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1.1. GLOSARIO DE TERMINOS

Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC). Herramienta para la identificacion

de peligros, su evaluacion y su control o prevencion.

Arbol de decisién de los Puntos Criticos de Control. Secuencia de preguntas para determinar

cuando un punto de control es un Punto Critico de Control.

Clasificacion del riesgo: La clasificacion del riesgo se valora en funcion de la probabilidad y la

gravedad asociada al riesgo.

Formato de registro: Impreso donde quedaran reflejadas las pruebas tangibles sobre la

realizacion de actividades o la obtencién de resultados.

Gravedad: Severidad del dafio ocasionado para la salud por un producto que no es inocuo o

seguro para el consumo.

Instruccién de Trabajo (IT): Documento destinado a describir el modo especifico de realizar

una o varias tareas.

Ley 2511990 del 20 de diciembre, del Medicamento. BOE, n° 306, (22 de diciembre 1990).
(LDM)

Ley 3/1997, de 28 de mayo, de Ordenacién Farmacéutica de la Regién de Murcia. BOE 247(15
de octubre de 1997). (LOF)

Ley 29/2006 del 26 de julio. Garantias y uso racional del medicamento y productos sanitarios.
BOE, n°278, (27 de Julio 2006). (LGURM)

Limite Critico: Es el valor a partir del cual se considera que no es aceptable el riesgo que se
corre para la salud del consumidor. Este valor separa la aceptabilidad. Valor que debe cumplirse

para cada medida preventiva asociada a un PCC.

Manual de Calidad: Documento que especifica el sistema de gestion en una organizacion,

mediante el resumen de los distintos documentos de los sistemas de gestion.

Medidas correctivas. Son las acciones que se llevan a cabo, una vez estudiadas las causas,

cuando el resultado del seguimiento en un PCC indica una pérdida de control.
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Peligro. Caracteristica del producto que pueda ser que no sea inocuo o seguro para el consumo.

Prerrequisito: Conjunto de operaciones encaminadas a prevenir, eliminar o reducir hasta

niveles aceptables los peligros para la salud de los consumidores (medida de control eficaz).

Probabilidad de ocurrencia: Probabilidad de que se presente un peligro para la salud del

consumidor.

Procedimiento: Documento que recoge la forma especificada para llevar a cabo una actividad o

proceso, de forma descriptiva (procedimiento) y en forma de diagrama de flujo (flujograma).

Puntos Criticos de Control (PCC). Es el punto de la fase operacional en el que se puede

ejercer un control para prevenir, eliminar o reducir a niveles aceptables un riesgo que puede

afectar a la seguridad o inocuidad del producto o servicio.

Registro: Documento destinado a proveer de pruebas tangibles sobre la realizacion de
actividades.

Sequimiento de control: Son los sistemas que se establecen para la vigilancia de los PCC para

garantizar que no se rebasen los limites criticos.

Sistema de gestién (SG): Sistema utilizado para dirigir y controlar una organizacion con

respecto a cada uno de los puntos de la organizacion.

No Conformidad (NC): Desviacion detectada respecto al cumplimiento de los requisitos
definidos en la norma UNE-EN-ISO 9001.

RD 175/2001 de 23 de Febrero. Aprobacion de las normas de correcta elaboracion y control de

calidad de férmulas magistrales y preparados oficinales. BOE, n° 65, (16 de Marzo 2001).
(RNEYCCFMYPO)

Real Decreto 1035/1999 del 18 de Junio. Regulacién del sistema de precios de referencia en la

financiaciéon de medicamentos con cargo a fondos de la Seguridad Social 0 a fondos estatales
afectos a la sanidad. BOE, n° 154, (29 de junio 2006). (RDSPR).

Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre. Receta médica y érdenes de dispensacion. BOE,
n® 17, (20 de enero 2010) (RDRM)
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Real Decreto 1720/2007 de 13 de diciembre. Proteccion de datos de caracter personal. BOE, n°
17, (19 de enero 2008). (LOPD)

Real Decreto-ley 4/2010 de 26 de marzo Racionalizacién del gasto farmacéutico con cargo al
Sistema Nacional de Salud. BOE, n° 75, (27 Marzo 2010). (RGFSNS)-

Real Decreto-ley 8/2010 de 20 de mayo Adopcion de medidas extraordinarias para la reduccion
del déficit publico. BOE, n°126, (24 Mayo de 2010). (RDMERDF).
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2.1. HISTORIA DE LA CALIDAD

El término de calidad se ha definido de distintas formas a lo largo de décadas:

= “Conjunto de caracteristicas de una entidad que le confieren la aptitud para
satisfacer las necesidades establecidas y las implicitas”. Se relaciona la calidad con la capacidad
de un producto o servicio para satisfacer las necesidades tanto identificadas como potenciales
del usuario”. (AENOR, 1994)

= “Conjunto de medios para producir de manera economica productos y servicios
que satisfagan las exigencias de los clientes. La puesta en préactica de una gestion eficaz de la
calidad requiere la cooperacion de todo el personal de la empresa y la implicacion de la
Direccion General: de los directivos del conjunto de mandos, de los operarios, de todos los
sectores de la empresa como Marketing, Investigacién y Desarrollo, Programacién, Disefio,
Métodos, Compras, Control de Calidad, Ventas y Posventa, asi como finanzas, Administracion
de Personal y Formacion”. (AENOR, 2005)

= “Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los
requisitos establecidos”. (AENOR, 2008)

En los afios 20, un experto americano de los Laboratorios Telefénicos Bell, el Dr.
Shewart, asumiendo el uso de herramientas estadisticas para el control y mejora de la calidad
escribié el liboro Economic Control of Quality of Manufactured Product, basado en el viejo
aforismo “mas vale prevenir que curar” en el control de calidad (Deming, 2001). Con este libro,
se pretendia cambiar la filosofia de inspeccion, reduciendo al minimo la misma, mediante
técnicas estadisticas apropiadas, enfocadas sobre todo al proceso y no al producto. El control
estadistico comienza a implantarse en EEUU durante la segunda guerra mundial.

La industria de occidente tenia su representacion en Europa aludiendo a que producia
los llamados “productos de calidad” considerandose los productos japoneses como “productos
de baja calidad”. Japon era un pais desmoralizado, con la industria y los servicios publicos
destrozados. Una entidad japonesa de cientificos e ingenieros (JUSE) entablé contacto con otro
experto estadistico, el Dr. Deming, quien les recomend6 los métodos estadisticos definidos por
Shewart. Deming imparti6 varios cursos en Japdn para mandos intermedios y superiores con la
finalidad de ayudarles a implantar las teorias de Shewart (Deming, 2000). Los japoneses

aplicaron con gran entusiasmo estas técnicas estadisticas aplicando también otras teorias
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enfocadas al coste de la produccidn, cuya filosofia se basaba en hacer las cosas bien a la

primera reduciendo los costes de la no calidad (Gitlow HS y SJ, 1987).

Deming lleg6 a Japon en 1950, y en 1958 llegd otro experto el Dr. Juran, que amplié los
conceptos ya asimilados en control de calidad atribuyendo el control de calidad a toda la
empresa y no solamente al servicio de inspeccién. Por tanto, define la calidad como el

adiestramiento del personal en el ambito de la calidad.

Transcurridos unos afios, sobre los afios 80 las empresas americanas se encontraron
con un periodo de estancamiento y recesion lo que hizo que volviesen sus miras a los “gurus” de
la calidad total moderna®, Deming y Juran, que tenian alrededor de 80 afios y de Crosby que

tenia alrededor de 60 afos.

Entre los maestros japoneses destacd Ishikawa con numerosas condecoraciones. Los
estadounidenses le invitaron para conocer la implantacion de la calidad total en su pais. A
Ishikawa le llamé la atencidn especialmente el control estadistico basado en las teorias de
Shewart y Deming. De este viaje Ishikawa concluy6 que en 10 o 15 afios cuando compitiesen
productos americanos y japoneses, los japoneses les ganarian en cuanto a la relacion
calidad/precio. En resumen, lo que se puede llamar’ la escuela japonesa se basa en la
estadistica “y es el propio Ishikawa en uno de sus libros quien define la estadistica como “la
gestion de la empresa’.

En EEUU, paralelamente, coexisti6 también otra escuela desarrollada por Philip B.
Crosby que indicaba que la calidad es definible, en cuanto a la adecuacién para el uso disefiado,
y que el coste de la no calidad es medible, por tanto, se basa en la evaluacion de los costes de la

no calidad y en la investigacién de los medios para su reduccién o eliminacién.

Un gurt se define como un hombre sabio, un buen hombre, un maestro, un individuo
carismatico cuyos conceptos y aproximaciones a la calidad dentro de los negocios, y

posiblemente en la vida en general, hayan producido un mayor y duradero impacto.
Asi desde la Il Guerra Mundial se pueden clasificar los gurus de la calidad en:
A. Pioneros americanos que llevaron los mensajes de calidad a los japoneses:
= W. Edwards Deming (filosofia de gestion)

= Joseph M. Juran ( planificacion y costes de la calidad)
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= Armand V. Feigenbaum (control total de la calidad).

B. Japoneses que desarrollaron nuevos conceptos en la respuesta a los mensajes

americanos:

= Dr. Karou Ishikawa (herramientas simples, circulos de calidad, calidad a través

de la organizacion)
= Dr. Genichi Taguchi (minimizar los prototipos)
= Shigeo Shingo (“Poka-yoke” y cero defectos).

C. Nueva ola de gurus occidentales quienes, siguiendo el éxito industrial japonés,

han ocasionado el aumento del conocimiento de la calidad:
= Philip Crosby (concienciacion , cero defectos, bien a la primera)
= Tom Peters (orientacion hacia el cliente).

A. Pioneros americanos que llevaron los mensajes de calidad a los japoneses:

Edwards Deming

Desperté el interés de los japoneses, mientras que en EEUU paso6 desapercibido, “nadie
es profeta en su tierra”. Los japoneses se mostraban muy interesados por sus teorias sobre el
control estadistico de procesos y sobre las técnicas de resolucion de problemas, quizas debido a
la falta de cuota de mercado y de competitividad.

Sin embargo 30 afios después, los americanos fijaron sus miras en los japoneses al
observar los éxitos de estos ultimos (Mann NR, 1989). Deming fue muy claro en su diagnéstico
de las empresas americanas, falta la implicacion de la alta direccion ya que no era suficiente con
hacer las cosas bien, si no saber como se deben hacer e introducir cambios para evolucionar en

su mejora (Neave, 1990). Para ello, definié los siguientes puntos como necesarios:
a) Abandonar los planes a corto plazo.
b) Satisfacer las necesidades de los clientes mejorando productos y servicios.

c) Estar un punto por encima de la competencia.
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d) Dedicar recursos al [+D.

e) Romper la estratificacion interdepartamental.

f) Mejorar los procesos y la formacién del personal.

g) Ambiente dptimo de trabajo, fuera de miedos, acusaciones...

Al contrario de lo que pensaban sus compatriotas, no se sacrificaba la productividad por
incrementar la calidad, mas bien lo contrario la productividad se veria aumentada como resultado
del aumento del calidad en los procesos debido a que se reducian los errores (reprocesos,

mermas, material, coste, tiempo...).
Deming defiende dos formas de mejorar los procesos (Scherkenbach, 1986):

- Cambiar las causas comunes, son aquellas sistematicas y que afectan a la mayoria
de los procesos (compras de materiales, deficiencias en el disefio del producto/servicio, equipos
de trabajo que no cumplen estandares de calidad...).

- Eliminar las causas especiales, que son aquellas que provocan variaciones

aleatorias en los sistemas.

Para distinguir entre causas comunes o aleatorias se debe aplicar el control estadistico
de procesos. Las reglas de probabilidad podian determinar si la variacion ocurria dentro de los
limites estadisticamente determinados; pudiéndose predecir la variacion si las constantes del
proceso no se alteraban (Gitlow HS y SJ, 1987). Estos datos, eran recogidos por los trabajadores
implicados en los procesos productivos, de forma que argumenta su idea de formar al personal,
en este caso en la recogida e interpretacion de gréficos, para controlar su trabajo (Petersen,
1999). Posteriormente, para el analisis de datos se requerian de otras herramientas como los
diagramas causa efecto de Ishikawa y el diagrama de Pareto, ademas de personal més

cualificado (Juran, 1999). La teoria de Deming se basa en los siguientes puntos (Juran, 1998):
- Crear constancia en la mejora del producto y servicio.
- Adoptar la nueva filosofia.
- No basar las compras en el precio.

- Mejora continua en los procesos productivos y de prestacion del servicio.
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- Implantar métodos de formacién para los trabajadores.

- Terminar la dependencia a los procesos de inspeccidn, porque equivale a planificar los

defectos.

- Implantar métodos de supervisién enfocados a dar al empleado formacién para

reaccionar ante problemas rutinarios, para ser integrados en el desarrollo de su trabajo.

- Expulsar el miedo de los trabajadores para realizar su trabajo, formular preguntas,

sugerencias de mejora y asi integrarse en su trabajo.
- Derribar barreras interdepartamentales.

- Suprimir objetivos numéricos para los trabajadores referentes a productividad debido a
que hay muchos factores que influyen y no pueden ser controlados y esto les conducen a la

frustracion.

- Eliminar las normas de trabajo y cuotas numéricas porque fuerzan a su consecucion

poniendo en peligro los estandares de calidad.
- Suprimir las barreras que entorpecen el desarrollo del trabajador.
- Implantar un programa de formacion activa y continua.
- Asumir que el cambio afecta a todos.

Joseph M. Juran

Juran por su parte, define la calidad como” aptitud para el uso”, que afectaba a cinco

aspectos fundamentales (Juran, 1993):
- Calidad en el disefio.
- Calidad de conformidad.
- Disponibilidad.
- Seguridad.
- Uso practico.
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Para que un producto o servicio sea apto para el uso se debe controlar todo su ciclo de
vida, desde seleccion de proveedores, disefio, inspeccidn, desarrollo del proceso, distribucion y
relaciones con los clientes. Haciendo uso de la estadistica como herramienta de calidad. Estos
métodos estadisticos analizan tasas de fallos, posibles modos, efectos y causas de fallos. Segun

Juran este trabajo hay que traducirlo al que entiende la direccién: “dinero”.
Por ello define tres tipos de costes para medir la calidad (Feigenbaum, 2004):
= Costes de fallos internos, previos a su salida.
= Costes externos, para valorar el estado del producto, servicio.

= Costes de prevencion, para evitar fallos. Los datos obtenidos por Juran definen
los costes de fallos internos y externos, entorno a un 50%-80% de los costes de la calidad, con lo
cual al mejorar la calidad mejoraria la rentabilidad de la empresa. Aunque no es lo defendido por
Juran, ya que esto supondria cero defectos que implicaria elevar los costes de la calidad
preventiva hasta un punto que, podria no ser rentable. Segun él, lo ideal seria elevar los costes
preventivos hasta que el coste total de la calidad se redujera al minimo( Ishikawa, 1986):

- Proyectos de adelanto decisivo: En la etapa inicial los costes de los fallos de una
empresa son superiores a los costes de la calidad total, la mayoria de estos procesos,
practicamente el 80%, estdn en manos de la direccion, el 20% restante en manos de los
trabajadores, considerandose decisivo un buen y exhaustivo disefio de los procesos.

- Secuencia de control: Consiste en el control de los procesos requiere su tiempo, una
vez conseguido es necesario establecer medidas de control (unidades, recursos para medir...)

para mantenerlos controlados.
Juran fundamenta su teoria en 7 pasos (Juran, 1999):

1. Adelanto decisivo en las actitudes. Los directivos deben demostrar necesidad de

cambio después del analisis de datos.
2. |dentificar los pocos proyectos vitales y centrarse en ellos.

3. Organizar el adelanto decisivo en los conocimientos. Crear grupos de trabajo
que proponga causas posibles de fallos, se analicen, se propongan medidas, se materialicen
esas medidas y se deleguen para evitar la resistencia al cambio.
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4, Realizacion de analisis para determinar a quien compete el control de estos

fallos.
5. Determinar cdmo vencer al cambio.
6. Implantar el cambio.
7. Implantar medidas de control para cuantificar el cambio.

Armand V. Feigenbaum

Introduce el control de calidad total, se dio a conocer por los japoneses en los afios 50,
principalmente porque era el director de calidad de General Electric Company, mientras

mantenia contactos con Hitachi y Toshiba.

Escribio el libro titulado” Control de Calidad: principios, practica y administracion”
(Feigenbaum AV, 2004) y en general implicaba a todos los procesos de una organizacion en la
consecucion de la calidad total, no sélo a los procesos productivos. Fue fundador de la Academia
Internacional para la Calidad y presidente de la Sociedad Americana de Control de Calidad
(ASQC). Armand definié el control de calidad como:” Un sistema efectivo que coordina el
mantenimiento de la calidad y los esfuerzos de mejora de la calidad de los distintos grupos de
una organizacion, posibilitando la produccion a los mejores niveles econdmicos, lo que permite la

total satisfaccion del cliente”.

Basa su teoria en cuatro pasos (Ishikawa, 1985):

1. Creacion de estandares de calidad.
2. Validacion de la conformidad con dichos estandares.
3. Actuacion cuando esos estandares estan rebasados.
4. Planes para mejorar los estandares.

Defiende que los métodos estadisticos deben ser usados en un programa de control de
calidad global donde pueden ser utiles. Sin embargo, estos métodos son sélo parte del sistema
en si mismo. El control de calidad desde su punto de vista pasa por el interés del trabajador en
cumplir con sus responsabilidades para que su trabajo se encuentre dentro de los estandares de

calidad.
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Asi se identifica al trabajador dentro de la organizacion como un canal de comunicacion
para la informacién producto-calidad y un medio de participacion en el programa de calidad

global.

Considera que la calidad es en esencia el camino para dirigir la organizacion y que como
las finanzas y el marketing, la calidad es un elemento esencial en la gestion, llegando a ser el

factor de liderazgo individual.

Armand define, ademas, un sistema de calidad total como:"una estructura de trabajo de
operaciones convenida a través de toda la empresa, documentada con eficacia, procedimientos
técnicos y de gestion integrados, que guia las acciones coordinadas de las personas, maquinas
y la informacién de la compafia y la fabrica del modo mejor y mas practico para asegurar la

satisfaccion de la calidad para el cliente y unos costes economicos de calidad” (Ishikawa, 1985).
Divide los costes operativos de calidad en:
- Costes de prevencion, incluye la planificacion.
- Costes de evaluacion, incluye la inspeccion.
- Costes de fallo internos, comprende mermas y reprocesos.
- Coste de fallos externos, incluye costes de reclamaciones, garantias...

B. Japoneses que desarrollaron nuevos conceptos en la respuesta a los mensajes

americanos:

Dr. Karou Ishikawa

Considerado como un guru japonés, fue ganador del premio Deming y del premio de la
prensa Nihon Keizai, premio de Normalizacion Industrial y el premio Grant en 1971 concedido
por la SQC de EEUU por sus programas de educacion en control de calidad. Es conocido por su
defensa a los circulos de calidad. Baso sus teorias en las técnicas estadisticas, al igual que otras
herramientas estadisticas para ayudar a los circulos de calidad. Hizo mucho énfasis en la
consecucion de datos y en su presentacion, utilizando los diagramas de Pareto para priorizar las
mejoras de calidad y los diagramas de Causa- Efecto o de Ishikawa (Bendell, 1989). Los
diagramas de Ishikawa son muy Utiles como herramienta sistematica para el hallazgo, valoracion

y documentacion de las causas de variacion de la calidad en la relacidn mutua entre produccion
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y organizacion. Asi los circulos de calidad se forman con trabajadores que dominan las técnicas

estadisticas recogidas en las “Siete herramientas de la Calidad” y siempre liderados por la

direccion:
1. Diagrama de Pareto.
2. Diagramas causa-efecto.
3. Estratificacion.
4. Hoja de control.
d. Histogramas.
6. Graéficos de dispersion.
7. Gréaficos de control de Shewnhart.

Esta asociado al movimiento de control de calidad en toda la empresa (Company-wide
Quality Control) que comenzd en Japon en los 60 (Bendell, Disney y Pridmore, 1989). Este
movimiento, se caracteriza por la implicacion de todos los departamentos de la empresa desde la
cabeza jerarquica a los empleados, haciendo uso de las técnicas estadisticas y formandose los
circulos de calidad. Las auditorias internas y externas forman parte de los procesos de la
organizacion. Asi, la calidad se entiende por calidad del producto, del servicio postventa, la
calidad en la gestién y en los recursos humanos que la componen (Bendell, Wilson y Millar
1990).

