Por ultimo, se obtuvo el indice Neto De Satisfacciéon (NSI) que servia para medir el
grado de satisfaccion del cliente mediante la siguiente férmula:

INSI = [(Ax0) + (Bx33)+(Cx67) +(Dx100)] / N

Los intervalos de evaluacién de los valores considerados de referencia para extraer
conclusiones de una encuesta fueron:

- Muy bueno: NSI 2 80

- Bueno: NSlentre50y 79
- A mejorar: NSI <50
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Finalmente, el Responsable de Calidad elaboraba un informe del estudio con los
resultados mas relevantes, las sugerencias y conclusiones incluyendo propuestas de
mejora, si se estimaba oportuno.

Todos los resultados fueron trasladados al Jefe de Servicio que participaba en la
propuesta y aprobacién de las acciones de mejora sugeridas. Asimismo, los informes
eran difundidos a los profesionales implicados en cada uno de los casos: tutores de
alumnos, farmacéuticos de distintas dreas o Supervisora.

En el presente trabajo se analizaron los resultados de los estudios de satisfaccion
planificados. Para ello, se selecciond la variable de satisfaccién global de los 5
colectivos a lo largo del periodo de estudio, como herramienta complementaria de
medicion de la mejora continua del Servicio de Farmacia.

2.8.4 Revisidn por la Direccion

El Jefe de Servicio realizd una revision sistematica anual del funcionamiento del SGC
establecido. Esta también tuvo lugar en el curso de las reuniones que mantuvo con el
Comité de calidad, quedando ello registrado en las mencionadas actas. Al inicio de
cada afio se documentan de manera formal las conclusiones globales en el documento
de “Revisidon del SGC”. Esta revisidn permitié reorientar el SGC a través de la deteccién
de oportunidades de mejora de dicho sistema.

Los conceptos que se tuvieron en cuenta para efectuar la revision fueron los que se
citan a continuacion y que sirvieron de referencia para un andlisis mas eficaz de la
misma:

= Resultados de los indicadores de calidad y actividad

= Resultados de las auditorias internas y externas

= Resultados de los estudios de opinién

= |ncidencias detectadas durante el desarrollo de los procesos
= Estado de las acciones correctoras y preventivas

= Cambios en el entorno que podrian haber afectado al SGC

Como resultado de esta revisién se obtuvieron conclusiones documentadas que
permitieron adoptar decisiones sobre:

= Latoma de acciones correctoras o preventivas en los puntos adecuados de
los procesos

= Laadecuacion de los recursos humanos y materiales

= Lla introduccién de posibles oportunidades de mejora sobre las
prestaciones de los servicios
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2.9 Ciclo de mejora continua PHVA: ACTUAR (A)

2.9.1 Acciones correctoras y preventivas

Se identificaron las diferentes vias por las que podian ser detectadas desviaciones de la
Norma ISO y “no conformidades” relativas a sus actividades con la consecuente
apertura de acciones correctoras (AC) y preventivas (AP).

Las principales fuentes de informacién que pudieron dar origen a acciones correctoras
y preventivas fueron:

- Indicadores de calidad

- Auditorias internas

- Estudios de satisfaccién

- Registro de incidencias

- Identificacién de practicas seguras (fundamentalmente para la implantacion de
acciones preventivas)

Estas acciones se documentaron. Se definieron los responsables de su resolucién. Se
describieron soluciones y se evalud su eficacia. Esta metodologia se recogié en un
procedimiento del SGC del proceso de Calidad y se cumplimentaba en el impreso
“Documentacion de acciones correctoras y preventivas (Anexos. Impreso 6).

Las incidencias correspondientes a las actividades diarias se recogieron en una Hoja
Excel (Registro de Incidencias). Este registro constaba de dos partes diferenciadas. La
primera, para cumplimentacién por cualquier profesional del SFH, contenia los
siguientes campos: fecha, proceso, descripcidn, persona que la detecta y primeras
acciones tomadas. La segunda parte, a cumplimentar por el Responsable de Calidad,
constaba de: nombre, si requeria apertura de accion complementaria y fecha en la que
se habia revisado.

Las incidencias eran revisadas por el Responsable de Calidad con una frecuencia
minima quincenal. Tras este analisis se abrian, si era necesario, las acciones
correctoras y/o preventivas mas adecuadas en cada caso, estableciendo responsables
para la adopcidn de las mismas y su fecha de implantacién para, finalmente comprobar
su eficacia.

Para la apertura de AC en base a las incidencias se establecieron dos criterios: por
frecuencia de repeticién o por gravedad (incidente centinela).

En el momento del cierre de cada accion de mejora de determinaba su efectividad,
resultando: efectiva, parcialmente efectiva o no efectiva. Esta efectividad estuvo
basada en el cumplimiento de las actuaciones planificadas en los plazos establecidos,
asi como, en la correccidn o prevencion de la desviacidn detectada en su origen.
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Es nuestro estudio, se recogieron todas las acciones correctoras y preventivas
registradas durante los 8 afios, se clasificaron segln su origen y tipo de accidn
(correctora o preventiva) y se describid la evolucidon de cada clasificacién en funcidn
del tiempo. Finalmente, se buscaron asociaciones entre la evolucidon de las otras
herramientas de mejora continua (indicadores, auditorias y estudios de satisfaccion) y
el tipo de AC y AP desarrolladas.

2.9.2 Deteccion e implantacion de oportunidades de
mejora

Ademas de la apertura de acciones de mejora correctoras y preventivas, a propdsito
de las herramientas de medicidn y verificacion anteriormente expuestas, se abordd la
fase “actuar” mediante la implantacion de oportunidades de mejora estratégicas.

Para la deteccion de estas oportunidades de mejora las herramientas principales
fueron la Revision del SGC y el analisis DAFO realizado anualmente por el Jefe de
Servicio en la Planificacién del SGC del Servicio. Este método permitié aprovechar las
oportunidades detectadas y preparar el SFH-HULP contra las amenazas teniendo
conciencia de sus debilidades y fortalezas.

Una vez descritas las amenazas, oportunidades, fortalezas y debilidades del Servicio en
la Matriz DAFO, se definié la estrategia. Esta se tradujo en el establecimiento de los
objetivos de la nueva Planificacién del SGC para el nuevo afio. De la revision de las
estrategias anuales se recogieron oportunidades de mejora implantadas en nuestro
periodo de estudio relacionadas con el SGC. Algunas de las mismas requirieron el
empleo de herramientas de calidad e innovacién complementarias al ciclo de mejora
de la Norma ISO 9001 (Lean 6-Sigma, brainstorming, matriz de priorizacion,
automatizacién de procesos, etc).

En este estudio se analizaron las principales oportunidades de mejora implantadas
para la mejora continua de los procesos del SFH y su posible asociacién otras
herramientas de evaluacién de la mejora continua.

2.10 Analisis estadistico

Los resultados se procesaron informdaticamente mediante una base de datos en
formato Microsoft Excel, que mas tarde fue importada para su tratamiento estadistico
en el programa SPSS version 20.0. Se consideraron diferencias estadisticamente
significativas aquellas que presentaban una probabilidad de error menor del 5%
(p<0.05).

=  Estudio descriptivo:

Para la descripcion de variables cuantitativas continuas se utilizé la media junto con la
desviacion estandar, mediana, rango y cuartiles. Las variables cualitativas se
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describieron mediante frecuencias absolutas y frecuencias relativas expresadas en
porcentaje. Cuando se considerd conveniente, el analisis descriptivo de variables
cualitativas se representd de forma grafica como sectores o barras. También se
describieron resultados en forma de graficos de control y tendencias de regresién
lineal en aquellos indicadores de calidad y de actividad en el que las tendencias
resultaron estadisticamente significativas. Se especific6 en cada linea de tendencia
dibujada su coeficiente de determinacion (r?), que indica la bondad del ajuste lineal. En
el eje de ordenadas se representaron los datos (numero absoluto, porcentaje o
medida de tiempo) y en el eje de abscisas los afios. En linea discontinua se sefiald el
limite de control establecido, superior o inferior. En los indicadores centinela se
sefialaron con un darea sombreada los datos que se encontraron fuera de
especificacion.

=  Estudio univariante:

Las comparaciones entre variables cuantitativas continuas frente a cualitativas se
realizaron principalmente mediante pruebas no paramétricas, Kruskal-Wallis o U de
Mann-Whitney. El andlisis de frecuencias entre variables cualitativas, se realizd
mediante la prueba de la % o el test exacto de Fisher cuando fue necesario (si N<20, o
si algun valor en la tabla de valores esperados era menor de 5). Cuando se utilizo la xz

se aplicd en todos los casos la correccién de Yates.

Las asociaciones entre variables cuantitativas continuas se realizaron mediante el
coeficiente de correlacién de Pearson (R de Pearson). Para el andlisis de tendencia se
utilizé andlisis de regresion lineal simple. Se buscaron posibles puntos de inflexiéon en

la secuencia temporal mediante el andlisis de "Jointpoint Regression"8°'81.

El analisis de "Jointpoint Regression sirve para encontrar el modelo lineal que mejor se
ajusta una serie temporal de datos. Este analisis busca si el ajuste a una linea
multisegmentada proporciona un mejor ajuste que una recta simple (o una recta
dividida en menos segmentos). Los segmentos se unen en puntos llamados jointpoints
y, por definicidn, cada jointpoint demostrado como significativo con este método
significa que hay un cambio significativo en la pendiente respecto al segmento
anterior.

El test de significacion estadistica utilizé una variante del método de permutacion de
Monte Carlo. El usuario debe fijar a priori un nimero minimo y maximo de jointpoints
que el andlisis debe buscar. El programa comienza con el minimo nimero de
jointpoints y va probando si al afiadir nuevos puntos mejora significativamente el
ajuste hasta el maximo fijado. Sélo se afiaden aquellos que el algoritmo detecta como
frontera de un cambio de tendencia estadisticamente significativo, parando cuando ya
no es posible mejorar el modelo.
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Se realizé el andlisis Jointpoint con todos los indicadores de calidad a excepcion de los
indicadores centinela. En aquellos indicadores donde se detectéd un "jointpoint" con
cambio de tendencia estadisticamente significativo, éste se representé con un circulo
rojo y se muestra su significacién estadistica (p), y la linea segmentada resultante en
lugar de la linea de tendencia lineal Unica.
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Resultados

3. RESULTADOS

Previamente a la exposicidn de los resultados de las principales variables del estudio,
se recogieron las principales actuaciones realizadas en los procesos de apoyo. Estos
sustentan, a su vez, los resultados de los procesos operativos.

= Actuaciones en Gestion de la Calidad

Para el correcto desarrollo del SGC y su mejora continua, desde el afio 2008 hasta 2015
en materia de Gestiéon de la Calidad se realizaron las siguientes actuaciones de
documentacion, control y registro:

- Se documentaron 122 “procedimientos” e “instrucciones técnicas”.

- Se elaboraron 129 “impresos”.

- Se describieron 35 “perfiles de puesto de trabajo”.

- Se mantuvieron actualizadas un promedio de 90 “fichas de formacién” del
personal.

- Se controlaron anualmente un promedio de 54 equipos e instalaciones.

- Se convocaron y registraron en forma de actas 27 reuniones del Comité de
Calidad.

- Se mantuvieron actualizados el Manual de Calidad y sus 15 anexos.

- Se elaboraron y actualizaron permanentemente 7 Manuales de Bienvenida
para las distintas incorporaciones de personal en el Servicio.

- Se elaboraron 36 folletos informativos y 16 prospectos de férmulas magistrales.

= Actuacion en Gestion Farmacoterapéutica

En cuanto al proceso de apoyo de Gestién de adquisiciones y consumos o Gestion
Farmacoterapéutica (nombre inicial del proceso), ademas de ser monitorizado con los
indicadores de calidad, tuvo una contribucién esencial en el funcionamiento del SGC a
través de la “Evaluacién anual de proveedores”. Los resultados entre 2008-15 fueron
(tabla 10):

Tabla 10. Evaluaciones anuales de los proveedores (rango 1-5).

2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015
Proveedores de la industria farmacéutica

N2 Proveedores activos 178 | 161 | 161 | 171 | 171 | 172 | 173 | 177
N2 Proveedores con puntuacién >3 | 178 | 161 | 161 | 171 | 171 | 172 | 173 | 177
N2 Proveedores con puntuacién <3 0 0 0 0 0 0 0 0
Puntuacion global anual 4,61 | 4,71 | 4,71 | 4,86 | 4,76 | 4,72 | 4,61 | 4,58
Proveedores de servicios
N2 Proveedores activos 12 12 12 12 12 14 14 14
N2 Proveedores con puntuacién >3 | 10 9 10 11 12 14 14 14
N2 Proveedores con puntuacién <3 2 3 2 1 0 0 0 0
Puntuacion global anual 3,56 | 3,56 | 4,00 | 3,81 | 4,38 | 4,36 | 4,34 | 3,96
PUNTUACION FINAL 4,09 4,14 4,36 | 4,34 | 4,38 | 4,36 | 4,34 | 4,27
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Durante los 8 anos del periodo de estudio, los proveedores de la industria
farmacéutica alcanzaron o superaron puntuaciones globales de “3”. Este dato
pertenecia a la categoria de “proveedores a conservar”. Distinto resultado se obtuvo
en los proveedores de servicios, que proporcionaban tareas de mantenimiento
contratadas o proveedores internos del hospital (Servicio de Limpieza, Servicio de
Mantenimiento o Servicio de Informatica), en los que si se encontraron puntuaciones
inferiores: 2 proveedores en 2008 y 2010, 3 proveedores en 2009 y un proveedor en
2011.

3.1 Resultados de los indicadores de calidad y
actividad

En los 8 afos de seguimiento se gestionaron 46 indicadores de calidad y 51 de
actividad.

= Seleccion de indicadores de calidad:

Al aplicar los criterios de seleccién del estudio, de los 46 indicadores de calidad
iniciales, se seleccionaron 27 de estos. Por tanto, quedaron excluidos 19 indicadores:
18 indicadores por no tener una continuidad minima de 6 afnos y un indicador por no
permanecer en vigor en el Ultimo afio de estudio (2015) habiendo sido dado de baja al
carecer ya de utilidad su medicidn. La descripcidon de los indicadores excluidos segun
sus dareas de aplicacion, criterio de exclusidon, causa del criterio de exclusién
(eliminado, sustituido, nuevo), motivo de baja del SGC y duracién de medicion se
encuentran recogidos en la tabla 11. En ella se especifica si el motivo de baja en el SGC
fue debido al incumplimiento de una caracteristica principal (validez, sensibilidad o
especificidad) o secundaria (aceptacidon, comprensibilidad, relevancia, factibilidad,
fiabilidad, reproductibilidad, utilidad u otras).

Se excluyeron, por tanto, indicadores de calidad de 7 de los 12 procesos analizados.
Casi en su totalidad, el motivo de excusién fue el incumplimiento de continuidad
minima de 6 afios, siendo el promedio de duracién de 2,05 afios (SD 1,58). Fueron
eliminados en su totalidad 14 indicadores, otros 3 fueron sustituidos por otro similar y
2 se habian implantado nuevos recientemente. Se interrumpieron 7 por baja validez, 3
por baja sensibilidad y uno por ser poco especifico. A su vez, otros motivos de baja de
los indicadores que podian coexistir o no con los anteriores fueron: no factibles (n=6),
poco utiles (n=4) y cambio en el proceso (n=5).

Se han encontrado cambios en los indicadores de calidad en todos los afios de estudio
excepto en 2012. Finalmente, se incluyeron en el andlisis los 27 indicadores de calidad
descritos en la tabla 12.
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Proceso

Farmacia Oncoldgica

Dispensacion por
stock

Ensayos Clinicos

Gestién de Calidad

Gestién
Farmacoterapéutica

Hemofilia

Pacientes Externos

Tabla 11. Indicadores de calidad excluidos.

Descripcion
Citostaticos con intervencion farmacéutica

Citostaticos entregados en el tiempo establecido

Medicamentos en stock cero en los Pyxis®

Revisidn cualitativa de pedidos en el punto de destino

Revision cuantitativa de pedidos en el punto de destino
Envio de albaranes junto con los pedidos

Revisidn de pedidos de reposicidn de stock de Pyxis®

Correspondencia entre pedidos de PYXIS enviados y
generados

Envio de medicamentos en investigacion sin incidencias

Dias con temperatura dentro de rango
Sesiones formativas realizadas
Pacientes conciliados frente a poblacién diana

Entradas erréneas en la aplicacién informatica de
Gestion

Pedidos urgentes de factores de coagulacion
Medicamentos informados a pacientes por escrito

Medicamentos informados a pacientes verbalmente
Pacientes registrados con Hb 12,5
Pacientes comunicados con Hb 13

Pacientes comunicados segiin compromiso adquirido

Criterio de
exclusion

<6 afios
<6 afios

<6 afos

<6 afos

<6 afios
<6 afios

<6 afos

<6 afios

<6 afos

<6 afos
<6 afios
<6 afios

NO 2015 por
baja utilidad
<6 afios
<6 afios

<6 afos
<6 afios
<6 afios

<6 afios

Causa del
criterio de
exclusion

Eliminado
Sustituido

Eliminado

Eliminado

Eliminado
Eliminado

Eliminado

Eliminado

Eliminado

Eliminado
Nuevo
Nuevo

Eliminado
Eliminado

Sustituido

Sustituido
Eliminado
Eliminado

Eliminado

Motivo de baja:
caracteristica
principal

Sensibilidad

Especificidad

Validez
Validez

Sensibilidad

Validez

Validez
Validez
Validez

Validez

Motivo de baja:
caracteristica
secundaria

Factibilidad

Factibilidad

Factibilidad
Factibilidad

Factibilidad

Factibilidad

Utilidad
Utilidad

Utilidad
Utilidad

Cambio en proceso

Cambio en el proceso
Cambio en el proceso
Cambio en el proceso

Cambio en el proceso

Duracion
(afios)

1,00
3,00

2,00

1,00

1,00
1,00

1,00

2,00

1,00

1,00
2,00
2,00

7,00
3,00
4,00
4,00

1,00
1,00

1,00

Ano del
cambio

2010
2010

2009

2013

2013
2013

2011

2011

2014

2008
2014
2014

2014
2010

2013

2013
2011
2011

2011



Id

ICO1
1C02

ICO3

ICO4

ICO5

1CO6
ICO7
I1CO8
IC09
IC10
IC11
IC12

IC13

IC14

IC15
IC16
IC17
IC18
IC19
IC20

IC21

1C22
IC23
IC24

IC25
IC26

IC27

Resultados

Proceso
Atencidén
Farmacéutica
Farmacia Oncoldgica

Dispensacion por
stock

Docencia

Dosis Unitaria

Ensayos Clinicos

Formulacion
Magistral
Gestion de la Calidad
Gestion
Farmacoterapéutica

Hemofilia

Nutricién Parenteral

Pacientes Externos

Tabla 12. Indicadores de calidad seleccionados.

Descripcion

Intervenciones farmacéuticas

Tiempo medio de elaboracién de citostaticos
Medicamentos no dispensados desde el
Carrusel®

Causa: Medicamentos pendientes de cargar al
Carrusel®

Causa: Medicamentos descuadrados en el
Carrusel®

Causa: Medicamentos pendientes de recibir del
proveedor

Causa: Cambios de cédigo y otros motivos

No reposicidn de los PYXIS®

Cumplimiento de las rotaciones de los residentes
Errores de transcripcién en Dosis Unitaria
Errores de preparacion en Dosis Unitaria

Carros repartidos antes de las 16:00h

Fichas de ensayos clinicos iniciados
correctamente cumplimentadas
Cumplimentacién correcta de la Hoja de
dispensacién de EC

Cumplimentacién incorrecta de la Hoja de
Elaboracién

Asistencia a las reuniones semanales del Servicio
indice de cobertura

Concordancia entre stock fisico y administrativo
Medicamentos no recuperados

Numero de préstamos solicitados

Pedidos con errores detectados en el registro de
entrada

Nutriciones parenterales con diferencias de
pesada >5%

Nutriciones parenterales desechadas y repetidas
Dispensaciones erroneas de medicamentos
Errores registrados en el uso de la aplicacion de
Pacientes Externos

Medicacion reclamada en Pacientes Externos

Pacientes externos informados

35 minutos a 20 minutos, tras la revision de resultados de 2012.
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Limite de
control o
Estandar

8,00
20,00

15,00

2,00

3,50

7,00
2,00
12,00
95,00
1,00
1,00
85,00

90,00

80,00

25,00
85,00
23,00
95,00

0,10
10,00

2,00

3,50
0,80
0,00

0,50
0,30
65,00

Tipo de indicador
segun FAD

Proceso
Resultado

Resultado
Proceso

Proceso

Proceso
Proceso
Resultado
Proceso
Proceso
Resultado
Resultado

Proceso
Proceso

Proceso
Proceso
Resultado
Proceso
Resultado
Resultado

Proceso

Resultado
Proceso
Resultado

Proceso
Resultado

Resultado

Nota: Limites de control a fecha de diciembre 2015. En 2013 el IC02 sufridé un ajuste de



Resultados

Todos los indicadores estaban “basados en tasas/proporciones o nimeros” salvo uno,
que era indicador “centinela”: 1C24. Dispensaciones erroneas de medicamentos con
consecuencias para el paciente.

= Seleccion de indicadores de actividad:

Al aplicar los criterios de seleccion a los indicadores de actividad, de los 51 indicadores
iniciales, se seleccionaron 32 para su analisis: 10 quedaron excluidos por no alcanzar la
continuidad minima de 6 afios y otros 9 por no permanecer vigentes en 2015 y haber
sido eliminados por falta de utilidad o haber sido transformados. La descripcién de los
indicadores excluidos segln sus areas de aplicacién, criterio de exclusién, causa del
criterio de exclusién (eliminado, sustituido, nuevo), motivo de baja del SGC y duracién
de su medicidon se encuentran recogidos en la tabla 13. En esta tabla se especifica el
motivo de baja en el SGC, que en este caso no sigue necesariamente la misma
clasificacién que los indicadores de calidad, ya que Unicamente miden una actividad.

