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Descripcion del proceso de certificacion ISO 9001/2000 en el area
de nutricion parenteral

M. T. Miana Mena, S. Fontanals Martinez, Y. Lépez Puia', E. Lépez Suiié, C. Codina Jané, J. Ribas Sala

Servicio de Farmacia. 'Unidad de Garantia de Calidad-UASP (Unitat d’Avaluacio, Suport i Prevencio).
Hospital Clinic i Provincial. Barcelona

Resumen

Objetivo: Garantizar la calidad y seguridad e incrementar la
satisfaccion del usuario ha llevado a organizaciones del ambito
sanitario a integrar un sistema de gestion de calidad en su
estructura. Este trabajo describe el proceso de implantaciéon de
la norma UNE-EN-ISO-9001/2000 en el &rea de nutricion
parenteral.

Meétodo: Un grupo multidisciplinar definié el alcance de la
norma, centrandose en transcripcién, acondicionamiento, dispen-
saciéon y control microbiologico.

Resultados: Se elabor6 un procedimiento detallando secuen-
cialmente los circuitos y actividades asociadas, el personal respon-
sable y las pautas de actuacion a seguir. Se establecieron indicado-
res de calidad y de actividad.

Conclusiones: Este proceso ha permitido establecer un siste-
ma normalizado cuyos procesos estan perfectamente descritos y
documentados, logrando la trazabilidad y supervision de las fases.
Al no disponer de histérico de los datos actualmente obtenidos,
no es posible establecer una comparaciéon directa; por tanto,
deberé analizarse su evolucién en un futuro.
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Summary

Objective: In order to guarantee quality and safety and to
increase user satisfaction, healthcare organisations have integrated
quality management systems into their structures. This study
describes the process for introducing the UNE-EN-ISO-9001,/2000
standard in the parenteral nutrition area.

Method: A multidisciplinary group established the scope of
the standard, focusing on transcription, preparation, dispensation
and microbiological control.

Results: A detailed procedure describing the sequences of cir-
cuits and associated activities, the responsible staff and the action
guidelines to be followed was established. Quality and activity
markers were also established.

Conclusions: This process has enabled a standard system to
be implemented, with its operation perfectly described and docu-
mented, allowing its stages to be traceable and supervised. As
there is no record of the data obtained beforehand, no direct com-
parison can be made; its evolution must therefore be analysed in
the future.

Key words: Hospital pharmacy service. Parenteral nutrition.
Certification. ISO-9001,/2000. Markers.

INTRODUCCION

Cada vez son maés las organizaciones dentro del 4mbi-
to sanitario, entre ellas los servicios de farmacia'? (SF),
que apuestan por integrar en su politica de funcionamien-
to un sistema de gestion de calidad (SGC) con la finali-
dad de demostrar su habilidad en prestar servicios y/o
elaborar productos.

La normativa ISO (International Organization for
Standarization) pretende gestionar/asegurar la calidad de
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los sistemas, a diferencia de otros modelos mas enfoca-
dos al concepto de calidad total’, como el EFQM (Euro-
pean Foundation for Quality Management).

En este contexto, el SF plante6 un SGC segtn el
modelo internacional de calidad UNE-EN ISO 9001:
2000, para mejorar circuitos y calidad de los productos
finales. Este modelo promueve la gestidn por procesos’ y
obliga a disponer de una clara identificacién y definicion
de los servicios a ofrecer en funcién de las necesidades
de los clientes y de los procesos desarrollados.

Se decidi6 aplicar dicho SGC en los siguientes dmbi-
tos: adquisicién, almacenamiento, dispensacién y distri-
bucién de medicamentos, gestién de muestras y evalua-
cion de protocolos de ensayos clinicos, evaluacién e
informacién de medicamentos, elaboracién y reenvasado,
atencion farmacéutica y docencia.

Como parte integrante del bloque de elaboracién y
reenvasado de medicamentos, se incluy6 el drea de pre-
paracién de nutricion parenteral (NP) en adultos.

El nimero aproximado de NP de adultos realizadas en
un afio en el hospital es de 9.000 preparaciones. Tanto la
composicion de la nutricién parenteral total (NPT) o peri-
férica (NPP) como su posterior seguimiento son respon-
sabilidad de farmacéuticos o endocrinélogos.

La solicitud de NP la realiza el médico via interconsul-
ta electrénica. Posteriormente, el farmacéutico o el endo-
crindlogo accede informéticamente a la historia clinica
para consultar informes, analiticas, pruebas,...

En la sala de hospitalizacién se comprueba tratamien-
to, constantes y dieta. A partir de estos datos se decide la
composicion de la NP.

Aquellas NPT que puedan preverse con 24 horas de
antelacion son solicitadas a una empresa externa, que las
suministra al dia siguiente. En caso contrario, son elabo-
radas en el SF.

El objetivo de este trabajo es describir el proceso de
integracién del modelo UNE-EN ISO 9001:2000 en el
area de NP.