Dr. Genichi Taquchi

La metodologia Taguchi (Taguchi, 2001), se refiere a la optimizacién de la rutina de
procesos y productos previa a su fabricacién, antes que a la enfatizacién de la obtencién de
resultados en base a las inspecciones. Sus métodos proporcionan técnicas eficaces capaces de
disefiar ensayos de productos antes de comenzar los procesos productivos. Es importante su
concepto de “pérdida de calidad” definida como la “pérdida ocasionada a la sociedad por un
producto desde el momento de su concepcion”. Asignando un valor a las caracteristicas de
calidad consideradas y teniendo en cuenta su méximo valor posible, Taguchi asocia una funcién
cuadrética de pérdidas de desviaciones con respecto al valor asignado. La metodologia Taguchi
puede aplicarse (Taguchi, 1987):
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a. Off-line, se diferencian tres etapas:
- Disefio del sistema.
- Disefio de parametros.
- Disefio de tolerancias.

b. On-line, hay dos caracteristicas fundamentales que quiz& sean las principales
ventajas de la metodologia Taguchi. La primera, desarrollada y ampliamente utilizada por
los ingenieros mas que por los estadisticos, consistente en eliminar los problemas de
comunicacién y lenguaje tradicionalmente asociados a las técnicas estadisticas. La
consecuencia de ello es evidenciar la importancia de las “variables del ruido” que dificultan
la produccién y que deben ser consideradas como secundarias en relacion con las
variables de control introducidas. Asi optimizar un producto implica no solamente obtener

las caracteristicas de calidad deseadas sino minimizar la variabilidad (Shingo, 1988).

Shigeo Shingo

Norman Bodek, presidente de Productivity Inc, pronunci6 estas palabras sobre Shigeo
Shingo:

‘Si tuviera que conceder un premio nobel a las contribuciones excepcionales a la
economia, prosperidad y productividad mundiales, no me resultaria dificil seleccionar un
ganador, junto al anterior vicepresidente de Toyota Motors, Taiichi Ohho, ha ayudado a
revolucionar los métodos de fabricaciéon. Sus principios mejoran continuamente y reducen
drasticamente defectos, mediante la aportacién de todos los empleados. El slogan de Shingo es

“todos aquellos que estan insatisfechos no lograran ningln progreso” (Shingo, 2006).

En 1956 redujo el tiempo de montaje de los superpetroleros de Mitsubishi a la mitad. En
1959 fundo el Instituto para la mejora de la direccién. Fue en 1961-64 cuando comenz6 a ampliar
sus ideas del control de calidad desarrollando el POKA-YOKE (Shingo, 1986), que se implant6
con éxito consiguiendo en algunas compafiias hasta dos afios de cero fallos en operaciones
libres. En el 1968 fue galardonado con la cinta amarilla por sus trabajos en produccién y ese
mismo afo cre6 en Toyota el sistema SMED (Single Minute Exchange of DIE) como parte del

sistema Just in Time.

2. INTRODUCCION 29



La contribucion universal en el &mbito de la calidad fue su teoria del POKA-YOKE, la
inspeccion en el origen, que fue desarrollando paulatinamente tras comprobar que los controles
estadisticos no reducian el numero de errores. Su idea basica era detener el sistema productivo
cuando se detecte un defecto, definir sus causas y por tanto evitar su reproduccion, es decir
actuar como parte activa en lugar de detectar los fallos en la fase de inspeccion (Crosby, 1995).
Para ello, se requeria la instrumentacion en las maquinas del feed-back. En Yamaha, en 1961,
disefio e implanté pequefios dispositivos POKA-YOKE, en las fases productivas que alertaban a

los trabajadores que se les habia olvidado algun componente.

En 1967 mejord su trabajo ya que los dispositivos POKA-YOKE permitian que el

trabajador se concentrase en la identificacién de fuentes potenciales de errores.

Shingo promulgd la consecucion de practica de cero defectos a través de una buena
ingenieria e investigacion de procesos, mas que mediante los slogans y exhortaciones que han
estado asociadas a las campafias de calidad de muchas compaiiias occidentales y americanas.

C. Nueva ola de gurus occidentales

Philip B. Crosby

Es un guru de la calidad muy conocido y carismatico. Se gradud en la Western Reserve
University. Su primer trabajo en importante se desarrollé como director de calidad en el primer
programa del misil Pershing. En 1979 publicé “Quality is Free”, que lo convirtié en un bestseller.
Como consecuencia del éxito del libro cred el “Quality College”. Publicé varios libros posteriores;
“Quality without Tears”también bestseller, “ The art of getting your own swwe way” y la triologia

de gestidn, “Running Things”,"The Etternally Succesfull Organization” y “Leading: the art of
becoming an executive”. Su nombre se asocial al slogan” Hacerlo bien a la primera” (Crosby,
1995). Para él, el control de calidad tradicional, los limites de aceptacién y los rechazos de
productos que no poseen la calidad necesaria representan un fallo mas que una garantia de
éxito. Define la calidad como la conformidad del producto o servicio respecto a los requisitos
establecidos por la empresa en su disefio. Su teoria defiende la intencién de comenzar a trabajar
esperando que no se produzca ninguna desviacion. Esta idea se debia propagar a través de la
creacion de grupos de especialistas en calidad dentro de la empresa, afectando desde la alta
direccion (a la que responsabiliza de la calidad) hasta todos los trabajadores. Su objetivo era
proporcionar a todo el personal la formacion y las herramientas de mejora de la calidad, para

aplicar el precepto basico de la gestion de la prevencion en cada area. Todo esto es
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complementado por la consideracion procesos y que todas las acciones van dirigidas a producir

un resultado deseado.
Su teoria se basa en cuatro principios fundamentales:
- Conformidad con los requisitos establecidos.
- El sistema para conseguir la calidad es la prevencién no la evaluacion.
- El criterio de funcionamiento debe ser cero defectos.
- La medida de la calidad es el precio de las no conformidades.

La forma en que el proceso de la calidad se implanta en una organizacién es a través de

los “Catorce pasos para mejorar la calidad” (Crosby, 1987):
1. Compromiso de la direccion.

2. Formacién de equipos de mejora de la calidad con representantes
experimentados de cada departamento.

3. Analisis de los procesos con problemas reales o potenciales.

4. Evaluar los costes de calidad y su uso como herramienta de gestion.

d. Inculcar la conciencia de calidad y la responsabilidad de cada empleado.
6. Medidas correctoras para los fallos detectados en fases anteriores.

7. Establecer controles de proceso.

8. Formar supervisores.

9. Organizar el dia de “Cero defectos” como feedback para los trabajadores.

10. Motivar a los trabajadores.
1. Reconocimiento a los trabajadores implicados en la mejora.
12. Establecer comités de calidad.

13. Determinar frecuencia de actuacion continua para inculcar que nunca se acaba.
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14.  Adoptar medidas de mejora oportunas.
Tom Peters

Es quien ha investigado los secretos de las empresas mas importantes de America. Sus
filosofias de mejora continua de la calidad han surgido como una combinacién de ideas en base
a su experiencia. Peters estudié ingenieria y administracién de empresas y dedico la primera
parte de su vida laboral a la marina. Era director de McKinsey and Co cuando escribié su libro” In
search of Excellence”, describia el comportamiento analizado en 43 empresas americanas, dejo

el trabajo y fundé su empresa Tom Peters Group.

En 1985 publicd su segundo libro” A passion for Excellence” con Nancy Austun como
coautora (Peters, 1985)- En 1989 escribié “Triving on Chaos” que pretendia revolucionar a la
direccion para inculcar el cambio que era necesario, basado en su amplia experiencia (Peters,
1985).

El segundo libro identificaba la necesidad de sustituir la palabra “Direccion” por
‘Liderazgo”. El nuevo papel deberia ser como el de una Cheerleader y un facilitador. Pero se
considera la direccidn deambulante como la base del liderazgo y la excelencia porque permite al
lider mantenerse en contacto con los clientes, la innovacion y la gente, las tres areas principales
en la busqueda de la excelencia. Peters etiqueta MBWA (Direccion deambulante, Managing by
Wan dering About) como la “Tecnologia de lo Obvio” y considera que mientras el lider deambula

ocurren tres grandes actividades (Peters, 1989).
- Escucha (implica interés).
- Ensefia (los valores deben ser transmitidos cara a cara).
- Facilita (permite proporcionar ayuda en el acto).

A finales de los 80, Peters emplea el término de “obsesién de la direccion” y consideraba
que los lideres deben aprender a querer el cambio con objeto de ser enérgico en un mundo de

Caos.

En el tercer libro establece un breve analisis final a una nueva area a la que denomina
los sistemas. Estos estudios surgieron por el deseo de la direccion en avanzar mas en el analisis

de sus casos. Probablemente lo que le hace mas conocido es su orientacion al cliente. En la
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seccion de “creciendo el caos” relativo a la sensibilidad del cliente, describe doce atributos o

rasgos de una revolucién de calidad:
- Obsesion de la direccion por la calidad.

- Sistemas apasionados, cree que el fallo es debido al sistema sin pasién o a la pasién

sin sistemas.
- Medir la calidad.
- Calidad premiada.

- Formacién en calidad: técnicas estadisticas, herramientas de causa y efecto,

integracién en equipos.
- Equipos multidisciplinares.

- Lo pequefio es bonito, no todos los cambios deben ser grandes, lo importante es el

cambio.
- Crear constantemente el efecto “aguijon”, fijar nuevas metas, objetivos continuamente.
- Creacion de equipos para la calidad.
- Todos involucrados.
- Cuando la calidad aumenta los costes disminuyen.
- La mejora continua es interminable.

- La evolucion de la calidad pasa por considerar los cuatros aspectos que definen este

concepto (Bermillon y Cerrutti, 2005):

= Conformidad a los estandares. Si el producto cumple con los requisitos
predefinidos se entiende que el cliente esta satisfecho y no tiene ni demoras ni fallos. Pero en
este concepto hay dos debilidades: actitud orientada a la inspeccién y la otra debilidad méas
acusada es que no hay concepto del mercado, se disefia respecto a las normas de fabricacién

en lugar de las necesidades del cliente.
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= Utilizan metodologias como: Estandarizacion, Control Estadistico de Proceso e

Inspeccion.

= Conformidad en el uso. El concepto de conformidad con el uso, empieza, y se
genera en el mercado. Se obtiene informacion mediante la investigacion o analisis de mercado,
se planifica o disefia, produce y luego vende. Después de las ventas se vuelve a obtener
informacién a través de las investigaciones de mercado. Su principal debilidad es el coste, al
incrementar la calidad se estrechan los estandares de calidad lo que hace desechar mas
productos no conformes e incrementa los costes de la alta calidad. Ademas se afiaden mas
funciones, mas caracteristicas, lo que incrementa el coste y por tanto la conformidad con el uso
y la conformidad con los estandares. Las metodologias utilizadas son: equipos interfuncionales y

técnicas de investigacion de mercado.

= Conformidad con los costes. La adecuacion al coste es el requisito mas
pretendido por consumidores, la empresa, proveedores,... pero para reducir los costes e
incrementar la calidad debemos reducir la variabilidad del proceso, es decir conseguir la calidad
a la primera sin defectos. Las metodologias utilizadas son: Control Estadistico de Procesos,
Grupos de Mejora, Siete Herramientas del Control de Calidad, Metodologia de Analisis de
Problemas y su Resolucion y la Atencion del Trabajador. La debilidad de este concepto es la
competitividad, pueden copiar los productos de igual calidad y baratos.

= Conformidad a los requisitos latentes. Significa detectar requisitos que el cliente
pueda identificar a posteriori para adelantarnos en el disefio. Si una empresa logra encontrar las
necesidades latentes del mercado podré alcanzar un monopolio durante un corto tiempo y pedir
precios mas elevados. Las metodologias utilizadas son: QFD(Quality Function Deployment),

Semantica y Siete Herramientas de Planificacién y Gestion.

La industria japonesa alcanza el liderazgo en productividad mediante: automatizacion,
calidad y participacion. Como respuesta a la expansion de la industria japonesa, Occidente

reacciond con la llamada calidad total (Figura 1):
- Enfocar la empresa al cliente.
- Mejorar continuamente.

- Participacion de todos.
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- Impulso y liderazgo desde la Direccion.

Esto ha supuesto un cambio de actitud ante el concepto de calidad, es “satisfacer las
necesidades o expectativas de los clientes”

TABLA 1 EVOLUCION DE LA CALIDAD TOTAL.

1.INSPECCION

Calidad = Conformidad a la especificacion

2 ASEGURAMIENTO CALIDAD

Calidad = Apfitud para el uso
Marual de calidad
Costes de calidad
Acciones correclorss v preventivas
Auditorfas de la calidad

3.- CALIDAD TOTAL

Calidad = Satisfaccion del cliente

Cambio cultural Participacitn
Lidderacg de la dineccion hlejora continug
Cero defectos Calidad gestion
Crupos de mejora Cliente interno

El proveedor es un colaborador Calidad concertada
Evaluacitn de los costes de calidad

FIGURA 1: CALIDAD TOTAL

MEIORA
CONTINUA/
INNOVACION

PARTICIPACION
TOTAL

RED SOCIAL

FIGURA 2: ENFOQUE DE LA CALIDAD TOTAL EN OCCIDENTE
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EVOLUCION HACIA LA CALIDAD TOTAL

PASADO FUTURO

Valorar al directivo sin beneficio La calidad es un criterio principal de la
evalucion del directivo

La calidad se obtiene en fabrica La calidad la planficia el director de la
linea

Relacionada con los operarios Relacionada con la Direccion

Relativa al producto Relativa a “mi producto”.

Significa inspeccion Significa satisfacer al cliente

Cliente externo Cliente interno y externo.

Nivel de calidad aceptable Cero errores, bien a la primera

Control y correcion de fallos Prevencion de fallos

La calidad cuesta La calidad es rentable

Responsabilidad de dpto. de calidad Responsabilidad de todos.

El concepto de calidad total se basa en el Market-in, significa centrase en el consumidor,
orientar la mision de nuestro trabajo hacia el cliente, dejando de orientarnos al producto para
dirigirnos al mercado. Es un error pensar en el “product- out’, el trabajo conforme a una norma es
el objetivo final. La empresa, se esfuerza en fabricar lo que considera que es un buen producto.
Se considera que los clientes son ignorantes y no saben cuales son sus necesidades (Udaondo,
1992). El “market-in” pretende que en la empresa no sélo se trabaje conforme con unos
estandares y procedimientos sino para satisfacer al cliente; de esta forma podré la empresa
ajustarse a los cambios en los requerimientos de los clientes. La idea del TQM (Total Quality
Management) esté presente en todos los empleados, lo que supone un reto importante en la alta

direccion.

Todo producto o servicio es el resultado de un proceso (Michalko, 1999), el modo
efectivo de mejorar la calidad es mejorar el proceso utilizado, por tanto la mejora continua no
encuentra la clave en los resultados debido a que se obtiene de un proceso. La mejora puede
entenderse en si misma como un proceso de ayuda para cambiar puntos no controlables por
controlables. Esta practica difiere de los métodos utilizados en la mayoria de las empresas
donde el énfasis es en los resultados. La direccidn por procesos consiste en:
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- Establecer una meta.

- Desarrollar un plan de implantacion para lograr la meta, incluyendo los RRHH.

- Desarrollar un plan para medir si estamos cumpliendo el plan y logrando los resultados.

- Emprender las acciones y medir.
- Controlar la implantacién del plan y medir los resultados.
- Analizar si se cumple o no el plan y las causas.

Existen dos tipos de mejoras:

- Mejora de proceso: se asume que se tiene un proceso efectivo normalizado para

desarrollar las actividades propias del mismo. Controlar el proceso y si se desvia volverlo a la

normalidad, ciclo PDCA (Plan, Do, Check, Act) (Juran, 1999).

- Mejora reactiva: se utiliza la metodologia WV, consiste en que todo proceso tiene una

secuencia en el tiempo en forma de W y seguida de una V. La fase siguiente es la mejora del

proceso mediante la toma de datos, su analisis, identificacion de causas y propuesta de acciones

de mejora. Se resume en la metodologia de los siete pasos (Feigenbaum, 2004) ( Figura 3):

FIGURA 3: HERRAMIENTA DE LOS SIETE PASOS

7. Reflexion en el

proceso y proximo
problema

6. Normalizar la
situacion

LOS SIETE PASOS DE LA MEJORA

1. Seleccion del tema 4. Plany ...
= f‘g(EOgida ¥ 3. Andlisis de las Implantar || 5. Evaluar '
analisis de los causas solucién efectos
datos 7 —
NIVELDE EXPERIENCIA Datos Datos
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Las herramientas para utilizar esta metodologia son:
1. Hoja de control (Hoja de recogida de datos)

2. Histograma

3. Diagrama de pareto

4. Diagrama de causa efecto

5. Estratificacion (Analisis por Estratificacion)

6. Diagrama de scadter (Diagrama de Dispersidn)
7. Gréfica de control

La meta de la mejora reactiva es la identificacion de un problema y su posterior

erradicacion, luego se orienta hacia las debilidades como base de la mejora.

- Mejora proactiva: en la mayoria de los casos no se comienza con una idea clara de
cual es nuestra necesidad especifica de mejora. Se puede aplicar la metodologia de los siete
pasos aunque en el caso de la mejora proactiva se convierte en nueve porque no hay

experiencia, ni siquiera para hacer el proyecto.

La meta de todos los procesos deberia ser satisfacer al cliente, tanto interno como
externo (Michalko, 1999), por tanto, las necesidades de los clientes deben determinar los output
de los procesos. Todos los outputs tienen una variabilidad que a su vez tiene una tendencia
central (respuesta media) y una variabilidad natural (distribucién de resultados en el rango
establecido). Si consideramos la inspeccién como un método de control habra que centrarse en
reducir la varianza para que todos los resultados se encuentren dentro de los limites. Para ello
habra que eliminar las fuentes de variacion y para analizar estas fuentes, utilizaremos las
herramientas de control estadistico. Es imprescindible hacer uso del ciclo PCDA, planificar,
controlar, realizar el proceso y comprobar que los resultados estan dentro de especificaciones, y

si es correcto, repetir el ciclo (Juran, 1999).

Todas estas consideraciones se recogieron en la familia de normas internacionales, 1SO

9000, elaborada por la Organizacion Internacional para la Estandarizacion, especifica los
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requisitos para un Sistema de gestion de la calidad que pueden utilizarse para su aplicacion

interna por las organizaciones (Seddon, 2000).

La Organizacién Internacional para la Normalizacion tiene sus origenes en la Federacién
Internacional de Asociaciones Nacionales de Normalizacion (1926-1939). De 1943 a 1946, el
Comité Coordinador de las Naciones Unidas para la Normalizacién (UNSCC) actu6 como
organizacién interina. En octubre de 1946, en Londres, se acordd por representantes de

veinticinco paises el nombre de Organizacion Internacional para la Normalizacion.

La organizacién conocida como ISO (International Organization for Standarization),
celebrd su primera reunién en junio de 1947 en Zurich (Alemania), teniendo ubicada su sede se
encuentra ubicada en Ginebra (Suiza). Su finalidad principal es la de promover el desarrollo de
estandares internacionales y actividades relacionadas incluyendo la conformidad de los estatutos
para facilitar el intercambio de bienes y servicios en todo el mundo.

En 1959, el Departamento de la Defensa de los Estados Unidos establecio un Programa
de Administracion de la Calidad que llamé MIL-Q-9858. Cuatro afios més tarde se revis6 y nacio
MIL-Q-9858A. En 1986 la Organizacion de Tratados del Atlantico Norte (NATO) préacticamente
adapto la norma MIL-Q-9858A para elaborar la primera Publicacion del Aseguramiento de la
Calidad Aliada, Quality Assurance Publication 1 (AQAP-1).

En 1970, el Ministerio de Defensa Britanico adopté la norma AQAP-1 en su Programa
de Administracién de Estandarizacion para la Defensa DEF/STAN 05-8. Con esa base, el
Instituto Britanico de Estandarizacién (British Standard Institute, BSI) desarrollé en 1979 el primer
sistema para la administracion de la estandarizacion comercial conocido como BS 5750. Con
este antecedente, ISO cre6 en 1987 la serie de estandarizacion ISO 9000 adoptando la mayor
parte de los elementos de la norma britanica BS 5750. Ese mismo afio la norma fue adoptada en
los Estados Unidos como la serie ANSI/ASQC-Q90 (American Society for Quality Control); y la

norma BS 5750 fue revisada con el objetivo de hacerla idéntica a la norma 1SO 9000.