Se excluyeron, por tanto, indicadores de actividad de 6 de los 12 procesos analizados.
El promedio de duraciéon de los indicadores excluidos fue de 3,89 afos (SD 2,05).
Fueron eliminados en su totalidad 9 indicadores, otros dos fueron sustituidos por uno
similar y 8 se habian implantado nuevos recientemente.

Se interrumpieron 7 por baja utilidad, 3 por cambio de concepto del indicador a medir
y uno por cambio en el proceso del area asistencial.

Se han encontrado cambios en los indicadores de actividad en todos los anos de
estudio.

Por lo tanto, quedaron seleccionados para el estudio 32 indicadores de actividad (tabla
14).
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Tabla 13. Indicadores de actividad excluidos.

Causa del criterio Afio del
Proceso Descripcion Criterio de exclusion de exclusion Motivo de baja  Duracidn (afios) cambio
Ndmero Lineas Dispensadas Pacientes Hospitalizados <6 afos Nuevo - 3,00 2013
Dosis Unitaria Ndmero érdenes Prescripcidn Validadas Pacientes Urgencias <6 afos Nuevo - 1,00 2015
Ndmero Lineas Prescripcion Validadas Pacientes Urgencias <6 afos Nuevo - 1,00 2015
Numero Lineas Dispensadas Pacientes Urgencias <6 afos Nuevo - 1,00 2015
Numero de cépsulas de fludrocortisona elaboradas para pacientes NO 2015 por baja
externos utilidad Eliminado Utilidad 6 2014
Ndmero de dosificaciones de anfotericina-B liposomal a dos NO 2015 por baja
concentraciones diferentes utilidad Eliminado Utilidad 6 2014
Formulacion Magistral Nurruero de suspensiones orales de valganciclovir elaboradas para o N
pacientes externos <6 afos Eliminado Utilidad 1 2009
Numero Formulas Magistrales y Normalizadas No Estériles <6 afos Nuevo - 3 2013
Ndmero Férmulas Magistrales Estériles y Mezclas Intravenosas <6 afios Nuevo - 3 2013
Numero de pacientes externos atendidos en Formulacion
Magistral (acumulado) <6 afos Nuevo - 2 2014
NO 2015 por baja
Ndmero de pedidos realizados utilidad Eliminado Utilidad 6 2014
Gestion NO 2015 por cambio Cambio de
Farmacoterapéutica NuUmero de préstamos solicitados a indicador de calidad Sustituido concepto 6 2014
NO 2015 por baja
Ndmero de albaranes transferidos utilidad Eliminado Utilidad 6 2014
NO 2015 por baja
Numero de pedidos de factores de coagulacion realizados utilidad Eliminado Utilidad 6 2014
Numero de protocolos de cobertura hemostatica para cirugia
Hemofilia programada <6 afios Eliminado Utilidad 3 2011
Numero de pacientes externos con coagulopatias congénitas
atendidos en el
Servicio de Farmacia <6 afios Nuevo - 4 2012
NO 2015 por baja Cambio de
_ Numero de nutriciones parenterales de Neonatologia utilidad Sustituido concepto 6 2014
Nutricion Parenteral .
NO 2015 por baja
Ndmero de nutriciones parenterales devueltas a Farmacia utilidad Eliminado Utilidad 6 2014
Pacientes Externos NO 2015 por baja Cambio de 2010y
Numero de especialidades a las que se ha revisado la caducidad utilidad Eliminado proceso 4 2014



Resultados

Neid
IAO1
IA02
IAO3
IAO4

IAO5
IAO6

IAO7
IAO8
IAO9
IA10
IA11
IA12
IA13
IA14
IA15
IA16
IA17

IA18
IA19

1A20
IA21
1A22
IA23
IA24
IA25
IA26
IA27
A28
IA29
IA30
IA31

IA32

Tabla 14.

Proceso

Atencion
Farmacéutica

Farmacia
Oncoldgica

Dispensacidn por
stock

Dosis Unitaria

Ensayos Clinicos

Formulacion
Magistral

Gestidn
Farmacoterapéutica
Hemofilia

Nutricién
Parenteral

Pacientes Externos

Indicadores de actividad seleccionados.

Descripcion
Numero de notificaciones de Seguridad de Medicamentos
Numero de medicamentos conciliados
Numero de pacientes con medicacidn conciliada
Numero de elaboraciones de citostaticos
Media de pacientes validados diariamente en Farmacia
Oncolégica
Numero pacientes anuales que reciben tratamiento citostatico

Numero de reposiciones de los PYXIS

Nimero de movimientos de armarios de dosis unitaria
Numero de érdenes de prescripcién validadas

Numero de lineas de prescripcidn electrénica validadas
Numero de dispensaciones de ensayos clinicos

Numero de recepciones de ensayos clinicos

Numero de visitas de monitorizacién

Numero de ensayos clinicos activos en el SF

Numero de ensayos clinicos iniciados con medicamentos
Numero de ensayos clinicos cerrados con medicamentos
Numero de preparaciones realizadas en el drea de EC
Numero de dispensaciones de férmulas magistrales a pacientes
externos

Numero de féormulas magistrales no estériles

Numero de fdérmulas magistrales estériles y mezclas
intravenosas
Numero de pacientes externos anuales atendidos en

Formulacion Magistral

Numero de tramites de usos compasivos,
medicamentos extranjeros

Numero de pacientes tratados con factores de coagulacion
Numero total de nutriciones parenterales elaboradas

Numero de nutriciones parenterales de catering hospitalarias
Numero de nutriciones parenterales elaboradas para adultos
Nimero de nutriciones parenterales elaboradas para nifios
(pediatricos y neonatos)

Numero de dispensaciones a pacientes externos

Numero de pacientes atendidos

Numero total de prescripciones validadas por el farmacéutico
en Pacientes Externos

Numero de pacientes nuevos validados por el farmacéutico de
Pacientes Externos

Numero de cambios de tratamiento validados
farmacéutico en Pacientes Externos

especiales vy

por el
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Resultados

A continuacion, se describen los resultados de los indicadores de calidad y actividad en
el contexto de cada proceso del SFH. Los indicadores de actividad se midieron con
periodicidad mensual en “unidades”, sin requerir férmula de calculo. En los casos que
proceda, se irdn identificando acciones correctoras y preventivas que se encuentren
relacionadas con algun indicador.

Asimismo, se mencionan las asociaciones que se han encontrado entre indicadores
cuando existié una correlacion estadisticamente significativa (p>0,05) entre ellos.

3.1.1 Indicadores del proceso de Atencion Farmacéutica

= |ndicador de calidad:

En este proceso operativo el indicador de calidad se midid con periodicidad
mensual en porcentaje.
e |CO1. Intervenciones farmacéuticas.
Periodicidad: mensual.
Unidad de medida: porcentaje.
Formula de célculo:

Numero intervenciones farmacéuticas realizadas x 100/ Numero Total de ingresos

% ICO01. Intervenciones farmacéuticas
35,00

29,92 R2=0,9359

30,00 26,74

25,00

20,00

15,00

10,00

5,00

0,00

2008 7009 7010 01} 5012 9013 014 010

Grafica 1. ICO1. Intervenciones farmacéuticas.

En la grafica 1 Se recogieron datos de 2010 a 2015 encontrandose una
tendencia positiva estadisticamente significativa (p=0,002) y con un incremento
entre el primer y ultimo afo del 274%. Todos los resultados se encontraron por
encima del estdndar minimo establecido. Este estandar fue modificado en la
Revision del SGC de 2015 al 20% para el siguiente periodo.
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Indicadores de actividad:

En este proceso encontramos tres indicadores de actividad:

e |A01. Numero de notificaciones de Seguridad de Medicamentos.

IA01. Numero de notificaciones de Seguridad de

Medicamentos R2 = 0,4838
400 353
332
350
287 286 288
300 247 N————t

250

200 167
150 y

100
4

2008 9009 5010 901l 9012 5083 M4 0D

Grafica 2. IAO1. Numero de notificaciones de Seguridad de Medicamentos.

En la grafica 2 se aprecia una tendencia de regresion lineal al limite de la

significaciéon (p=0,055), con un incremento neto de la actividad del 1.820,0%. El

pico de actividad se encuentra en 2011 con 353 notificaciones.

e [A02. Numero de medicamentos conciliados.

IA02. Numero de medicamentos conciliados

7000 6222
6000 )

>000 4084 /
/>
3000

YOf
2000 R?=0,7727

734
1000 271

2008 2009 9010 0} 9012 013 p0MA 015

Grafica 3. IA0O2. NUmero de medicamentos conciliados.

83



Resultados

En la grafica 3 se aprecia una tendencia de regresion lineal

positiva

estadisticamente significativa (p=0,009), con un incremento neto de la
actividad de 1.865,70%. Se registran dos picos de actividad de 4.084 (2012) y

6.222 (2014).

e |A03. Numero de pacientes con medicacion conciliada.

IA03. Numero de pacientes con medicacion

conciliada
450

422
398
400
F

4 |R2=0,732

100 58

50
0 /

2008 9009 9010 501} 012 5013 g0V 015

Grafica 4. IA03. Numero de pacientes con medicacidn conciliada.

En la gréfica 4 se aprecia una tendencia de regresién lineal positiva

estadisticamente significativa (p=0,014), con un incremento neto de la

actividad de 586,2%. Se encuentran también dos picos de incremento en 2012

y 2014.

Se encontraron correlaciones estadisticamente significativas entre el indicador

de calidad 1C01 de Intervenciones farmacéuticas y los indicadores de actividad

de nimero de dérdenes de prescripcidn validadas (IA10; p=0,024) y numero de

lineas de prescripcién validadas (IA11; p=0,003); ambos se detallaran en el

proceso de Dosis Unitaria.

3.1.2 Indicadores del proceso de Farmacia Oncolégica

Indicadores de calidad:

En este proceso operativo se registrd un Unico indicador de calidad.
e 1C02. Tiempo medio de elaboracidn de citostaticos.
Periodicidad: mensual.
Unidad de medida: minutos.
Férmula de célculo:
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Diferencia de tiempos entre la validacion y preparacion de citostaticos x
100/ Numero pacientes con tratamiento citostatico muestreados

1C02. Tiempo medio de elaboracion de

citostaticos
40,00
35,00
35,00 ~
30,00 \
2 ) 32,68 \ 0016
£ 25,00 =
[ =
S 20,00 20,00
15,00
15,17 1419 1610 16,69
10,00 127 ’ == Resultados
5,00 -===|CS
0,00

2008 7009 7010 401} 9012 7013 014 9015

Grafica 5. IC02. Tiempo medio de elaboracién de citostaticos.

En la grafica 5 la prueba de la Jointpoint mostré un cambio de tendencia entre
segmentos estadisticamente significativa (p=0,016) entre los periodos 2008-
2012 y 2012-2015. Se produjo una disminucion de -48,93% entre el primer y
ultimo afo. Todos los resultados se encontraron por debajo del estandar
maximo establecido en cada afo. El estandar fue modificado en la Revision del
SGC de 2012 para el siguiente periodo ajustandose de 35% al 20%.
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= Indicadores de actividad:
Encontramos tres indicadores actividad en el proceso de Farmacia Oncoldgica:

e |AO04. Numero de elaboraciones de citostaticos

IAO4. Numero de elaboraciones de citostaticos

50.000

44.169

45.000
39.301 :

40.000 38090 35622 36.655 36798 3802 —

35.000

30.000
25.000
20.000
15.000
10.000

5.000

2008 9009 7010 H01) 9012 9013 H0MA 015

Grafica 6. IAO4. Numero de elaboraciones de citostaticos.

En la grafica 6 los resultados oscilaron entre 39.302 elaboraciones en 2008 y
44.169 en 2015. Esto supuso un incremento neto del 12,4%, aunque no se
encontrdé una tendencia estadisticamente significativa (p>0,05).

e |A05. Media de pacientes validados diariamente en Farmacia

Oncoldgica
IA05. Media de pacientes validados diariamente
en Farmacia Oncoldgica
120 107
96
93
100 87 92 92
80
60
40
20
0
2008 9009 7010 500 9002 9013 903 9015

Grafica 7. IA05. Media de pacientes validados diariamente en Farmacia Oncoldgica.
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En la grafica 7 se muestran resultados de 2010 a 2015 apreciandose una
tendencia de regresién lineal positiva estadisticamente significativa (p=0,017),
con un incremento neto de la actividad de 22,2%.

e |A06. Numero de pacientes anuales que reciben tratamiento
citostatico.

% IA06. Numero de pacientes anuales que reciben
tratamiento citostatico
4.000

3.559
3.339

3.500 3.238 3.256 3.218

3.000

2.500

R?=0,9112
2.000

1.500

1.000

500

2008 9009 7010 501 9012 9013 H0Mh 015

Grafica 8. IA06. NUmero pacientes anuales que reciben tratamiento citostatico.

En la grifica 8 se aprecia una tendencia de regresion lineal positiva
estadisticamente significativa (p=0,000), con un incremento neto de la
actividad del 27,6%, oscilando los datos entre 2.790 en 2008 y 3.559 en 2015.

Se encontrdé una correlacidn positiva entre el indicador de calidad “Tiempo
medio de elaboracién de citostaticos” (IC02) y el de actividad “Numero de
pacientes anuales que reciben tratamiento citostatico” (IA06; p=0,007).

3.1.3 Indicadores del proceso de Dispensacién por stock y
dispensacion automatizada

Indicadores de calidad:

En este proceso operativo los indicadores de calidad estudiados se midieron
con periodicidad bimestral en porcentaje. Estos indicadores fueron los
siguientes:

87



Resultados

1C03. Medicamentos no dispensados desde el Carrusel®.

Periodicidad: bimestral.
Unidad de medida: porcentaje.
Férmula de calculo:

Numero medicamentos no dispensados x 100/ Nimero medicamentos

solicitados

%

16,00
14,00
12,00
10,00
8,00
6,00
4,00
2,00

0,00

1C03. Medicamentos no dispensados desde el
Carrusel®

10,50

10,34
9,09 9,50 97> 936

9,55

=@ Resultados

-===-LCS

2003 9009 9010 011 2012 9013 70V 4015

En la grafica 9 los resultados no muestran una tendencia estadisticamente
significativa (p>0,05) en ningln sentido, manteniéndose los valores por debajo
del limite de control superior de un modo estable. Se inicié el periodo con u
9,09% y en 2015 se obtuvo un 10,34%. El mejor resultado se alcanzé en 2013

Grafica 9. IC03. Medicamentos no dispensados desde el Carrusel®.

(7,4%).

Los siguientes indicadores desglosan causas del anterior y muestran los

siguientes resultados:

IC04. Causa: Medicamentos pendientes de cargar al Carrusel®.

Periodicidad: bimestral.

Unidad de medida: porcentaje.

Férmula de calculo:

Numero medicamentos no dispensados por estar pendientes de cargar x

100/ Numero medicamentos solicitados
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IC04. Causa: Medicamentos pendientes de cargar

% al Carrusel®
2,50

2,00

2,00
1,50
1,00
v === Resultados
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0,60

0,00

2008 9009 7010 901} 9012 9013 014 4015

Grafica 10. IC04. Causa: Medicamentos pendientes de cargar al Carrusel®.

Los resultados de este indicador de la grafica 10 no muestran una tendencia
estadisticamente significativa (p>0,05) en ningun sentido, manteniéndose los
valores por debajo del limite de control superior. Se alcanzé el minimo en 2009
y el maximo valor en 2015.
e 1C05. Causa: Medicamentos descuadrados en el Carrusel®.

Periodicidad: bimestral.

Unidad de medida: porcentaje.

Férmula de calculo:

Numero medicamentos no dispensados por estar descuadrados x 100/
Numero medicamentos solicitados

89



Resultados

IC05. Causa: Medicamentos descuadrados en el

% Carrusel®
4,00

3,50 3,50

3,00

2,50
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2,00 / 2’2\
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Graéfica 11. IC0O5. Causa: Medicamentos descuadrados en el Carrusel®.

Los datos de la grafica 11 no muestran una tendencia estadisticamente
significativa (p>0,05), manteniéndose todos los valores por debajo del limite de
control. Los resultados mas altos se muestran entre 2009 y 2011.

e 1C06. Causa: Medicamentos pendientes de recibir del proveedor.
Periodicidad: bimestral.
Unidad de medida: porcentaje.
Formula de célculo:

Numero medicamentos no dispensados por estar pendientes de recibir
del proveedor x 100/ Nimero medicamentos solicitados
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e Resultados
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Grafica 12. 1C06. Causa: Medicamentos pendientes de recibir del proveedor.

En la gréfica 12 los resultados no muestran una tendencia estadisticamente

significativa (p>0,05), manteniéndose los valores por debajo del limite de

control superior en todos los casos. Su mejor resultado se alcanzé en 2013

(3,26%).

e 1C07. Causa: Cambios de cddigo y otros motivos.
Periodicidad: bimestral.
Unidad de medida: porcentaje.
Férmula de cdlculo:

Numero medicamentos no dispensados por error en codigo y otros
motivos x 100/ Nimero medicamentos solicitados

91



Resultados

IC07. Causa: Cambios de cddigo y otros motivos
%
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Grafica 13. IC0O7. Causa: Cambios de cddigo y otros motivos.

Los resultados de la grafica 13 no muestran una tendencia estadisticamente
significativa (p>0,05), manteniéndose los valores por debajo del limite de
control superior en todos los casos, excepto en 2009 (2,6%).

e 1C08. No reposicion de los PYXIS®.
Periodicidad: mensual.

Unidad de medida: porcentaje.
Formula de célculo:

Numero de medicamentos no repuestos por Unidad x 100/ Niumero
medicamentos solicitados

IC08. No reposicion de los PYXIS®

e=@== Resultados

4,00 068 —e-ics

2008 9009 010 901} 9012 9013 01h 9015

Grafica 14. 1C08. No reposicion de los PYXIS®.
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Los datos de este indicador (grafica 14) comenzaron por encima del limite de
control superior establecido mediante datos histéricos. Se registré la apertura
de una accién correctora para el mismo. Los resultados posteriores siguieron
una tendencia descendente. Globalmente se obtuvo una tendencia
estadisticamente significativa (p=0,000). Se consiguid un descenso en el
diferencial de la tasa del 56,89%, con resultados muy por debajo del estandar
maximo del 12%.

= |ndicadores de actividad:
En el proceso de Dispensacion fueron seleccionados dos indicadores de
actividad:
e |A07. Numero de reposiciones de los PYXIS®.

IAO07. Nimero de reposiciones de los PYXIS®
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Grafica 15. IAO7. Numero de reposiciones de los PYXIS®.

En la grafica 15 se aprecia una tendencia de regresidén lineal positiva
estadisticamente significativa (p=0,040), con un incremento neto de la
actividad del 66,7%. En 2008 se comenzd con 45.250 reposiciones y en 2015 se
llegaron a alcanzar 75.445.

En la busqueda de asociaciones entre indicadores, se encontré concordancia
entre el indicador de calidad de “No reposicion de los Pyxis®” (IC08) y su
correspondiente indicador de actividad “NUmero de reposiciones de los Pyxis®”
(IA07; p=0,010).
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3.1.4 Indicadores del proceso de Docencia

* Indicadores de calidad:
En este proceso se incluyd uUnicamente un indicador que cumplia con los
criterios de seleccién.

e |C09. Cumplimiento de las rotaciones de los residentes.
Periodicidad: mensual.
Unidad de medida: porcentaje.
Formula de célculo:

Dias de rotacion cumplidos cada mes x 100/ Dias de rotacion planificados cada
mes

1C09. Cumplimiento de las rotaciones de los
% residentes
100,00
p=0,015
98,00 99,0z
96,00
----------------------- 95,00
94,00
92,00 =@ Resultados
92,03
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88,00
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Grafica 16. 1C09. Cumplimiento de las rotaciones de los residentes.

La prueba de la Jointpoint mostré un cambio de tendencia entre segmentos
estadisticamente significativa (p=0,015) entre los periodos 2008-2010 y 2010-
2015 (grafica 16). Se produjo un incremento positivo neto del indicador del
7,60% entre el primer y ultimo afio. Los resultados se encontraron por debajo
del estdndar minimo el primer afio. Se registré el desarrollo de una accidn
correctora a lo largo de 2009. A partir de este afio, el indicador fue en aumento
hasta alcanzar lo que se asemeja a una fase asintotica.
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3.1.5 Indicadores del proceso de dispensacion en Dosis
Unitaria

Indicadores de calidad:
En este proceso se incluyeron 2 indicadores que cumplian con los criterios de
seleccion. Su medicion era mensual y en porcentaje.

e |IC10. Errores de transcripcion en Dosis Unitaria.
Periodicidad: mensual.
Unidad de medida: porcentaje.
Formula de célculo:

Numero Errores de transcripcion detectados x 100/ Numero Medicamentos
trascritos

IC10. Errores de transcripcion en Dosis Unitaria
%
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Grafica 17. I1C10. Errores de transcripcién en Dosis Unitaria.

En la gréfica 17 del indicador de errores de transcripcién, la prueba de la
Jointpoint mostré un cambio de tendencia entre segmentos estadisticamente
significativa (p=0,003) entre los periodos 2008-2011 y 2011-2015. Se produjo
un descenso hasta alcanzar y mantener el error “0”.

e IC11. Errores de preparacion en Dosis Unitaria.
Periodicidad: mensual.

Unidad de medida: porcentaje.
Férmula de célculo:

Numero Errores de preparacion detectados x 100/ Niumero Medicamentos
revisados en los carros
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IC11. Errores de preparacion en Dosis Unitaria
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Grafica 18. IC11. Errores de preparacidn en Dosis Unitaria.

Los resultados de este indicador no muestran una tendencia estadisticamente
significativa (p>0,05) en la grafica 18. Los datos superan el limite de control
superior establecido en 2010 y se mantienen ligeramente por encima hasta
2014. Se registraron sucesivas acciones correctoras durante estos afios a
propdsito de este indicador. En 2015 alcanza el estandar.
e [C12. Carros repartidos antes de las 16:00h.

Periodicidad: mensual.

Unidad de medida: porcentaje.