METODO

En el afo 2003 se inicid el proceso de implantacion del
SGC, segtin normativa UNE-EN-ISO-9001/2000. Se defi-
nieron los dmbitos en los que se integraria la norma y se
planificé cdmo se organizaria el proceso.

La norma ISO 9001 exige documentar el SGC*, por lo
que se desarroll¢ un manual de calidad y procedimientos
que detallase el SGC y describiera las interrelaciones y
responsabilidades del personal.

Los aspectos de la NP en los que se centrd dicho pro-
ceso fueron: recogida y trascripcion de datos, estandari-
zacion del proceso de preparacion (orden de adicién de
los componentes’, embolsado, etiquetado), dispensacion
y control microbiolégico.

Para realizar este proyecto, se constituyd un grupo de
trabajo formado por el farmacéutico y los técnicos del
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drea, los responsables de calidad del SF y de la UASP
(Unitat d’ Avaluacid, Suport i Prevencid) del hospital, y la
empresa consultora externa Consultors Politécnics Asso-
ciats (CPA) que dirigi6 y superviso el proyecto.

El personal recibi6 formacién especifica, mediante
charlas, sobre gestion de calidad, proceso de implanta-
cidn, seguimiento y certificacion de un SGC.

Las propuestas de cambio en procesos o documentos
aprobados, surgidas de la observacién diaria de los circui-
tos y/o de las auditorias internas postcertificacion, consti-
tuyen acciones de mejora (AM). Tras su aprobacién, se
establece un plazo para instaurar los cambios sugeridos.
Transcurrido dicho plazo, el equipo auditor del centro
comprueba la consecucion de dichas modificaciones.

RESULTADOS

Se describié un procedimiento que consta de procesos;
estos a su vez se subdividen en las actividades desarrolla-
das en el area de NP, asi como las instrucciones de traba-
jo y pautas de actuacion asociadas.

Todas las actividades se plasmaron en el sistema docu-
mental mediante dos mapas de procesos: validacion y
seguimiento de NP (Fig. 1) y elaboracion de NP (Fig. 2).

En ellos se reflejan las actividades de cada proceso,
permitiendo el seguimiento y reproducibilidad del mis-
mo. En dichos diagramas de flujo se esquematizan las
decisiones, actividades y personal responsable de un
modo secuencial y ordenado.

El proceso de implantacion coincidié parcialmente en
el tiempo con la puesta en marcha del RD 175/2001, que
implicé la reestructuracién fisica de las secciones de far-
macotecnia y de mezclas intravenosas. Por ello, se edita-
ron de forma compartida instrucciones sobre vestuario,
higiene y limpieza.

La tabla I recoge los aspectos que han sufrido mayores
cambios en la préctica diaria en el drea de NP.

Por otra parte, se establecieron pardmetros objetivos y
de fécil obtencién con el fin de documentar, cuantificar y
evaluar los procesos, denominados indicadores®"; estos
son evaluados mensualmente por el responsable de calidad
del SF. Se distinguen dos tipos: de calidad y de actividad.

Una vez definidos los indicadores, se determinaron sus
“estdndares de calidad™'", valores umbrales fijados por
el farmacéutico responsable, para garantizar la calidad
del producto y con los que se comparan los valores obte-
nidos en cada periodo evaluado (Tabla II).

Se decidid, por cuestiones organizativas y horarias,
fijar el limite que permitiera asegurar la calidad deseada
del trabajo en 25 NP al dia.

Tras disponer de la documentacién del sistema de calidad
y previamente a la auditoria externa por parte de la empresa
certificadora, se realizaron auditorias internas por la empre-
sa consultora (CPA). Su propésito era valorar la viabilidad
del proceso de certificacion, determinar el cumplimiento de
lo establecido y realizar los cambios oportunos.
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Impresion IC de SAP
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- —————| Analisis de viabilidad

Contraindicaciones ——--
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Consulta médica
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Fig. 1. Mapa del proceso de validacién y sequimiento de la nutricion parenteral.

Tabla I. Cambios que ha supuesto la certificacion segiin norma ISO

Actividad Antes de ISO Después de ISO Qué ha supuesto
Solicitud de NP Via telefonica Interconsulta Centralizar las peticiones N
Comunicacion verbal en sala Evitar errores por falta de notificacion de solicitud de NP
Prescripcion en hoja tratamiento Registro de la solicitud de NP en Ia historia clinica del paciente
Interconsulta
Transcripcion de pautas Farmacéutico Técnico Posibilidad de mayor dedicacion al sequimiento de los pacientes
nutricionales a NutriData® Menor acumulacion de trabajo en deferminadas franjas horarias
Doble validacion de la composicion escrita en ficha
Comprobacion de la - Revision por Deteccién de errores en la introduccion de los datos, previamente
transcripcion farmacéutico ala preparacion
Suministro de NP por - Se comprueba Deteccién de diferencias por exceso o defecto en el nimero de
empresa externa el pedido NP suministradas

Registro de quien realiza el control

Personal implicado en

Registro (firma)

Corrobora que se ha preparado cada NP, y tanto etiquetado

la manipulacion de la NP el técnico como ubicacion son los correctos

Comprobacion del - Se edita un Doble comprobacion de que se han preparado todas las NP
farmacéutico de las listado diario y ubicacion a la que se envian

NP en activo de NP

Creacion de un documento - Se dispone de Homogeneizacion del sistema de trabaﬂ'o en el area de NP
sobre las pautas de funcionamiento esta informacion Agiliza'la formacién de nuevo persona

interno por escrito

NP: nutricién parenteral.