De acuerdo con los procedimientos de 1SO, todos los estandares ISO, incluyendo las
normas I1SO 9000, debian de ser revisadas por lo menos cada cinco afios. La revision de las
normas originales ISO 9000 y sus componentes: ISO 9000, 9001, 9002, 9003 y 9004 publicadas
en 1987 fue programada para 1992/1993, fecha en la que se cred el "Vocabulario de la Calidad"
(estandar ISO 8402), el cual contiene terminologia relevante y definiciones. Desde ese entonces
se han modificado las normas ISO 9000 y la norma ISO 9004, ademas se agregé la serie de
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normas 1SO 10000 (ISO 1011-1, 1011-2 y 1011-3. Criterios para auditoria y administracion de
programas de auditorias) (AENOR, 2005).

Tanto en Gran Bretafia como en toda Europa se implanté la norma con gran rapidez
debido a que algunos organismos poco escrupulosos exigian a las empresas que se registraban,
que sus proveedores debian certificarse también, hecho que obligd a cada uno de los

proveedores de empresas certificadas a seguir el procedimiento (Holey, 1996)

La norma ISO 9000 se comenzd a implantar en Estados Unidos desde 1990 debido a un
efecto en cascada generado, en gran parte, por la publicidad y los medios de comunicacion, los
cuales definieron a la norma ISO 9000 como "El Pasaporte a Europa" que garantizaba
competitividad global y que ademas, la empresa que no se certificara se veria incapaz de
comercializar con paises europeos. Desde 1993, el tema del pasaporte a Europa dejo de
mencionarse, hoy en dia los anunciantes simplemente enumeran los programas de cursos tales
como: 1SO 9000 y las Buenas Préacticas de fabricacion, 1ISO 9000 y la administracion de la
Calidad Total, y Como Aplicar la Reingenieria a través de la ISO 9000, entre otros ( Climent,
2010).

La norma ISO se encuentra integrada por organizaciones representantes de cada pais,
solamente una organizacién por pais puede ser miembro. La totalidad de miembros se
encuentran divididas en tres variables: Miembros del Comité Ejecutivo, Miembros

Correspondientes y los Miembros Suscritos.

a._ Miembros del Comité Ejecutivo: Estas organizaciones se responsabilizan por

informar a las partes potencialmente interesadas en cada uno de sus paises de
oportunidades e iniciativas relevantes de la estandarizacion internacional. También se
asegura que los intereses de su pais se encuentren representados durante negociaciones
internacionales al momento de realizar acuerdos en las estandarizaciones. Y por
supuesto, cada representante es responsable de aportar una cuota a la Organizacién
para financiar sus operaciones. Cada uno de los miembros Ejecutivos tiene derecho a voz

y voto durante las juntas generales de ISO en el comité técnico y el comité politico.

b._Miembros Correspondientes: Son organizaciones de algunos paises que

usualmente no poseen un desarrollo pleno en las actividades de estandarizacion a Nivel

de implantacion nacional. Los miembros por correspondencia tienen voz pero no tienen

2. INTRODUCCION 40



voto durante las juntas generales de I1SO, pero son enteramente informados acerca de las

actividades que le interesan a las industrias en cada uno de sus naciones.

c._Miembros Suscritos: ISO implementa también esta tercera variable para los

organismos de los paises con economias muy pequefias. Ellos pagan cuotas membresia

reducidas que les permiten mantenerse en contacto con estandares internacionales.

El Desarrollo Organizacional es un término que se utiliza para abarcar un conjunto de
intervenciones de cambios planeados, construidos sobre valores democraticos humanisticos,

que buscan mejorar la eficacia organizacional y el bienestar de los empleados.

El objetivo principal del desarrollo organizacional es el valorar el crecimiento humano y
organizacional, los procesos participativos y de colaboracion, y el espiritu de investigacion de sus
elementos Los valores puntuales que el desarrollo organizacional identifica como factores

imprescindibles para su cimentacion son los siguientes (Climent, 2010):

- Respeto por las personas: Se percibe a los individuos como responsables,
meticulosos y serviciales. Se les debe tratar con dignidad y respeto-

- Confianza y apoyo: La organizacion eficaz y saludable se caracteriza por la confianza,

autenticidad, franqueza y un clima de apoyo.

- Ilgualdad de poder: Las organizaciones eficaces restan énfasis a la autoridad y control

jerarquico.

- Confrontacion: No se deben esconder los problemas. Se les debe enfrentar

abiertamente.

- Participacion: Mientras mas se involucren las personas que se veran afectadas por un
cambio, en las decisiones que rodean ese cambio, mas se veran comprometidas con la

implantacién de esas decisiones.

Necesariamente para lograr este desarrollo en las empresas se debe suscitar un cambio
substancial en la estructura completa; la normativa ISO 9000 es una buena herramienta para
lograr ese cambio, ya que requieren registros minuciosos de todas las actividades operativas y
administrativas, propiciando la comunicacion inter departamental, y la colaboracidn proactiva de

grupos de trabajo de diferentes secciones de la compafiia.
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Las normas fueron creadas, en un principio, como respuesta a la necesidad de
documentar procedimientos eficaces de procesos tecnoldgicos, luego se comercializaron para
utilizarlas en procedimientos administrativos; su desarrollé se gener6 a través del campo de la
ingenieria. Las tecnologias desarrolladas por el ser humano a lo largo de la historia fueron
utilizadas, en un principio, a niveles regionales; cuando éstas comenzaron a ser exportadas de
su lugar de origen no lograban compatibilidad con las tecnologias existentes en otros paises; es
por es0 que Se crearon organizaciones nacionales, regionales y luego internacionales, formando
una jerarquia bien definida, estas organizaciones determinan las caracteristicas concretas que
deben poseer los equipos para que puedan ser utilizados en cualquier parte del mundo

asegurando su maximo desempefio (Vollmann TE, Berry WLy Whybark, 2005).

La unica institucion mundial que determina los reglamentos de calidad es la
Organizacion Internacional de Estandarizacion, su sede se encuentra en Ginebra, Suiza; la
oficina encargada de la misma serie de normas adecuadas a la region latinoamericana es la
Comision Panamericana de Normas Técnicas (COPANT) y su similar en el ambito
centroamericano es el Instituto Centroamericano de Investigacion y Tecnologia Industrial
(ICAITI). Para Esparia, la organizacion representante ante ISO es el Consejo Nacional de
Ciencia y Tecnologia (CONACYT) (Vollmann et al. 2005).

La primera norma de aseguramiento de calidad se publicd en 1979 por el British
Standards Instititution (BSI) en tres partes como VS 5750. En 1987, la Internacional Organization
for Standars (ISO), publicé una serie de Normas Internacionales basadas en la BS 5750, las

series ISO 9000. Estas fueron corregidas en 1994, 2000 y 2008 como revisiones de la norma.

En este proceso de revisidn, los comités de las series de la ISO tuvieron en cuenta

factores como:
- Los problemas de requisitos de las series de las ISO 9000:1994.
- Dificultades encontradas por las pequefias empresas.
- La supuesta predisposicion hacia grandes empresas en la existencia de las normas.
- Adaptada a los servicios.
- Mas facil de comprender.

- Adaptable a todos los sectores y sus necesidades.
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- Incluir las necesidades del usuario y cliente.
- Compatibilidad con otras normas.
- La necesidad de normas para el desarrollo de negocios.

- La creaciéon de la “orientacién al proceso” para la estructuracion y gestion de

organizaciones.
- Laincorporacion de varias normas dentro de los requisitos.

La familia de la ISO 9000 ha sido desarrollada para capacitar a las organizaciones, de
todo tipo y tamafio, para implantar un sistema de gestion de calidad efectivo (Seddon, 2000).

Existen:

= SO 9000 Sistema de Gestion de Calidad: Fundamentos y vocabulario:

Contiene los requisitos de los sistemas de gestion de calidad y contiene definiciones de los

términos utilizados.

= |SO 9001 Sistema de Gestion de Calidad: Requerimientos. Contiene los

requisitos para que los sistemas de gestion de calidad de las organizaciones, sean capaces de
proporcionar productos y/o servicios que cumplan las necesidades del cliente y los requisitos
legales aplicables y puedan ser demostrados.

= |SO 9004 Sistema de Gestion de Calidad: Guia para la mejora continua.

Proporciona las guias para los sistemas de gestion de calidad. La Guia contiene informacion
sobre los procesos para la mejora continua que contribuye a la satisfaccion de los clientes de la

organizacion y las partes interesadas.

= ]SO 9000 Sistema de Gestion de la Calidad: Fundamentos y vocabulario. Esta

norma reemplaza a la norma ISO 8402 y contiene las definiciones de los términos utilizados en
los sistemas de aseguramiento de la calidad e informacién acerca de los fundamentos de la

Norma 1SO 9000:2000. Su alcance es mayor a su predecesora.

La norma intenta proporcionar a sus usuarios explicaciones de los términos que se

encuentran en los sistemas de aseguramiento.
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La Norma se divide en dos partes: Fundamentos y Vocabulario- Esta seccion aborda el
‘porqué” y el “como” de la Gestion de la Calidad. Contiene guias acerca de los requerimientos de
la 1ISO 9001 (AENOR, 2005). Los temas que tratan incluyen:

- Fundamentos para el Sistema de Gestion de Calidad.
- Orientacio6n al proceso.

- Politica de calidad y objetivos.

- El papel de alta gestion.

- Documentacion.

- El papel de las técnicas estadisticas.

La seccion de vocabulario contiene términos y definiciones no contemplados en otra
parte, y términos que tienen un significado especial en la gestion de calidad. Las definiciones
estan dispuestas de tal forma que un término podria ser reemplazado en la definicion por su

definicién completa.

La familia 1ISO 9000 esta destinada a ser compatible con las siguientes normas

internacionales reconocidas:

= |SO 14001, Sistemas de Gestidon Medioambiental- Especificaciones y guias

para su utilizaciéon. Determina los requisitos para la implementacion de un Sistema de Gestion

Medioambiental.

= OHSAS 18001 Sistemas de Gestidon para la Higiene y Seguridad. Determina

las especificaciones para un Sistema de Gestion de Prevencion de Riesgos Laborales.

= |SO 19011 Guias para la Auditoria de un Sistema de Gestion de Calidad/

Medioambiental. Proporciona la informacion detallada para la planificacién e implantacion de

una auditoria efectiva. Esto es de vital importancia para las organizaciones encargadas de

auditar y para las entidades de certificacion.

Desde la publicacion e implantacion paulatina de las normas ISO, la gestion de la calidad
se enfoca a la planificacién, de modo que implanta programas y controla los resultados de la

funcion calidad con vistas a una mejora permanente (Udaondo, 1992). Sobre todo, se estudio la
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orientacion de los procesos hacia el paciente para que repercuta nuestro servicio o producto
directamente sobre su percepcion de la calidad final. Ademas plantea que al incluir en la gestién
el término de calidad integral se amplia lo establecido, incluyendo aspectos como el ambiente
laboral y al entorno segun establece la ISO para la integracion de sistemas de gestion (Bermillon
y Cerrutiti, 2005)

La diferencia entre el control y el aseguramiento de la calidad estriba en que el control se
refiere a la satisfaccion de los requisitos relativos a la calidad, y el aseguramiento tiene como

finalidad otorgar confianza interna y externa en esa satisfaccion (Michalko, 1999).

El servicio es el cambio que una unidad productiva, origina en la condicién de una
persona o de un bien perteneciente a esta (Hill, 1977). La prestacién de un servicio constituye un
proceso con diversos grados de complejidad, que se inicia con unas entradas, se llevan a cabo
en un plazo de tiempo mediante la realizacién de un numero determinado de actividades, y
finaliza con la consecucion de unos resultados que se entregan al cliente, ya sea interno o
externo. El servicio que se presta puede ser puro, sin producto, o puede estar basicamente
constituido por producto (Fontanals, 1997). Se define servicio como las actividades secundarias
que realiza una empresa para optimizar la satisfaccion que recibe el cliente de sus actividades

principales” (Malcom, 1990).

Es importante destacar el concepto de servuccion, el marketing de los servicios: "la
organizacion sistematica y coherente de todos los elementos fisicos y humanos de la relacién
cliente - entidad necesaria para la realizacion de una prestacién de un servicio, cuyas
caracteristicas y niveles de calidad han sido determinados previamente" (Eigler y Langeard,
1989). En base a las caracteristicas del consumo de que son objeto, se clasifican las siguientes

clases de servicio (Browing y Singelmann, 1975):

= De produccién: prestado para el proceso productivo de empresas productoras

de bienes o servicios.

= De distribucidn: venta, almacenaje, transporte, etc.
= Sociales: educacion, sanidad, policia, etc.

La calidad de los servicios se define como la percepcion que tiene un cliente acerca de
la correspondencia entre el desempefio y las expectativas, relacionados con el conjunto de

elementos secundarios, cuantitativos, cualitativos, de un producto o servicio principal (Larrea,
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1991). La calidad del servicio es responsabilidad de toda la organizacion, incluyendo todo lo que
se relaciona directa e indirectamente con los clientes, pues cuanto mas dependa la calidad del
servicio y del comportamiento humano, mayor sera el riesgo de que no resulte acorde a lo
establecido. La calidad es mas bien la correspondencia entre la percepcion de las propiedades
de un bien y/o servicio con lo que de él se espera. Por ello, “la calidad del servicio es total o
inexistente. Cuando un cliente valora la calidad del servicio no disocia sus componentes
(Horovitz, 1997).

De acuerdo con la percepcion que el cliente tenga sobre la satisfaccion de cada una de

sus necesidades, existen tres tipos de calidad (Pérez, 2011)

= Calidad requerida: Nivel de implantacion de cumplimiento de las

especificaciones del servicio.

= Calidad esperada: Satisfaccion de los aspectos no especificados o implicitos.

= (Calidad subyacente: Relacionada con la satisfaccion de las expectativas no

explicitadas que todo cliente tiene.
La calidad real esta dada por la expectativa o la necesidad.

La calidad sustituta es la derivacién de la calidad real a las condiciones del servicio en
términos de caracteristicas de calidad especificas.

La calidad percibida es la impresidn, el impacto que ha causado el servicio en el cliente,
y la calidad potencial se refiere a aquella que es capaz de dar la entidad con las condiciones que

posee; por lo general, la misma se modifica con el resultado de un proceso de anélisis 0 mejora.

Se expresa que calidad es el saldo positivo entre lo que el beneficiario "recibe" y lo que

"esperaba", y que es la esencia misma del acto de servicio.

En la mayoria de los casos estd influida por patrones mentales de referencia del
beneficiario; el hecho de tomar como excelente un servicio mediocre no quiere decir que sea

excelente.

Cerutti, proponen que la mediciéon de la calidad se haga a partir de los siguientes

principios (Bermillon y Cerrutti, 2005):
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= Que los indicadores escogidos estén vinculados con la estrategia disefiada.
= Que estén centrados en todo aquello que guarda conexion con los clientes.
= Que estén relacionados con el sistema de reconocimiento de mérito.

= Que permita obtener variaciones entre las realizaciones efectivamente

conseguidas y las previstas.

Puesto que en definitiva, se trata de medir el grado de satisfaccion que se proporciona al
cliente, es necesario que los indicadores midan el comportamiento de la empresa en relacién con
las necesidades, deseos y expectativas de los clientes. Las mediciones deben ser sistematicas,
han de tener una orientacion pro-activa y no reactiva, y deben estar realizadas desde el punto de

vista del cliente.

La Norma Internacional 1SO: 9000 plantea algunos conceptos relacionados con el
aseguramiento de la calidad para los procesos de medicion (AENOR, 2005).

Fatzer, clasifica la medida de la calidad de servicio en tres niveles (Ginebra, 1999):

1. Cliente (encuestas de satisfaccion): indice de satisfaccion, tasa desfavorables o
favorables. En las encuestas deben utilizarse preguntas cerradas para obtener las
tasas de preguntas favorables o la tasa de respuestas desfavorables; ademas de
suscitarse comentarios escritos. El interés de las encuestas radica en poder
identificar zonas de insatisfaccion nuevas o bien tendencia a la mejoria 0 a la

degradacion, y sacar de ello conclusiones en cuanto a sus origenes 0 sus causas.

2. Producto/servicio: indicador de conformidad o de no conformidad con las
referencias. Este indicador puede medirse por los documentos de referencia,
especificacion, manual de procesos, o contrato cliente-proveedor. Esto es valido
para muchas “relaciones cliente-proveedor” internas a la empresa y que a menudo

no se tienen en cuenta.

3. Proceso: indicador de de funciones. Se mediran las funciones del proceso por sus

niveles de defectos, de averias, de rechazos, de errores, etc.

Luego plantea que toda medida se inscribe en el proceso del management, para ello
describe el ciclo MADA (Beltran Sanz J, Carmona Calvo MA, Carrasco Pérez R, Rivas Zapata
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MA y Tejedor Pachon F ,2004). Se efectuan medidas (M) sobre un sistema; después se analizan
dichas medidas (A). Del analisis de estas medidas resultan decisiones (D); estas decisiones
transformadas en acciones (A"), modifican el sistema; posteriormente se generan nuevas

medidas y se cierra el ciclo.

FIGURA 4: CICLO MADA
M

A A
‘\ 5 /
Para llevar a cabo la medida de la calidad del servicio, este método implica los

siguientes pasos (Fontanals, 1997):

1. Analisis del proceso: Medir la calidad de un proceso significa conocerlo, y para

conocerlo hay que analizarlo y posteriormente documentarlo. El inicio del analisis
supone contestar a tres cuestiones: ;Donde comienza el proceso?, ¢ Cual es el flujo

del proceso?, ; Ddnde termina el proceso?.

2. Realizacion de un flujograma que represente las fases del proceso.

3. Seleccionar las actividades criticas del proceso que afecten a la calidad final del

proceso y que corresponden a puntos débiles de la organizacién por un motivo u

otro.

Para minimizar los costes, el nimero de actividades criticas, cuya calidad se pretende
medir, ha de ser el minimo posible. Cada una de estas actividades criticas debe estar
representada por un indicador que marque el objetivo a conseguir. Cada indicador debe de
disponer de un nivel de implantacién de referencia para el andlisis del dato y debe estar marcado

por el experto conocedor del proceso.
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El indicador debe ser sencillo y estar relacionado con la calidad de la fase. El propietario
del proceso debe verificar que el indicador es sensible, lo que sucede cuando una modificacién
de la calidad del proceso origina una modificacion del valor del indicador. Es recomendable que

se definan, al menos, dos indicadores de calidad, uno intermedio y otro final

Es necesario desarrollar el plan de medicién de los indicadores de proceso, disponiendo
de los indicadores de la calidad del proceso, se debe establecer el plan de medicion que permita

conocer la calidad actual del proceso, la futura y las tendencias de la calidad.
El plan de medicién debe proporcionar informacién sobre:
- La frecuencia de medicion.
- La responsabilidad de realizarla.
- Los formatos de registros.
- La responsabilidad de analizar los resultados.

La definicion de los indicadores y el plan de medicidn deben ser consultados
previamente con el cliente del servicio para que, realmente, representen la calidad que el cliente
percibe. Si asi se ha hecho, se tendra la seguridad de que la medida de los indicadores objetivos
representa la medida de la calidad del servicio. Para asegurar que la calidad percibida por el
cliente esté representada en los indicadores hay que preguntarles periédicamente porque las
expectativas del cliente varian con el tiempo. Se les puede preguntar de forma verbal o por
encuestas de satisfaccién. Otra fuente para obtener la medicién de la calidad externa son las
reclamaciones o quejas de los clientes. EI medir la calidad de los procesos afecta a toda la

organizacion por eso es importante la medicion interna y la medicion externa.
La medicién interna de la calidad requiere de identificar:

- Necesidades y expectativas de sus clientes. Cuales son las que la empresa no

satisface adecuadamente.
- Las normas o estandares de calidad. Hechos que impiden su cumplimiento.
- Apoyo que reciben del resto de la organizacion (modelo cliente suministrador-interno).

- Su conveniencia y motivacion hacia la calidad.
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- Cada una de las caracteristicas, personales y operativas, del servicio.
- Las decisiones empresariales para mejorar la calidad.

- Existencias de barreras internas culturales u organizativa que se oponen al suministro

de servicio de alta calidad.

La medicion de la calidad de los servicios puede ser clasificada mediante las siguientes

caracteristicas (Ruiz, 2001):

1. Caracteristicas Generales

a. Cuantitativas

b. Cualitativas

2. Caracteristicas del servicio:

a. Propias del servicio. Referidas al proceso
b. Cualitativas. Referidas a la interrelacion personal.
3. Atributos

Pérez, en 1994, define los componentes del servicio recibido por el cliente, a los que
llama atributos y los valora por separado:

- Disponibilidad de facil contrato, telefénico y personal en oficina (proximidad y horario).
- Trato amable, rapido y eficaz del personal tanto directamente como por teléfono.