Formula de célculo:

Numero carros repartidos antes de las 16.00h x 100/ NUmero carros totales

IC12. Carros repartidos antes de las 16:00h
%
120,00
72 95,33 98,08
100,00 87,70 86,20 %3 31,24 91,33
L e . 85,00

80,00 | o~

60,00

40,00 =@ Resultados
20,00 ==--Ld

0,00

2008 9009 7010 4011 9012 7013 4014 9015

Grafica 19. IC12. Carros repartidos antes de las 16:00h.
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Los resultados de este indicador (grafica 19) no muestran una tendencia
estadisticamente significativa (p>0,05), pero se mantienen por encima del
estandar minimo establecido en todos sus valores desde el segundo afio
analizado.

= |ndicadores de actividad:
En el proceso de Dosis Unitaria fueron seleccionados tres indicadores de
actividad:
e |A08. Numero de movimientos de armarios de dosis unitaria.

IA08. Numero de movimientos de armarios de dosis

unitaria
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Grafica 20. IA0O8. NUmero de movimientos de armarios de dosis unitaria.

En la grafica 20 se muestra una tendencia de regresidon lineal positiva
estadisticamente significativa (p=0,040), con un incremento neto de la actividad
del 19,7%.

e |A09. Numero de érdenes de prescripcion validadas.

IA09. Niumero de 6rdenes de prescripcion validadas
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Grafica 21. IA09. Numero de d6rdenes de prescripcion validadas.
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Resultados

En

la grafica 21 se muestra una tendencia de regresién lineal positiva

estadisticamente significativa (p=0,005), con un incremento neto de la actividad
del 150,7%. Esto correspondia al aumento desde 265.166 drdenes en 2008 a
664.716 en 2015.

e |A10. Namero de lineas de prescripcion electrénica validadas.

IA10. Nimero de lineas de prescripcion electrdnica
4.00.000 validadas 3.868.778
4.000.000
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Grafica 22. IA10. Numero de lineas de prescripcion electrdnica validadas.
En la grafica 22 se muestra una tendencia de regresion lineal positiva

estadisticamente significativa (p=0,006), con un incremento neto de la actividad

de

| 82,0%. Se pasé de 2.125.976 lineas (2008) a 3.868.778 (2015).

3.1.6 Indicadores del proceso de gestion farmacévutica de
Ensayos Clinicos (EC)

Indicadores de calidad:
En este proceso se incluyeron 2 indicadores que cumplian con los criterios de
seleccion.

e IC13. Fichas de ensayos clinicos iniciados correctamente
cumplimentadas.
Periodicidad: mensual.

Unidad de medida: porcentaje.
Férmula de célculo:

Numero Fichas de ensayos clinicos iniciados correctamente cumplimentadas x
100/ Numero total de ensayos iniciados en el mes
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IC13. Fichas de EC iniciados correctamente
cumplimentadas
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Grafica 23. IC13. Fichas de ensayos clinicos iniciados correctamente cumplimentadas.

En la grafica 23 se muestran resultados muy estables que superan ampliamente el
estdndar establecido, sin encontrarse tendencia de regresion lineal
estadisticamente significativa (p>0,05).

e [C14. Cumplimentacion correcta de la Hoja de dispensacion de EC.
Periodicidad: mensual.

Unidad de medida: porcentaje.
Férmula de célculo:

Numero de hojas de dispensacidn correctamente cumplimentadas x 100/
Numero total de hojas de dispensacion registradas

IC14. Cumplimentacidn correcta de la Hoja de
o dispensacion de EC
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Grafica 24. 1C14. Cumplimentacién correcta de la Hoja de dispensacion de EC.
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En la grafica 24 se muestran resultados muy estables entre 2008 y 2013, donde se
da de baja el indicador. Los datos superan ampliamente el limite de control
inferior establecido, sin encontrarse tendencia de regresidon lineal
estadisticamente significativa (p>0,05).

* Indicadores de actividad:
En este proceso se establecieron 7 indicadores de actividad que cumplian con
los criterios de seleccion.

¢ |A11. Numero de dispensaciones de EC.

IA11. Nimero de dispensaciones de EC
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Grafica 25. IA11. Numero de dispensaciones de EC.

En la gréfica 25 se muestra una tendencia de regresidén lineal positiva
estadisticamente significativa (p=0,000), con un incremento neto de la actividad
del 94,3%. Las dispensaciones ascendieron desde 1.752 en 2008, hasta 3.404 en
2015.

e |A12. Numero de recepciones de EC.

IA12. Nimero de recepciones de EC
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Grafica 26. IA12. NUumero de recepciones de ensayos clinicos.

100



Resultados

En la grafica 26 se muestra una tendencia de regresion lineal positiva
estadisticamente significativa (p=0,001), con un incremento neto de la actividad
del 43,7%.

e |A13. Numero de visitas de monitorizacion.

IA13. Numero de visitas de monitorizacion
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Grafica 27. IA13. NUmero de visitas de monitorizacién.

En la grifica 27 se muestra una tendencia de regresién lineal positiva
estadisticamente significativa (p=0,001), con un incremento neto de la actividad
del 55,5%. Se pasé de 584 visitas en 2008 a 908 visitas en 2015.

e |A14. Numero de EC activos en el SF.

IA14. Numero de EC activos en el SF
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Grafica 28. IA14. Numero de EC activos en el SF.
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En la grafica 28 se presentan resultados desde 2010 a 2015. Se muestra una
tendencia de regresidn lineal positiva estadisticamente significativa (p=0,001),
con un incremento neto de la actividad del 52,4%.

e |A15. Numero de EC iniciados con medicamentos.

IA15. Numero de EC iniciados con medicamentos
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Grafica 29. IA15. Numero de ensayos clinicos iniciados con medicamentos.

En la gréfica 29 también se recogieron resultados desde 2010 en adelante. Se
muestra una tendencia de regresiéon lineal positiva estadisticamente
significativa (p=0,011), con un incremento neto de la actividad del 35,2%.

e |A16. Numero de EC cerrados con medicamentos.

IA16. Nimero de ensayos clinicos cerrados con
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Grafica 30. IA16. NUmero de EC cerrados con medicamentos.
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En la grafica 30 se presentan resultados desde 2010 a 2015. Se muestra una
tendencia de regresion lineal positiva estadisticamente significativa (p=0,002),
con un incremento neto de la actividad del 67,9%. Los datos evolucionan de 78
EC cerrados (2008) a 131 (2015)

e |A17. Numero de preparaciones realizadas en el area de EC.

IA17. Nimero de preparaciones realizadas en el
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Grafica 31. IA17. Niumero de preparaciones realizadas en el drea de EC.

En la gréfica 31 existe una tendencia ascendente, aunque no resulté
estadisticamente significativa (p>0,05). No obstante, existe un incremento neto
de la actividad del 140,0%, entre las 195 preparaciones de 2008 y las 468 de
2015.

3.1.7 Indicadores del proceso de Formulacion Magistral

Indicadores de calidad:
En este proceso se incluyd un indicador de calidad.

e |C15. Cumplimentacidn incorrecta de la Hoja de Elaboracidn.
Periodicidad: mensual.
Unidad de medida: porcentaje.
Férmula de cdlculo:

Numero Hojas de elaboracién incorrectamente cumplimentadas x 100/
Numero Hojas revisadas
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IC15. Cumplimentacion incorrecta de la Hoja
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Grafica 32. IC15. Cumplimentacién incorrecta de la Hoja de Elaboracion.

En la grafica 32 se presentan resultados los 8 afos de estudio sin encontrarse
una tendencia de regresion lineal estadisticamente significativa (p>0,05).
Unicamente, el dato del primer afio superd el limite de control superior
establecido. Tras este resultado se abrid una accion correctora (AC).

* Indicadores de actividad:
En este proceso de encontraron 4 indicadores de actividad que cumplieron los
criterios de seleccion.

e |A18. Numero de dispensaciones de formulas magistrales (FM) a
pacientes externos.

IA18. Nimero de dispensaciones de FM a
pacientes externos
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Grafica 33. 1A18. Numero de dispensaciones de FM a pacientes externos.
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En la grafica 33 se muestran resultados de los 8 afos sin encontrarse una
tendencia de regresion lineal estadisticamente significativa (p>0,05). No
obstante, existe un incremento neto de la actividad del 66,4%.

e |A19. Nimero de férmulas magistrales no estériles.
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Grafica 34. 1A19. NUmero de férmulas magistrales no estériles.

En la grafica 34 se muestra un leve descenso de la actividad del -11,8%, sin
encontrarse una tendencia de regresion lineal estadisticamente significativa
(p>0,05).

e 1A20. Numero de FM estériles y mezclas intravenosas.
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Grafica 35. IA20. NUumero de FM estériles y mezclas intravenosas.
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En la grafica 35 los resultados muestran una fuerte tendencia positiva
estadisticamente significativa (p=0,000), existiendo un incremento neto de la
actividad del 327,0%. Se aumentaron las FM estériles de 6.934 (2008) a 29.609
(2015).

e |A21. Numero de pacientes externos anuales atendidos en
Formulacién Magistral.

IA21. Nimero de pacientes externos anuales
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Grafica 36. IA21. Numero de pacientes externos anuales atendidos en Formulacién Magistral.

En la grafica 36 los resultados muestran una tendencia de regresién lineal
positiva estadisticamente significativa (p=0,000), existiendo un incremento
neto de la actividad del 116,6%. Los datos se incrementaron desde 163
pacientes en 2008 hasta 353 en 2015.

3.1.8 Indicadores del proceso de Gestion de Calidad

* Indicadores de calidad:
En este proceso de soporte se estudid un indicador de calidad seleccionado.

e |C16. Asistencia a las reuniones semanales del Servicio.
Periodicidad: mensual.
Unidad de medida: porcentaje.
Férmula de célculo:

NUmero asistentes a las reuniones semanales de cada mes x 100/ Niumero de
personas convocadas
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IC16. Asistencia a las reuniones semanales del
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Grafica 37. IC16. Asistencia a las reuniones semanales del Servicio.

En la grafica 37 se muestran resultados desde el comienzo del indicador desde
su inicio en 2010, en adelante. Estos datos se mantienen en todo el periodo por
encima del limite de control inferior, no encontrandose una tendencia

3.1.9 Indicadores del proceso de Gestion
Farmacoterapéutica

Indicadores de calidad:

En el proceso de Gestidn Farmacoterapéutica se seleccionaron 4 indicadores de
calidad.

e IC17. indice de cobertura.
Periodicidad: mensual.
Unidad de medida: dias.
Férmula de célculo:

indice de rotacién=
Consumo total mensual (€) / Existencias a final de mes

indice de cobertura o periodo medio de consumo=
N? total de dias del mes (dias)/ indice de rotacién de stock

107



Resultados

) IC17. indice de cobertura
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Grafica 38. IC17. indice de cobertura.

En la gréfica 38 se muestran resultados del periodo de estudio en el que no
aparece una tendencia estadisticamente significativa (p>0,05) y en la que los
valores se encuentran bajo el limite de control superior a excepcién del dato de
20009.

e IC18. Concordancia entre stock fisico y administrativo.
Periodicidad: mensual.
Unidad de medida: porcentaje.
Formula de célculo:

A= N2 Unidades totales descuadradas al contar x 100/ N2 Unidades totales en
el stock real

B= N2 Medicamentos descuadrados x 100/ N2 Medicamentos contados

C= Valor econémico total de las unidades descuadradas (€) x 100/ Valor
econdmico de los productos contados (€)

A x B x C= Ratio de Gestion del Stock

El ratio de gestion de stock obtenido se traduce a porcentaje de descuadre
segun tabla normalizadas.
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Grafica 39. IC18. Concordancia entre stock fisico y administrativo.

En la gréfica 39 se muestran resultados del periodo de estudio en el que no
aparece una tendencia estadisticamente significativa (p>0,05) y en la que los
valores se encuentran por encima del limite de control inferior a excepcion del
dato inicial de 2008.

e IC19. Medicamentos no recuperados.
Periodicidad: mensual.
Unidad de medida: porcentaje.
Formula de célculo:

Medicamentos desechados (€) x 100/ Consumo mensual de medicamentos (€)

IC19. Medicamentos no recuperados
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Grafica 40. 1C19. Medicamentos no recuperados por rotura o caducidad.
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En la gréafica 40 se muestran resultados del periodo comprendido entre 2010 y
2015, en el que no aparece una tendencia estadisticamente significativa
(p>0,05) y en la que los valores se muestran muy semejantes entre si y por
debajo del limite de control superior en todos los casos.

e 1C20. Numero de préstamos solicitados.
Periodicidad: mensual.
Unidad de medida: unidades.

Formula de célculo: no requiere.

1C20. Nimero de préstamos solicitados
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Grafica 41. 1C20 Numero de préstamos solicitados.

En la gréfica 41 se muestran resultados del periodo comprendido entre 2009 y
2015, en el que no aparece una tendencia estadisticamente significativa
(p>0,05) y en la que los valores se muestran variables. El estandar de este
indicador se fijo en el afio 2014.

En la busqueda de asociaciones entre indicadores, se encontrd asociacidon
estadisticamente significativa entre el indicador de calidad “Numero de
préstamos solicitados” (IC20) el indicador de calidad de Dispensacién
“Medicamentos no dispensados desde el Carrusel” (1C03; p=0,039).
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* |Indicador de actividad:

e |A22. Numero de tramites de usos compasivos, especiales y
medicamentos extranjeros.
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Grafica 42. 1A22. Numero de tramites de usos compasivos, especiales y medicamentos
extranjeros.

En la gréfica 42 se muestra una tendencia de regresion lineal positiva
estadisticamente significativa (p=0,009), con un incremento neto de la
actividad del 89,5%. Los datos evolucionaron desde 726 tramites en 2008 hasta
1.376 en 2015.

3.1.10 Indicadores del proceso de Coagulopatias
Congénitas (Hemofilia)

* |ndicadores de calidad:
En este proceso, también denominado “Hemofilia”, encontramos un Unico
indicador de calidad.

e 1C22. Pedidos con errores detectados en el registro de entrada.
Periodicidad: mensual.
Unidad de medida: porcentaje.
Férmula de célculo:

Numero errores en la introduccion de recepciones de factores en el mes x
100/ Numero de recepciones de factor en ese mes
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Grafica 43. 1C22. Pedidos con errores detectados en el registro de entrada.

En la gréfica 43 los resultados se distribuyen a ambos lados del limite de control

superior
(p>0,05)
y 2014.

establecido, sin existir una tendencia estadisticamente significativa
en ellos. Se registré la apertura de acciones correctoras en 2009, 2012

= |Indicadores de actividad:

En este proceso encontramos un indicador de actividad.

e |A23. Numero de pacientes tratados con factores de coagulacion.
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Grafica 44. 1A23. Numero de pacientes tratados con factores de coagulacion.
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En la grafica 44 los resultados presentan una tendencia positiva
estadisticamente significativa (p=0,029), con un incremento neto en el numero
de pacientes del 40,1% durante el periodo de estudio. En 2008 se registraron
551 pacientes y el nUmero crecié hasta los 772 en 2015.

3.1.11 Indicadores del proceso de Nutricion Parenteral

Indicadores de calidad:
En el proceso de Nutricion Parenteral encontramos dos indicadores de calidad.

e IC22. Nutriciones parenterales con diferencias de pesada >5%.
Periodicidad: mensual.
Unidad de medida: porcentaje.
Formula de célculo:

N2 Nutriciones parenterales con diferencias de peso tedrico/practico >5% x
100/ N2 Nutriciones parenterales pesadas
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Grafica 45. 1C22. Nutriciones parenterales con diferencias de pesada >5%.

En la grafica 45 los resultados muestran una tendencia negativa
estadisticamente significativa (p=0,026) y con un incremento negativo entre el
primer y ultimo afio del 100%. Todos los resultados se encontraron por debajo
del limite superior establecido.

e IC23. Nutriciones parenterales desechadas y repetidas.
Periodicidad: mensual.
Unidad de medida: porcentaje.
Férmula de célculo:
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N2 Nutriciones parenterales desechadas y repetidas x 100/ N2 Nutriciones
parenterales elaboradas en el mes
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Grafica 46. 1C23. Nutriciones parenterales desechadas y repetidas

En la grafica 46 los resultados muestran una tendencia negativa
estadisticamente significativa (p=0,010). Los resultados se encontraron por
encima del limite superior establecido desde 2008 hasta 2012, para finalmente,
mantenerse dentro de rango los 3 ultimos afos. A comienzos de 2009, 2012 y
2013 se registro la apertura de acciones.

* Indicadores de actividad:
En este proceso encontramos cuatro indicadores de actividad.
e |A24. Numero total de nutriciones parenterales elaboradas.

IA24. Numero total de nutriciones parenterales
elaboradas

20.000 | 18.778 . 18.479 18.446

18.000 17.733 16.891 16.228 16.161
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14.000 15.483
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| U |
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Grafica 47. 1A24. Numero total de nutriciones parenterales elaboradas.
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En

la grafica 47 los resultados muestran una tendencia descendiente

estadisticamente significativa (p=0,004), con descenso neto del -13,9%.

e |A25. Numero de nutriciones parenterales de catering hospitalarias.

800
700
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500
400
300
200
100

IA25. Niumero de nutriciones parenterales de
catering hospitalarias
698
657
524 525
4V 415
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Grafica 48. IA25. NUmero de nutriciones parenterales de catering hospitalarias.

Los datos de la gréafica 48 no manifiestan ninguna tendencia estadisticamente

significativa (p>0,05), existiendo un incremento neto negativo del -43,1%.

e |A26. Numero de nutriciones parenterales elaboradas para adultos.

8.000
7.000
6.000
5.000
4.000
3.000
2.000

1.000

IA26. Numero de nutriciones parenterales
elaboradas para adultos
7.606
7.490
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Grafica 49. IA26. NUmero de nutriciones parenterales elaboradas para adultos.

115



Resultados

En la grafica 49 los resultados muestran una tendencia descendiente
estadisticamente significativa (p=0,005), con un incremento negativo neto del
-28,8%.
e |A27. Nimero de nutriciones parenterales elaboradas para niios
(pediatricos y neonatos).

IA27. Nimero de nutriciones parenterales
elaboradas para niiios (pediatricos y neonatos)

14.000

12.000 | 11172 10993 11262 11739 11.710

10.748
: 10.518
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10.311

8.000

6.000

4.000

2.000
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Grafica 50. IA27. NUmero de nutriciones parenterales elaboradas para nifios (pediatricos y
neonatos).

En la grafica 50 los resultados no muestran una tendencia estadisticamente
significativa (p>0,05), con un incremento negativo neto del -3,8%.

Se encontrd una correlacion estadisticamente significativa entre el indicador de
calidad “Nutriciones parenterales con diferencias de pesada >5%" (I1C22) y el
indicador de actividad: “NUumero de nutriciones parenterales elaboradas para
adultos” (IA26; P=0,038). También resulté estadisticamente significativa la
asociacion encontrada entre el indicador de calidad “Nutriciones parenterales
desechadas y repetidas” (IC23) y los indicadores de actividad “Numero de
nutriciones parenterales elaboradas para adultos” (IA67; P=0,025) y “Numero
de nutriciones parenterales elaboradas para nifios (pedidtricos y neonatos)”
(1A27; P=0,042).
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3.1.12Indicadores del proceso de Pacientes externos

Indicadores de calidad:
En este proceso encontramos cuatro indicadores de calidad seleccionados.

e |C24. Dispensaciones erréneas de medicamentos.
Periodicidad: mensual.
Unidad de medida: porcentaje.
Formula de célculo:

Numero de dispensaciones erréneas a pacientes x 100/
Numero total de dispensaciones

Desde 2011 se puntualizdé que sélo se considerarian para el numerador las

xii

dispensaciones que hubieran causado dafio al paciente™.

IC24. Dispensaciones erroneas de medicamentos

% 5,00

4,00

3,00

e==@== Resultados

2,00

-===-LCS

1,00

0,00
0,00 0,00
¢ & $—0,00

2008 9009 7010 011 012 013 g0 9015
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Grafica 51. 1C24. Dispensaciones erréneas de medicamentos.

En la grafica 51 de este indicador, centinela desde 2011, los resultados no
muestran una tendencia estadisticamente significativa (p>0,05), y queda
sefialada en area sombreada la zona critica por encima del estandar.

Se consideraron errores con dafio aquellos de las categorias E a H de la clasificacion del National
Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention (NCCMERP). NCCMERP Index for
Categorizing Medication Error. [Internet] Disponible en:
http://www.nccmerp.org/medErrorCatindex.html (consultado el 15/03/2017)
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e |IC25. Errores registrados en el uso de la aplicacion de Pacientes
Externos.
Periodicidad: mensual.
Unidad de medida: porcentaje.
Formula de célculo:

Numero de errores detectados en el registro administrativo en la aplicacién
de Pacientes Externos x 100/ Numero dispensaciones

IC25. Errores registrados en el uso de la aplicacion de
Pacientes Externos
%
2,00
1,50
==@== Resultados
1,00
@ —==-1LCS
0,50
0,00
2008 2009 7010 4013 9012 9013 4014 4015

Grafica 52. IC25. Errores registrados en el uso de la aplicacién de Pacientes Externos.

En la grafica 52 los resultados no muestran una tendencia estadisticamente
significativa (p>0,05), manteniéndose los valores por debajo del estandar
establecido en todos los casos. No obstante, a lo largo de 2013, en base a la
evolucidon de los datos mensuales se registréd la apertura de una accidn
correctora para este indicador.

e [IC26. Medicacién reclamada en Pacientes Externos.
Periodicidad: mensual.
Unidad de medida: porcentaje.
Férmula de célculo:

Medicacion reclamada en Pacientes Externos x 100/ Nimero de
dispensaciones
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IC26. Medicacion reclamada en Pacientes Externos
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Grafica 53. IC26. Medicacién reclamada en Pacientes Externos.

En la grafica 53 los resultados no muestran una tendencia estadisticamente
significativa (p>0,05), manteniéndose los valores por debajo o a nivel del
estandar establecido en todos los casos. No obstante, durante 2010 y 2011, en
base a los resultados mensuales, se registré la apertura de acciones correctoras
relativas a este indicador.

e [C27. Pacientes externos informados.
Periodicidad: mensual.