El SF fue sometido a la auditoria de certificacion en
octubre de 2005, por la empresa APPLUS*. Se obtuvo la
certificacion para todo el alcance definido, en el que se
encuentra el drea de NP, y en la actualidad, se ha supera-

do la primera auditoria de seguimiento con éxito.

Las AM propuestas en el periodo postacreditacién han
hecho hincapié en aspectos tan diversos como: promover
el registro mediante firma del personal implicado en cada
proceso, crear un plan de actuacion en caso de obtener un

cultivo microbiolégico positivo, adicién de un nuevo

M. T. Miana Mena et al. Farm Hosp 2007; 31: 370-374
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Localizar y ubicar el

material a utilizar

v
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S
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Fig. 2. Mapa del proceso de elaboracion de nutricién parenteral.
Tabla II. Estandares fijados para cada indicador DISCUSION

Indicador (mensual) Estandar establecido

Indlicadores de calidad
(NP contaminadas/n® total de NPT) x 100 <0,5%
Incidencias de preparacion <5
(Errores de preparacion®/n® de NP preparadas) x 100 <1%
(N° de bacteriemias relacionadas catéter NPT/n° de <5/1.000

dias catéter con NPT) x 1.000°

Indlicadores de actividad
N° de dias con més de 25 NP preparadas 0
N de NP preparadas/mes <750

NP: nutricién parenteral; NPT: nutricién parenteral total; SF: servicio de farmacia.
Discrepancia a nivel de trascripcion, validacion o etiquetado de la NP detectada
antes de que el producto salga del SF. *Discrepancia a nivel de trascripcion, vali-
dacion, etiquetado y dispensacion de la NP detectada una vez el producto ha sali-
do del SF. 9nformacién facilitada por el Grupo de Estudio de las Bacteriemias
mediante el seguimiento clinico de hemocultivos positivos, en colaboracion con
el SF.
N° bacteriemias relacionadas con catéter NPT

N° total de dias de catéter con NPT x1.000

indicador de actividad y modificacion de la etiqueta de
NP. Hasta la fecha, dichas AM se han aprobado satisfac-
toriamente, modificindose la documentacion segin lo
establecido.

M. T. Miana Mena et al. Farm Hosp 2007; 31: 370-374

Primeramente, destacar que la norma UNE-EN-ISO-
9001/2000 no reemplaza la normativa legal vigente, sino
que supone un marco de trabajo para la creacién de un
sistema de gestién 6ptimo’.

Con la implantacién de dicha norma no se ha modifi-
cado esencialmente la forma de trabajo sino que se ha
establecido un sistema normalizado cuyos procesos mas
importantes estdn perfectamente descritos y documenta-
dos. Asi, “todo lo que se hace debe estar escrito y todo lo
que esta escrito debe hacerse™, facilitindose la trazabili-
dad del proceso y optimizando la supervision de todas las
fases implicadas.

Mediante la evaluacién mensual de los indicadores,
por comparacién con los estandares, se cuantifica la acti-
vidad desarrollada y se conoce el nivel de calidad ofreci-
do. La obtencién de valores superiores a los establecidos
como estdndares (de forma puntual o mantenida en el
tiempo) advierte del riesgo de no satisfacer los requisitos
de calidad marcados como objetivo, pudiendo justificar
la necesidad de mds recursos.

Por otra parte, la doble comprobacién de diversos pun-
tos del proceso que muestra la tabla I facilita el control
del producto y disminuye el riesgo de error en el acondi-
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cionamiento y dispensacion. Sin embargo, el no disponer
de registro de incidencias y errores previo a la implanta-
cién del sistema, supone una limitacién de este trabajo,
dado que no es posible establecer una comparacién direc-
ta ni cuantificar estos cambios. En préximos trabajos, se
realizard la comparacion de los datos de distintos perio-
dos desde la obtencién de la acreditacidn y se incorpora-
rdn actividades como la adecuacién a los protocolos,
indicaciones de NP, intervenciones farmacéuticas, etc.

Los fundamentos sobre los que se sustenta la implanta-
ci6én de un SGC son comunes a cualquier organizacion®!' ™,
si bien es decision de cada drea el adaptar procedimientos,
indicadores y estdndares a sus necesidades. Esto, junto
con el reducido ndmero de trabajos publicados sobre NP
y certificacion, campo relativamente novedoso, dificulta
el establecer comparaciones entre centros.

Uno de los pilares bésicos en la implantacién de un
SGC es el compromiso de los miembros de la entidad y la
direccién en esta tarea, integrandola a la cultura de la
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