- Tiempo transcurrido desde que el cliente solicita el servicio hasta que lo recibe.

- Rapidez y sencillez de la tramitacion.

- Rapidez y eficacia en la resolucion de las quejas.

- Informacion y asesoramiento que el usuario recibe antes, durante y con posterioridad al

servicio.

- “Calidad del servicio” (entendida como atributo del producto).

2. INTRODUCCION 50



- Cumplimiento de los compromisos adquiridos.
- Sencillez de la factura y de las tarifas.
- Disponibilidad y voluntad de satisfacer.

Para cada uno de los atributos de calidad aplicables por el cliente, el suministrador
disefa las caracteristicas concretas de su “producto” destinadas a satisfacerlos. Los principales

componentes o atributos de la calidad del servicio son (Beltran et al., 2004):

= Fiabilidad: implica consistencia en la prestacion del servicio. Ello significa que la

empresa presta servicio correctamente en el momento preciso y que cumple su promesa.

= Rapidez: se traduce en la capacidad de realizar el servicio dentro de los plazos

aceptables para el cliente.

= Competencia: el personal debe poseer la informacion y la capacitacion
necesaria para la realizacion del servicio. Para ello debe estar bien formado.

= Cortesia: se expresa través de la educacion, la amabilidad y el respeto del
personal hacia el cliente. La amabilidad puede adquirir caracter de estrategia comercial.

= Credibilidad: es la honestidad de la empresa de servicios tanto en sus palabras
como en sus actos, como por ejemplo en plazos de entrega, tratamiento del pedido, garantia y

servicio post- venta.
= Segquridad: ausencia de peligro, riesgo o dudas a la hora de utilizar el servicio.

= Accesibilidad: facilidad con que el consumidor puede utilizar el servicio en el
momento que lo desee. El acondicionamiento de las secciones y unas sefializaciones mas claras

aumentan la comodidad para el cliente.

= Comunicacién: se debe informar al consumidor con un lenguaje que éste

entienda, para poder ayudarle a guiar su eleccion; exige escuchar y adaptarse a sus demandas

= Conocimiento del consumidor: se trata del esfuerzo realizado por la empresa

para entender a los consumidores y sus necesidades.
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= Responsabilidad: supone la disposicidn a proporcionar el servicio. Esta

disposicion debe hacerse patente, es decir, demostrar que la empresa se preocupa de los

problemas de los clientes.

= Tangibles: son los elementos del servicio que pueden percibirse por los
sentidos. Hay que incluir por tanto, evidencias fisicas del servicio e indicios de su calidad,
limpieza, aspecto personal, equipos utilizados, soporte fisico del servicio, pequefios obsequios y

otros.

Los elementos necesarios para desarrollar el funcionamiento de la organizacion son los

siguientes (Santesmases, 2012)

- Informacién; en el sentido mas amplio del término, es decir, datos, imagenes y sonido,
de forma aislada o en combinacion. Sin este elemento el sistema de informacion no tiene razén

de ser.

- Usuariols; que pueden ser de la propia organizacion como ajenos a ellas. Ademas no
se debe olvidar que estos usuarios son a su vez, elementos de otros sistemas de informacion

(por ejemplo: el empleado del departamento de venta de un proveedor).

- Soportes; o conjunto de instrumentos en que se materializa el sistema de informacion,

y que facilitan el desempefio de las funciones mencionadas anteriormente. Estos son:

- Sensores; que captan la informacion lo mas cerca del origen, llegando a evaluar su

calidad y grado de relevancia por el sistema.

- Portadores; que son quienes muestran la informacion al usuario (el papel de un

informe, la pantalla en la que se consulta determinada informacion.).

- Almacenes; donde se mantiene la informacién, ya procesada o en forma bruta, hasta

que es requerida por el usuario.

- Difusores; que son los elementos dedicados al transporte de la informacién desde los

almacenes al lugar en que la precisa el usuario.

Un indicador se define como” una medida de una caracteristica o variable relacionada
con el problema, siendo la operacionalizacion de las variables que influyen en un problema”

(Vanormelingen, 1994).
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Las principales caracteristicas de un indicador de la calidad son las siguientes:

- Medible: El indicador debe ser medible. Esto significa que la caracteristica descrita

debe ser cuantificable en términos ya sea del grado o frecuencia de la cantidad.

- Entendible: EI medidor o indicador debe ser reconocido facilmente por todos aquellos

que lo usan.

- Controlable: El indicador debe ser controlable dentro de la estructura de la

organizacion.
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2.2. EVOLUCION DE LOS PROCESOS EN LAS OFICINAS DE FARMACIA

En el sector farmacéutico, concretamente en las oficinas de farmacia, la implantacion de
normas de calidad segun la ISO, fue mas lenta que en el resto de sectores (Construccién,
Alimentacién, Industria Quimica,...) debido a que las oficinas de farmacia siempre han tenido un
marco legal muy amplio que regulaba la custodia, conservacion y dispensacion de los
medicamentos (Ley 29/2006 de garantias y uso racional del medicamento y productos sanitarios(
LGURM, 2006), ley de Ley 3/1997, de 28 de mayo, de Ordenacion Farmacéutica de la Region
de Murcia (LOF, 1997),....)

Por este motivo, sus esfuerzos se centraron en potenciar los servicios atribuidos a la
dispensacion, también conocidos como servicios cognitivos, que surgen como continuidad al

desarrollo de la atencién farmacéutica.

El inicio de la Atencidon Farmacéutica comienza en EEUU en la década de los 80 - se
publicd el informe Millis con el nombre “ farmacéuticos para el futuro” que potencid la
involucracién de los profesionales de la salud en el uso seguro del medicamento, mediante la
farmacovigilancia (Millis,1975). En este informe se resefiaba la necesidad de implicar a los
farmacéuticos en el control del uso adecuado de los medicamentos en los pacientes. Unos afios
mas tarde esta misma Asociacién, Millis, y la Asociacion Farmacéutica Americana (A.Ph.A.)
establecen unos Estandares de Buena Practica Farmacéutica que servirdn para adjudicar

licencias de establecimiento a los farmacéuticos de los EEUU.

En 1980, se cambia el enfoque del farmacéutico pasando de la custodia y seguridad el
medicamento a los servicios de antes, durante y después del tratamiento para garantizar un

tratamiento con una eficacia y seguridad optimas (Brodie DC, Parish PAV y Poston JW 1980).

Unos afios después en 1985 Hepler define la Atencidn Farmacéutica como” la relacion
adecuada entre un paciente y un farmacéutico, en la que este ultimo realiza las funciones de
control de uso de medicamentos (con un conocimiento y experiencias adecuados) basandose en

el conocimiento y el compromiso respecto al interés del paciente”

En Espaiia, con la aprobacion de la Ley del Medicamento del 22 de diciembre 1990, se
definen los requisitos legales para garantizar el almacenamiento y custodia de los
medicamentos, pero no se pronuncia sobre la Atencion Farmacéutica. (LDM, 1990). Es también

en este afio, cuando Charles Hepler y Linda Strand publican un articulo” en el cual se enfoca el
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papel del farmacéutico como responsable en el cuidado de la salud de los pacientes que usan

medicamentos, proyectandose el interés del farmacéutico hacia el paciente.

Apoyando a Hepler y Strand se crea el “proyecto Minessota” en 1992 por el cual se lleva
a la practica la involucracion del farmacéutico en el cuidado de salud, promocionandose asi los
procesos de interaccidn con el paciente y el feed-back del uso de los medicamentos. El principal
éxito de dicho estudio fue el cambio de mentalidad para incorporar a los farmacéuticos dentro del
equipo de salud. Se llevan a cabo diversos estudios de Atencion farmacéutica (diabetes,
hiperlipidemias,...) (Skaer TL, Sclar DA, Markowski DJV y Won JK 1993) que consiguen
demostrar cdmo se mejora la calidad de vida de los pacientes, como disminuye el gasto
farmacéutico y como se incrementa la satisfaccion de los médicos y farmacéuticos ante un

trabajo conjunto que aporta resultados.

En 1993 la Organizacion Mundial de la Salud, se reine en Tokio para analizar el papel
del farmacéutico en el sistema de atencion de la salud. En esta reunion se acepta que el futuro
del farmacéutico asistencial es realizar atencion farmacéutica al paciente y a la comunidad,

incluyendo una estandarizacion de procesos para la ejecucion de la Atencion Farmaceéutica.

Se plantean acciones a desarrollar por los farmacéuticos para el ejercicio de la Atencion

Farmacéutica como son:
- Desarrollar, evaluar y documentar la practica de la atencion prestada.

- Implementar todo lo relacionado con la Gestién de la Calidad, que incluye el control de

la calidad.
- Desarrollar normas profesionales y procedimientos de auditorias.

En 1994, se crea una red europea bajo la denominacién “Pharmaceutical Care Network
Europe” P.C.N.E., donde se coordinan proyectos de investigacion sobre Atenciéon Farmacéutica,

con el animo de poner en practica esta filosofia profesional.

En 1997 se publica la Ley de regulacién de servicios de las oficinas de farmacia que en
su articulo primero, punto quinto, referente a las obligaciones del farmacéutico, dice "informacién

y seguimiento de los tratamientos farmacologicos de los pacientes" (LMD, 1997).

Por otra parte, el Real Decreto 1035/1999 de 18 de junio que regula el sistema de

precios de referencia- han brindado al farmacéutico comunitario la posibilidad de asumir un
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nuevo papel, el de la posibilidad de sustitucion, de modo que el medicamento prescrito mediante
marca de fantasia, sea sustituido por otro de igual forma farmacéutica, composiciédn,
biodisponibilidad y menor precio. Es decir, sustituir la marca por el genérico de menor precio
(RDSPR, 2006).

Por tanto las universidades, comienza a trabajar en la potenciaciéon de este tipo de
servicios en las oficinas para atribuir a los farmacéuticos las funciones que por primera vez se

registraban en la legislacion pertinente.

En 1998, en Granada, se reunieron expertos en atencién farmacéutica de toda Espafia
con el objetivo de revisar los diferentes conceptos existentes hasta la fecha en esta materia. Asi,
se redefinié el término Problema de salud, y se clasificaron los Problemas Relacionados con

Medicamentos publicadas hasta entonces (Panel de Consenso 1999).

En el afio 1999, el Grupo de Investigacion en Atencion Farmacéutica de la Universidad
de Granada, desarrolla un programa docente llamado Programa Dader. Este Programa propone
una metodologia de trabajo para identificar, prevenir y resolver los Problemas Relacionados con
los Medicamentos a través del denominado Seguimiento Farmacoterapeutico.

En Espafia la ley 29/2006 de Garantias y uso racional del medicamento se refuerza la
actuacion del farmacéutico en el uso racional del medicamento haciendo uso de la atencion
farmacéutica (LGURM, 2006). El trabajo que los farmacéuticos y otros profesionales sanitarios
realizan en los procedimientos de atencién farmacéutica también tiene una importancia esencial
ya que asegura la accesibilidad al medicamento ofreciendo, en coordinacién con el médico,
consejo sanitario, seguimiento farmacoterapéutico y apoyo profesional a los pacientes. El desafio
actual es asegurar la calidad de la prestacion en todo el Sistema Nacional de Salud, que todos
los ciudadanos sigan teniendo acceso al medicamento que necesiten, cuando y donde lo
necesiten, en condiciones de efectividad y seguridad. Con lo que la propia ley incita a la creacion
de procedimientos normalizados de trabajo para mejorar la calidad asistencial a los pacientes y

asegurar su correcta custodia y conservacion.

En enero de 2008 se crea el documento del Foro de Atencion Farmacéutica (FORO,
2008). Este documento consigue el consenso de los principales interlocutores en materia de
Atencion Farmacéutica en cuanto a términos, procedimientos y estrategias, también define qué

herramientas, qué formacidn y qué elementos de motivacion son necesarios para poder provocar
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el cambio desde la actividad de una farmacia centrada en el medicamento a la actuacion

centrada en el paciente. (Ibafiez, 2008)

A partir del afio 2008, se definen los servicios cognitivos, como aquellos servicios
realizados por farmacéuticos que son orientados al paciente y cuya finalidad es mejorar el
proceso de uso de los medicamentos y a su vez los resultados de la farmacoterapia. Se pueden
clasificar en dos tipos de servicios cognitivos: unos centrados en la mejora del proceso de uso de
medicamentos y otros centrados en la evaluacién y el seguimiento de los resultados de la
farmacoterapia (Gastelurrutia MA, Benrimoj Sl, Castrillon CC, de Amezua MJ, Fernandez-Llimos
Fy Faus MJ, 2009)

Ademas de identificar la influencia de dichos servicios en los procesos de las farmacias
era necesario identificar tanto los agentes facilitadores como las barreras para llevar acabo el
cambio. Asi estudios previos, se basan en conocer principalmente los factores que intervienen
en el cambio y apuntan a que el principal problema es conseguir el cambio en la actitud del
farmacéutico e inculcarle la filosofia de la mejora (Gastelurrutia MA, Fernandez-Llimos F;
Benrimoj S, Castrillon CC y Faus MJ 2007)

La innovacion es el foco de la estrategia de cambio natural, que utiliza métodos como la
comunicacion y aprendizaje. Las barreras existentes son tales como la formacion inadecuada
para ofrecer los servicios, el miedo al cambio, la incertidumbre en el futuro profesional de la
farmacia, la remuneracién de los servicios, las relaciones poco fluidas con los médicos.
(Gastelurrutia et al., 2007)

Paralelamente, en Finlandia, el Ministerio cre6 un grupo de trabajo formado por
farmacéuticos para promover la prescripcion basada en la evidencia, cuyo objetivo era el anélisis
de la retribucion en la oficina de farmacia. Como resultado, el Ministerio de Desarrollo Social,
Asuntos Exteriores y de Salud cred un grupo de trabajo en junio de 2006 que proponian un
modelo de fijacidn de precios de referencia adecuado para Finlandia que incluyese los servicios
prestados por la farmacia. (Bell JS, Vaananen M, Ovaskainen H, Narhi U y Airaksinen MS,
2007).

En Australia se realizaron encuestas a las farmacias para identificar las barreras y los
agentes facilitadores para la implantacién de los servicios cognitivos. Se concluye que se
distinguen 7 barreras para la implantacién de los servicios cognitivos (Roberts AS, Hopp T,
Sorensen EW, Benrimoj Sl, Williams K, Chen TF, Aslani Py Herborg H, 2008):
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- Comunicacion con el médico.

- Remuneracién de los servicios

- Disefio de area personalizada en la farmacia.
- Comunicacion y trabajo en equipo

- Apoyo externo de expertos

- Motivacion del enfermo.

- Recursos humanos adecuados.

Es necesario un cambio cultural en la estrategia de las oficinas de farmacia que consiste
en un ajuste de la organizacion adaptada a los procesos organizativos en cuanto a la formacion,

flujos de informacion y relaciones sociales.

En resumen, se requiere un cambio de la practica farmacéutica (Gastelurrutia et al.,

2009) y los agentes facilitadores identificados son:
- Formacién clinica.
- Integracidn del farmacéutico en el equipo de atencion primaria.
- Actitud del farmacéutico.
- Remuneracién
- Reconocimiento social
- Marco juridico més favorable.
- Colaboracion de las autoridades sanitarias

Es necesario centrar el marco de accién de los farmacéuticos en el tratamiento de los
pacientes. Marco que debe aplicarse en el entendimiento de que el éxito en la consecucion de
los objetivos de tratamiento con medicamentos no sélo recae sobre el cambio de actitudes,

habilidades, o los comportamientos de cada uno de los profesionales sino, también en el cambio
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organizacional. Para conseguir implantar la cultura del cambio en la oficina de farmacia es

necesario considerar las siguientes premisas (Curtiss FR, Fry RN y Avey SG, 2004):
- Enfoque de los procesos a promover la seguridad del paciente.

- Optimizar los recursos en la medicaciéon del paciente, porque los recursos son
limitados.

- EI farmacéutico es el profesional mas cualificado para velar por el tratamiento

farmacoldgico del paciente.
- Existe un pacto entre el profesional y el paciente.
- El sistema permitira disponer de informacion adecuada y apropiada.

Estas premisas son adoptadas por la Academy of Managed Care Pharmacy (AMPC). El
formato adoptado, es reconocido por la Industria Farmacéutica, y por la FDA. La opinion de los
pacientes revelaba estar de acuerdo con los servicios de farmacia. Los pacientes consideraban
que los sistemas deben ser desarrollados para vincular los datos de los pacientes entre oficina
de farmacia y atencion primaria, siempre y cuando se proteja el historial clinico. La guia de
buenas practicas en farmacia, se centra también en la atencion farmacéutica asistencial y hace
especial hincapié en los grupos tales como: ancianos, nifios y mujeres. Esta guia hace referencia
a la importancia de la relacion entre los procesos de la farmacia, los equipos interdisciplinares y
el gobierno, por tanto engloba todo el universo entorno a la farmacia:

Mediante un estudio en Cose se intentd que los alumnos de farmacia de la Universidad
de Copenague pusiesen en practica los servicios cognitivos en las oficinas de farmacia danesas
entre 1999 y 2001, finalmente no existian conocimientos para ponerlo en marcha ni por los

alumnos ni por los farmacéuticos (Haugbolle LS y Herborg H, 2009)
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2.3. JUSTIFICACION

Las oficinas de farmacia han estado sujetas a distintas normativas de aplicacién que
estaban orientadas hacia la custodia y conservacion del medicamento, en cuanto al proceso de
dispensacion y comunicacion con el paciente se ha ido desarrollando intensamente desde el afio
el afio 2008.

Asi, segun la Ley 29/2006 de Garantias y Uso racional del medicamento y productos
sanitarios, la obligacion de las oficinas de farmacia es proporcionar el medicamento o producto
sanitario a quien lo necesite en las condiciones de seguridad y efectividad propias. Por ello se
hace necesaria la determinacion de un sistema de organizacion que sea el marco de referencia
para ejecutar cada uno de los procesos que afecten a estas condiciones de necesidad,
seguridad y efectividad (LGURM, 2006)

Por otro lado el cumplimiento del RD 175/2001 de Formulacion Magistral hace necesario
el control del cumplimiento de los requisitos definidos en este real decreto para garantizar la
correcta elaboracion y envasado (materias primas, material de acondicionamiento, procedimiento
normalizado de realizacion de las férmulas, condiciones de limpieza y conservacion, cualificacion
del personal...), etiquetado y dispensacion de las férmulas magistrales y/o preparados oficinales
(RNEYCCFMYPO, 2001)

Por tanto, el Colegio Oficial de Farmacéuticos de la Regiéon de Murcia detectd la
necesidad de crear un sistema de calidad que englobase todos los procesos de la oficina de
farmacia, para incrementar la efectividad de su actividad y enfocarla a la satisfaccion del
paciente. En el resto de Espafia, esta iniciativa se ha adoptado méas tarde y de forma
individualizada, no generando un departamento de calidad que gestionase todas las oficinas de

farmacia.

El programa de implantacién y certificacion de un sistema de calidad segun la ISO 9001
(AENOR, 2000) en las farmacias de la Region de Murcia surge en el 2004 apoyado por la Junta
de Gobierno del (COFRM).

Se trata de un proceso largo durante el cual se fueron incorporando farmacias
interesadas hasta el afio 2008, encontrandose certificadas 54 de las farmacias de la Region de
Murcia.
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Pero la intencidn del Dpto. de Calidad era dar un paso mas, disefiar un programa de
mejora que fuese mas exigente que los requisitos establecidos por la norma ISO 9001 a la vez
que mas centrado en el sector farmacéutico. Para ello, era imprescindible analizar cuales eran
los puntos criticos de cada uno de los procesos de la oficina de farmacia, establecer medidas de
control y registro de los mismos. Pero todo esto necesitaba ser cuantificado, para lo que se le

atribuyeron indicadores a cada uno de estos puntos criticos.

Posteriormente se trabajé en un sistema de ponderacién de los indicadores propuestos
para poder determinar el nivel de calidad que tenia cada uno de los procesos de la farmacia asi
como el nivel de calidad global de las farmacias del programa y de esta forma, poder detectar
posibles variaciones de los niveles de calidad que, gracias al sistema de mejora implantado nos

llevarian de inmediato a la deteccién de la fuente de desviacion.
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3.1.OBJETIVO GENERAL 1

Disefiar e implantar sistema de calidad en la oficina de farmacia segun los requisitos
exigidos por la norma ISO 9001(AENOR, 2005).

3.2. OBJETIVO GENERAL 2

Disefiar e implantar un programa de mejora continua de la calidad en la oficina de

farmacia

= |dentificar los puntos criticos en cada una de las fases de los procesos
operativos de la oficina de farmacia e implantar las medidas definidas para su control y registro.