Unidad de medida: porcentaje.
Férmula de cdlculo:

Numero de pacientes informados x 100/
Numero de pacientes atendidos

% IC27. Pacientes externos informados
(1]
100,00

100,00
80,00
60,00 = __— 65,00
40,00 9= Resultados
20,00 -==-LCl
0,00

2008 9009 010 H011 9012 9013 H0Mh 9010

Grafica 54. IC27. Pacientes externos informados.
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En la grafica 54 los resultados muestran una tendencia positiva
estadisticamente significativa (p=0,002) hasta alcanzar el maximo del 100%. Los
resultados se encontraron por encima del limite superior establecido desde su
implantacion den 2010. Cabe mencionar que en 2012 se registré la apertura de
una accion correctora para este indicador, en base a los ultimos resultados.

= Indicadores de actividad:

En el proceso de Pacientes Externos se seleccionaron 5 indicadores de
actividad, segln los criterios establecidos.

e |A28. Numero de dispensaciones a pacientes externos.

IA28. Numero de dispensaciones a pacientes
externos
100.000
86.712
90.000

80.000 /
70.000 j‘f
60.000 54.710 /

49.822
40.000

/ 2 _
30.000 - tR.=0.7891]

20.000
10.000
0

2008 9009 9010 901} 5012 083 004 015

Grafica 55. 1A28. Numero de dispensaciones a pacientes externos.

En la grafica 55 los resultados muestran una tendencia positiva
estadisticamente significativa (p=0,018), con un incremento neto de la
actividad del 91,1% desde el comienzo de su registro en 2010.
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e 1A29. Numero de pacientes atendidos.

IA29. Nimero de pacientes atendidos
70.000
57.744
60.000
50.000 45.10
40.000
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Grafica 56. 1A29. Numero de pacientes atendidos.

En la grafica 56 los resultados muestran una tendencia positiva
estadisticamente significativa (p=0,007), con un incremento neto de la
actividad del 98,2% desde el comienzo de su registro en 2010.

e 1A30. Nimero total de prescripciones validadas por el farmacéutico en
Pacientes Externos.

IA30. Numero total de prescripciones validadas por

o el farmacéutico en Pacientes Externos
0

30.000 28.468 27.542

26.194
23.705 /0/\ et
25.000 705
20.008
20.000 21,231

15.000

10.000

5.000

2008 9009 9010 01} 9012 013 M 015

Grafica 57. 1A30. Numero total de prescripciones validadas por el farmacéutico en Pacientes
Externos.
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En la grafica 57 los resultados no muestran una tendencia estadisticamente
significativa (p>0,05), siendo el incremento neto de la actividad recogida del
16,2% desde el comienzo de su registro en 2010.

e |A31. Numero de pacientes nuevos validados por el farmacéutico de
Pacientes Externos.

IA31. Numero de pacientes nuevos validados
por el farmacéutico de Pacientes Externos
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Grafica 58. IA31. Numero de pacientes nuevos validados por el farmacéutico de Pacientes
Externos.

En la gréfica 58 los resultados no muestran una tendencia estadisticamente
significativa (p>0,05), siendo el incremento neto de la actividad recogida del
19,7% desde el comienzo de su registro en 2010.

e 1A32. Numero de cambios de tratamiento validados por el farmacéutico en
Pacientes Externos.

IA32. Nimero de cambios de tratamiento
validados por el farmacéutico en Pacientes

Externos
25.000

20.000

15.000

10.000

5.000

2008 9009 9010 901\ 9012 013 900 4015
Grafica 59. IA32. NUmero de cambios de tratamiento validados por el farmacéutico en
Pacientes Externos.
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En la grafica 59 los resultados no muestran una tendencia estadisticamente
significativa (p>0,05), siendo el incremento neto de la actividad recogida del
93,5% desde el comienzo de su registro en 2010.

Se encontré una correlacién estadisticamente significativa entre dos
indicadores de actividad de proceso “Numero de dispensaciones a pacientes
externos” (IA28) y “Numero de pacientes atendidos” (IA29; p=0,000). Por
ultimo, se encontrd correlacién entre el indicador de calidad “Pacientes
externos informados” (IC27) y el indicador de actividad “Numero de pacientes
atendidos” (IA29; p=0,006).

3.2 Resultados de las Auditorias internas

Entre 2008 y 2015 se planificaron y desarrollaron 8 auditorias. A su vez, tuvieron lugar
las correspondientes 8 auditorias externas anuales, tanto de seguimiento, en el
segundo y tercer afio de cada ciclo de certificacion, como de recertificacién, en el
cuarto y séptimo ano tras la certificacion de 2007.

En el presente estudio se recogieron datos de todas las auditorias realizadas a cada
uno de los procesos. Estos resultados se describen a continuacién graficamente para
cada uno de ellos. Cabe mencionar que la Atencién Farmacéutica, desde el comienzo,
se considerd un proceso implicito en los demas y que seria auditado en cada uno de los
procesos operativos.

3.2.1 Resultados de la auditoria interna de la Direccion

A. |. Direccidn/ Jefe de Servicio

100%
80%
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20%

0%

100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
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Grafica 60. Resultados de las auditorias de la Direccidn.

Los resultados de las auditorias internas realizadsa al Jefe de Servicio (gréfica
60) no presentaron incumplimientos de ningun requisito de la Norma (no
conformidades).
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3.2.2 Resultados de la auditoria interna de Farmacia
Oncoldgica

A. l. Farmacia Oncoldgica

100%
80% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 99,9%

60%
40%
20%
0%
2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Grafica 61. Resultados de las auditorias de Farmacia Oncoldgica.

Los resultados de la auditoria interna (grafica 61) alcanzaron el 100% de
cumplimiento de los requisitos de la Norma en todos los casos, salvo un
requisito en la auditoria del ultimo afio del periodo de estudio. Tras la misma,
se abrid la correspondiente accién correctora con posterioridad al periodo de
estudio.

3.2.3 Resultados de la auditoria interna de Dispensacién

por stock y por Pyxis®

A. l. Dispensacion por stock y Pyxis®

100% H u “ “ “ “

80% 94,9% 92,3% 26.0% 92,4% 95,2% 95,2% 959% 96,9%
,0%
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20%
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Grafica 62. Resultados de las auditorias de Dispensacion por stock y Pyxis®.

Los resultados se evaluaron a través de dos listados de verificacion
independientes y después de promediaron para cada uno de los anos
evaluados (grafica 62). Los datos manifestaron no conformidades en todos los
anos de evaluacién. Esto dio lugar a la apertura de acciones correctoras en
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todos los casos, sumando un total de 15 acciones correctoras en este proceso a

propdsito de las auditorias internas.

3.2.4 Resultados de la auditoria interna de Docencia

A. l. Docencia
100,0%

100,0% 100,0% 100,0% 100,0%

80,0%
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92,8%

2013 2014 2015

Grafica 63. Resultados de las auditorias de Docencia.

Los datos de la gréfica 63 muestran un 100% de cumplimiento de los requisitos
establecidos en todas las campafias salvo la anual de 2015, tras la cual, se abrid
la correspondiente accién correctora con posterioridad al periodo de nuestro

estudio.
3.2.5 Resultados de la auditoria interna dispensacién en
Dosis Unitaria
A. |. Dosis Unitaria
AC AC AC AC
100% —
. /97, 4% 97,4% 97,4% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
80%  gg,8%
60%
40%
20%
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Grafica 64. Resultados de las auditorias de Dosis Unitaria.

Los resultados se evaluaron a través de dos

listados de verificacidn

independientes correspondientes a las dos Dosis Unitarias del Servicio vy

después de promediaron para cada uno de los afios evaluados (grafica 64). Los

datos manifiestan haberse detectado no conformidades anualmente desde
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abril 2008 hasta diciembre 2011, para pasar a alcanzar el 100% de
cumplimiento desde 2012 hasta 2015. Se registraron acciones correctoras en
todos los casos de no conformidades, abriéndose hasta 5 acciones de mejora a
propdsito de los resultados.

3.2.6 Resultados de la auditoria interna de gestion
farmacéutica de Ensayos Clinicos

A. . Ensayos Clinicos

100%
80% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
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20%
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Grafica 65. Resultados de las auditorias de Ensayos Clinicos.

Los datos muestran un 100% de cumplimiento de los requisitos establecidos en
todas las auditorias internas (grafica 65).

3.2.7 Resultados de la auditoria interna de Formulacion
Magistral

A. l. Formulacion Magistral

e O O B-B-B8
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40%
20%
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Grafica 66. Resultados de las auditorias de Formulacién Magistral.

Los datos de la gréfica 66 muestran un 100% de cumplimiento de los requisitos
establecidos en la auditoria de 2013. En los restantes periodos las auditorias
dieron lugar a hasta 6 acciones correctoras en el area.
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3.2.8 Resultados de la auditoria interna de Gestion de
Calidad

A. |. Gestion la Calidad

B B g

98,6% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 93,5%\
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Grafica 67. Resultados de las auditorias de Gestién de Calidad.

Los datos de la gréfica 67 muestran un 100% de cumplimiento de los requisitos
establecidos en los periodos intermedios del estudio. Tras las auditorias de
2008 y 2014 fue necesaria la apertura de dos acciones correctoras en este
proceso. Asimismo, surgié una accidon de mejora preventiva tras la auditoria de
2013.

3.2.9 Resultados de Ila auditoria interna de Gestion

Farmacoterapéutica

A. |. Gestion Farmacoterapéutica

100% E
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Grafica 68. Resultados de las auditorias de Gestidon Farmacoterapéutica.

Los datos de la grafica 68 manifiestan haberse detectado no conformidades en
2008 y 2009, para pasar a alcanzar un 100% de cumplimiento desde 2010 hasta
2015. Se registré la apertura de una accion correctora a lo largo de 2010, tras la
auditoria de 2009.
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3.2.10 Resultados de la auditoria interna de Coagulopatias
Congénitas

A. l. Coagulopatias Congénitas (Hemofilia)

o B B8
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Grafica 69. Resultados de las auditorias de Coagulopatias Congénitas (Hemofilia)

Los datos de la grafica 69 muestran un 100% de cumplimiento de los requisitos
establecidos en los periodos intermedios del estudio. Tras las auditorias de
2008, 2013 y 2014, se registro la apertura de acciones correctoras con motivo
de las no conformidades encontradas.

3.2.11 Resultados de la auditoria interna de Nutricion

Parenteral

A. l. Nutricion Parenteral
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Grafica 70. Resultados de las auditorias de Nutricion Parenteral
Los datos de la grafica 70 muestran un 100% de cumplimiento de los requisitos
establecidos en la mayoria de los afios de estudio. No obstante, tras las
auditorias de 2008 y 2013 fue necesaria la apertura de acciones correctoras en
este proceso. Asimismo, en 2011 y 2015 se desarrollaron acciones de mejora
preventivas.
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3.2.12Resultados de la auditoria interna de Pacientes
Externos

A. l. Pacientes Externos
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Grafica 71. Resultados de las auditorias de Pacientes Externos.

Los datos de la grafica 71 muestran afios de cumplimiento total de los
requisitos y afios en los que fue precisé la apertura de tres acciones correctoras
en el proceso. Se alternan ambos resultados, salvo 2014 y 2015 en los que se
mantuvo el 100% de cumplimiento.
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3.3 Evolucidon de los Estudios de satisfaccion

A continuacién, se muestran de modo grafico los resultados de “satisfaccion global” de
los estudios de opinidn anuales realizados a los cuatro colectivos de clientes del SF
seleccionados.

Se han diferenciado con dos colores los resultados obtenidos mediante el indice Neto
de Satisfaccion (NSI,) resultante de las cuatro opciones de respuesta de los
cuestionarios, de los obtenidos mediante frecuencias (porcentajes), con la escala
empleada a partir de 2012 de 5 opciones de respuesta. En la parte correspondiente a
las frecuencias, lo que se muestra en la grafica son los porcentajes de “Satisfechos y
muy satisfechos” agrupados.

3.3.1 Estudios de satisfaccion de los pacientes externos
Estudios de satisfaccion de los pacientes

externos
100 95,4

81,8 84,3 84,7
80 - Resultados
64,5
589 616 624 en NS
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a4 - Resultados

en

2 frecuencias
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Grafica 72. Resultados de los estudios de satisfaccion realizados a pacientes externos.

En la grafica 72 se recogen datos de los estudios de opinidn realizados a los
pacientes externos atendidos en el SF en los 8 ainos de estudio, diferenciandose
los resultados con la metodologia del NSI (2008-2011) de los sucesivos
obtenidos con la metodologia propuesta por el SERMAS (2012-2015). No
obstante, podemos afirmar que, segun los criterios de evaluacién establecidos
para cada método, los resultados obtenidos por NSI se encontrarian en el rango
de satisfaccion “Buena”, mientras que, los obtenidos a partir de 2012 por el
método de frecuencias, se encontrarian en la calificaciéon “Muy buena”, segln
Sus propios criterios.

Las acciones preventivas emprendidas para la mejora de la satisfaccidén de este
colectivo fueron principalmente encaminadas a solicitar mejoras en Ia
sefializacion del SFH, mejoras en la formacién del personal, en la informacion a
los pacientes y actuaciones organizativas (cita previa, gestor de turnos).
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3.3.2 Estudios de satisfaccion del personal médico

Estudios de satisfaccion del personal médico
95,9
100 90,2

851 833
80 702 7 739
- Resultados
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2
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o ©o o o

Grafica 73. Resultados de los estudios de satisfaccion realizados al personal médico.

En la grafica 73 se muestran los resultados de la satisfacciéon global de los
estudios de opinién anuales realizados al personal médico facultativo vy
residente. Se descartaron los resultados obtenidos en 2008 por haber sido
recogidos por hospital en lugar de por categoria profesional, por lo que no
pueden ser analizados junto con el resto del periodo. De modo similar a como
ha sucedido en el analisis de los estudios de satisfaccién de los pacientes
externos, los resultados obtenidos por NSI hasta 2011 clasificarian Ia
satisfaccion global como “Buena” y los obtenidos a partir de 2012, se
encuentran en todos sus valores en la categoria de “Muy buena”.

Las acciones preventivas desarrolladas para mejorar la satisfaccion del colectivo
médico se dirigieron a mejorar la facilidad de contacto y la informacion
proporcionada en materia de farmacoterapia.
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3.3.3 Estudios de satisfaccion del personal de enfermeria

Estudios de satisfaccion del personal de
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Grafica 74. Resultados de los estudios de satisfaccion realizados al personal de

Los resultados de satisfaccién obtenidos en los estudios de opinién del personal
de enfermeria incluyeron (grafica 74): Supervisoras, Enfermeras y Técnicos
Auxiliares de Enfermeria (TCAE). En ellos, los resultados se englobarian con

enfermeria.

ambos métodos en la categoria de “Buena” satisfaccioén.

Las acciones preventivas para mejorar la satisfaccion del
enfermeria fueron relativas al seguimiento de las faltas en los carros de
unidosis, promover la dispensacién correcta y en plazo, y aumentar la difusidn

de informacién de seguridad de medicamentos.
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3.3.4 Estudios de satisfaccion de los alumnos de prdacticas
tuteladas

Estudios de satisfaccion de los alumnos de practicas
tuteladas

100 =
O\ O\ (<))
o e RS o"o' o“o' e o
30 o M ﬂw N~ N N B Grupol
F| n ~ ~

70,3

70

: ® $

Grupo 2

60
H Grupo 3

50
40 Grupo 4
30 ® Grupo 5

20

10

0

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Grafica 75. Resultados de los estudios de satisfaccion realizados a los alumnos de
practicas tuteladas.

Los estudios de satisfaccién de los alumnos de practicas tuteladas (grafica 75)
comenzaron a realizarse en 2008 al finalizar cada grupo de rotacién de alumnos
de 52 curso de la Licenciatura de Farmacia. De 2008 a 2013 se recibieron 4
grupos anualmente, salvo en 2014 y 2015 que se recibieron 5. La metodologia
del estudio fue el NSI. En la ultima columna de cada afio mostrado se recoge el
promedio anual de la satisfaccion manifestada en los grupos de cada afio. Uno
de los 34 grupos no alcanzé el NSI 50, mientras que el resto de grupos lo
superaron ampliamente.

Para mejorar la satisfacciéon de los alumnos de practicas se establecieron
acciones de mejora de reorganizacién de rotaciones, reuniones periddicas de
tutoria y visitas informativas a otros Servicios Clinicos con formacién
especializada para farmacéutico.
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3.4 Acciones correctoras y preventivas realizadas

En el periodo de estudio se abrieron 99 acciones de mejora: 70 correspondientes a
acciones correctoras (71%) y 29 acciones preventivas (29%). En cuanto a la evaluacién
de su efectividad: 97 se consideraron “Efectivas” (98%) y 2 resultaron “Parcialmente
efectivas” (3%).

A continuacion, se describe la evolucion del nimero y tipo de acciones con el tiempo:

Numero de acciones correctoras (AC) y
preventivas (AP) n=99

20

15

10

6
2 4 ° AP
3
3 . mAC
5 ] I [
0 1 T T T T T T T

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Grafica 76. Niumero de acciones correctoras y preventivas.

En la grafica 76 se observa un incremento paulatino en el nimero de acciones
emprendidas hasta el afio 2012. En 2013 aun permanece un elevado nimero de
actuaciones de mejora, para descender posteriormente en los dos ultimos anos del
estudio.

Se analizaron estas acciones segun las fuentes de informacidon de las mismas. Los
distintos origenes fueron: auditorias internas, indicadores de calidad, reuniones del
Comité de Calidad, incidencias registradas, estudios de satisfaccion, auditorias
externas o practicas seguras implantadas.
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Descripcion de las acciones de mejora segun su
origen (n=99)
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Grafica 77. Descripcidén de las acciones de mejora segln su origen.

Como se observa en la grafica 77, las auditorias internas son la principal fuente de
apertura de acciones correctoras y preventivas, seguidas de los indicadores de calidad
y, en menor medida, de los consensos alcanzados en las reuniones del Comité de

Calidad y del registro de incidencias.

A continuacidn, se detallan estas acciones segun su origen y afo de implantacion.

2015
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2009
2008

Evolucidn acciones de mejora segin su origen y ano
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Grafica 78. Evolucidn de las acciones de mejora segun su origen y afio.
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En la grafica 78 podemos apreciar un reparto bastante equitativo de los distintos
aspectos que dieron origen a acciones de mejora, destacando la ausencia de acciones

correctoras en el ano 2009 derivadas de las auditorias internas.

Estas acciones de mejora se analizaron también por procesos o dreas. Las acciones
derivadas de los incumplimientos de indicadores y no conformidades de auditorias

internas han ido quedando reflejadas en cada uno de estos resultados.

El resumen de las acciones desarrolladas en cada uno de los procesos se detalla

seguidamente:

Distribucion de acciones correctoras (AC) y preventivas
(AP) por procesos
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Grafica 79. Distribucién de las acciones de mejora por procesos.

En la grafica 79 observamos resultados muy dispares en cuando a la cantidad de
acciones correctoras desarrolladas en los diferentes procesos. Cabe destacar que en el
proceso de Gestién Farmacéutica de Ensayos Clinicos no se registré ninguna accién
correctora ni preventiva especifica. Por el contrario, los procesos de Dispensacion por
stock, Dosis unitaria y Nutricion Parenteral, en orden descendiente, son los que mas

acciones correctoras o preventivas desarrollaron.
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3.5 Oportunidades de mejora desarrolladas

Las denominadas “oportunidades de mejora”, se fueron implantando a lo largo de los
8 anos de evolucion del SGC estudiado. Acufiamos bajo este término, a aquellas
actuaciones de mejora identificadas en la matriz DAFO de las Planificaciones anuales
del SGC.

En nuestro estudio fueron seleccionadas 19 oportunidades de mejora relacionadas con
los procesos del SGC. Algunas de ellas fueron integradas en el SGC como indicadores y
otras fueron implantaciones puntuales que redundaron en mejoras del sistema.
Aguellas oportunidades cuantificables fueron objeto de busqueda de asociaciéon con
los indicadores de calidad pertinentes.

A continuacién, se describen las oportunidades de mejora sefialadas por orden
cronoldgico:

1) Implantacién progresiva de la prescripcidn electrénica en el hospital desde el
afio 2008:

Implantacidén de la prescripcion
electronica

1.200 1.128 1.128

1.000

933 942 961
800 616
60
395
40
20 100 I
o W

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

N2 camas
<)

o O

Grafica 80. Implantacidn de la prescripcion electrénica en el hospital.

Se encontré una correlacidn estadisticamente significativa entre el
incremento de camas con prescripcion electrénica de esta oportunidad de
mejora (grafica 80) y el indicador de Atencidn Farmacéutica de
Intervenciones farmacéuticas (IC01; p=0,032). Ademas, a los tres meses de
cada implantacion, se realizaban estudios de opinién de los usuarios para
conocer su percepcidn y acciones de mejora a valorar®.

2) Programa de notificacién de errores de medicacién y reacciones adversas
desde 2008: este programa de notificacion ha quedado implantado como
actividad permanente y se realiza su seguimiento en el correspondiente
indicador de actividad (IAO1). A su vez se fomentd la participacion del SFH en
estudios de Farmacovigilancia®.
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Implantacion de un sistema de control de temperaturas por radiofrecuencia: en
2008 se pudo sustituir el control manual de las temperaturas de conservacion
de la medicacién, por un sistema de registro y descarga automatico en 17
puntos criticos. En 2009 se monitorizaron 18 puntos y desde 2012 hasta el final
del periodo se aumentd a 22 puntos criticos.

Ampliacion de la implantacién de sistemas automatizados de dispensacién
Pyxis®: en 2009 se parametrizaron 4 nuevos armarios en el Bloque Quirurgico y
en 2014 otros 4 en el Servicio de Urgencias.

Informatizacion de la reposiciéon de botiquines: en 2009 se informatizaron 16
botiquines del Hospital General y dos del Hospital Maternal. En 2013 se
incorporaron 8 botiquines de los Centros de Especialidades y en 2015, los
Centros de Salud Mental. Con ello, toda solicitud de medicacién desde los
botiquines al SFH quedd informatizada y con conexién directa al Carrusel®.

Conciliacidn de la medicacién al ingreso y al alta desde 2009: esta practica ha
quedado establecida y recogida en los indicadores de actividad descritos (IA02
e |A03) 84,85,86

Atencidn farmacéutica en Urgencias (2010): consistio en la incorporacién de un
farmacéutico a esta area asistencial para mejorar el uso de los medicamentos y
optimizar la farmacoterapia de los pacientes. Esta actividad contribuye
notablemente a los indicadores de atencién farmacéutica de intervenciones
(1C01) y de conciliacién de la medicacién (IA02 e IA03).

Atencidn farmacéutica en al Programa de Optimizacién de Antimicrobianos en
el hospital (PROA) en 2010: con la incorporacién de un farmacéutico en la
Unidad de Enfermedades Infecciosas se persigue optimizar los tratamientos
antiinfecciosos en el HULP. Parte de esta actividad también quedd recogida en
el indicador de intervenciones farmacéuticas (IA01) en dos conceptos: duracién
de la terapia antimicrobiana y terapia secuencial.

Sistema de trazabilidad del proceso de Farmacia Oncoldgica mediante cddigo
de barras: en 2009 al sistema de prescripcion y validacién de los tratamientos
antineoplasicos, se le anadié la administraciéon segura en el Hospital de Dia
mediante dispositivos PDA de lectura de cédigo de barras. Estos dispositivos
verificaban paciente, tratamiento y orden de administracion, con Ia
prescripcion médica®’.

10) Creacidn de la consulta de atencién farmacéutica a pacientes con coagulopatias

congénitas (2012): esto supuso una mejora en la atencién a estos pacientes,
con la incorporacidon de una nueva actividad para el proceso de Hemofilia. Esto
guedd también reflejado en el proceso de atencién farmacéutica a Pacientes

138



Resultados

Externos. Este nuevo proceso asistencial ha quedado incorporado en los
indicadores de actividad del darea de Hemofilia (IA23).

11) Implantacién de una reenvasadora de ultima generacidon BLISPACK® en 2009:
esta nueva tecnologia realiza la identificacion, corte y reenvasado de
medicamentos adquiridos en bliste. Evita el desgranado manual de las
unidades, mejora las condiciones de conservacion de los medicamentos vy
permite conservar su caducidad una vez reenvasados. Todo esto es realizado
con una mayor rapidez que la reenvasadora tradicional.

12) Instalacién de una sala blanca para la preparaciéon de elaboraciones estériles
(2012): es una sala disefiada para garantizar unas condiciones éptimas de
elaboraciéon de los medicamentos del SFH. Esta sala tiene los parametros
ambientales estrictamente controlados: particulas en aire, temperatura,
humedad, flujo de aire, presion interior del aire e iluminacion. Pasé a ser una
infraestructura con mantenimiento preventivo controlado por el SGC, asi como
las normas de trabajo y limpieza de la misma, que requirieron procedimientos
de trabajo e instrucciones especificas.

13) Implantacién de un robot Apostore® (2013): esta tecnologia permite el
almacenamiento y dispensacion de medicamentos en el proceso de Pacientes
Externos. Esto implicé una mejora tecnoldgica con una implicacién importante
en la gestién econdmica y gestion clinica de los pacientes externos.

14) Reorganizacion del drea de Pacientes Externos mediante metodologia Lean 6-
Sigma (2014): consistié en el desarrollo de una nueva metodologia de calidad
con motivo de los continuos cambios en el proceso de pacientes externos,
junto con un cambio en el entorno: la fusion del Hospital Carlos Ill con el
Hospital Universitario La Paz.

15) Desarrollo de un sistema hospitalario de notificacion de incidentes de
Seguridad del Paciente en colaboracién con la Unidad Funcional de Gestidn de
Riesgos del HULP (2013): SINOIRES (Sistema de Notificacién de Incidentes
Relacionados con la Seguridad del Paciente)®.

16) Implantacion de programas de atencion farmacéutica al paciente hospitalizado
en 2014. Algunos de estos programas implantados en la validacién
farmacéutica fueron: valoraciéon de ajuste de dosis en insuficiencia renal,
adecuacién de la pauta anticoagulante y monitorizacion de farmacos que
pueden alterar el potasio. Esta actividad quedd incorporada al sistema de
monitorizacién por indicadores de calidad en el indicador de “Intervenciones
farmacéuticas” (1C01).
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17) Implantacidon de un gestor automatizado de turnos para pacientes externos
(2015): esta oportunidad fue resultado de las acciones de mejora surgidas con
la metodologia Lean. Su utilidad ha sido contrastada con la opinién de los
pacientes en los estudios de satisfaccion y desde 2015 ha permitido la
implantacion de un indicador de calidad de resultado, “tiempo de espera”.

18) Implantacién del mdédulo e-PASE en Farmacia Oncoldgica (2015): este mddulo
permite cerrar el ciclo de la trazabilidad y seguridad en el proceso de Farmacia
Oncoldgica, gracias al control gravimétrico de las elaboraciones, permitiendo
establecer un control de producto acabado en este proceso.

19) Ampliacién de la prescripcidon electrénica de Nutricion Parenteral (2015): la
incorporacion de dos unidades clinicas de pediatria a la prescripcion electrénica
asistida supuso una mejora de la eficiencia del circuito y una disminucidn de los
errores propios de la prescripcién manual.
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4. DISCUSION

4.1 Caracterizacion del SGC

El objetivo de este trabajo fue mas alld de valorar la utilidad de la implantacion de un
SGC en un SFH, sino que pretendia conocer su impacto a medio plazo en la mejora del
desempeiio de cada uno de sus procesos. Analizar la mejora continua de todos los
procesos de un Servicio de Farmacia certificado por la Norma ISO 9001 requiere la
evaluacién de distintos parametros y su abordaje desde diferentes perspectivas. La
implantacion de un Sistema de Gestidn de la Calidad facilita una serie de herramientas
gue han sido utilizadas para realizar una evaluacion retrospectiva de una actividad que
fue registrada a medida que iba evolucionando este sistema. El SGC del Servicio de
Farmacia Hospitalaria del Hospital Universitario La Paz estd inmerso en la practica
asistencial. Este hecho constituye una dificultad para diferenciar los cambios
producidos en los procesos a causa del propio SGC, de los afectados por otras
circunstancias del entorno hospitalario o extrahospitalario.

En el SFH del HULP se escogidé el sistema de gestion ISO por ser el que mejor se
ajustaba a las caracteristicas del Servicio. Mientras que la acreditacion por la JCAHO y
la metodologia EFQM estaban principalmente planteadas para organizaciones, el
sistema ISO permitia la certificacion de Servicios. La Norma ISO 9001 ofrecia una
metodologia relativamente sencilla de estandarizacién de procesos y documentos.
Proponia la elaboracién de registros para facilitar evidencias y ofrecia unas
herramientas de medicién sencillas. Por ello, se considerd la mas adecuada para
promover la mejora de la calidad del SFH.

En el presente trabajo, se ha seguido la metodologia del “Ciclo de mejora continua” o
“Ciclo de Deming” (Planificar-Hacer-Verificar-Actuar) para evaluar las actuaciones que
fueron llevadas a cabo en el desarrollo del SGC durante los 8 afios posteriores a la
implantaciéon en 2007. El periodo de estudio escogido para este trabajo, descartaba el
primer aio de rodaje del SGC, en el que se fueron esbozando los primeros estandares
y metodologias de medicidén. En cuanto a su duracidn, se selecciond el periodo mas
amplio posible de estudio en ciclos completos del SGC.

Para comenzar el analisis de los procesos del SFH, se han descrito brevemente las
tareas del proceso de soporte de la Gestién de la Calidad. Estas estuvieron
relacionadas con el control y actualizaciéon de la documentacién del SGC, adecuacién
de los recursos materiales, y organizacion y formacion del equipo humano en materia
de calidad. Asimismo, se han descrito los resultados del seguimiento anual de los
proveedores, formando parte del proceso de soporte de Gestion Farmacoterapéutica,.
Esta evaluacion fue requisito obligatorio de la Norma ISO 9001 en su “punto 7.4-
Compras"26, como parte esencial de la que se nutren los procesos operativos para
poder llevar a cabo sus productos y servicios. Los resultados globales obtenidos
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superan la puntuacion limite de “3”, por debajo de la cual habria sido necesario abrir
acciones correctoras o, incluso plantearse el cambio de algin proveedor. Todos los
proveedores, tanto de la industria farmacéutica, como proveedores de servicios,
alcanzaron globalmente la puntuaciéon de “3”, por lo que fueron considerados
proveedores “a conservar”. Unicamente se registraron puntuaciones inferiores al
limite establecido, en determinados proveedores de servicios desde 2008 hasta 2011.
Estos se trataban de proveedores “exclusivos” (Servicio de Mantenimiento HULP,
Servicio de Limpieza, Servicio de Informatica), por lo que se realizaron las actuaciones
posibles dentro de las competencias del SFH. A partir de 2012 no fue necesaria la
adopcién de nuevas acciones gracias a una mejor coordinacidon con estos Servicios y
proveedores.

Para la evaluacién de los laboratorios farmacéuticos, dos de nuestros criterios han sido
empleados de modo similar por otros Servicios de Farmacia: calidad del servicio
(medido por registro de incidencias) y plazos de entrega®. Por ser las roturas de stock
de los laboratorios una practica cada vez mas frecuente, consideramos relevante
incluir el tercer criterio de evaluacién, relativo a los desabastecimientos; ya que estos
pueden llegar a generar verdaderas lagunas terapéuticas en la atencién a los
pacientes.

4.2 Andlisis de los indicadores de calidad y actividad

La principal herramienta empleada en nuestro estudio para la monitorizacién de la
calidad y la mejora continua, fueron los indicadores de calidad y actividad. El
seguimiento de ambos tipos de indicadores es una tarea dinamica.

A diferencia de otros modelos de gestién de la calidad, no se dispone de criterios,
indicadores y estandares establecidos, sino que es la propia organizacién la que debe
establecerlos’’. Esto también fue propuesto por la Sociedad Espafiola de Farmacia
Hospitalaria en su proyecto “Cuadro de mandos jerarquizado para Servicios de
Farmacia Hospitalaria” aprobado a finales de 2009 en el que se desarrolld un
documento y una herramienta de gestidon de indicadores para SFH®. Nuestro Servicio
participé en el desarrollo del mismo, tanto en la aportacién como en el consenso de
indicadores. Este documento de consenso fue una oportunidad para revisar los
indicadores implantados y valorar la incorporacidn de otros nuevos.

De modo similar, en 2010, se aprovechd la invitacion recibida para participar en un
programa de benchmarking de indicadores entre Servicios de Farmacia denominado
Benchfar®. Nuestra contribucién al mismo nos permitié compartir indicadores de
nuestro SFH, asi como adoptar y adaptar indicadores propuestos por otros centros. No
obstante, tampoco se facilitaban en este proyecto estandares de referencia para los
indicadores, sino que cada uno de los 15 servicios participantes siguid fijandolos
individualmente, si lo consideraba oportuno.
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Es escasa la literatura reciente en el sector de la Farmacia Hospitalaria en lo referente
a indicadores de utilidad para el control de los procesos de un SFH y mds aun, en
cuanto a los estandares ideales a establecer en los mismos®®. En nuestro caso, el
estudio del registro histérico de los indicadores, ha resultado de gran utilidad, al igual

7194 E| estudio

que otros SFH afirmaban haber establecido también estandares propios
de los graficos de control puede permitirnos validar el estandar establecido o valorar la

pertinencia de su ajuste.

Como ha quedado descrito en los resultados, se han desarrollado continuos cambios
en la tabla de indicadores del SFH. Mas de la mitad de los indicadores analizados
fueron de “proceso” (16 de 27), mientras que el resto fueron de “resultado” (11 de
27), sin tener ninguno relativo a la “estructura”. Segun el autor Mainz, los indicadores
de procesos son especialmente Utiles cuando la mejora de la calidad es el objetivo del
proceso de monitorizacion. Este autor defendia que los indicadores de proceso son
mas faciles de medir y mas sensibles a pequefas diferencias que los indicadores de
resultado®. Palmer, otro autor, sugeria que los indicadores de resultado son utiles
cuando son posibles grandes marcos temporales o si el volumen de casos/mediciones
es elevado™.

Observando los indicadores excluidos, podemos deducir que, en nuestro SFH, se
dedujo la pertinencia o no de un indicador de calidad en un periodo aproximado de 2
afos; mientras que los indicadores de actividad tuvieron un mayor recorrido. El
principal motivo de exclusidén de los indicadores de calidad fue la falta de continuidad
minima de 6 afios; periodo necesario para poder valorar una progresién y aplicar
herramientas estadisticas de apoyo. Los principales motivos discontinuacion fue
detectarse falta de validez o poca factibilidad de medicién de los mismos.

Encontramos que la implantacion reciente de nuevos indicadores fue una de las causas
mayoritarias de exclusion de los indicadores de actividad, al no haberse alcanzado la
continuidad suficiente para su analisis.

En el presente trabajo los 27 indicadores de calidad y 32 de actividad seleccionados se
describirdn a continuacion en el contexto de cada proceso del SFH.

= |ndicadores del proceso de Atencidon Farmacéutica: en este proceso se analizé un

indicador de calidad y tres indicadores de actividad. El indicador de calidad de
“intervenciones farmacéuticas” reflejé6 una actividad de nueva implantacién en
2010. Este indicador surgid con la incorporacion del SFH al proyecto Benchfar®. La
asociacién encontrada entre el indicador de intervenciones y la implantaciéon
progresiva de la prescripcion electrénica (oportunidad de mejora) resultd
estadisticamente significativa. Esto pudo deberse a que el aumento en Ia
validacion farmacéutica y la mayor agilidad del proceso evitando la transcripcion,
permitio el registro de la atencién farmacéutica en forma de estas intervenciones.
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También pudo contribuir el registro de las actividades de conciliacién de la
medicacién y el desarrollo de los programas de atencién farmacéutica
(oportunidades de mejora).

El fuerte incremento en el porcentaje de intervenciones farmacéuticas recogidas
corri6 paralelo a un notable incremento de la “notificacién de errores de

medicacion”**

. Esto también esta intimamente relacionado, pues el registro de
intervenciones es la principal fuente de informacion de los errores de medicacion
notificados por el SFH. Es importante conocer la calidad de estas intervenciones en
cuanto a la mejora de la farmacoterapia de los pacientes. Por ello, en 2014 se
comenzd a evaluar el porcentaje de aceptacién de las intervenciones por el
personal médico. Se obtuvieron niveles de aceptacion superiores al 70% en 2014 y
2015. Estos resultados estaban en consonancia con estudios publicados, como el
de Gaspar et al en 2009, donde se aceptaron el 72,6%°2. Sin embargo, mientras en
nuestro SFH el porcentaje de intervencion llegd a rozar el 39%, este autor obtuvo
un 8%. Ademas, nuestros resultados superan el 48,6% de aceptacién del estudio
de Marti et al de 2011%% y el 64,5% del estudio de Garcia-Cortés et al de 2001**.
Por tanto, en base a nuestros resultados, podemos afirmar que no sélo se ha
incrementado la atencién farmacéutica a los pacientes, sino que ésta se realiza

con un nivel de calidad aceptable.

En cuanto a los dos indicadores de “conciliacion” relativos al numero de
medicamentos y de pacientes conciliados, se observaron resultados
superponibles. Estos resultados mostraron una fuerte tendencia positiva
estadisticamente significativa. Esto puede explicarse porque el aumento en el
numero de pacientes aumentd el nimero de medicamentos a conciliar. Se
comenzé con la conciliacién al ingreso en pacientes hospitalizados en 2009, pero
en 2011, gracias a la oportunidad de colaboracién con el Servicio de Geriatria en
esta materia, se instaurd el programa de conciliacién al alta de sus pacientes. Esto
ha quedado de manifiesto en los resultados observados en ambas graficas en
2012. La actividad decayd a lo largo de 2013, precisando ajustes en el circuito, que
fue mejorado gracias al empleo de tecnologias de la informacion que permitieron
sortear las barreras encontradas y detectar y subsanar hasta un 15% de errores de
medicaciéon®®. Esto, sumado a la incorporacion de la conciliacién en areas como
Urgencias y Medicina Interna, supuso un nuevo impulso de la actividad que ha
guedado de manifiesto con los datos de los ultimos afios.

® |ndicadores del proceso de Farmacia Oncolégica: en este proceso se analizd un

indicador de calidad y tres indicadores de actividad. El indicador de calidad de
“tiempo medio de elaboracion”, experimentd una reduccién practicamente a la
mitad a lo largo del periodo analizado. Los resultados mostraron un cambio de
tendencia en 2012, en donde la pronunciada disminucién de los cuatro primeros

146



Discusion

afos, experimento un ligero aumento. Este cambio de tendencia puede explicarse
por la evolucion ascendente de las tendencias de los indicadores de actividad
relativos al nimero de pacientes y de elaboraciones que dificultaron una mayor
reduccidon de tiempos. Esto podria indicar que, posiblemente, el indicador de
tiempo de demora alcanzé en 2012 un “minimo irreducible”, representado en la
grafica con el cambio de tendencia mostrado por la prueba Jointpoint regression.
A pesar del ajuste del estandar y del leve incremento de tendencia, los resultados
se mantuvieron muy por debajo del mismo. A su vez, los valores alcanzados se
mostraron por debajo de los tiempos medidos en otros centros, que rondaron los
22 minutos de procesogs. Cabe destacar que este indicador recibid la calificacion
de “Mejor indicador Benchfar” respecto al resto de centros participantes en 2012.

Indicadores del proceso de Dispensacion por stock y Pyxis®: en este proceso se

analizaron seis indicadores de calidad y un indicador de actividad. Los indicadores
de calidad mantuvieron bajo el limite de control en lo referente a la dispensacion
desde el Carrusel®. Los cuatro indicadores denominados “Causa” se establecieron
para analizar el indicador principal referente a los medicamentos no dispensados
desde el Carrusel® por cualquier motivo. Cabe destacar, que el mejor dato de este
indicador principal se alcanzé en 2013, coincidiendo con el mejor resultado del
indicador de medicamentos pendientes de recibir del proveedor. Esta
concordancia en el tiempo pudo deberse a un mayor seguimiento de los pedidos a
proveedores, obteniéndose un dato minimo en el nUmero de medicamentos que
facilité la disminucidon de faltas de medicacién. El resto de causas de la no
dispensacion de medicamentos fueron variando a lo largo del periodo,
predominando los desajustes de stock, en los primeros afios, y aumentando los
medicamentos pendientes de recibir y los pendientes de introducir en el
Carrusel®, en los ultimos afios. El indicador que analizé las no dispensaciones por
cambio de cédigo de los medicamentos superd ligeramente el estandar en 2009.
Una vez se reconocié este motivo en los bloqueos del Carrusel®, se abordd y
recondujo para los afos posteriores. En cuanto a los estdndares fijados en los
indicadores de este proceso, a la vista de estos datos, podria valorarse el ajuste
del indicador principal y, probablemente, el de medicamentos descuadrados para
promover la mejora continua de este proceso.

Los indicadores de calidad y actividad especificos de la dispensacidn por Pyxis® son
el reflejo de la continua optimizacién que se desarrolld en este proceso. Esta
optimizacién fue realizada junto con nuevas implantaciones de equipos en el
periodo estudiado, aprovechadas como excelentes oportunidades de mejora para
el almacenamiento y dispensacion segura de los medicamentos. El indicador de
“no reposicion de Pyxis®” fue también cedido al proyecto Benchfar®, obteniendo
la categoria de “Mejor indicador Benchfar” en varios periodos. Este indicador
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experimenté un fuerte descenso que resultd estadisticamente significativo,
alcanzando una disminucién en el diferencial de la tasa de mas del 50%. Se
detectd una correlacién también estad™'significativa entre este indicador y la
actividad medida como “numero de reposiciones”; la cual ascendi6 de modo
significativo en el mismo periodo mas del 60%. Esta asociacion entre ambos
indicadores es coherente, pues para evitar la posible falta de medicacién para un
paciente, se establecieron circuitos de reposicidn adicionales. A la vista de los
resultados alcanzados y la fuerte tendencia descendente del indicador de calidad,
podria proponerse un ajuste del estdndar para estimular la mejora continua del
proceso. En este subproceso podria proponerse también la adicién de alguno de
los indicadores propuestos por el Grupo TECNO de la Sociedad Espafola de
Farmacia Hospitalaria en 2014 y que podrian ser complementarios a los
existentes®®.

Indicador del proceso de Docencia: el indicador de calidad analizado fue el

“cumplimiento de las rotaciones de los residentes”. Este indicador partié de un
valor sensiblemente inferior al estandar, lo que motivd el desarrollo de una accién
correctora. Tras esta accidn, los resultados mostraron una fuerte tendencia
ascendente que se mantuvo por encima del estdndar hasta evolucionar
practicamente en paralelo al mismo. En lo referente al estdndar establecido, fue
elevado desde el comienzo (95%), aunque podria valorarse su ajuste, puesto que
los resultados mantienen una estabilidad en cifras superiores. Estos resultados
ponen de manifiesto el impacto de la accién correctora inicialmente realizada.
Este indicador se establecié para fomentar el cumplimiento de cada periodo de las
rotaciones planificadas. Fue un indicador propio y, por tanto, no se han
encontrado referentes en la literatura. El aspecto mas similar publicado, es Ila
percepcion de los residentes sobre el cumplimiento de los programas de las

7 1 .
97,989,100 " Estos estudios fueron

especialidades, mediante estudios de opinién
realizados tanto a residentes de Farmacia Hospitalaria como de otras
especialidades, algunos de los cuales sefialaban que no tenian una planificacién
sus rotaciones. En nuestro SFH no sdélo existe una planificacién periddica

individualizada, sino que su cumplimiento es monitorizado con este indicador.

Indicadores del proceso de dispensacion por Dosis Unitaria: en este proceso se

analizaron tres indicadores de calidad y tres de actividad. En el indicador de
“errores de transcripcion” se observd una fuerte disminucién en el porcentaje de

xiii

Grupo TECNO: grupo de trabajo para mejorar el uso de las nuevas tecnologias en Farmacia

Hospitalaria de la SEFH.
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errores a lo largo de los cuatro primeros afios de estudio. Finalmente, se alcanzé la
ausencia total de error, que se mantuvo hasta el final del periodo analizado. En
todo momento el indicador se mantuvo por debajo del estandar. Estos resultados
fueron debidos a la implantacidon progresiva de la prescripcion electrénica que
conllevé la eliminaciéon del proceso de transcripcion. Este hecho fue determinante
para la eliminacién final de este indicador, al que tradicionalmente se le atribuia el
12% de los errores producidos en todo el sistema de utilizacién de medicamentos,

seglin describieron Bates et al**!