= Consensuar con un grupo de expertos en calidad los puntos criticos obtenidos,
definiendo los indicadores de seguimiento, utilizando los siguientes conceptos: valores de
referencia y ponderacion del grado de cumplimiento, asi como el consenso de un sistema de

clasificacion del grado de implantacion del sistema de calidad en las oficinas de farmacia.

3.3. OBJETIVO GENERAL 3

Analizar la evolucién de la calidad de las oficinas de farmacia integradas en el programa

de mejora continua.
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4.1. METODOLOGIA DEL OBJETIVO 1

Disenar e implantar un sistema de calidad en la oficina de farmacia

segun los requisitos exigidos por la norma ISO 9001(AENOR, 2005)

El Colegio de Farmacéuticos de la Region de Murcia (COFRM) lanz6 una iniciativa,
subvencionada por el instituto de fomento, para implantar el sistema de calidad en aquellas
oficinas de farmacia que lo deseasen.

Se divulgd el proyecto entre todas las farmacias de la Region de Murcia y los criterios de

inclusion fueron los siguientes:
- Farmacias de la Region de Murcia.

- Disponer del programa Lotus Notes que sea la base para el registro y comunicacion
entre la farmacia y el COFRM.

- Designar un responsable de calidad en la oficina de farmacia como interlocultor con el
departamento de calidad del COFRM y como responsable de la implantacién y seguimiento de

las medidas necesarias para implantar el sistema de calidad.

Se constituyd un comité de calidad, formado por los farmacéuticos titulares que de forma
voluntaria quisieron formar parte de él. El comité de calidad era el responsable de tomar las
decisiones pertinentes sobre el disefio del sistema de calidad, objetivos, indicadores....que

después serian reflejados en el sistema documental por la directora de calidad.

De las 540 farmacias de la Region de Murcia, se sumaron a esta iniciativa 54 farmacias,
el 10% de las oficinas de farmacia de la Region, se excluyeron las oficinas de farmacia que no

cumplian con los requisitos anteriormente descritos.

El Departamento de Calidad del COFRM, inicialmente identificd los procesos operativos
de la farmacia segun la norma ISO 9001(AENOR, 2005), el documento del foro de AF (FORO,
2008) y a la experiencia en el sector.

Una vez identificados, se realiz el mapa de procesos donde se recogian todos los

procesos operativos de la farmacia y su interaccion.
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Fue necesario el disefio de una herramienta informética para gestionar adecuadamente
la documentacion generada por el sistema de calidad. El COFRM trabaj6 en el disefio de una
aplicacién informatica basada en Lotus Notes, para mantener la comunicacion con las farmacias
integrantes del proyecto y que albergara toda la documentacion propia del sistema de calidad

(procedimientos, instrucciones, manual de calidad, formatos, registros...)

Posteriormente y una vez definida la estructura, se hizo un pilotaje en cinco farmacias
del proyecto para ver en qué situacion se encontraban y que acciones habia que desarrollar para
cumplir con los requisitos definidos en la norma ISO 9001(AENOR, 2005) (tabla 2) y a

continuacion se comenzd a trabajar en dicho plan de implantacion.

El modelo es muy parecido al que posteriormente desarrollé lar PQA (Pharmacy Quality
Alliance) en el afio 2006, también desarrollaron una herramienta para facilitar la comunicacion
entre las farmacias y las partes interesadas (incluyendo aseguradoras, administracion y
pacientes)( Nancy Winslade, Laurel Taylor, Sherry Shi,Lambert Schuwirth,Cees Van der Vleuten,
and Robyn Tamblyn, 2012)

Para el desarrollo de este primer objetivo, se han utilizado las normas internacionales de
la familia ISO 9001 (AENOR, 2005) y el periodo de implantacion fue de Enero a Agosto 2008.

Una vez implantadas dichas medidas exigidas por la norma ISO 9001, el departamento
de calidad del colegio, mediante la auditoria interna, comprobd que se cumplia con dichos

requisitos ,y caso de incidencia , se propusieron medidas correctivas para subsanarlas.

Una vez corregidas se solicitd a la entidad de certificaciéon la auditoria externa para
evaluase el cumplimiento de los requisitos definidos en la norma por las farmacias, para

conceder o0 no el sello de certificacion segun la norma ISO 9001.
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4.2. METODOLOGIA DEL OBJETIVO 2:

Disenar e implantar un programa de mejora continua de la calidad en

la oficina de farmacia.

Se considerd oportuno establecer un programa de mejora continua para garantizar la
evolucion progresiva del sistema de calidad segun la ISO 9001 implantado inicialmente. Para ello

se identificaron las siguientes acciones como necesarias:

A) Identificar los puntos criticos en cada una de las fases de los procesos
operativos de la oficina de farmacia e implantar las medidas definidas para su control y
registro.

Se identificaron cuales eran los puntos criticos de cada una de las fases de los procesos
operativos haciendo uso de la herramienta de APPCC (Asq Food, 2003; Sierra Alarcon S.,
Garcia Jiménez, E; Martinez Martinez, 2008).

En cada una de las fases, como se muestra en los resultados del objetivo 1, se
estudiaron los peligros que podian ocurrir y que desestabilizaban los procesos, de acuerdo a su
naturaleza. Posteriormente, se les aplicaba el criterio de gravedad y probabilidad para determinar

el tipo de riesgo que representaban, (tabla 3).

TABLA 3: CLASIFICACION DE LOS RIESGOS EN FUNCION DE LA PROBABILIDAD Y LA
GRAVEDAD

PROBABILIDAD

ALTA MEDIA BAJA
Riesgo .
9( ALTA importante Riesgo moderado
()
g MEDIA Riesgo importante Riesgo moderado Riesgo tolerable
<
o
O

BAJA Riesgo moderado Riesgo tolerable -

Aquellos riesgos que tras su clasificacién se consideraron intolerables o riesgo

importante se identificaron como puntos criticos, mientras que para aquellos riesgos cuya
clasificacién es moderada o tolerable se sometieron al arbol de decisién para determinar si eran

puntos criticos de control (PCC) (figura 7).
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FIGURA 7: ARBOL DE DECISION PARA LA DETERMINACION DE PUNTOS CRITICOS DE
CONTROL

Sl ¢Existen medidas preventivas
para el riesgo o peligro <
identificado?

NO ¢

¢Es necesario para la

seguridad del producto un Lsiy)| Modificar la fase o etapa del
control de esta fase del proceso o producto

proceso?

[

v NO

¢Esta la fase o etapa especificamente

S| disefiada para eliminar o reducir la

probabilidad de presentacion de un riesgo o
peligro hasta un nivel aceptable?

NO +

¢Podria tener lugar una
contaminacion con el peligro o
riesgo hasta un nivel
inaceptable?

x

¢Una fase posterior del proceso
eliminara el riesgo o reducira la
probabilidad de su presentacion v
v hasta un nivel aceptable? NO ES PCC

ESPCC

NO

Finalmente se detectaron los puntos criticos de cada uno de los procesos operativos

definidos en la las tablas 5 a la 12.

Existen riesgos que se consideran automaticamente PCC debido a que son requisitos
establecidos por la legislacion como de cumplimiento obligatorio, por lo cual no se someten al

arbol de decision.

Para implantar las medidas de control y registro de los puntos se determinaron los
siguientes parametros siguiendo la metodologia de APPCC ( Asq Food, 2003; Sierra Alarcén S.,

Garcia Jiménez, E; Martinez Martinez, 2008).

Cada punto critico se analizé y se le definieron las siguientes medidas necesarias para

su control y registro:

- Valores de referencia.
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- Sistema de vigilancia.
- Medidas preventivas y correctivas.
- Documentos de referencia (procedimientos, instrucciones, formatos).

A cada punto critico se le asigné un indicador para medir la evolucién del proceso. Una
vez implantados los indicadores, se analizaron los resultados obtenidos en los registros de datos
mensuales de las farmacias, siguiendo la metodologia habitual en estos casos y se definieron
sus intervalos de referencia, que permitiesen detectar desviaciones en el cumplimiento del

proceso.

Los indicadores son la herramienta para confirmar que los riesgos estan bajo control y
los sistemas y procedimientos son adecuados. La medida del rendimiento de los procesos

proporciona un aseguramiento continuo de que los riesgos son controlados adecuadamente
Los indicadores se definieron de acuerdo a los criterios (Vanormelingen, 1994):

Representatividad: un indicador debe ser lo més representativo posible de la magnitud
que pretende medir

Sensibilidad: un indicador debe permitir seguir los cambios en la magnitud que
representa, es decir, debe cambiar de valor de forma apreciable cuando realmente se altere el
resultado de la magnitud en cuestion

Rentabilidad: el beneficio que se obtiene del uso de un indicador debe compensar el

esfuerzo de recopilar, calcular y analizar los datos

Fiabilidad: un indicador se debe basar en datos obtenidos de mediciones objetivas y

fiables

Relatividad en el tiempo: un indicador debe determinarse y formularse de manera que
sea comparable en el tiempo para poder analizar su evolucion y tendencias, por ejemplo

relativizar una magnitud respecto a otra.
Considerando lo anterior, los pasos para definir los indicadores fueron los siguientes:

1. Reflexionar sobre la misién del proceso
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2. Determinar la tipologia de los resultados a obtener y las magnitudes a medir

3. Determinar los indicadores representativos a medir

4. Establecer los resultados que se desean alcanzar para cada indicador definido
5. Formalizar los indicadores con los resultados que se desean alcanzar

Por tanto los indicadores deben proporcionar informacién significativa y procesable.

B) Consensuar con un grupo de expertos en calidad los puntos criticos
obtenidos, definiendo los siguientes conceptos: valores de referencia y ponderacion del
grado de cumplimiento, asi como el consenso de un sistema de clasificacion del grado de

implantacion del sistema de calidad en las oficinas de farmacia.

Es un estudio de investigacion cualitativo, mediante metodologia Delphi (Landeta,

1999), que se desarrolla en junio de 2010.

El objetivo era consensuar con un grupo de expertos en calidad los valores de referencia
de los indicadores definidos en el objetivo 2.1. Para ello, se utiliz el método Delphi, teniendo
como fuente de informacién un grupo de personas con un conocimiento elevado en materia de

calidad y/o farmacia. Este método requeria las siguientes condiciones:

= Durante el Delphi ningun experto conoceria la identidad de los otros que
componen el grupo de debate.

= La informacién presentada a los expertos no era solo el punto de vista de la
mayoria sino que se presentan todas las opiniones indicando el grado de acuerdo que se ha

obtenido.
= Podrian participar expertos de distintos sectores.

= Era una consulta a un grupo de expertos en forma individual por medio de la
interaccion sucesiva con la clasificacién y ponderacion de las variables, apoyada por los

resultados promedio de la ronda anterior a fin de generar convergencia de opiniones

Para la seleccién de los participantes se utilizaron criterios cualitativos y cuantitativos:
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Dimensién Cualitativa: La seleccion de los expertos se realizé en funcion de la
experiencia, posicion, responsabilidad, acceso a la informacion y disponibilidad. Los requisitos de

los integrantes del grupo para este estudio fueron:

1. Cualificacion Profesional: Farmacéuticos y/o expertos en calidad.

2. Actividad profesional:

- Responsable de calidad de una organizacion

- Docencia: en empresa privada 0 empresa publica en el ambito de Atencién

Farmacéutica.
- Especialistas en gestion de la organizacién.
- Farmacéuticos de oficina de farmacia
- Farmacéuticos docentes

Dimension Cuantitativa: El grupo estuvo constituido por 10 expertos. El panel de
expertos, atendiendo a los requisitos antes descritos, estaba compuesto por los integrantes que
se detallan en la siguiente tabla:

TABLA 4: INTEGRANTES DEL PANEL DE EXPERTOS.

Experto Puesto de trabajo \

Experto 1 | Responsable de Calidad de una organizacién de alimentacion.

Farmacéutico de oficina de farmacia con oficina de farmacia certificada
segun UNE-EN-ISO 9001.
Experto 3 | Profesor de la Facultad de Farmacia de la Universidad de Granada.

Farmacéutico responsable de un Servicio de Atencién Farmacéutica de
una empresa privada.

Experto 5 | Responsable de Calidad de un Colegio Oficial de Farmacéuticos.

Experto 6 | Responsable de Calidad de un Colegio Oficial de Farmacéuticos.

Experto 7 | Consultor de Calidad de un Colegio Oficial de Farmacéuticos.

Experto 8 | Farmacéutico Titular de Oficina de farmacia experto en gestion.
Farmacéutica Titular de Oficina de farmacia certificada segun la norma
UNE-EN-ISO 9001.

Farmacéutico de oficina de farmacia y miembro del comité de calidad del
colegio oficial de farmacéuticos de la Regién de Murcia.

Experto 2

Experto 4

Experto 9

Experto 10
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A todos los integrantes del panel de expertos se les envi6 una carta de presentacion por
e-mail, en la que se solicitaba su colaboracion en este estudio, ademas se le adjuntaban las
tablas que se describen a continuacién y tenian que puntuar de acuerdo con estas propuestas en

una escala de 0 (nada de acuerdo) a 10 (muy de acuerdo).

Las tablas contenian siguientes campos: PCC, su indicador de referencia y el valor de
referencia, distinto en funcién del nivel de calidad que se le adjudicara al cumplimiento de ese

indicador.
Se definieron tres niveles de calidad:

= Avanzado (nivel de implantacion excelente de las medidas de control de dicho

indicador).

= Optimo (nivel de implantacion muy bueno de las medidas de control de dicho
indicador).

= Normal (nivel de implantacion bueno de las medidas de control de dicho
indicador).

La ponderacion asignada a cada uno de estos niveles fue de:
= Avanzado: 10 puntos
= Optimo: 5 puntos.
= Normal: 2 puntos

El criterio utilizado para proponer dicha puntuacion es que hubiese el doble de puntos
entre las farmacias que tuviesen un nivel avanzado de las que se encontrasen en un nivel
dptimo, es decir, que para conseguir el nivel avanzado se requiriese un control exhaustivo sobre

los indicadores planteados. De hecho, la puntuacién global de una farmacia por niveles seria:

= Avanzado: >95% del total de la puntuacién global disponible del programa de

mejora.

= Optimo: 87,5%-94% del total de la puntuacién global disponible del programa de

mejora.
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= Normal: <87,5% del total de la puntuacion global disponible del programa de

mejora.

Por tanto, se penalizaba con una puntuacion muy inferior al 50% cualquier indicador que
no se encuentre perfectamente controlado, para que cualquier variacién se detectara
rapidamente y se le atribuyera facilmente al indicador afectado,. Asi se convertia en un agente
motivador para las farmacias, controlando mejor dichos indicadores, para llegar al nivel mas

elevado y que repercutiese en la eficacia del servicio prestado.

De esta forma, se definieron unas tablas por cada uno de los ocho procesos operativos,
en la cual se relacionaban los indicadores necesarios para controlar los PCC de las fases de
dicho proceso, con los distintos valores de referencia en funcién del nivel de calidad establecido.
Como se puede observar en las siguientes tablas, a cada nivel de calidad ( avanzado, 6ptimo o
normal) se le asignaba su ponderacion correspondiente( 10, 5 0 2), y el experto, opinaria un una
escala de de 0 (nada de acuerdo) a 10 (muy de acuerdo) sobre dicha propuesta.
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TABLA 13: TABLA DE PONDERACION DE LAS VARIABLES DEL PROCESO DE ALMACEN

VARIABLE DEPENDIENTE: ALMACENAMIENTO

Indicador

Valores de referencia

Valoracion por
nivel de calidad

<2.5% desviaciones positivas

10 (Avanzado)
<0.8% desviaciones negativas
o . 2,6-3.5% desviaciones positivas .
Desviaciones de stock Stock de la farmacia o , 5 (Optimo)
0,9-1.8% desviaciones negativas
0 i .
>3.5% desviaciones positivas 2 (Normal)
>1.8% desviaciones negativas
<0.3% 10 (Avanzado)
Control de Caducidades Caducidades 0.3-1% 5 (Optimo)
<1% 2 (Normal)
Incidencias en las <5
condiciones de
almacenamiento de 510 10 (Avanzado)
Temperatura >10
N <3
Condiciones de almacenamiento InC|den|(_;l|as on Orden y 4-5 5 (Optimo)
impieza
>6
Otros incident <3
ros incidentes en
almacenamiento 4-5 2 (Normal)
>6

Fuente: Tablas propuestas al panel de expertos para su consenso.
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TABLA 14: TABLA DE PONDERACION DE LAS VARIABLES DEL PROCESO DE COMPRAS

VARIABLE DEPENDIENTE: COMPRAS

Valoracion por

Indicador Valores de referencia nivel de calidad
<8Dias 10 (Avanzado)
Desabastecimientos o faltas Tiempo de resolucion 9- 14 Dias 5 (Optimo)
>15 Dias 2 (Normal)
<8Dias 10 (Avanzado)
Equivocacién en el pedido
servido (cantidad, Tiempo de resolucion 9- 14 Dias 5 (Optimo)
medicamento...)
>15 Dias 2 (Normal)
Medicamento no cumple <6 Dias 10 (Avanzado)
espemﬂcacmnes (roturas, Tiempo de resolucién 7- 14 Dias 5 (Optimo)
caducidad, temperatura
incorrecta...) >15 dias 2 (Normal)
<6 Dias 10 (Avanzado)
Errores en documentacion
(albaranes, facturas, Tiempo de resolucién 7- 14 Dias 5 (Optimo)
pedidos)
>15 dias 2 (Normal)

Fuente: Tablas propuestas al panel de expertos para su consenso.
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TABLA 15: TABLA DE PONDERACION DE LAS VARIABLES DEL PROCESO DE GESTION DE
FORMULACION MAGISTRAL.

VARIABLE DEPENDIENTE: GESTION DE LA FORMULACION MAGISTRAL

Valoracion por

PCC Indicador Valores de referencia \ .
nivel de calidad
Deteccion de problemas de 0 10 (Avanzado)
alergia con las férmulas
magistrales >1 2 (Normal)
0-2 10 (Avanzado)
Incidencias con los equipos de .
calibracion 35 5 (Optimo)
>6 2 (Normal)
Incidencias en la elaboracion 0-2 10 (Avanzado)
y dispensacion de FFMM | |ncidencias en las condiciones .
. 3-5 5 (Optimo)
de almacenamiento
>6 2 (Normal)
0-2 10 (Avanzado)
Incidencias en control .
documental 35 5 (Optimo)
>6 2 (Normal)

Fuente: Tablas propuestas al panel de expertos para su consenso.
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TABLA 16: TABLA DE PONDERACION DE LAS VARIABLES DEL PROCESO DE

DISPENSACION.

VARIABLE DEPENDIENTE: DISPENSACION (1)

Valoracion por

Indicador Valores de referencia nivel de calidad
<18 10 (Avanzado)
Diferencias entre lo prescrito y
lo dispensado en Forma 19-24 5 (Optimo)
Farmacéutica
>25 2 (Normal)
<18 10 (Avanzado)
Diferencias entre lo prescrito y .
lo dispensado en Dosis 19-24 5 (Optimo)
>25 2 (Normal)
<18 10 (Avanzado)
Diferencias entre lo prescrito y
lo dispensado en 19-24 5 (Optimo)
Nomenclatura
Diferencias entre lo prescrito 225 2 (Normal)
ylo dispensado <18 10 (Avanzado)
Diferencias entre lo prescrito y .
lo dispensado en Presentacién 19-24 5 (Optimo)
>25 2 (Normal)
<18 10 (Avanzado)
Diferencias entre lo prescrito y .
lo dispensado en Cantidad 19-24 5 (Optimo)
>25 2 (Normal)
<18 10 (Avanzado)
Equivocacién en la sustitucion 19-24 5 (Optimo)
>25 2 (Normal)

Fuente: Tablas propuestas al panel de expertos para su consenso.
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TABLA 16: TABLA DE PONDERACION DE LAS VARIABLES DEL PROCESO DE
DISPENSACION.

VARIABLE DEPENDIENTE: DISPENSACION (1l

Valoracion por

Indicador Valores de referencia nivel de calidad
0 10 (Avanzado)
. Equwo'c'amon enla 1-2 5 (Optimo)
dispensacion de vacunas
>2 2 (Normal)
<18 10 (Avanzado)
Equivocacién Ie} duracion del 19-24 5 (Optimo)
tratamiento
>25 2 (Normal)
<18 10 (Avanzado)
Errores en facturacién 19-24 5 (Optimo)
Diferencias entre lo prescrito 225 2 (Normal)
ylo dispensado <18 10 (Avanzado)
Errores pIa;os de prgscnpmon 19-24 5 (Optimo)
y dispensacion
>25 2 (Normal)
0 10 (Avanzado)
Interpretacion incorrecta de la
informacién aportada al 1-2 5 (Optimo)
paciente
>2 2 (Normal)
0 10 (Avanzado)
Dispensacion pacientes que
presenten problemas de 1-2 5 (Optimo)
alergias
>2 2 (Normal)

Fuente: Tablas propuestas al panel de expertos para su consenso.
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TABLA 17: TABLA DE PONDERACION DE LAS VARIABLES DEL PROCESO DE FORMACION.