. Esto es de gran interés pues de este porcentaje,
nicamente se interceptaban el 33% de los errores de transcripcion'®. Es por ello,
que la eliminacién de este proceso, es una estrategia muy potente de reduccion

de errores en el proceso, aunque no esté exenta de riesgos.

Otro indicador analizado en el proceso de Dosis Unitaria fue la deteccion de
“errores en la preparacién de carros de dosis unitaria”. Se observd una leve
desviacién en el tercer afio que, tras acciones correctoras sucesivas, se ha
mantenido préximo al estandar, alcanzandolo en el Ultimo afio. El estdndar de este
indicador se fijé en base a la bibliografia conocida hasta el momento® y a un
referente histérico (1%). En 1998, la Doctora Jiménez Caballero, ya describié el
funcionamiento de este indicador a lo largo de 1996 y parte de 1997, cuando se
implantd un Programa de Garantia de Calidad en el SFH de nuestro hospital entre
ambos periodos (figura 20)°’.

Enero Febrero Marzo  Abril Mayo Junio Julio Agosto Sept. Octubre Nov. Dic.
— 1996 = 1997

Indicador: Preparacion de carros

Ne ialidades i p

= x 100
N2 total de especialidades prescritas

Figura 20. Evolucidn del grafico de control del indicador de Preparacidn de carros con la
filosofia de mejora continua. Servicio de Farmacia del Hospital Universitario La Paz (1996-
1997).

La evolucién de este indicador pudo verse influida por diversas causas. En primer
lugar, este indicador era tradicionalmente monitorizado en el SFH, por lo que se
partia de un valor inferior al estandar. Sin embargo, al tercer afio del estudio, se
obtuvo un aumento del indicado por encima del limite establecido. Este hecho,
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podria explicarse en parte por el aumento de camas en dosis unitaria, asi como
por el aumento de rotacién del personal implicado en el proceso de preparacion.

Son diversos los trabajos en los que se han estudiado errores de transcripcion y de
dispensacidn en Servicios de Farmacia Hospitalaria. En el trabajo de Pasté-Cardona
et al. en 2008” se encontraron datos proximos al 5% de errores de transcripcion.
Esta cifra, que supera nuestros datos, resulta meramente orientativa, pues la
metodologia de la recogida de datos que emplearon fue mediante estudio
observacional prospectivo, mientras que nuestro indicador se midi6
periddicamente por muestreo. Sin embargo, nuestros resultados serian quiza mas
comparables a los aportados por Garcia-Cortés et al en 20017 gue registraron un
2,5% de errores de transcripcion y un 3% de errores de dispensacion. Los
indicadores aportados por estos autores se situaron por encima de nuestras cifras.
Rabufial-Alvarez et al. en 2014 recogieron datos muy similares a los nuestros con
un 1% de errores de dispensacién desde los armarios automatizados de carrusel
vertical’®. En el estudio de Delgado et al en 2012 se describen errores de
preparaciéon de carros del 1,7% con existencia de prescripcion electrénica y del

1,9% sin esta herramienta’®

. A su vez, el Grupo TECNO de la SEFH propuso en su
tabla de “indicadores de calidad de nuevas tecnologias” un estandar del 98% o
superior de lineas de medicamento sin errores de llenado®®. Este indicador, a la
inversa, supondria un maximo de un 2% de errores de preparacion de la
medicacién desde los armarios Kardex®. Con todo ello, podemos considerar que
nuestro estandar del 1% estaba muy ajustado, pudiéndose incluso, corregir en
concordancia con la SEFH. Los valores alcanzados por nuestros indicadores son

muy positivos respecto a los estudios encontrados.

Ademas de la correcta dispensacidon de la medicacién, un requisito de nuestros
clientes internos es la dispensacién en el plazo pactado. Por ello, se establecio el
indicador de tiempos de “salida de carros” de la Dosis Unitaria. Los datos
correspondientes a este indicador mostraron mantenerse muy préximos al
estandar durante todo el periodo estudiado. Este indicador de calidad, cuyo
estdndar no tenia antecedentes publicados, se establecid en base al histérico
cuantificado y al consenso con los farmacéuticos responsables de este proceso. En
un primer momento, los datos se mostraron inferiores al estdandar. Una vez
subsanadas incidencias con ascensores y celadores de reparto tras los resultados
de 2008, el indicador ha permanecido estable por encima del estandar.
Consideramos que su limite del 85% esta suficientemente ajustado.

En cuanto a la actividad de este proceso, se observé un significativo incremento de
las “érdenes” y “lineas de tratamiento validadas”, con una marcada tendencia
ascendente que resultd estadisticamente significativa en ambos indicadores. Estas
tendencias no fueron proporcionales al “nimero de movimientos del armario de
dispensaciéon semiautomatizado”. Esto podria explicarse por el incremento de
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unidades con prescripcion electrénica que no tenian dispensacién por dosis
unitaria.

Indicadores del proceso de gestion farmacéutica de Ensayos Clinicos: en este

proceso se analizaron dos indicadores de calidad y siete de actividad. Los
indicadores de calidad de “fichas de ensayos clinicos correctamente
cumplimentadas” y “cumplimentacién correcta de la hoja de dispensacion de
ensayos clinicos” se mantuvieron sensiblemente por encima del estandar durante
todo el periodo de estudio. Esto muestra un elevado control de la actividad
desarrollada. En este proceso destaca, a su vez, un elevado incremento en todos
sus indicadores de actividad: dispensaciones, recepciones, visitas, ensayos activos,
ensayos nuevos, cierre de ensayos y preparaciones realizadas. Salvo en el ultimo
caso, todos muestran tendencias ascendentes estadisticamente significativas. No
obstante, aunque el nimero de ensayos clinicos finalizados también asciende, el
balance total de ensayos activos continuda creciendo.

Estos excelentes resultados en los indicadores de ensayos clinicos, posiblemente
estén influidos por la estrecha monitorizacion de los promotores y la elevada

regulacion legislativa'®%

. En la publicacién de Gémez et al. (2009) encontramos
indicadores comunes a los nuestros (registro incorrecto, numero de
dispensaciones, numero de preparaciones), establecidos por consenso, a
propdsito de la certificaciéon del proceso de Ensayos Clinicos por la Norma ISO
9001:2000. No obstante, el trabajo publicado no incluye resultados con los que
podamos compararnos, aungue si concluye que la implantacidon de un SGC en este
proceso ha sido beneficiosa en multiples aspectos: unificacion de criterios,
homogeneidad de actuacion, formacién de plantilla nueva o inexperta,
satisfaccidn de sus clientes, mejora de la calidad de las prestaciones, mejora de la
organizacién interna, optimizacion de recursos logisticos y elaboracién de
documentacion bésica consensuada y revisada’’. De modo que, nuestro SGC
también estd pudiendo contribuir a mantener ese estricto control necesario de los

medicamentos en investigacidn y su documentacién asociada.

Indicadores del proceso de Formulacién Magistral: en este proceso se analizd un

indicador de calidad y cuatro de actividad. El indicador de calidad de
“cumplimentacion correcta de la hoja de elaboracién”, se mantuvo por debajo del
estandar durante todo el estudio, tras el establecimiento inicial de una accién
correctora. Cabe mencionar, que entre 2014 y 2015 se modificd ligeramente la
metodologia de medicion del indicador, pudiendo ser ésta la causa de su repunte
en el Ultimo ano. Este indicador carece de antecedentes publicados, por lo que su
estandar se establecid en base a los datos recogidos en 2007 y no podemos
establecer comparaciones de nuestros resultados con otros centros. No obstante,
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a la luz de los valores alcanzados, el indicador manifesté una gran estabilidad del
proceso durante la mayor parte del periodo sin precisar la apertura de nuevas
acciones de mejora. En cuanto a los indicadores de actividad, cabe destacar que el
“namero de férmulas magistrales no estériles” disminuyd levemente, mientras
que las “preparaciones estériles” aumentaron de forma muy significativa. La
disminucion de las férmulas magistrales no estériles pudo deberse a la
externalizacién de determinadas formulas a proveedores externos. Paralelamente,
el fuerte ascenso en el nidmero de mezclas estériles podria atribuirse a un
incremento de la demanda, con la consiguiente centralizacién de nuevas
preparaciones en el SFH.

Asimismo, se incrementd sensiblemente la actividad de “atenciéon a pacientes
externos” que requirieron la elaboracion de férmulas magistrales en esta area.

= |ndicadores del proceso de Gestién de la Calidad: el indicador de calidad

establecido pretendia asegurar la comunicacién interna entre los distintos
profesionales del Servicio, por tratarse de un requisito basico de la Norma ISO
9001 (Punto 5.5.3)*°. Se establecié en 2010 y su estandar se ajusté en base al
numero de ausencias maximo que podia considerarse admisible para que existiera
una adecuada informacion del personal de todas las dareas. Este minimo se
cumplié en todos los casos, lo cual refleja el alto nivel de compromiso de los
miembros del SFH con la asistencia a las reuniones semanales.

» |ndicadores del proceso de Gestién Farmacoterapéutica: en este proceso se

analizaron cuatro indicadores de calidad y uno de actividad. Los cuatro indicadores
de calidad mostraron resultados estables, a partir de 2009, y bajo los limites de

|Il

control establecidos. Cabe mencionar que el indicador del “indice de cobertura”
inicialmente se midié como indice de rotacién de stock y a partir de 2010 se
trasladd al actual. Para este estudio se trasformaron los datos y se representaron
con el mismo limite. Estos valores se alcanzaron posiblemente gracias a la suma de
varias estrategias: la informatizacién de los botiquines (oportunidad), que permitié
una mejor organizacion del trabajo en el SFH, la optimizacién de los carruseles de
almacenamiento y los controles periddicos de inventario, entre otros. El estandar
se establecid por consenso de modo que se mantuviera un equilibrio entre el
minimo de existencias necesarias para cubrir la demanda y el minimo posible de

roturas de stock.

Cabe destacar la complejidad del indicador de “concordancia de stock”, que
incluyd tanto el aspecto cuantitativo en unidades, como el econdmico del
descuadre, y puso su meta ultima en alcanzar el 6-sigma estadistico (3,4 defectos
por millén de oportunidades), que trasladamos a porcentaje. Este indicador posee
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un minimo margen de mejora a la vista de los datos analizados, pues con un 99%
de concordancia los datos han alcanzado niveles muy elevados, que rozan el
maximo alcanzable.

El indicador de “medicamentos no recuperados” cuantifica el porcentaje de
medicamentos desechados por rotura o caducidad respecto al total consumidos.
Se adoptd del proyecto Benchfar® en 2010 y se mantuvo bajo el limite de control
durante todo el periodo de estudio. En cuanto a la idoneidad del estandar, se
establecié un valor muy inferior (0,1%) al propuesto por Santo Font et al. (1998)

197 No obstante, en nuestro caso el denominador lo constituye

que lo cifré en 0,5%
el consumo mensual y en el propuesto por el citado autor estd formado por el
“total de inventario en farmacia”. Aunque esto impide establecer comparaciones a
priori, en nuestro estudio encontramos resultados muy por debajo de ambos
limites, por lo que consideramos que estos datos son muy satisfactorios para el

proceso de gestién de medicamentos.

El indicador de “préstamos solicitados a otros centros”, fue implantado
inicialmente como indicador de actividad. En 2014, tras la Revisidn del SGC, paso a
ser considerado indicador de calidad estableciéndose el estandar en base a datos
historicos. Es por ello que no se registraron acciones correctoras con anterioridad
a este periodo. Parece consecuente la asociaciéon encontrada entre este indicador,
que refleja roturas de stock, y el correspondiente a “Medicamentos no
dispensados desde Carrusel®”, que representa las faltas en la preparacion de
pedidos desde la Farmacia Central. Los datos del indicador de préstamos, pueden
haberse visto influidos por un estrecho ajuste del indicador de cobertura. Este, a
su vez, puede verse sensiblemente afectado por problemas de desabastecimiento
de proveedores externos.

El SFH del HULP presenta un sistema de gestion muy particular al tener
“multialmacenes”. Aunque un subalmacén tenga faltas en un momento del dia, se
intercambia facilmente medicacion desde Farmacia Central o desde otro
subalmacén para subsanarlo. Asimismo, el conocer y controlar las existencias de
los catorce Pyxis® de las unidades clinicas, permite redistribuir la medicacién hacia
los pacientes que la necesitan con mayor prioridad. Esto proporciona un margen
de tiempo para la recepcién del nuevo pedido del proveedor. Por todo ello,
resulté verdaderamente dificil establecer un indicador de medida de roturas de
stock. Finalmente, se resolvié que éstas debian ser consideradas asi cuando un
medicamento era precisado por un paciente y no se encontraba disponible en
ninguna ubicacién del hospital, conllevando una solicitud de préstamo a otro
centro hospitalario.
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En la literatura, encontramos indicadores propiamente de “ruptura de
existencias”, como el indicado por Santd Font et al (1998), que fijo un estandar del
0% (indicador centinela), pero que se midié en la preparacion de carros de

unidosis'®’

. Por tanto, esta metodologia no resultaria del todo comparable con
nuestro indicador. En cualquier caso, el alcanzar “cero roturas” en una Farmacia
Central del alcance de nuestro SFH es prdacticamente inviable. Por ello,
consideramos que tenemos un indicador util, con un maximo de 10 solicitudes de
medicamentos a otros centros mensuales que, en relacién al volumen de
adquisiciones gestionadas diariamente, supone un reto mads que suficiente,
siempre que se mantengan resultados aceptables en el resto de indicadores del

proceso.

El incremento en el indicador de actividad de tramites de medicamentos de “uso

IH

especial” (extranjeros, compasivos y “fuera de indicacién”), presenté un aumento
estadisticamente significativo de practicamente el doble en el periodo de estudio.
Este incremento pudo estar relacionado con multiples causas. La circunstancia
principal fue la publicacién del Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que
se reguld la disponibilidad de medicamentos en situaciones especiales'®. De los
tres tipos de situaciones, el mayor numero de tramites se registraron con
medicamentos extranjeros, superando los 500 tramites en 2015, seguido de “usos
especiales” y “usos compasivos”, que rondaron los 400. Este hecho pudo estar
relacionado con el incremento de los desabastecimientos de medicamentos

nacionales que requirieron la importacion de alternativas extranjeras.

= |ndicadores del proceso de Hemofilia 0 Coagulopatias Congénitas: en este proceso

se analizé un indicador de calidad y uno de actividad. El primero consistié en Ila
deteccidon de “errores en el registro de entrada”, que oscilé a lo largo del periodo
de estudio mostrando valores tanto superiores, como inferiores al estandar. El
estandar establecido permitia un estrecho margen de variacidén; con pocos errores
detectados alertaba el indicador. Este estrecho margen se justifica debido a que,
un error ocasionado en la recepcién, conllevaria una pérdida de trazabilidad que
afectaria a multiples pacientes. Por ello, el proceso tiene establecido un doble
chequeo de las entradas de factores de la coagulacién, pues su trazabilidad es
requisito legal al tratarse de medicamentos hemoderivados®™. Tras los
incumplimientos detectados se abrieron las pertinentes acciones correctoras.
Estas acciones se basaron en la formacién del personal auxiliar, que tiene elevada
rotacién y el seguimiento permanente de incidencias. En el indicador de actividad
de “pacientes en tratamiento” se observd un incremento con tendencia
estadisticamente significativa. Este aumento se asocié al aumento de utilizacion
del concentrado de complejo protrombinico en pacientes en tratamiento con
anticoagulantes orales en situacion de urgencia, asi como al propio incremento de
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pacientes con coagulopatias que demandaron tratamiento. El incremento en este
indicador pudo influir en el indicador de calidad del proceso; ya que, un mayor
numero de pacientes requiere la realizacién de un mayor nimero de pedidos, por
ser estos de elevado importe econdmico. Con ello, aumentarian las posibilidades
de error en su recepcion.

Indicadores del proceso de Nutricién Parenteral: en este proceso se analizaron dos

indicadores de calidad y cuatro de actividad. Ambos indicadores de calidad
mostraron una pronunciada tendencia descendente, siendo dos indicadores clave
del proceso que se han mantenido durante los 8 afios de estudio. El indicador de
calidad de nutriciones parenterales con diferencia de pesada mayor del 5% se
mantuvo por debajo del estdndar todo el periodo de estudio. El establecimiento
de un control gravimétrico rutinario es una estrategia util que puede ayudar a
garantizar la calidad de la elaboracion de nutriciones parenterales. En este
sentido, un estudio aportado por Pérez Serrano et. al (2011) mostré un error
gravimétrico inferior al 5% en el 98,8% de nutriciones parenterales de gran

volumen y el 100% en aquellas de pequefio volumen'®

. Estos resultados son muy
similares a los encontrados en nuestro estudio, por lo que podria valorarse un
ajuste de nuestro estandar hacia valores inferiores, a la vista de la tendencia de los

datos.

El indicador de “nutriciones parenterales desechadas” incluye las nutriciones
parenterales repetidas durante el proceso de elaboracién en la cabina de flujo
laminar. Excluye, por tanto, las repetidas por diferencia superior al 5% entre el
peso real y el tedrico, pues formaban parte del indicador descrito anteriormente.
El indicador de nutriciones desechadas se encontraba por encima del estandar al
inicio del estudio. Tras el desarrollo de tres acciones correctoras, se logré
disminuir por debajo del mismo. Este indicador pudo verse influido por la rotacion
del personal que realizd estas elaboraciones, pues la repeticién forma parte del
proceso de aprendizaje. Estas acciones fueron, por tanto, fundamentalmente
formativas, con motivo de las suplencias del personal en periodo estival. Los
resultados se mantuvieron bajo control desde 2013. En cuanto al limite de control
establecido, Miana et al. (2007) proponian en su descripcién del proceso de
certificacién del drea de nutricidon parenteral, este mismo indicador estableciendo
un estandar inferior al 1%’°. No se aportaron resultados que permitieran conocer
el cumplimiento de este limite. No obstante, tomando este dato como referencia,
y a la vista de nuestros resultados, podriamos considerar aceptable y ajustado el
estandar de 0,8% establecido en nuestro proceso. En cuanto a la actividad medida
en “numero de elaboraciones”, ha descendido de modo global, principalmente,
por la disminucién de las nutriciones de pacientes adultos. Esto posiblemente ha
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liberado tiempos en la utilizacion de la sala limpia para asumir el fuerte
incremento de las formulas magistrales estériles y mezclas intravenosas.

= |ndicadores del proceso de atencion farmacéutica a Pacientes Externos: este

proceso es el que, probablemente, ha experimentado mas cambios estructurales y
organizativos en el periodo estudiado. Esto ha quedado de manifiesto también en
la variacion de sus indicadores. En este proceso se analizaron cuatro indicadores
de calidad y cinco indicadores de actividad. El indicador de “errores de
dispensacion”, que fue considerado centinela desde 2011, se mantuvo en el
estandar tras una accién correctora adoptada en el afio anterior con motivo de un
incremento en las dispensaciones erréneas de medicamentos. En 2013, con la
finalidad de garantizar la seguridad en la dispensacién y la mejora en la gestién de
stocks, se llevd a cabo un importante avance tecnoldgico con la instalacién de un
robot APOSTORE® de dispensacion automatizada de medicamentos en esta area.
Esta implantacién de este sistema contribuyé a la disminucién de errores de
dispensacién, pues se han descrito reducciones de errores con esta tecnologia del
92%'°. La disminucién del tiempo empleado en tareas no productivas (recepcion,
control, busqueda y dispensacion de medicamentos) que proporciona esta
tecnologia, liber6 momentos para realizar atencidén farmacéutica a los pacientes.

Los indicadores relativos a “errores administrativos en la aplicacidn informatica de
Pacientes Externos” y “medicamentos reclamados”, se mantuvieron por debajo
del estdndar durante todo el periodo de estudio. No obstante, se procedid a la
apertura de acciones correctoras a lo largo del afio en base a datos mensuales,
gue evitaron que los promedios anuales llegaran a superar el limite de control
superior.

La actividad relativa a la “informacién de pacientes”, se inici6 en 2010
estableciéndose un estandar con los limitados datos existentes y considerando la
factibilidad del SFH para desarrollarla. Durante el primer afio precisé la apertura
de una accién correctora para impulsar los primeros resultados inferiores a los
esperados. A este indicador contribuyd notablemente la implantacién del robot en
2013, alcanzandose el 100% en 2015 tras el redisefo del proceso mediante
metodologia Lean Six-Sigma iniciado en 2014, Este proyecto permitié eliminar
etapas que no aportaban valor. Tras esta oportunidad de mejora desarrollada,
quedd establecido un nuevo circuito para la atencién de los pacientes y se
establecieron nuevos indicadores de control del proceso para su seguimiento. En
2015, la consecuente implantacion de un gestor de turnos automatizado permitio
la atencién desde las consultas de los farmacéuticos y la seleccion de los
principales pacientes susceptibles de beneficiarse de este servicio. Esto, ademas,
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permitio la medida de un indicador que influyé de modo directo en la asistencia: el
tiempo de espera de los pacientes.

Analizando de forma global los indicadores de actividad de este proceso, podemos
apreciar un notable incremento en el nimero de “pacientes atendidos”, asi como
en el nimero de “dispensaciones”. Ambos se encontraron correlacionados
estadisticamente, ya que, a mayor numero de pacientes, se produce un mayor
numero de dispensaciones de medicamentos. En el periodo comprendido entre
2014 y 2015 se produjo un fuerte incremento de pacientes a consecuencia de la
fusion del Hospital Carlos Il con el Hospital Universitario La Paz-Hospital

11 Esta fusion contribuy con 2.500 pacientes externos a los cerca de

Cantoblanco
9.000 pacientes que ya se estaban atendiendo en el SFH. Este fue uno de los
principales motivos para desarrollar el proyecto Lean Six-Sigma mencionado
anteriormente. Por otra parte, al final del periodo de nuestro estudio se sumaron
un elevado nimero de pacientes con motivo del Plan Nacional para el tratamiento
de la Hepatitis C. Por ultimo, existié asociacion estadisticamente significativa entre
el numero de “paciente atendidos” y el de “pacientes informados”. Esto pudo ser
debido a que gracias al impulso de la atencién farmacéutica, estos indicadores se

fueron alineando.

4.3 Analisis de las auditorias internas

La monitorizacion del SGC mediante indicadores es una herramienta esencial, pero no
la Ginica recogida por la Norma 1SO 9001 en su Punto 8-“Medicidn, andlisis y mejora”?°.
Tal y como describe este apartado, en el SFH se realizaron también auditorias internas
anuales. Los resultados obtenidos siguiendo la metodologia de checklist descrita,
traducen a términos cuantitativos el incumplimiento de requisitos fundamentalmente
cualitativos. Esta cuantificacion nos ayuda a analizar de modo sencillo el grado de
control y evolucion del sistema en cada uno de los procesos. No resulta facil encontrar
literatura cientifica que describa procesos o resultados de auditorias internas
realizados en SFH. Esto puede ser debido a que, generalmente, la metodologia de la
auditoria se limita a que los auditores la ejecutan a través de entrevistas,
observaciones y revisiones de documentos y registros, para finalmente elaborar un
informe cualitativo. No es frecuente que las desviaciones se cuantifiquen, o si esto se

realiza, que se publiquen estos resultados.

El incumplimiento de cualquiera de los requisitos o items del listado conlleva la
apertura de una accién correctora. Las acciones correctoras derivadas de las auditorias
de 2008 fueron cerradas en ese mismo afo. Es por ello que no se encuentran datos en
2009. A partir de este afio, al realizarse las auditorias al final del mismo, las acciones
correctoras correspondientes fueron abiertas al comienzo del afio natural siguiente.
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Analizando los resultados de las auditorias internas de los procesos estudiados,
observamos una elevada adecuacidén a los requisitos de las auditorias en las relativas a
la Direccion, Farmacia Oncolégica, Docencia y Ensayos Clinicos. En el resto de
procesos, en mayor o menor medida, fue necesaria la apertura de acciones correctoras
para subsanar las “no conformidades” halladas.

Tanto en los graficos de auditoria, como en el posterior analisis de acciones
correctoras, se puede conocer cuales fueron los procesos donde se detectaron un
mayor numero de “no conformidades” en las auditorias. No obstante, todas ellas
fueron abordadas y corregidas en los plazos establecidos. Las “no conformidades”
encontradas en las auditorias de diciembre 2015 conllevaron apertura de acciones
correctoras en 2016. Al exceder el periodo de estudio, no aparecen senaladas en las
graficas ni cuantificadas en el andlisis global de acciones de mejora.

La eficacia obtenida con estas acciones de mejora ha quedado manifiesta en los
repuntes de los graficos, como en el drea de Dosis Unitaria donde desde 2011 se
alcanzé el 100%. Asimismo, en Nutricién Parenteral, gracias a acciones correctoras e
incluso, propuestas de acciones preventivas surgidas en las auditorias, se pudo
alcanzar y mantener el 100%. De modo parecido ocurrid en el area de Pacientes
Externos, donde tras cada accidén correctora, se alcanzaba el 100% de requisitos
cumplidos al afio siguiente, hasta que volvia a surgir una nueva “no conformidad”. Esto
ocurrié puntualmente también en el proceso de Gestién Farmacoterapéutica.

Las auditorias de los procesos de Gestion de la Calidad y de Coagulopatias Congénitas,
mostraron un perfil similar en el cual, el sistema alcanzé niveles muy elevados de
adecuacién y en los dos ultimos afios experimentaron un ligero descenso. El tener esta
evaluacion o revision interna anual, resultdé muy atil para mantener un SGC
permanentemente activo en el que saltasen alarmas cuando los controles decaian o el
cumplimiento de requisitos disminuia. Esto podia suceder facilmente con los
progresivos incrementos de actividad.

4.4 Andlisis de los estudios de satisfaccion

Puesto que la Norma ISO 9001 se enfoca a la satisfaccién de los clientes, se ha
estudiado el grado de satisfaccion de los cuatro principales clientes del SFH. De los
estudios de satisfaccion no sélo se obtuvieron resultados cuantitativos, sino que estos,
junto con las respuestas a las preguntas abiertas, permitieron la apertura de acciones
correctoras y, sobre todo preventivas, para la mejora continua de la atencion a
nuestros clientes.

Debido a que en los 8 anos revisados se emplearon dos metodologias de estudio
diferentes, los resultados no pueden ser estadisticamente comparados entre ambos
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periodos. El método basado en el célculo del indice neto de Satisfaccién (NSI), pondera
la calificacidon que cada individuo otorga a cada item cuestionado. El segundo método,
mediante frecuencias, evalla la proporcién de individuos satisfechos o muy satisfechos
con cada item. Por ello, se han diferenciado claramente ambos tipos de resultados en
los graficos. Aunque los datos cuantitativos no puedan compararse, lo que si puede
evaluarse facilmente es la categoria final de satisfaccion global alcanzada segln los
criterios de cada método.

- Por tanto, podriamos afirmar que la satisfaccidon de los pacientes externos ha ido en

aumento al observarse en un primer periodo resultados de satisfaccion “Buenos” (NSI
50-79) y obtenerse progresivamente, datos categorizados como “Muy buenos” (280%
de satisfechos) entre 2012 y 2015.

Analizando los resultados, encontramos un pico de satisfaccién en 2012, afio en el que
se desarrollaron dos acciones correctoras y una preventiva en esta area. Estas fueron
relativas a mejoras en la formacidon del personal, informacién de los pacientes y
solicitud de mejoras en la sefalizacién. En la literatura encontramos porcentajes de
pacientes satisfechos y muy satisfechos superiores al 90% en hospitales espafioles’’**?,
aunque de menor tamafo que el HULP. En un hospital muy similar al nuestro, la
satisfaccion global recogida fue del 4,2 (SD 0,6), en una escala sobre 513, Otros SFH
recogieron un 3,96 (SD 0,95) sobre 5'** puntos y 7,51 sobre 10'*

resultado del mismo orden en un hospital provincial de segundo nivel que obtenia un

. Se describe un

8,0 (SD 1,5) sobre 10%®. Analizando los datos aportados por los distintos estudios,
podemos observar que no existe una metodologia consensuada para medir la
satisfaccién de los pacientes del SFH. Detallando los aspectos mejor valorados en
nuestros estudios, encontramos el trato y amabilidad como aspectos mas relevantes
en todos ellos, seguido de la informacidn proporcionada. Esto se repite también en los
estudios revisados en la literatura®****>,

- Algo muy similar a lo sucedido con los pacientes externos se muestra en los
resultados de satisfaccion del colectivo médico. No obstante, en este caso las cifras son

superiores tanto inicialmente, como en los dos ultimos anos, cuando se alcanzan
porcentajes de profesionales satisfechos y muy satisfechos de mdas del 90%. En
estudios publicados se encuentran niveles de satisfacciéon del 7,9 (SD 1,8) en una escala
sobre 10% y del 96,3% en resultados de frecuencias’.

- La satisfaccion del personal de enfermeria en nuestro estudio resultd inferior a la del

personal médico y se englobarian en la categoria de “Buena” a lo largo de todo el
periodo de estudio, sin manifestar incremento o incluso mostrando una disminucién
en el ultimo afio respecto a los anteriores. Esta menor satisfacciéon frente a los clinicos
también se ha manifestado en los estudios citados anteriormente, con cifras del 6,2
(SD 2,1) sobre 10% y 80,3% de satisfaccidn de enfermeria en frecuencia’.
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- Los estudios de satisfaccion realizados a los alumnos de practicas han mostrado

resultados variables, pero dentro de unos niveles superiores al 50 de NSI a excepcidn
de uno de los 34 grupos estudiados. En la satisfaccién de este colectivo que rota por
nuestro SFH durante 2-3 meses influyen numerosas variables. Entre ellas, pueden
darse condicionantes tanto del propio SFH, como de la propia Universidad. Teniendo
en cuenta las aportaciones de este colectivo en los estudios de opinion, los tutores
realizaron reorganizaciones de rotaciones, replanteamiento de practicas, mejoras en la
comunicacidn y otras actuaciones, persiguiendo la mejora continua de este proceso de
Docencia pregrado. Cabe destacar, que los afios que se recibieron un mayor nimero
de alumnos por la elevada demanda existente, se alcanzé en alguno de los grupos una
menor satisfaccion. Esto podria explicar el resultado de la grafica que no alcanza el
indice 50.

4.5 Andlisis de las acciones correctoras y preventivas

Como ya se ha expuesto anteriormente, se abrieron acciones correctoras y preventivas
a proposito de indicadores, auditorias internas y estudios de satisfaccién. No obstante,
aunque las dos primeras fueron las fuentes de informacidon mayoritarias, aportando
mas del 50% de acciones de mejora, existen otras herramientas en el SGC que nos
proporcionaron informacidn sobre los procesos. No se ha encontrado en la literatura,
ni la Norma ISO lo especifica de ningiin modo, una clasificacién de acciones de mejora
segln el origen. En nuestro trabajo, proponemos una estandarizaciéon en funcion de
dénde fueron detectadas (AC) o propuestas (AP). De este modo, las 99 acciones de
mejora desarrolladas se incluyeron segun su origen en: auditorias internas, indicadores
de calidad, reuniones del Comité de Calidad del SFH, incidencias, estudios de
satisfaccidn, auditorias externas y practicas seguras. Diversos aspectos de Seguridad
del Paciente quedaron intimamente ligados al SGC, pues las practicas seguras
estuvieron enfocadas a evitar errores de medicacion en los procesos de utilizacién de
los medicamentos y fueron recogidas como acciones preventivas. Entre las practicas
seguras, se encontraron aquéllas relativas a la implantacion de las Recomendaciones
del ISMP™ para el Uso Seguro del Potasio Intravenoso, la elaboracién de un
documento sobre el uso de “Letras mayusculas resaltadas” (TML, Tall Man Letters) en

116

los nombres de los medicamentos (grupo de trabajo TML del ISMP)~ o la elaboracién

de Hojas de informacion de medicamentos al alta®®; aunque muchas otras practicas se
han ido desarrollando en el dia a dia en el entorno del SGC de nuestro SFH que no

guedaron recogidas como AP

xiv

ISMP: Instituto para el Uso Seguro de Medicamentos y Productos Sanitarios. Filial espafiola del ISMP
de Estados Unidos.
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Considerando la evolucion global y tipologia de las AC y AP en estos 8 afios, vuelve a
reproducirse el perfil ya observado en el andlisis de algunos indicadores, auditorias e,
incluso, estudios de satisfaccién, con un desarrollo mayor de acciones de mejora en los
afos 2012 y 2013 tanto correctoras, como preventivas.
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4.6 Oportunidades de mejora desarrolladas

A lo largo de este trabajo se han ido exponiendo oportunidades de mejora
estratégicas, detectadas en el DAFO de la Planificacién anual del SGC, que
representaron verdaderos hitos en la historia del SFH del HULP y que impactaron en
SUS procesos.

- Ocupod un papel determinante la implantacion de nuevas tecnologias en el proceso de
118

utilizacidon del medicamento™". Se amplié la presencia de sistemas de dispensacién
automatizada (Pyxis®) en distintas unidades de pacientes criticos y de Urgencias. Esto
propicid un mejor control de los stocks de estas unidades, al estar monitorizados
desde el SFH. Su control y su actividad quedaron recogidos en el SGC como indicadores
permanentes. Ademas, estas herramientas permitieron desarrollar estrategias para
una mejor gestion y uso seguro de los medicamentos custodiados (Tall Man Letters,

alertas, control de caducidades).

Como oportunidad desarrollada durante prdacticamente los 8 afios de estudio, se
implantd la prescripcion electrénica en los pacientes ingresados y de Urgencias del
hospital, alcanzandose casi el 90% de camas hospitalarias. Esta tecnologia fue
integrada con otros sistemas ya existentes como los armarios de almacenamiento y
dispensacion vertical, asi como los sistemas de dispensacion automatizada de las
unidades clinicas (Pyxis®). Esto permitié optimizar los circuitos de prescripcion-
validacién-dispensacion y, fundamentalmente, aumentar la Seguridad del
Paciente®®120121, ya que se estima que la prescripcidon electrénica asistida puede
evitar hasta en un 65% los errores de medicacion'®. Esta oportunidad implantada
guedd integrada en el SGC impactando tanto en indicadores de calidad, como de

actividad.

A su vez, se procedié a la informatizacidon de botiquines con el consiguiente ajuste de
los stocks a un pacto consensuado y a una programacion definida. Esto optimizaba
enormemente el proceso de recepcidon de las solicitudes, teniendo en cuenta las
distancias existentes entre las unidades clinicas y los centros adscritos, y el SFH.
Adicionalmente, en la conservacidon de medicamentos en el SFH resulté de gran ayuda
el registro de temperaturas por radiofrecuencia, relevando de esta tarea a un elevado
numero de recursos humanos y aumentando muy considerablemente el nimero de
controles realizados. Del mismo modo, en el SFH se agilizé el proceso de reenvasado
de medicamentos en dosis unitaria asegurando un mayor periodo de conservacion.

También encontramos oportunidades tecnoldgicas en los procesos de elaboracién: con
la ampliacidn de la prescripcidon electrénica en Nutricidon Parenteral, la instalacidon de la
sala blanca para elaboraciones estériles y la implantacion de sistemas de trazabilidad y
control gravimétrico en el proceso de Farmacia Oncoldgica. A esto se une la
administracion segura de citostéticos con codigo de barras™®>.
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Otra oportunidad tecnoldgica fue la relativa a la implantacion del robot de
dispensacion de medicacidn a los pacientes externos. En el estudio de Garcia Collado
et al. se afirmaba que ademas de reducir el stock inmovilizado y aumentar su rotacién,
el robot redujo el tiempo de espera de los pacientes a menos de 10 minutos en un 90%
respecto a las encuestas anteriormente realizadas'**. A su vez, esta descrito que este
tiempo se encuentra directamente relacionado con la satisfaccidon de los mismos*?.
Por lo que esta herramienta, no solo facilitd la gestion de la medicacidn, la liberaciéon
de espacios y la posibilidad de dar una adecuada atencion farmacéutica, sino que muy
probablemente tuvo un efecto contribuyente en la elevada satisfaccién registrada en
los pacientes.

- Este tiempo no pudo ser cuantificado hasta la implantacion del gestor de turnos de
pacientes, tras la reorganizacion del drea mediante metodologia Lean Six-Sigma. Por
ello los datos recogidos de los tres primeros meses del gestor, fueron fruto de la doble
estrategia: tecnoldgica y metodoldgica. En ese periodo se alcanzaron 8,37 (DE 4,92)
minutos de espera; reduciéndose esta cifra en meses sucesivos.

- Se implantaron otras oportunidades no relacionadas con la tecnologia, aunque
facilitadas por herramientas ya mencionadas. Fueron actuaciones de tipo organizativo
para desarrollar estrategias enfocadas a fomentar la atencién farmacéutica como la
conciliacion, los “programas de atencién farmacéutica” dirigidos a los pacientes
ingresados, asi como el desarrollo de la atencidon farmacéutica en Urgencias, en el
equipo PROA y en los pacientes externos de Hemofilia.

- Asimismo, se desarrollaron oportunidades relacionadas con la Seguridad del Paciente

relativas a programas de notificacién de eventos adversos con medicamentos y a la
participacién en la creacién del Sistema de Notificacion de incidentes del HULP
(SINOIRES) junto con otros profesionales del hospital®.

Analizando globalmente nuestros resultados, podemos aportar las siguientes
consideraciones sobre la mejora continua de un SGC de un SFH. Un SGC puede facilitar
la estandarizacién de los procesos y proporciona herramientas para monitorizar sus
resultados. Desarrollar un sistema de trabajo donde los procesos poseen
procedimientos descritos, difundidos, evaluados y revisados y se conservan registros,
elimina incertidumbre. A su vez, los indicadores de calidad pueden resultar una
herramienta util para detectar alteraciones en los procesos y poder corregir
deficiencias. La evaluacién en paralelo de indicadores de actividad puede arrojar
informacién relevante acerca de la orientacién a la que se dirigen los procesos en
funcién de la demanda. Las auditorias internas y los estudios de satisfaccion pueden
facilitar la deteccién de nuevas desviaciones no identificadas por el sistema de
monitorizaciéon de indicadores, resultando metodologias complementarias. Las
acciones correctoras y preventivas emprendidas, y las oportunidades de mejora
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detectadas e implantadas, contribuyen a reconducir desviaciones del sistema y a
impulsar su mejora continua.

Es importante resaltar que en toda la evolucion del SGC ha resultado clave el
compromiso de cada uno de los miembros del Servicio y la implicacion del Jefe de
Servicio para tener un objetivo comun: trabajar con mentalidad y actitud de mejora
continua. Este modelo de SGC nos aporta confianza propia, de nuestros clientes y de la
Direccién del Hospital.

Por ultimo, los resultados aportados por este trabajo, pueden sentar las bases para
potenciar Sistemas de Gestién de la Calidad existentes en SFH que persiguen la
excelencia de sus procesos, en la busqueda de la mejora de la calidad en la asistencia
sanitaria en su conjunto.

Nuestro grupo de investigacién continGa trabajando en el desarrollo de nuevas
estrategias y metodologias de calidad aplicables a los Servicios de Farmacia
Hospitalaria en su afan permanente de mejora continua de sus procesos.
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5. CONCLUSIONES

1. El empleo de herramientas de monitorizacion de la calidad y la deteccién de
oportunidades de mejora estratégicas, son metodologias utiles para analizar la
mejora continua de un SFH tras la implantacién y certificacion de un SGC
conforme a la Norma ISO 9001.

2. El establecimiento de indicadores especificos de calidad y actividad de los
procesos de un SFH constituye la herramienta principal para la monitorizacion
de la mejora continua. Esta mejora puede evaluarse mediante el grado de
adecuacién a un estandar de los indicadores de calidad y el estudio de las
tendencias de los indicadores de actividad.

3. Los estdndares establecidos en los indicadores de calidad en base a registros
histéricos y a la bibliografia existente, se consideran adecuados para la correcta
monitorizacion de los resultados. El ajuste de los mismos, basado en la mejora
de los resultados, permite promover la mejora continua de los procesos del
SFH.

4. El andlisis de la evolucion de los indicadores de actividad en relaciéon a los
indicadores de calidad del SFH permite evidenciar aumentos en la eficiencia de
los procesos sin que disminuya su nivel de calidad. Esta mayor eficiencia se ha
puesto de manifiesto de un modo mas relevante en los indicadores de los
procesos de Atencidon Farmacéutica, Farmacia Oncoldgica, Dispensacién por
stock y Pyxis®, Ensayos Clinicos y Pacientes Externos.

5. Los resultados obtenidos en las auditorias internas durante todo el periodo de
estudio, manifiestan que existe un elevado cumplimiento de los requisitos de la
Norma ISO en todos los procesos del SFH. Este cumplimiento esta relacionado
con la inmediata apertura de acciones de mejora ante cada no conformidad
detectada.

6. Los estudios de opinién analizados manifiestan una elevada satisfaccién global
en todos los colectivos de clientes del SFH estudiados. Esta satisfacciéon ha sido
analizada en pacientes externos, médicos, personal de enfermeria y alumnos
de prdcticas tuteladas. El analisis de las aportaciones realizadas por estos
clientes ha redundado en el desarrollo de acciones de mejora para todos ellos.
Estas acciones abarcaron principalmente, y de forma global, aspectos
estructurales, logisticos, informativos y organizativos.

7. Las acciones correctoras y preventivas se describen y analizan de forma
agrupada segun su origen en: auditorias internas, indicadores de calidad,
reuniones del Comité de Calidad, incidencias, estudios de satisfaccion,
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auditorias externas y practicas seguras. El mayor numero de acciones de
mejora lo proporcionaron las auditorias internas, seguidas de los indicadores de
calidad. La practica totalidad de estas acciones fueron efectivas. Esta
efectividad estuvo basada en la correccion o prevencion de la desviacidon
detectada en su origen.

8. Los procesos del SFH se han visto influidos positivamente por oportunidades de
mejora estratégicas establecidas durante el periodo de estudio. Estas
oportunidades de mejora fueron de tipo tecnoldgico (en prescripcion,
almacenamiento, dispensacion, reacondicionamiento y elaboracion),
organizativo (conciliacion y atencidén farmacéutica en pacientes ingresados y
externos), metodoldgico (Lean Six-Sigma) y de Seguridad del Paciente
(programas de notificacién).
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6. ANEXOS

6.1 Aprobaciéon Comision de Investigacion
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Comision de Investigacion IdiPAZ

Informe Proyecto de Investigacion

Madrid, 15 de marzo de 2017

La Comisién de Investigacién del Instituto de Investigaciéon Sanitaria del Hospital
Universitario La Paz - I[diPAZ ha examinado el proyecto de investigacién titulado:

“Analisis de la mejora continua de la calidad de un servicio de farmacia
hospitalaria certificado por la Norma UNE-EN-ISO 9001

Investigador Principal: Marta Moro Agud. Servicio de Farmacia.