VARIABLE DEPENDIENTE: FORMACION

Indicador

Valores de referencia

Valoracion por

Cualificacion del personal

Formacién eficaz

nivel de calidad

>3 10 (Avanzado)
2-3 5 (Optimo)
<1 2 (Normal)

Fuente: Tablas propuestas al panel de expertos para su consenso.

TABLA 18: TABLA DE PONDERACION DE LAS VARIABLES DEL PROCESO DE ACCIONES
CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

VARIABLE DEPENDIENTE: ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

PCC

Valoracion por

Acciones para solucionar
problemas reales o
potenciales

Indicador Valores de referencia nivel de calidad
<1 10 (Avanzado)
Acciones correctivas, :
preventivas eficaces 1-3 5 (Optimo)
>3 2 (Normal)
<1 10 (Avanzado)
Acciones correctivas, .
preventivas fuera de plazo 1-3 5 (Optimo)
>3 2 (Normal)

Fuente: Tablas propuestas al panel de expertos para su consenso.

TABLA 19: TABLA DE PONDERACION DE LAS VARIABLES DEL PROCESO DE GESTION DE

AUDITORIAS.

VARIABLE DEPENDIENTE: AUDITORIAS

Valoracion por

Desviaciones detectadas en
la farmacia

Indicador Valores de referencia nivel de calidad
<1 10 (Avanzado)
No conformidades de auditoria :
interna 2-4 5 (Optimo)
25 2 (Normal)
No conformidades que ponen 0 10 (Avanzado)
en peligro el certificado >1 2 (Normal)
<1 10 (Avanzado)
No conformidades de auditoria .
externa 1-3 5 (Optimo)
>3 2 (Normal)

Fuente: Tablas propuestas al panel de expertos para su consenso.
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TABLA 20: TABLA DE PONDERACION DE LAS VARIABLES DEL PROCESO DE
TRATAMIENTO DE SATISFACCION DEL PACIENTE

VARIABLE DEPENDIENTE: SATISFACCION DEL PACIENTE

Valoracion por

Indicador Valores de referencia nivel de
implantacién
<1 Muy bien 10 (Avanzado)
Atencidn recibida por gl 1-1.9 Bien 5 (Optimo)
personal de la farmacia
=2 Mejorable 2 (Normal)
<1 Muy bien 10 (Avanzado)
Rapidez con que se atiende 1-1,9 Bien 5 (Optimo)
=2 Mejorable 2 (Normal)
<1 Muy bien 10 (Avanzado)
Recurgqs d|spon|bles' enla 1-1.9 Bien 5 (Optimo)
oficina de farmacia
=2 Mejorable 2 (Normal)
<1 Muy bien 10 (Avanzado)
Personal adgcuado asus 1-1.9 Bien 5 (Optimo)
necesidades
Medicion de la satisfaccion 22 Mejorable 2 (Normal)
del cliente <1 Muy bien 10 (Avanzado)
Informacién aportada por el 1-1.9 Bien 5 (Optimo)
personal de la farmacia
=2 Mejorable 2 (Normal)
<1 Muy bien 10 (Avanzado)
Resolucién de incidencias 1-1,9 Bien 5 (Optimo)
=2 Mejorable 2 (Normal)
<1 Muy bien 10 (Avanzado)
Limpieza de la oficina de . .
farmacia 1-1,9 Bien 5 (Optimo)
=2 Mejorable 2 (Normal)
<1 Muy bien 10 (Avanzado)
Orden de la oficina de farmacia 1-1,9 Bien 5 (Optimo)
=2 Mejorable 2 (Normal)

Fuente: Tablas propuestas al panel de expertos para su consenso.
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TABLA 21: TABLA DE PONDERACION DE LOS NIVELES DE CALIDAD POR PROCESO

CLASIFICACION DE NIVELES POR VARIABLE

PROCESOS Clasificacion Puntuacion
Avanzado >35
PUNTUACION COMPRAS Optimo 25-34
Normal <24
Avanzado >55
PUNTUACION ALMACENAMIENTO Optimo 45-54
Normal <44
Avanzado >110
PUNTUACION DISPENSACION Optimo 90-109
Normal <89
Avanzado 25
PUNTUACION FORMULACION MAGISTRAL Optimo >35
Normal 25-34
Avanzado <24
PUNTUACION FORMACION Optimo 5-7
Normal <5
Avanzado 25
PUNTUACION AUDITORIA Optimo 16-25
Normal <15
Avanzado 15
PUNTUACION ACCIONES CORRECTIVAS Optimo 6-15
Normal <5
Avanzado >75
PUNTUACION SATISFACCION DEL PACIENTE Optimo 65-74
Normal <64

Fuente: Tablas propuestas al panel de expertos para su consenso.

TABLA 22: TABLA DE PONDERACION DE LA CLASIFICACION GLOBAL DE LAS FARMACIAS

CLASIFICACION TOTAL DE LAS OFICINAS DE FARMACIA DEL PROGRAMA DE MEJORA
CONTINUA

CLASIFICACION DEL NIVEL DE CALIDAD TOTAL

PUNTUACION TOTAL FARMACIAS

Clasificacion Puntuacion
Avanzado >380
Optimo 351- 379
Normal <350

Fuente: Tablas propuestas al panel de expertos para su consenso.
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Los expertos contestan con sus valoraciones por correo electrénico en un plazo de
quince dias, vy, con todas ellas, se realiza la media aritmética de las puntuaciones obtenidas

(Media, Desviacién Estandar, Minimo y Maximo).

Una vez recibidas las opiniones de los expertos, se redisefié el cuadro de las variables,
sometiéndose nuevamente a su valoracién enviandoselo por mail, llegandose al consenso de
todo el cuestionario en su totalidad. Se deben realizar un minimo de dos rondas que son las

minimas que establece esta metodologia (Landeta, 1999).

Figura 6: ESQUEMA DE LA METODOLOGIA DELPHI

EQUIPO DE PANEL DE
TRABAJO EXPERTOS
Definicién del Objetivo: Tipo de Respuestas al envio del
estudio, Variables, |:> cuestionario
Metodologia, ...

a

Elabor acién y envio del primer
cuestionario

a

Andlisis estadistico de las
respuestas y reformulacion del
cuestionario en base a los
resultados obtenidos.

0

Comparativa de respuestas del
primer cuestionario con el
segundo y andlisis de las
sugerencias. Redisefio del

cuestionario.

0

Elaboracion y envio del
cuestionario modificado de :

Respuestas al envio del

acuerdo a las sugerencias cuestionario

realizadas por los expertos tras
la primera ronda.

a

Andlisis estadistico de las
respuestas y conclusiones

Fuente: Adaptado de la referencia (Landeta, 1999)
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Una vez se consigui6 el consenso se actualizaron los procedimientos de trabajo (pedidos
a proveedor, dispensacion, control de stock, almacenamiento,...) y ademas se crearon nuevos
formatos de registro necesarios para anotar el seguimiento de los mismos (revision de recetas,
incidencias con proveedores, revision de instalaciones,...), y se trabajé duramente en la

tipificacion de las incidencias mas comunes.
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4.3. METODOLOGIA DEL OBJETIVO 3

Analizar la evolucion de la calidad de las farmacias integradas en el

programa de mejora continua.

Se trata de un estudio cuasi-experimental Antes- Después.

Las farmacias invitadas al estudio fueron 54 y finalmente continuaron en el estudio 25,
los motivos de la exclusion de las 29 farmacias que no han participado son los siguientes:

- Quince farmacias con recogida de datos incompleta de alguno de los PCC definidos.

- Diez farmacias que utilizan parcialmente la aplicacion del sistema de gestion de calidad
lotus notes 6.5 , lo que imposibilita la obtencién de datos de todas las variables definidas en el

objetivo 2 para medir la evolucion de la calidad de las farmacias en los tres afios del estudio.

- Nueve farmacias que abandonan el sistema de calidad por motivos diversos (tiempo y

recursos necesarios para mantenerlo, no se implica el titular, traspaso de oficina de farmacia,...).

Se analizan los datos de las 25 farmacias que tenian implantado el programa de mejora

continua durante el periodo comprendido entre Diciembre 2007- Diciembre 2010.
El perfil de las farmacias es el siguiente:

El 44% de los titulares de las oficinas son varones mientras que el 56% restante son

mujeres.
La media de edad de los farmacéuticos titulares es 55 (10,64) {35-81}.
- E160% de las farmacias son de ambito rural.
- E1 36% de las farmacias son de ambito urbano.
- EI 4% de las farmacias son de ambito costa.

De media hay 2 auxiliares por farmacia, y aproximadamente el 55% de las oficinas de
farmacias tienen mas de 5 empleados.
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Los afios que se tienen en cuenta son:
- Afo 1: 2008
- Afo 2: 2009
- Afo 3: 2010

El departamento de calidad del COFRM revis6 la documentacion generada por cada
farmacia LOTUS NOTES 6.5. Es el mismo mddulo al que tienen acceso las farmacias pero con
perfiles distintos, las farmacias de solicitante de aprobacion de la documentacion generada y la
directora de calidad de revisor y aprobador.

La estructura de la aplicacion es la siguiente:

- AVISOS: Se configuran desde el colegio para recordar las obligaciones requeridad por
el programa de mejora, como por ejemplo( control de temperaturas, control de incidencias con

proveedores, control de la revision de recetas. ..).

- COMUNICACION INTERNA POR CORREO ELECTRONICO: Las comunicaciones

son realizadas via correo electronico.
- FACTURACION: Mddulo para realizar y calcular la facturacion.

- INTRANET: En esta red se encuentran bases de datos necesarias para realizar los
trabajos diarios tales como base de datos de circulares, legislacién, foros de preguntas mas

frecuentes, calendario y agendas.

- APLICACION DOCUMENTAL: Se comprende de los médulos de :

CaliFARMA

Configuracion Calidad (CaliFARMA)
Manual de Calidad (CaliFARMA)
Manual de Procedimientos {(CaliFARMA)
Manual de Instrucciones (CaliFARMA)
Doc. Externa (CalFARMA)
Formatos (CaliFARMA)
Registros I (CaliFARMA)
Busquedas (CaliFARMA)
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= Procedimientos: Se definieron procedimientos operativos de cada uno de los

procesos de la oficina de farmacia ( procedimientos de apoyo(concretando los procesos que

administran los recursos para el desempefio de la actividad), procedimientos de seguimiento-

medicién y procedimientos de gestion.

g—
isatader
Mombre Titulo del Documento Rey. |Actualizacion
| Wigor ] 10 AC-PE-03-AC  ACCIONES CORRECTVAS Y PREVENTIVAS ] 2310/2007
Revision 410, ACPE-03-CD  CONTROL DE LOS DOCUMENTOS 0 230102007
19, AC-PE-03FOR  FORMACION i 230102007
Qbsoletos 410, ACPE-03-NC MO CONFORMIDADES 0 0311172008
Desestimados (A0, AC-PE-03-SC  SATISFACCION DE CLIENTE o 231062007
Didkiibacisi 10, OR-PE-01-PA  PROTOCOLO DE AUTOEVALUACION ORTOPEDIA 0 23102007
- 219, OR-PE-02-4D  ADAPTACION i 231 02007
ifiguracian 410, OR-PE-02-C5  CONTROL DE STOCKS 0 23102007
] A9 PEOI-AL PROTOCOLO DE AUTOEVALUACIGN i OE/08/2005
9  PED-ALFM  PROTOCOLO DE AUTOEYALUACIGN DE FFMN ' PPOG 0 05/08/2005
19, PE02-GAL CALIBRACION DE EQUIPOS DE MEDIDA 1 3001172007
#19,  PE02-CC CONTROL DE CADUCIDADES 1 23(09/2005
G PED2CE CONTROL DE STOCKS 1 20/06/2007
%19, PE02-DF DISPENSACION FARMACEUTICA 2 1201152007
219, PE 02-FM ELABORACION DE FFMM ¥ PPOG 1 1201152007
“19,  PE02-FR FACTURACION DE RECETAS 1 05/05/2006
/10 PE02PR PEDIDOS A PROYVEEDGR 1 20/ 22008
¥19,  PE03-AC ACCIONES CORRECTIAS Y PREVENTIVAS 1 10/01/2006
@9, PE 034U AUDITORIAS 1 16102008
%19, PE03CD CONTROL DE LOS DOCUMENTOS o 080872005
A% PEO3FOR FORMACION i OE/08/2005
%19, PE 03NF IMAGEN CORPORATIVA E INFRAESTRUCTURA 2 2001 2/2008
19, PEO3-NC MO COMFORMIDADES 2 12011i2007
%10, PE03-NH NORMAS DE HIGIENE ¥ DE HABITOS DE ACTUACION DEL 0 05/08/2005
PERSOMAL

= |Instrucciones técnicas: Se defini6 una instruccidén técnica para el uso y

manejo de la aplicacion informatica.

g ——

isstader
Nombre Titulo del Documento Rev. Actualizacion
#1 & ACIT-01 PREPARACION DE CONTROLES 0 23/10/2007
Revision 2 % AC-PNTO1 TOMA DE MUESTRAS 0 06/02/2008
@ & AC-PNTD2 RECOGIDA Y TRANSPORTE DE MUESTRAS i) 231102007
Obsoletos # % AC-PNTO3 PREPARACION DE MUESTRAS 0 231012007
Desestimados 714 AC-PNTO4 MICROSCOPIO 0 231102007
Distribucion # % AC-PNTOS FUNCIONAMIENTO SYSMEX XT-1800i 0 2311012007
- 1 4  AC-PNTO6 FUNGIONAMIENTO OLYMPUS AU400 0 231102007
eontigiiecion 214 AC-PNTO7 DETERMINACIONES CON OLYMPUS AU 400 0 231012007
2 @ AC-PNTOS MICROBIOLOGIA 0 231102007
71 & AC-PNTOS PARASITOLOGIA 0 23/10/2007
Z & AC-PNTIO0 LENA(VSG) 0 231102007
1% ACPNT11 TEMPERATURAS 0 23110/2007
2 4 AC-PNTI2 ORINAS 0 23/10/2007
2% ACPNTIZ TRATAMIENTO DE OSMOSIS DE AGUA 0 231012007
@4 AC-PNT14 TECNICAS MANUALES i) 231102007
2 & ACPNTIS CENTRIFUGA 0 2311012007
4 AC-PNT16 cLoT1 0 231102007
2 & ACPNTI7 COPIAS DE SEGURIDAD 0 2311012007
7 4 AC-PNTIS RECEPCION DE MUESTRAS 0 2311012007
@4 ITDFO1 PROGRAMA DE MANTENIMIENTO CON METADONA ] 2311012007
Z @ ITDFO02 PROGRAMA DE INTERCAMBIO DE JERINGUILLAS 0 231102007
24 Mcoo MANUAL DE AYUDA CALIFARMA 0 14/08/2005
# % PNTLAC1886 TECNICAS MANUALES 0 18/11/2008

(1)
#1 %  PNTsLAC1315 COBAS MIRAPLUS 0 06/02/2008
2 4 PNTsLAC1886 OLUMPUS AU 400, SYSMEX SF 3000, TEST 1. SPINREAD 1 18/11/2008
H500
Manual de Instrucciones (CaliFARMA)
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= Manual de calidad: Se comprende de los capitulos tales como, politica de

calidad, Funciones y Responsabilidades, Satisfaccidn del cliente, Mapa de procesos...

—— e
isatader
Mombre | Titulo del Documento :Hev. Actualizacion
| Vigor ] 210, ACORG ORGANIGRAMA ANALISIS CLINICD 0 23102007
Revision 419, CAPOD INTRODUGCION 3 2011212009
) 19, CAPO1 SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD ¥ 1 231 012007
Obsoletos RESPOMNSABILIDADES DE Lé& DIRECCION
Desestimados 219, CAPDZ GESTION DE RECURE0S 1 231 0/2007
Bisiikudidn £19,  CAPO3 REALIZACION DEL PRODUCTO 1 2301 12007
A9, CAP 04 WMEDICION, ANALISIS Y MEJORA 1 231062007
Configuracion 19 P OD hM&PA PROCESOS 1 231 0i2007
e <19, DR-ORG ORGANIGRAME ORTOPEDIA ] 2301 (12007
£19,  ORGO0 ORGANIGRAME ] 08/08/2005
19, PCAL 00 POLITICA DE CALIDAD 1 231 062007

Manual de Calidad
(CaliFARMA)

= Formatos de registro: Son los formatos derivados de los procedimientos de

calidad que deben cumplimentar las oficinas de farmacia para evidenciar la implantacion del

sistema de calidad.

T —
isstader
Mombre Titulo del Documento Rev. Actualizacion
| VWigor | 0, ESPECIAL DECLARACION MENSUAL 0 02/08/2005
Revision COMTROL,
MEDICO
Obsoletos »19 ESTUPDES  DESTRUCCIOM ESTUPEFACIENTES 0 02/08/2005
fssestim e #19  FAC-O1 INFORME DE AACCIAAPP 0 01/08/2005
: A9 FAU-OT INFORME AUDITORIA INTERNA 2 10/04/2013
Distribucion CALIFARMA
Configuracién 0, FAU-01 INFORME AUDITORIA INTERNA (LAG - ORT) 2 241072007
- LAC-ORT
219, FAU-02 INFORME AUDITORIA EXTERNA 1 03/01/2008
CALIFARNA
£19,  FCal-0 FICHAS DE EQUIPOS ] 09/08/2005
19 FCc-01 CONTROL CADUCIDADES 2 30/05/2006
#19  FCD-01 COMTROL DOCUMENTAL 1 21/08/2005
219 FCR-01 FARTE DE COMGILIACION DE RECETAS 1 130152014
£9  FCS-01 CONTROL STOCKS 1 23/08/2005
219 FDF-01 FORMATOS PROGRAMA METADONA, o 09082005
#0, FOF-02 EMNGARGOS DE CLIENTE 0 1 /082005
19  FODF-03 GESTION DE YACUNAS i 10M08/2005
A9, FF-01 PARTE DE GESTION DE FFRb ] 22/01/2008
10 FFOR-01 FICHA TRARAJADORES o 10082005
#9 FFOR-D2 FICHA TECNICA DE CURS0 DE FORMACION 0 16/01/2006
CALIFARMA
219 FINF-01 REVISION DE INSTALACIONES 3 20/12/2009
#19,  FNC-OT INFORME DE MO COMFORMIDAD 0 01/08/2005
Formatos (CaliFARMA) 219, FNC-02 PARTE DE INCIDENGCIA 0 01/08/2005
#19  FPE-01 INCIDENCIA PROVEEDORES i 09/08/2005
19 FPE-02 FORMATO DE VISITA DE DELEGADOS ] 17022010
#9  FRCOT PARTE DE REVISION DE CIRCULARES 0 22/01/2008
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= Registros CALIFARMA: Generados por cada oficina de farmacia y los envian a

la direccion de calidad para su revision y posterior aprobacién. Todos los registros quedan
archivados por farmacia, en los servidores de nuestro colegio y la Direccidén de Calidad puede
acceder a cada una de las farmacias para realizar un seguimiento mensual de los mismos y
analizar posteriormente la informacién por farmacia. En el informe anual de revision por la
direcciéon se comparan los datos de cada farmacia con los de la media del proyecto y se les

envian a cada oficina de farmacia.

Inr IFTIE j Pazar a histdnco

..
isstader

Tipo Fecha Emisor Descripcidn
= Informe de AACC/AAPP
Pandisites ] 16/02/2009 Farmacia MU-514-F Mo Conformidad
wrl 16022009 Farmacia MU-514-F Mo Conformidad
For Aprobadar 4 23022009 Micaela limenez Sanchez Mo Conformidad
For Tipo ] w1 4/07/2008 Farmacia ML-266-F Mo Conformidad guditoria interna 2009
Denegmlos G Sandra Sierra Mlarcon (1407/2009 11:1 756 : Ponedlo como aviso en lotus
) 0541142009 Sandra Sierra Alarcaon Datos obligatorios del libro de recetario
Todos ) 051142009 Sandra Sierra Alarcon Mo Conformidad
Histérice = 05/11/2009 Sandra Sierra Alarcon formacion
Ihtoriias EReel ] 09/02/2010 Micaela Jimenez Sanchez Mo Conformidad
i ™ wrl 24/04/2012 Sandra Sierra Alarcon Mo Conformidad
Configuracion ) 01/08/2013 Sandra Sierra Alarcon Mo Conformidad
] 01/08/2013 Sandra Sierra Alarcon Mo Confarmidad
4 01/08/2013 Sandra Sierra Alarcon Mo Conformidad
v 03/09/2013 Micaela Jimenez Sanchez  No Conformidad. Auditoria Externa 2013
+ OBJETIVOS CALIDAD
] 0711i2007 Sandra Sierra Alarcon OBJETIVG 1 2007
] 07/11J2007 Sandra Sierra Alarcan OBJETIVOD 2 2007
rl 07/11/2007 Sandra Sierra Alarcon OBJETIVGD 3 2007
) 209M10i2008 Sandra Sierra Alarcon 1-08
] 281042008  Sandra Sierra Alarcon 208
} 4 29/10/2008 Sandra Sierra Alarcon 3-08
] ) 29/10i2008 Sandra Sierra Alarcon 408
) 05/11)2009 Sandra Sierra Alarcon OBJ-1 2008-09
Registros | (CaliFARMA) ) 051142009 Sandra Sierra Alarcon 0BJ 2 2008-09
] 05/11J2009 Sandra Sierra Alarcan 0BJ-3 20058-09
= 05/11/2009 Sandra Sierra Alarcon obi-4 2008-09

E13 1036 1807 a70 1BEF 1124
Reqistros Reqistros Reqistros Reqistrog Registrog Registros Registrog
Farmacia 33 Farmacia 95 Farmacia 122 Farmacia 185 Farmacia 193 Farmacia 204 Farmacia 210
eh Meidum e Meidum en Kefren en Kefren en Kefren e Meidum e Meidum
547 471 1005 1344 2103 134
Registros Registros Heglstros Registros Registros Registros Registros Registros
Farmacia 277 Farmacia 314 Farmacia 328 Farmacia 402 Farmacia 463 Farmacia 463 Farmacia 4397 Farmacia 540
en Meidum en Kefren en Kefren en Kefren en Meidum en Meidum en Meidum en Kefren

= Registro farmacia: Registros que afectan a todas las oficinas de farmacia como

consecuencia de la gestion del sistema de calidad; indicadores, objetivos, actas de reuniones de

comités...

Las variables recogidas del sistema documental son las siguientes:

= GESTION DE COMPRAS: esta variable se medira a partir de las siguientes

variables independientes.
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- Tiempo medio de resolucion de incidencias debido a desabastecimientos o faltas.

- Tiempo de resolucion de las incidencias debido a equivocaciones del proveedor al

servir el pedido relativas a : Cantidad, Error en el Medicamento o Producto Sanitario servido, etc.

- Tiempo de resolucion de las incidencias porque no cumple con las especificaciones

(Roturas, Golpes, Temperatura incorrecta...).

- Tiempo de resolucion de las incidencias debidas a errores en documentacion

(albaranes, facturas, pedidos).

=  ALMACENAMIENTO: esta variable se medira a partir de las siguientes variables

independientes:
- Stock.
- Caducidades
- Incidencias en almacenamiento debido a desviaciones de temperatura.
- Incidencias en almacenamiento atribuidas al orden y limpieza.
- Otras incidencias.

= GESTION DE FORMULACION MAGISTRAL: esta variable se mide a partir de

las variables independientes:

- Incidencias debidas a la solicitud de FFMM o PPOO por un paciente que presente

alergias o problemas asociados a la medicacion.
- Incidencias atribuidas a las condiciones ambientales no optimas.
- Incidencias atribuidas a la calibracion o verificacion de los equipos de medida.

- Otras incidencias (errores en documentacion (guia de elaboracion, etiquetado), plazo

excedido de recogida, no pasa controles de calidad,...).

= DISPENSACION: esta variable se medira a partir de las siguientes variables

independientes referentes a la deteccidn de incidencias debidas a diferencias entre la

prescripcion y la dispensacion en cuanto a:
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- Forma Farmacéutica.

- Dosis.

- Nomenclatura.

- Presentacion.

- Vacunas.

- Equivocacién en la sustitucion.

- Equivocacién en la dispensacion en cantidad.

- Equivocacién la duracidn del tratamiento, pautas de administracion...

- Errores en facturacion (grupo de dispensacion, medicamento no financiable por el

sistema nacional sanitario, fechas de facturacion....)
- Errores plazos de prescripcion y dispensacion.
- Interpretacion incorrecta de la informacién aportada al paciente.
- Dispensacion a pacientes que presenten problemas de alergias.

= TRATAMIENTO DE ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS: esta

variable se mide a partir de las siguientes variables independientes:

- Acciones correctivas y preventivas no eficaces.
- Acciones correctivas y preventivas que no se cierran en el plazo previsto.

= GESTION DE AUDITORIAS: esta variable se mide a partir de las siguientes

variables independientes:

- No conformidades que pongan en peligro el certificado.
- No conformidades de auditoria interna.

- No conformidades de auditoria externa.
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= FORMACION: esta variable se mide a partir de las siguientes variables

independientes:
- Eficacia de las acciones formativas realizadas.

= GESTION DE LA SATISFACCION DEL PACIENTE: esta variable se mide a

partir de las siguientes variables independientes:

- Tipo de atencion recibida por el personal de la farmacia.
- Rapidez con que se atiende.

- Recursos disponibles en la oficina de farmacia.

- Personal adecuado a sus necesidades.

- Informacion aportada por el personal de la farmacia.

- Resolucién de incidencias.

- Limpieza

- Orden de la farmacia.

La recogida de datos se realiza haciendo uso del programa informatico de gestion
documental, LOTUS NOTES. Las farmacias introducen los datos directamente haciendo uso de
los formatos descritos en el procedimiento de aplicacion y el departamento de calidad recoge
estos datos y los introduce en una hoja de calculo disefiada para posteriormente ser tratada por
el paquete estadistico IBM SPSS 17.0 ( Pita Fernandez S, 2001).

Se realiza un analisis descriptivo de las farmacias incluidas en el estudio en cuanto a las
variables universales registradas. También se informa de las pérdidas producidas durante los

tres afios de seguimiento.

Las variables cualitativas se describen mediante tablas de frecuencias absolutas y
relativas. Las cuantitativas con medidas de tendencia central (media), medidas de dispersion

(desviacion estandar) y medidas de posicion (cuartiles).
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La variable resultado, grado de implantacién de los procesos de calidad, se expresa
tanto como variable cuantitativa, como cualitativa ordinal (implantacién normal, éptima y

avanzada).

Con el fin de valorar la fuerza y direccién de la asociacién entre el nivel de implantacién
calidad y cada variable independiente se realiz6 un analisis bivariante, usando el test de X2 o la t
de Student, segun el caracter cualitativo o cuantitativo de la variable independiente (Martinez
Gonzalez MA; Sanchez Villegas A, Faullin Fajardo, FJ, 2006).

En este contexto, para controlar posibles efectos que pueden originar error e interaccion,
se realiza un modelo de regresion logistica. Como variable dependiente se utilizan los procesos
de calidad de la farmacia y como variables independientes se introdujeron las que obtengan
significacion en el andlisis bivariante anterior y las consideradas necesarias en el analisis en

base al argumento tedrico

El valor de "p" que indica que la asociacién es estadisticamente significativa ha sido
arbitrariamente seleccionado y por consenso se considera en 0,05. Una seguridad del 95% lleva

implicito una p < de 0,05.

Ello da lugar a que para comparar la evolucion de la calidad a lo largo de los afios se
hayan podido usar tanto pruebas de ANOVA ( Balnd JM y Atgman DG, 1995)y Kruskal-Wallis
(Kruskal WH y Wallis WA, 1952) cuando se expresa numéricamente, como test de X2 cuando se

expresa de forma ordinal(Siegel S y Castellan NJ, 1988).

Para dar una mejor interpretacion y visualizacién de los resultados estadisticos
obtenidos, se representa en gréaficos de barras y de sectores para las variables categoricas, y

gréfico de barras para las variables cuantitativas.

Una vez obtenido el valor medio anual de cada una de estas variables, se conoce el
nivel de cada proceso y realizando el sumatorio de todos los procesos conoceremos el nivel de

calidad total de cada farmacia ese afio.
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5.1. RESULTADOS DEL OBJETIVO GENERAL 1

Los procesos operativos de la farmacia identificados segun la norma UNE EN ISO
9001(AENOR, 2005), el documento del foro de AF (FORO, 2008)y a la experiencia en el sector

fueron:

- GESTION DE COMPRAS: Es el proceso por el cual la farmacia solicita a un proveedor
(distribuidor y/o laboratorio autorizado por el ministerio de sanidad) el suministro de

medicamentos y/o productos sanitarios (AENOR, 2005).

- ALMACENAMIENTO: Proceso de la funcion logistica que trata de la recepcion,
almacenamiento y movimiento dentro de un mismo almacén de la farmacia, hasta el punto de
consumo de materias primas, material de acondicionamiento, productos terminados vy

semielaborados, asi como el tratamiento e informacion de los datos generados(AENOR, 2005).

- GESTION DE LA FORMULACION MAGISTRAL: Proceso por el que se elabora el
medicamento destinado a un paciente individualizado, preparado por el farmacéutico, o bajo su
direccion, para cumplimentar expresamente una prescripcion facultativa detallada de las
sustancias medicinales que incluye, segun las normas técnicas y cientificas del arte
farmacéutico, dispensado en su farmacia o servicio farmacéutico y con la debida informacion al
usuario (RNEYCCFMYPO, 2001).

- DISPENSACION: Es el servicio profesional del farmacéutico encaminado a garantizar,
tras una evaluacion inicial, que los pacientes reciban y utilicen los medicamentos y/o productos
sanitarios de forma adecuada a sus necesidades clinicas, en las dosis precisas segun sus
requerimientos individuales, durante el periodo de tiempo adecuado, con la informacion para su

correcto uso y de acuerdo a la normativa vigente ( LGURM, 2006).

- GESTION DE LA FORMACION: Es el proceso por el cual se debe establecer y
mantener al dia los procedimientos para poner de manifiesto las necesidades relativas a la
formacion de todo el personal de la farmacia que realice actividades que afectan a la calidad as
satisfacer estas necesidades (AENOR, 2005).

- GESTION DE LA SATISFACCION DEL CLIENTE: Proceso de mediciéon de la
satisfaccion del cliente es la percepcion que el cliente tiene sobre el grado en que se han
cumplido sus requisitos (AENOR, 2005).
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- GESTION DE AUDITORIAS: Es el proceso de planificacion, ejecucion y resolucién de

desviaciones detectadas respecto a los requisitos del sistema documental de acuerdo a la norma
UNE-EN-ISO 9001(AENOR, 2005).

- TRATAMIENTO DE LAS ACCIONES CORRECTIVAS, PREVENTIVAS: Es el proceso

de analisis de las acciones propuestas para eliminar las causas reales (correctivas) o potenciales

(preventivas) de una no conformidad detectada u otra situacién no deseable(AENOR, 2005).

Teniendo en cuenta lo anterior se realiz6 el mapa de procesos fig 5

P. ACCPP

P. Producto NC
P. Auditoria

P. Reclamaciones

P. Satisfaccién del Cliente

Planificacién

REVISION DEL SISTEMA
ANALISIS DE INDICADORES

MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

/

FIGURA 5: MAPA DE PROCESOS

RESPONSABILIDADES DE LA DIRECCION

| PROVEEDOR

A,

REALIZACION
DE PEDIDOS

P. Compras
P. Homologacién y evaluacién de proveedores

P. Compras

y

RECEPCION DE
MEDICAMENTOS
Y PRODUCTOS
SANITARIOS

P. Compras

P. Homologacién
y evaluacién de proveedores

P. Homologacién y
evaluacion de proveedores

O
n
PACIENTE . Q:
P. Almacenamiento )
LLl
@
CUSTODIA Y [H]
» ALMACENAMIENTO D
Z
DISPENSACION INDICACIONES FORMULACION SFT (|7)
FARMACEUTICAS MAGISTRAL |
P. DISPENSACION | P. INDICACION P. Gestion FFMM | P.SFT | (D
A
PACIENTE HUMANO$’
P. Formacién
TECNICOS
P. Gestién de
equipos
P. Mantenimiento

MEJORA CONTINUA

P. Limpieza e
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Una vez identificados los procesos, se realiz una valoracién del cumplimiento de los
requisitos establecidos en la norma ISO 9001(AENOR, 2005). en las cinco farmacias piloto y se
propusieron las acciones necesarias para su correcta implantacion. En la tabla 2 se muestra el
plan de trabajo disefiado para implantar el sistema de calidad segun la ISO 9001, de acuerdo

andlisis realizado en las farmacias piloto.
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TABLA 2: ANALISIS INICIAL PARA LA IMPLANTACION DE UN SISTEMA DE CALIDAD SEGUN LA 1SO 9001

SITUACION ACTUAL

ACCIONES A REALIZAR PARA CUMPLIR CON LOS REQUISITOS DE LA NORMA UNE-EN-ISO 9001

RESPONSABILIDADES. ORGANIGRAMA

El Organigrama funcional no se encuentra
definido. Se conocen las funciones de los
distintos puestos de la farmacia, aunque las
funciones no estan documentadas.

Realizar el organigrama de la farmacia.
Formalizar las funciones del personal de la farmacia (farmacéuticos, auxiliares,...)

POLITICA DE CALIDAD DE LA FARMACIA

No esta definida la politica.

| Definir y difundir la politica entre el personal.

REPRESENTANTE DE LA DIRECCION

En la farmacia no se ha designado una persona
responsable para coordinar el sistema.

Definir al responsable de la coordinacion del sistema de calidad.

PLANIFICACION

No se plantean objetivos para la farmacia que
conducen a la mejora continua

Definir objetivos anuales para mejorar los procesos de la farmacia.

CONTROL DE LA DOCUMENTACION

Aunque existen procedimientos normalizados de
trabajo para la ejecucion de las formulas
magistrales no considera el resto de
documentacion generada.

Realizar un procedimiento de gestion de la documentacién que aplique a toda la documentacion generada
en la farmacia: Procedimientos, Instrucciones, Formatos de registro, Registros.

COMUNICACION

Existen diversos canales de comunicacién
externos pero no quedan claramente definidos.

Definir un procedimiento de comunicacion que reflejen los canales de comunicacién externos
(Administracion Sanitaria, Colegio Oficial de Farmacéuticos, Asociaciones, Proveedores...).
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TABLA 2: ANALISIS INICIAL PARA LA IMPLANTACION DE UN SISTEMA DE CALIDAD SEGUN LA 1SO 9001(Continua).

SITUACION ACTUAL

ACCIONES A REALIZAR PARA CUMPLIR CON LOS REQUISITOS DE LA NORMA UNE-EN-

1SO 9001
FORMACION

No se ha definido la sistematica a seguir en la formacion de
los trabajadores.

Definir un procedimiento de formacion que incluya:
- Deteccién de necesidades de formacion.
Planificacién, realizacion y evaluacién de la formacion.
Definir un procedimiento de cualificacion y sustituciones que aclare:
Funciones y responsabilidades de farmacéuticos y auxiliares.
Cualificacion requerida para el personal que ejecute acciones tales como coordinador
de calidad.
- Designar sustituto para las distintas funciones y responsabilidades.

PLANIFICACION

No se plantean objetivos para la farmacia que conducen a
la mejora continua en la evolucion de los procesos y en
particular en la prestacion del servicio.

Definir objetivos anuales para mejorar los procesos de la farmacia.

COMPRAS

No estd definida la sistematica de compra de
medicamentos, productos sanitarios, materias primas y
materias auxiliares tanto a distribuidores como directamente
a laboratorios.

Definir un Procedimiento de Compras que refleje la sistematica para realizar compras de
medicamentos, productos sanitarios, materias primas y materias auxiliares tanto a distribuidores
como a laboratorios y que cumpla con las especificaciones de calidad y la legislacién vigente.
Definir una Instruccion de trabajo para la recepcion de los medicamentos, productos
sanitarios, materias primas y materias auxiliares que incluya la revision de los mismos en
cuanto a las especificaciones de calidad (caducidad, condiciones de conservacion durante el
transporte y almacenamiento, cantidad, rangos de aceptacion, estandares de reaccion ...)
Definir un Procedimiento de Homologacién y evaluacion de proveedores que recoja:

- Requisitos de homologacion(Acreditaciéon por el ministerio de sanidad, calidad del

servicio)

- Criterios de evaluacion de proveedores en base a una clasificacion de incidencias.
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TABLA 2: ANALISIS INICIAL PARA LA IMPLANTACION DE UN SISTEMA DE CALIDAD SEGUN LA 1SO 9001(Continua).

SITUACION ACTUAL

ACCIONES A REALIZAR PARA CUMPLIR CON LOS REQUISITOS DE LA NORMA UNE-EN-ISO 9001
CONTROL DE LA PRESTACION DEL SERVICIO

Aunque se han definido distintas
actuaciones para la prestacion del
servicio, cada farmacia desempefia
dichas actividades haciendo uso de
una sistematica diferente:

- Dispensacién

- Indicacion farmacéutica

- Seguimiento

farmacoterapeutico
- Almacenamiento

Definir los siguientes procedimientos:
Procedimiento de Dispensacion: En este flujograma se definiran las actuaciones para garantizar que el medicamento
(publicitario 0 no), productos sanitarios y/o férmula magistral cumple con las especificaciones definidas por la legislacion
vigente, distinguiendo entre (psicotropos, formulas magistrales, estupefacientes, medicamentos veterinarios...)
Procedimiento de Indicacion Farmacéutica: que contemple las situaciones de indicacion farmacéutica para educacion
sanitaria, indicaciéon con dispensacion y la derivacion al médico. Dicho procedimiento hara uso de:
- Formacion especifica y continuada de los farmacéuticos.
- Aplicacién informatica (PROGRAMA INFORMATICO DE AF) que interacciona con el programa de gestion de la
Farmacia.
- Estandares de reaccion.
- Analisis y procesamiento de datos.
Definir un procedimiento de identificacion y trazabilidad que recoja:
- Normas de identificacién de medicamentos, productos sanitarios, materias primas y material auxiliar.
- Esquema de trazabilidad.
Definir un procedimiento de almacenamiento que recoja :
Normas de custodia y almacenamiento.
Ubicacién.
Caducidades.
Control de stock.
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TABLA 2: ANALISIS INICIAL PARA LA IMPLANTACION DE UN SISTEMA DE CALIDAD SEGUN LA 1SO 9001(Continua).

SITUACION ACTUAL

ACCIONES A REALIZAR PARA CUMPLIR CON LOS REQUISITOS DE LA NORMA UNE-EN-ISO 9001
CONTROL DE LA PRESTACION DEL SERVICIO

Aunque se han definido distintas
actuaciones para la prestacion del
servicio, cada farmacia desempefia
dichas actividades haciendo uso de
una sistematica diferente:

- Dispensacién

- Indicacion farmacéutica

- Seguimiento

farmacoterapeutico
- Almacenamiento

Definir un procedimiento de limpieza que recoja un plan de limpieza con :
- Frecuencia
- Responsables de realizacion y supervision.
- Método de limpieza y productos a utilizar por ubicaciones.
Definir un procedimiento de control de los equipos de medicion que recoja:
- Tipo de calibraciéon o verificacion.
- Frecuencia
- Responsables
- Identificacion
Definir un procedimiento de mantenimiento que recoja el mantenimiento preventivo de los equipos de la farmacia, aire
acondicionado, ordenadores, bafio maria, agitadores...

DETERMINACION DE LOS REQUISITOS DE MEDICAMENTOS , PRODUCTOS SANITARIOS, MATERIAS PRIMAS(principios activos y excipientes de

FFMM) Y AUXILIARES

Aunque se conoce la legislacion no
se ha definido formalmente los
requisitos legales y
especificaciones técnicas.

Definir un procedimiento de gestion de la legislacion para garantizar que se conoce y se aplica.
Definir un procedimiento de gestion de especificaciones para medicamentos, productos sanitarios, materias primas y
auxiliares.

COMUNICACION CON EL PACIENTE

Aunque se dispone de libro de
reclamaciones oficiales no se ha
definido una sistematica de
actuacion, al igual que de medicion
de la satisfaccién del paciente.

Definir un procedimiento de reclamaciones de pacientes que se considerard como herramienta de mejora y que
recoja:

- Recepcion y registro.

- Anélisis

- Tratamiento

- Comunicacion al cliente y archivo.
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TABLA 2: ANALISIS INICIAL PARA LA IMPLANTACION DE UN SISTEMA DE CALIDAD SEGUN LA 1SO 9001(Continua).