El Proyecto de Investigacion cumple los requisitos metodolégicos necesarios y es
viable en todos sus términos, por todo ello la Comision de Investigacion lo ha
considerado adecuado y ha decidido su aprobacion para ser presentado en el CEIC.
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INVESTIGADOR PRINCIPAL: la investigadora Marta Moro Agud del Servicio de Farmacia del Hospital
Universitario "La Paz"
CEIC pE REFERENCIA: HOSPITAL UNIVERSITARIO LA PAZ

TiPo DE ESTUDIO: NO-EPA

Copico HULP: PI-2716 ACTA: 6/2017
Presidenta | ALMUDENA CASTRO CONDE Médico Adjunto. Servicio de Cardiologia [
Vicepresidente | JESUS FRIAS INIESTA Jefe de Servicio. Farmacologia Clinica o)
becretario Técnicq EMMA FERNANDEZ DE UZQUIANO Jefe de la Secretaria Técnica
Vocal JOSE MANUEL ANON ELIZALDE Jefe de Seccién. Servicio de Medicina Intensiva
Vocal MARIO ARANCON MONGE Médico Adjunto. Atencién Primaria. Area 5
Vocal IGNACIO BERNARDINC DE LA SERNA Médico Adjunto. Servicio de Medicina Interna
Vocal ANTONIO BURO SOTO Jefe de Servicio. Servicio de Analisis Clinicos o]
Vocal NORA BUTTA COLL Investigadora IdiPAZ
Vocal FERNANDO CABANAS GONZALEZ | igador. |diPAZ m]
Vocal FILIBERTO CHULIA FERNANDEZ Abogado. Jefe de Servicio. Asesoria Juridica. =]
Vocal JAIME FERNANDEZ-BUJARRABAL Médico Adjunto. Servicio de Neumologia 5]
Vocal ELENA GARCIA HIGUERA Médico Adjunto. Servicio de Anestesia y Reanimacién %]
Vocal PEDRO HERRANZ PINTO Jefe de Servicio. Servicio de Dermatologia “
Vocal CARLOS LAHOZ RALLO Médico Adjunto. Servicio de Medicina Interna
Vocal JOSE EVARISTO MOLINE JORQUES Representante de pacientes. Miembro no sanitario
Vocal VERONICA PEREZ BLANCO Medico Adjunto. Servicio de Medicina Preventiva o]
Vocal CONCEPCION PRADOS SANCHEZ Jefe de Seccion. Servicio de Neumologia 0
Vocal NURIA RODRIGUEZ SALAS Medico Adjunto. Servicio de Oncologia Médica a
Vocal MiRIAM ROMERO PORTALES Médico Adjunto. Servicio de Gastroenterologia u]
Vocal FILOMENA TROCOLI GONZALEZ Enfermera. Servicio de Nefrologia
Vocal RAMON USANDIZAGA ELIC Jefe de Seccién. Servicio de Ginecologia “
Vocal ELENA VILLAMANAN BUENO Farmacéutica Adjunta. Servicio de Farmacia ]
Vocal ROSA VILLANUEVA PENA Médico Adjunto. Servicio Psiquiatria “
RESOLUCION: [ Se delega [ Aprobacion
[ Condicionada [J Denegacion
[X] No afecta a nuestro centro [ Se ratifica la aprobacion

ACLARACIONES Y MODIFICACIONES SOLICITADAS
El Comité considera que este estudio no precisa la evaluacion de un Comité de Etica de la Investigacion.
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6.3 Certificados ISO 9001

* Primer certificado: Norma ISO 9001:2000 (espaiol e inglés)

Certification

Certificacion

Concedida a

SERVICIO DE FARMACIA DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO LA PAZ

MADRID
P° DE LA CASTELLANA 261, 28046, MADRID,

Burcau Veritas certifica que el Sistema de Gestion de dicha Organizacion ha sido
auditado y encontrado conforme con las exigencias de la norma:

NORMA

ISO 9001:2000

El Sistema de Gestion se aplica a:

FORMULACION MAGISTRAL. NUTRICION PARENTERAL. FARMACIA ONCOLOGICA.
GESTION FARMACEUTICA DE ENSAYOS CLINICOS. ATENCION FARMACEUTICA.
DISPENSACION A PACIENTES HOSPITALIZADOS Y NO HOSPITALIZADOS. DOCENCIA.

Fecha de certificacin imicials 10 agosto 2007

Siempre gue se las condiciones de aplicaciin del Sistema de Gestion, este certificado es vilido hasta el:

18 julio 2010

Para comprobar la valide, del certificado puede Namar al teléfono: (91 270 22 00)

Para cualguier aclaraciin sobre el alcance del certificado y la aplicaciin de los reguisitos del Sistema de Gestion pueden ponerse en contacto

on la organizacion.

Niinrero del Certificads 7003004 Fecha 10 agosto 2007

Oficina Coordinador: BUREAU VERITAS CERTIFICATION ESPANA
UREAU VERITAS CERTIFICATION ESPANA

Delgado, 1.
Parque Empresarial Arroyo de la Vega.
28108 Alcobendas Madrid

ENAC

CERTIFICACION
N°® 04/C-SC004
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BUREAU VERITAS

Certification

Certification

Awarded to

SERVICIO DE FARMACIA DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO LA PAZ

MADRID
P° DE LA CASTELLANA 261, 28046, MADRID,

Bureau Veritas certify that the Management System of the above organisation has
been audited and found to be in accordance with the requirements of the
management system standards detailed below

STANDARD

ISO 9001:2000

SCOPE OF SUPPLY

EXTEMPORANEOUS FORMULATION. PARENTERAL NUTRITION. ONCOLOGY
PHARMACY. PHARMACEUTICAL MANAGEMENT OF CLINICAL TRIALS.
PHARMACEUTICAL CARE. INPATIENT AND OUTPATIENT PHARMACY DISPENSING
SERVICES. TEACHING SERVICES.

Original Approval Date : 10 August 2007
Subject to the contined sati 1y operation of the isation’s M, Systen, this certificate is valid until :
18 July 2010

To check the validity of this certificate piease call (91 270 22 00)

Further clarification regarding the scope of thix cerfificate and the applicability of the systenm Z 5 may be oblained by
consulting the organisation
Certificate Number 7003004 Date: 10 August 2007

ging office: BUREAU VERITAS CERTIFICATION ESPARA
[ ffice: BUREAU VERITAS CERTIFICATION ESPANA
Francisca Delgado, 11.

Parque Empresarial Arroyo de la Vega.

28108 Alcobendas Madrid

C

CERTIFICACION
N 04/C-SC004
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= Ultimo certificado: Norma ISO 9001:2008 (espafiol-inglés)

BUREAU VERITAS

Certification

Certificacion
Certification

Concedida a / Awarded to

HOSPITAL UNIVERSITARIO LA PAZ
SERVICIO DE FARMACIA

PASEO DE LA CASTELLANA, 261, 28046, MADRID

Bureau Veritas certifica que el Sistema de Gestién ha sido auditado y encontrado

conforme con los requisitos de la norma:
Bureau Veritas certify that the Management System has been audited and found to be in accordance with the
requirements of standard:

NORMA / STANDARD

ISO 9001:2008

El Sistema de Gestién se aplica a:
Scope of certification:

FORMULACION MAGISTRAL. NUTRICION PARENTERAL. FARMACIA ONCOLOGICA.
GESTION FARMACEUTICA DE ENSAYOS CLINICOS.ATENCION FARMACEUTICA.
DISPENSACION A PACIENTES HOSPITALIZADOS Y NO HOSPITALIZADOS. DOCENCIA

EXTEMPORANEOUS FORMULATION. PARENTERAL NUTRITION. ONCOLOGY PHARMACY. PHARMACEUTICAL
MANAGEMENT OF CLINICAL TRIALS. PHARMACEUTICAL CARE. INPATIENT AND OUTPATIENT PHARMACY
DISPENSING SERVICES. TEACHING SERVICES.

Nuamero del Certificado ES049499-1 Director General / General Manager
Certificate Number Bureau Veritas Certification, S.A.
Aprobacién original : 10/08/2007
Original approval date : 2
Certificado en vigor: 19/07/2013 e dﬁ——*
Effective date:
Caducidad del certificado: 18/07/2016
Certificate expiration date:

Este certificado esté sujeto a los té y g yp de los servicios de certificacién
This certificate is valid, subject to the general and specific terms and conditions of certification services

Managing Office/ Oficina Central: Bureau Veritas Certification, S.A.
Office Oficina de emision: Bureau Veritas Certification, S.A.
C/ Valportillo Primera 22-24, Edificio Caoba, Pol. Ind. La granja, 28108 Alcobendas Madrid

CERTlFICA‘CION
N° 04/C-SC004
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= Impreso 2. Definicion de indicador de calidad

Ll
‘ <M Hospital Universitario La Paz
Senici de Farmacts

Sulucvladrd

DEFINICION DE INDICADOR DE

CALIDAD

Codigo

Revisado

Aprobado

IC-XX-NN

Edicion

Fecha edicion

X

DD.MM.AA

Fdo. Xaoooomoos

Fo. Xaooooooooss

Titulo del
Indicador

Objeto de la
Medicién

Método de
obtencién

Unidad de
medida

Frecuencia
de la
Medicién

Responsable de la
Medicién

Impreso IM-GC-08 / 2
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= Impreso 3. Definicion de indicador de actividad

‘;:M Hospital Universitario La Paz DEFINICION DE INDICADOR DE
Saluchadrd ACTIVI DAD
Codigo Revisado Aprobado
TA-XX-NN
Edicion Fecha edicidén
X DD.MM.AA Fdo. Xxuxxxxxxss Fdo. Xxxxxxexxxxxs
Titulo del
Indicador
Objeto de la
Medicion
Método de
obtencién
Unidad de
medida
Frecuencia Responsable de la
de la Medicién
Medicién
Impreso IM-GC-12 / 1
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Impreso 4. Plan de auditorias
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Impreso 5. Cuestionario de auditoria

SeludMadrid

Al
iM Hospital Universitario La Paz

Servicio de Farmacia

CUESTIONARIO DE AUDITORIA

Caddigo Revisado Aprobado
CA-BB-NN
Edicion Fecha edicion
X DD.MM.AA Fdo. XXXXXXXXX Fdo. XXXXXX

Area Auditada

Fecha de la Auditoria

Nombre del auditor

auditada

Responsable del Area

RESULTADO DE LA AUDITORIA

Total deméritos posibles :

Deméritos obtenidos :

Porcentaje de deméritos :

RESULTADO
(100 - % deméritos) :

Este documento, una vez cumplimentado, pasa a convertirse en registro de calidad,
quedando sin efecto los datos relativos a identificacién y fecha de edicidén

Impreso IM-GC-05B / 2
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No

ASPECTO A AUDITAR

REFERENCIAS

EVALUACION

C

M

I

N/
A

Impreso IM-GC-05B / 2
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N° (DESVIACIONES / NO CONFORMIDADES

ACCIONES A TOMAR

Firma Auditor

Firma Resp. Area auditada

Firma Responsable de
Calidad

Firma Resp. Area
auditada

Impreso IM-GC-05B / 2
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OBSERVACIONES Y SUGERENCIAS DE MEJORA DETECTADAS EN EL
TRANSCURSO DE LA AUDITORIA

Firma del auditor

Impreso IM-GC-05B / 2 Pdg. 4 de 4
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= Impreso 6. Documentacion de acciones correctorasy

preventivas.

‘;M Hospital Universitario La Paz DOCUMENTACION DE ACCIONES accion
Saludhiadrid seniendefameas CORRECTORAS Y PREVENTIVAS

Origen de la

Numero

-

ACCION CORRECTORA [ ]

ACCION PREVENTIVA []

Desviacion detectada

Analisis de las causas

Acciones a adoptar

Fecha de apertura

S

Responsable de la
implantacioén

—

Fecha fin de implantacion

Fecha prevista de
comprobacién

S

Comprobacion de la implantacion

Comprobacion de la eficacia

Firma Responsablg Fecha
Calidad

Firma Responsable Fecha
Calidad

Impreso IM-GC-06C
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6.5 Cuestionarios de satisfaccion

= Cuestionario 1. Encuesta de satisfaccion del Area de

Atencion Farmacéutica a pacientes externos

“.Mu.;-x.n.n Universitario La Paz

[ T————

ENCUESTA DE SATISFACCION
DISPENSACION A PACIENTES EXTERNOS
SERVICIO DE FARMACIA

Esta encuesta es anénima y su contestacion es de cardcter voluntario
Se respetara en todo momento la Ley 15/1999, de proteccion de datos de caricter personal
Por favor, seria tan amable de contestar a las siguientes preguntas.

Marque con una X su nivel de satisfaccién, segiin la siguiente escala

Muy . Ni satisfecho 3 Muy No sabe
. . Insatisfecho .. R Satisfecho R
insatisfecho ni insatisfecho Satisfecho No contesta
1 2 3 4 5 | Ns/Nc

‘ A ‘ ¢En qué afio nacio? ‘ ‘

‘ ¢Hombre o Mujer? (Marcar lo que proceda) ‘

| Hombre ‘ Mujer |

La sefializacion para llegar al 4rea de
Dispensacion a Pacientes Externos de Farmacia

[ 2 [ 2] 3 [ a [ 5 [nsNc |

‘ El horario de atencidon a pacientes

‘ 10 ‘ ¢El gestor de turnos le parece til? ‘ Si ‘ No ‘

‘ 11 ‘ éLe ha resultado facil de utilizar? ‘ Si ‘ No ‘

‘ 12 ‘g‘,Cree que ahorra tiempo de espera?‘ Si ‘ No ‘

Si ha pasado alguna vez a la consulta con el
farmacéutico, por favor, responda a lo siguiente:

13 | Conozco mejor los medicamentos que utilizo

[ 2] 2] 3 [ a ] 5 [nsNc

[ 1 [ 2 ] 3 ] a ] 5 [nNs/Nc |

La comodidad de la sala de espera

| 1 ] 2] 3 ] a4 ] 5 [Nsnc

La limpieza de la sala de espera

[ 1] 21 3 ] a ] 5 [NsNc

El tiempo de espera en ser atendido

[ 2] 21 3 [ a ] 5 ]nsNc

La cantidad de medicacion dispensada

[ 1] 2] 3 [ a ] 5 [nsNc

La informacién que ha recibido sobre su
medicacion

[ 1] 21 3 ] a ] 5 [NsNc

La amabilidad y el trato recibido por el
personal

| 1 ] 2] 3 1] a4 ] 5 [Nsic

Globalmente, cual es su grado de
satisfaccion con la atencidn recibida

1‘2‘3‘4‘5‘N5/Nc‘

Sé qué medicamentos puedo tomar y cudles
no por las interacciones que puedan existir. Mi

14
farmacéutico me pregunta por mi medicacién
domiciliaria.
[ 1] 2 [ 3] a ] 5 [nsine |
— Soy mas consciente de la importancia de

cumplir mi tratamiento para ser adherente.
[ 1 [ 2 ] 3 ] a ] 5 [nNs/Nc |

Tengo mayores conocimientos sobre las

16 | reacciones adversas que pueden provocar mis
medicamentos.

[ 1] 2 [ 3] a4 ] 5 [nNs/Ne |

He logrado reducir las reacciones adversas de
los medicamentos que tomo gracias a una

17 . . - g
mejor explicacién sobre el manejo de los
mismos.
[ 1 [ 2 ] 3] a ] 5 [NsNe |
o Siento la implicacién de mi farmacéutico en mi

problema de salud.
[ 1] 2 [ 3] a4 ] 5 [nNsNe |

Continuaria visitando la consulta de AF para
19 | seguir en el programa de seguimiento de mis
medicamentos.

[ 1 [ 2 ] 3 ] a ] 5 [ns/Nc |

Impreso IM-GC-10A
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La AF prestada se lleva a cabo de forma
privada.
[ 1 [ 23

20

a4 | 5 [Ns/Nc |

Estoy satisfecho con el servicio recibido en

21
la Consulta de Atencidn Farmacéutica

1‘2‘3‘4‘5‘N51Nc‘

¢Recomendaria éste servicio a otras
personas, en su situacién?
si No | NsiNe |

22

En el supuesto que tenga alguna sugerencia

23 o queja podria indicar cual: (brevemente)

Muchas gracias por su colaboracién

Impresc IM-GC-10A
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= Cuestionario 2. Encuesta de satisfaccion del Servicio de

Farmacia dirigida al personal médico

“,M Hospital Universitario La Paz

= Co———

ENCUESTA DE SATISFACCION DEL
SERVICIO DE FARMACIA
DIRIGIDA AL PERSONAL MEDICO

Esta encuesta es anénima y su contestacién es de caracter voluntario

Se respetard en todo momento la Ley 15/1999, de proteccidon de datos de cardcter personal

Por favor, é{Seria tan amable de contestar a las siguientes preguntas?

Marque con una X su nivel de satisfaccién, segiin la siguiente escala

., MUY Insatisfecho NI satls.fecho Satisfecho I:v‘luy DIThE
insatisfecho ni insatisfecho Satisfecho No contesta
1 2 3 4 5 | Ns/Nc

Facilidad de contacto con los farmacéuticos
del S. Farmacia (teléfono, notas, correo...)

[ 12 ] 2] 3 [ a ] 5 [nsnNc |

Relacién con los farmacéuticos del S. Farmacia

8]

| 1] 2] 3 1 a1 5 [nNsNe |

Satisfaccion con la resolucion de consultas
3 sobre medicamentos por parte de los
farmacéuticos.

[ 12 [ 2] 3 [ a ] 5 [nsNc |

Utilidad de las “recomendaciones” del
farmacéutico en la optimizacién de los
tratamientos individualizados (Ej. “Nota
Amarilla” en la prescripcion electronica)

[ 1 ] 2] 3 [ a [ 5 [nsNc |

Informacién remitida por el S. Farmacia sobre
5 Seguridad de Medicamentos: Notas
Informativas, alertas farmacéuticas, etc.

[ 12 [ 2] 3 [ a ] 5 [nsnNc |

Agilidad de respuesta del S. de Farmacia en sus
servicios

[ 1 ] 2] 3 [ a [ 5 [nsNc |

Globalmente, cuél es su grado de ‘

satisfaccion con la atencidn recibida
1 ‘2‘3‘&‘5‘N5!Nc‘
3 éTiene alguna sugerencia o queja sobre el
servicio?
| si | No [ Ns/Nc |
9 En el supuesto que tenga alguna sugerencia
o queja podria indicar cual: (brevemente)
10 ¢Médico de plantilla o residente? (Marcar lo
que proceda)
| Facultativo | Residente |
11 | HOSPITAL
He | HRT | Hm | ji | HDOD
co-H
12 | Servicio:

Por favor, remita esta encuesta por CORREO INTERNO al SERVICIO DE FARMACIA (Edificio Norte). Muchas
gracias por su colaboracién.

Impresc IM-GC-10A
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= Cuestionario 3. Encuesta de satisfaccion del Servicio de
Farmacia dirigida al personal de enfermeria

i - ENCUESTA DE SATISFACCION DEL
‘_"M Hospital L.'I\I\«'EI"SIFHI'IO LaPaz SERVICIO DE FARMACIA
S R DIRIGIDA AL PERSONAL DE ENFERMERIA

Esta encuesta es anénima y su contestacidn es de caracter voluntario
Se respetard en todo momento la Ley 15/1999, de proteccion de datos de cardcter personal
Por favor, ¢Seria tan amable de contestar a las siguientes preguntas?

Marque con una X su nivel de satisfaccién, segtin la siguiente escala

Muy Insatisfech Ni satisfecho St Muy No sabe
insatisfecho nsatistecho ni insatisfecho atistecho Satisfecho No contesta
1 2 3 4 5 | Ns/Nc
) Facilidad de contacto con el personal del S. : Globalmente, cual es su grado de
Farmacia satisfaccion con la atencion recibida
| 1 [ 2 [ 3 [ a] 5 [NyNc | 1‘2‘3‘4‘5‘NSINC‘
Dispensacidn correcta de la medicacién y — - -
2 . ¢Tiene alguna sugerencia o queja sobre el
elaboraciones 9 I
[ 1 [ 2 | 3 | a | 5 [ns/Nc ] Servicio:
| Si | No | Ns/Nc |
Dispensacién de la medicacion en el plazo =
3 pactado 10 En el supuesto que tenga alguna sugerencia
o queja, ¢Podria indicar cual?: (brevemente
[+ [ 2 T 3 [ a | 5 [Ns/ne ] e ( )
B Asistencia del farmacéutico en problemas con
la Hoja de Administracion (si procede)
[ 1 [ 2 ] 3 ] a [ 5 [nNs/Ne |
== 5 éSupervisora, enfermera o auxiliar de
Agilidad de respuesta del S. de Farmacia en el 11 - !
N . enfermeria? (Marcar lo que proceda)
5 resto de servicios no farmacéuticos (consultas - —
i | Supervisora | Enfermera | Augxiliar de enf. |
sobre pedidos, tramites, etc.)
[ 1 [ 2 [ 3 [ a ] 5 [Ns/Nc |
. s Ry 12 | HOSPITAL
Satisfaccidn con la resolucion de consultas
| sobre medicamentos por parte de los we | bRt | mm | om0 | HOEOP
farmacéuticos (administracion, preparacion, €©
reacciones adversas, etc.)

[+ [ 2 T 3 [ a | 5 [Ns/ne ] 13 | Servicio:

Informacién remitida por el S. Farmacia sobre
7 Seguridad de Medicamentos: Notas
Informativas, alertas farmacéuticas, etc.

[ 1 ] 2 [ 3 [ a ] 5 [NsNc |

Por favor, remita esta encuesta por CORREO INTERNO al SERVICIO DE FARMACIA (Edificio Norte). Muchas
gracias por su colaboracién.

Impreso IM-GC-10A
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= Cuestionario 4. Encuesta de satisfaccion de alumnos de
practicas tuteladas

‘q Hospital Universitario La Paz
‘ = o

Hos toblanco

B comunidad de Madrid

SaludMadrid

Encuesta de satisfaccion de Alumnos de Practicas Tuteladas

Servicio: Farmacia

Fecha:

1. Como calificarias nuestros servicios en cuanto a:
(sefiale con una cruz)
A B C D
Malo | Regular | Bueno | Excelente

Los conocimientos adquiridos durante tus
practicas

Las rotaciones planificadas por el Servicio

El enfoque préactico de las mismas

La utilidad para decidir tu futuro profesional

nm kWM

La atencion recibida por el personal del Servicio

2. {Estas satisfecho globalmente con tu estancia en este Servicio?

[MaloZ RegularC Bueno T Excelente C|

3. éTienes alguna sugerencia a realizar? éNecesitas alguna formacion
que no te estemos prestando?

SiC No C

En caso afirmativeo indicar cual:

Impreso IM-GC-10C /6
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“Nadie cometio mayor error
que quien no hizo nada pensando que solo
podia hacer un poco”

(Edmund Burke)
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