SITUACION ACTUAL

ACCIONES A REALIZAR PARA CUMPLIR CON LOS REQUISITOS DE LA NORMA UNE-EN-ISO 9001
COMUNICACION CON EL PACIENTE

Aunque se dispone de libro de
reclamaciones oficiales no se ha definido
una sistematica de actuacién, al igual que
de medicion de la satisfaccion del paciente.

Definir un procedimiento de evaluacién de la satisfaccion del paciente.
- Encuestas periodicas de satisfaccion
- Entrevistas
- Indicadores de satisfaccion
- Anélisis

ANALISIS DE DATOS

Aunque se disponen de datos no se aplica
una sistematica definida para su analisis ni
se han definido los indicadores de gestion
por procesos.

Definir un procedimiento de analisis de indicadores que incluya:
- Tabla de indicadores por procesos, estandares de reaccion, rangos, frecuencia, responsable...
- Anélisis de indicadores
- Herramientas de analisis.

PRODUCTOS NO CONFORMES

Aunque se conoce la actuacidon para
productos no conformes no se ha definido
formalmente en un procedimiento.

Revisar el procedimiento para describir la sistematica de actuacion ante la aparicion de un producto no
conforme en cualquier fase del proceso: Deteccion, identificacion, analisis, tratamiento y archivo

GESTION DE RESIDUOS

Aunque se realiza una gestion de residuos
no se conocen los requisitos legales ni se
ha automatizado la sistematica.

Describir un procedimiento de gestion de residuos que recoja:
- Requisitos legales
- Comunicacion a la administracion.
- Identificacion de residuos peligrosos de Formulacion magistral, jeringuillas, tiras reactivas, Sigre...
- Frecuencia de recogida
- Documentacion pertinente
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TABLA 2: ANALISIS INICIAL PARA LA IMPLANTACION DE UN SISTEMA DE CALIDAD SEGUN LA 1SO 9001(Continua).

SITUACION ACTUAL ACCIONES A REALIZAR PARA CUMPLIR CON LOS REQUISITOS DE LA NORMA UNE-EN-ISO 9001
ACCIONES DE PREVENTIVAS, CORRECTIVAS Y DE MEJORA
No se han documentado. | Definir un procedimiento de acciones correctivas, preventivas y de mejora.
MEJORA

No se documentan acciones de | Para llevar a cabo la mejora continua se deben analizar los datos que se definan en la revision del sistema y tomar
mejora, ni los datos analizados, ni | decisiones.
reclamaciones...

AUDITORIA

Definir un procedimiento de auditoria interna que recoja:
- Cualificacién de los auditores
- Frecuencia
- Planificacion y desarrollo
- Resolucion de no conformidades

El plan de trabajo se distribuy6 a la totalidad de las farmacias adheridas al proyecto en el periodo 2005-2007. Una vez identificados los problemas e
implantadas dichas medidas exigidas por la norma UNE-EN- ISO 9001 todas las farmacias obtuvieron superaron con éxito la auditoria externa y obtuvieron el
sello de calidad segun la norma UNE-EN- ISO 9001.
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5.2. RESULTADOS DEL OBJETIVO 2

Una vez identificados los procesos se decidio definir un sistema complementario que asegurase

la mejora continua de las farmacias y se analizaron cada una de las fases de los procesos operativos:

FIGURA 9: DIAGRAMA DE FLUJO DE COMPRAS

EMISION DE PEDIDO A PROVEEDORES HOMOLOGADOS

RECEPCION DE PEDIDO

FIGURA 10: DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO DE ALMACEN

CUSTODIA Y CONSERVACION DE LOS MEDICAMENTOS

FIGURA 11: DIAGRAMA DE FLUJO DE GESTION DE FORMULAQON MAGISTRAL

SOLICITUD DE UNA FORMULA MAGISTRAL

\4

ELABORACION DE LA FORMULA MAGISTRAL

\4

DISPENSACION
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FIGURA 12: DIAGRAMA DE FLUJO DE DISPENSACION

COMUNICACION CON EL PACIENTE

\ 4

SELECCION DEL MEDICAMENTO

\4

DISPENSACION

INFORMACION AL PACIENTE

\4

FACTURACION

FIGURA 13: DIAGRAMA DE FLUJO DE GESTION DE LA FORMACION

PLANIFICACION

\ 4

REALIZACION

\4

EVALUACION
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FIGURA 14: DIAGRAMA DE FLUJO DE GESTION DE LA SATISFACCION DEL

PACIENTE

DISENO DE LA ENCUESTA

A

y

ENVIO DE LA ENCUESTA A LAS FARMACIAS

A

y

REALIZACION DE LA ENCUESTA

ANALISIS DE DATOS

FIGURA 15: DIAGRAMA DE FLUJO DE GESTION DE AUDITORIAS

PLANIFI

CACION

A

y

REALIZACION

A

y

EVALUACION

FIGURA 16: DIAGRAMA DE FLUJO DE TRATAMIENTO DE

CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

ACCIONES

PLANTEAMIENTO DE LAS ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

CIERRE DE LAS ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

Posteriormente se aplicé la herramienta de APPCC para identificar los puntos criticos en cada

una de las fases de dichos procesos:
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TABLA 5: ANALISIS DE PROCESOS Y PUNTOS CRITICOS DE CONTROL DEL PROCESO DE COMPRAS.

ANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOS CRITICOS DE CONTROL DE GESTION

DE

COMPRAS

CLASIFICACION DEL RIESGO NUDOS DEL ARBOL DE DECISION CONTROL PCC
ETAPADEL PROCESO | PELIGROYCAUSA | TIPO PROBAB. GRAV. CLA SIF 12 PCC MEDIDA PREVENTIVA LIMITE CRITICO SIST. VIGILANCIA MEDIDA CORRECTORA REGISTRO DOCUMENTO DE REFERE NCIA
. . Procedimiento de compras.
. . No disponer el medicamento . !
4 . Calculo de previsiones de - Procedimiento de gestion de almacén.
Erorenel calculo Fisico. compra en funcién de 0 producto sanitario en el Revision peri6dico del Procedimiento de acciones correctivas.
de stock de Quimico. MEDIA ALTA IMPORTANTE | SI | SI SI ,p y P momento de su solicitud por p Cambiar el stock. Formato de control de stock. . . '
) 3 N estacionalidad, indice de control de stock preventivas yde mejora.
seguridad Biolégico. y error en el stock de o
rotacion... . Procedimiento de control de la
seguridad. documentacién
EMISION DE PEDIDO - u on.
Procedimiento de compras.
. 4 - Procedimiento de gestion de almacén.
No considerar los Sistematica de control de No disponer de més de tres Concienciar al personal de Procedimiento de acciones correctivas
Fisico MEDIA. ALTA IMPORTANTE | SI | SI SI encargos realizados en una [ Gestién de los encargos. |suimportancia. Realizar otro Formato de encargos. . . '
encargos encargos. . N preventivas yde mejora.
semana. pedido de urgencia. o
Procedimiento de control de la
documentacién.
Procedimiento de compras.
Diferencias entre Reclamar al proveedor e Procedimiento de gestion de aimacén.
pedido/ Eisico MEDIA. ALTA MPORTANTE | 1 | s1 sl Re\nsnﬁnvdvel pedido dgrante Deswaqén de! ?/n del ) Con?rol de recepcion. informar al paciente si Formato de incidencias con Procedlmlento‘de acciones vcorrectnr@-\s,
. se emision yrecepcion. pedido emitido. Incidencias con proveedores. proveedores preventivas yde mejora.
recepcionado procede. o
Procedimiento de control de la
RECEPCION DEL PEDIDO dpcgmemam()n.
No cumplen Procedimiento de compras.
o P P Desviacion de temperatura Procedimiento de gestion de almacén.
condiciones de Quimico. fuera de 2 a 8 °C. Deterioro Control de recepcion. Reclamaral proveedor e Formato de incidencias con |Procedimiento de acciones correctivas.
conservacion Fisco. MEDIA. ALTA IMPORTAN TE | SI | SI SI Proveedores homologados . : : . P N informar al paciente si . . '
. N fisico de envase. Envases |Incidencias con proveedores. proveedores preventivas yde mejora.
durante el Biol6gico. N . procede. o
abiertos, sucios. Procedimiento de control de la
transporte Ny
documentacién.

Para estos puntos criticos se disefian las siguientes medidas de prevencidn y control:

Fase de emision del pedido:

- Error en el calculo de stock de seguridad: El stock de seguridad es un punto de critico para el que se propone como medida de control una

revision como minimo anual y como medida preventiva un calculo como minimo trimestral del stock de seguridad definido en funcidn de la rotacion de
los productos.

5. RESULTADOS 109



- No considerar los encargos: Como medida preventiva para evitar que algin encargo se quede sin gestionarse se ha definido una sistematica

de trabajo para controlar desde su peticidn hasta su entrega o devolucién al almacén en su defecto. Como medida de control su revisién periodica para

respetar los plazos establecidos.
Fase de recepcion de pedido:

- Diferencias entre pedido/recepcionado: Se establece como requisito obligatorio la revision exhaustiva del pedido antes de realizarse y

posteriormente en su recepcion y como sistematica de control el registro de las incidencias producidas con los proveedores y seguimiento de las

mismas hasta su resolucion.

- No cumplen condiciones de conservacion durante el transporte: Es requisito indispensable el trabajar con proveedores homologados

(autorizados por la ministerio de sanidad y que cumplan con la legislacion vigente) por ello y por el principio de calidad concertada se entiende que
aplican los controles necesarios, no obstante, en la fase de recepcion del pedido se controla a los productos termolabiles para que no se rompa las

condiciones de la cadena de frio.
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TABLA 6: ANALISIS DE PROCESOS Y PUNTOS CRITICOS DE CONTROL DEL PROCESO DE ALMACEN.

ANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOS CRITICOS DE CONTROL DE GESTION DE ALMACENAMIENTO

CLASIFICACION DEL RIESGO NUDOS DEL ARBOL DE DECISION CONTROL PCC
ETAPA DEL PROCESO PELIGRO Y CAUSA TIPO PROBAB. GRAV. CLA SIF. 1|12|38|4]( PCC MEDIDA PREVENTIVA LIMITE CRITICO SIST. VIGILANCIA MEDIDA CORRECTORA REGISTRO DOCUMENTO DE REFERE NCIA
Medicamentos, Procedimiento de gestién de almacén.
productos Caducidad inferior a tres Formato de control de Procedimiento de acciones correctivas,
sanitarios o EFP’S, | Quimico MEDIA ALTA IMPORTANTE | SI [NO| SI [NO SI Control de caducidades. Control de caducidades. Dewolver al proveedor. ) preventivas yde mejora.
N : meses. caducidades. o
materias primas Procedimiento de control de la
caducados documentacion.
No existencias de Procedimiento de compras.

No disponer el medicamento

medicamentos, -
o producto sanitario en el

productos

Procedimiento de gestién de almacén.

Revision periédico del Procedimiento de acciones correctivas,

- . Fisico MEDIA ALTA IMPORTANTE | SI [NO| SI [NO SI Control de stock. momento de su solicitud por Cambiar el stock. Formato de control de stock. . .
sanitarios, materias control de stock preventivas yde mejora.
ALMACENAMIENTO . . error en el stock de o
primas o auxiliares seguridad Procedimiento de control de la
ni EFP’S. g | documentacién.
: Procedimiento de compras.
Medicamentos, . .
- Procedimiento de gestion de almacén.
productos P Desviacion de temperatura . . N
sanitarios. 0 EFP'S Quimico. Normas de custodia fuera de 2 a 8 °C. Deterioro | Control de cumplimiento de Nombrar producto no Formato de producto no Procedimiento de acciones correctivas,
! Fisco. MEDIA ALTA IMPORTANTE | SI [NO| SI [NO SI ) y . : P . conforme yrealizar acciones conforme. Formato de preventivas yde mejora.
que no cumplan las . N almacenamiento. fisico de envase. Envases |normas de almacenamiento. ) L N
Biol6gico. necesarias. revisién de almacenes. |Procedimiento de producto no coforme.

condiciones de
conservacion.

abiertos, sucios. .
Procedimiento de control de la

documentacién.

Para los puntos criticos de control del proceso de almacén se establecen las siguientes medidas preventivas y de control:

- Medicamentos, productos sanitarios o0 medicamentos publicitarios, materias primas caducados: Como medida de control se ha establecido un

control periddico de las caducidades y como medida preventiva la actualizacion de la ficha de caducidad en la ficha del producto en el programa de

gestion.

- No existencias de medicamentos, productos sanitarios, materias primas o auxiliares ni medicamentos publicitarios: Este punto se engloba

dentro del control de stock que he definido en el proceso de compras.

- Medicamentos, productos sanitarios, 0 medicamentos publicitarios que no cumplan las condiciones de conservacion: Este punto se engloba

dentro del control en la recepcion del pedido que he definido en el proceso de compras.
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TABLA 7: ANALISIS DE PROCESOS Y PUNTOS CRITICOS DE CONTROL DEL PROCESO DE GESTION DE FORMULACION MAGISTRAL.

ANALISIS DE PELIGROS Y DE PUNTOS CRITICOS

DE CONT ROL DE GESTION DE LA FFMM Y PPOO

CLASIFICACION DEL RIESGO

NUDOS DEL ARBOL DE DECISION

CONTROL PCC

facturacién.

recogidal

mensuales

farmacias desde el COF.

siempre que sea posible.

ETAPA DEL PROCESO | PELIGRO YCAUSA |  TIPO PROBAB. GRAV. CLASIF. 1 |2 [3 [a |pcc MEDIDA PREVENTIVA LIMITE CRITICO SIST. VIGILANCIA MEDIDA CO RRECTORA REGISTRO DOCUMENTO DE REFERENCIA
Realizar el cambio de
Interpretacion Revisién de la Receta/ Equivocacién en medicamentoyen casode [ o e Procedimiento de Dispensacion.
incorrecta de la Quimico MEDIA ALTA | IMPORTANTE | si [NO| sI [NO| s Medicamento antes de la | especialidad farmacéutica, Revision de recetas. haberse dispensado Cocoton Procedimiento de acciones correctivas
receta dispensacion. dosis y forma farmacéutica. localizar al paciente siempre : . preventivas y de mejora.
que sea posible.
Revision de la Receta antes Cumplimentar por el Formato de revision de Procedimiento de Dispensacion.
COMUNICACION ConEL | Receta incompleta | - Quimico BAJA ALTA MODERADO [ si|si| |~ | si de In dispensacion Cualquier receta incompleta. Revision de recetas. farmacéutico o por el médico Cecotan. Procedimiento de acciones correctivas
segln proceda. . preventivas y de mejora.
PACIENTE
Dispensacion de
FFMM o PPOO a un Procedimiento de Gestién de FFMM P.
paciente due Quimico. Presente alergiao Intervencion farmacéutica de
presente alergias o " . BAJA ALTA MODERADO | sI [NO| sI |[NO| sI Diagnéstico del p con al paciente. N ° y Hoja de indicacion " b ton
Biolégico. . derivacién al médico. correctivas , preventivas y de mejora.
problemas la medicacion
Procedimiento de SFT.
asociados a la
medicacion.
No disposicion de
recursos técnicos
para realizar la Fisico PRQ - - -]~ ]~| no
formulacién
No disposicion de
la documentacion
para realizar la Fisico PRQ - - -]~ ]~| no
formulacién
ELABORACION DELAFFMM —— Procedi 10 de Gestion de FFMM P
FFMM, PPOO no | Fisico.quimi guias de elaboracion de rocedimiento de Sestion de :
pasa control e . BAJA ALTA MODERADO [ sI [NO| sI [NO| sI PNT'S de FFMM. Limites criticos de los PNTs Guias de elaboracion Producto o coforme FFMM o PPOO. no | " " o
calidad Biologico conforme correctivas , preventivas y de mejora.
: : Procedimiento de SFT.
Fallo en el
etiquetado de la Fisico PRQ - - ~| =] =]~-] ~no
FFMM 0 PPOO
Equipos de Medida | Fisico.quimi Limites criicos de los  |Control de los dispostivos de| Pararlaelaboracion de | o, ye equipos. Formato indioacion Proced Ges“énddee scciones
no calibrados ni oc. BAJA ALTA MODERADO | sI [NO| sI [NO| sI PNT'S de FFMM. P FFMMy calibrar o verfiicar quipos. " by on
equipos medicion ° de acciones correctivas. correctivas , preventivas y de mejora.
verificados Biologico. seglin proceda.
de SFT.
Entrega de la
informacién al Fisico PRQ - - -] -]~| no
paciente
Anotacién en el libro N
de recetario Fisico PRQ - - R B B B NO
Temperatura Frigorifico: 2- .
Control de Temperatura. Procedimiento de Gestion de FFMM P.
Procedimiento de Imagen e |  8°C, Temperatura Local ° A
Condiciones e et e s Control de Temperatura. Parte de revision de dispensaci6n. Procedimiento de
ambientales no Fisico BAJA ALTA MODERADO SI |[NO| sI |[NO Si o - Parte de revision de Producto no conforme. instalaciones. Producto no acciones correctivas , preventivas yde
Procedimiento de gestién de caracteristicas de cada
optimas X instalaciones. conforme. Parte de mejora. Procedimiento de Imagen e
formulacién magistral. mateira prima. Control del
incidencias. infraestructra.
Orden y Limpieza.
Procedimiento de gestion de FFMM.
Plazo excesivo al Acordar con el paciente fecha Procedimiento de acciones correctivas
recoger la Formula de recogida cuando se Cualquier formula no Dar por escrito la fecha de | Seguimiento a las Formulas Parte de Gestién de preventivas y de mejora.
DISPENSACION Magistral o Quimico BAIA ALTA DERADO | SL| St — |~ s solicita y advertir de la recogida requiere de un recogida. o Preparados pendientes. Formulacién Magistral Procedimiento de formacion.
analisis de la situacion.
Preparado Oficinal. caducidad. Procedimiento de cualificacion y
sustituciones.
Muestras de los Fisico BAJA ALTA MODERADO | — | - [~ | — | no
Procedimiento de Gestion de FFMM P.
Guias de 6n. Pre o de
elaboracin Fisico BAJA ALTA MODERADO | si [NO| si [NO|  sI PNT'S de FFMM. Fallo en cualquier dato de control de calidad de la Rectificar. Formato de acciones correctivas , preventivas y de
los definidos en los PNT'S. FFMM correctivas,
incompletas mejora. Procedimiento de Imagen e
infraestructra.
Equivocacion en la
valoracion de la .
Férmula Magistral o Fisico PRQ - - R i NO
Preparado Oficinal
financiable por el Fisico BAJA ALTA MODERADO | si| st |~ | - si 9 ' . a e ; Accion correctiva. Correctivas y Preventivas. P.
Prescripcion por el financiable. programas informaticos. del los programas. 4
sistema sanitario fa Reclamacion de recetas.
Programas informaticos que Control de facutracion del | Subsanar los errores con el . .
FACTURACION Equivocacién de recogen la Equ 1 en el grupo de facturar, empresa de resposable o envio a Instruceion de facturacion. P. Acciones
Fisico BAJA ALTA MODERADO | s |si| - |~ [ s |i 6n. de : ) Accién correctiva. Correctivas y Preventivas. P.
alguna receta. facturacién yrevision de la | comisiéon mixta , segun sea
facturacion. Programa Reclamacion de recetas.
facturacion en el COF. el caso.
facturar.
Orido de fechas de Circulares mensuales y | Oldo de facturar en alguna | oo " 7o o Incluir en 1a siguiente Tnstruccion de facturacion. P. AcGiones
Fisico BAJA ALTA MODERADO [ si|si| |~ | si calendario anual de de las dos entregas (3 9 Accién correctiva. Correctivas y Preventivas. P.

Reclamacién de recetas.
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Para los puntos criticos de control del proceso de formulacion magistral se establecen las siguientes medidas preventivas y de control:
Fase de comunicacion con el paciente:

- Interpretacion incorrecta de la receta y Receta incompleta: Como medida preventiva durante el proceso de formacion en materia de calidad se

le hace hincapié en la revisién detallada de la receta (prescripcion, datos del paciente, datos del médico, fechas...), y como sistema de vigilancia se
establece un sistema de control y registro de las incidencias producidas en las mismas, tanto durante su revision para la firma como durante la

conciliacion de caja.

- Dispensacién de FFMM a un paciente que presente alergias o problemas asociados a la medicacion: Las recetas de férmulas magistrales

para un paciente vienen prescritas por un facultativo que ha hecho un diagnéstico previo, luego como medida preventiva en la farmacia se vuelve a
preguntar sobre si padece de algun tipo de alergia a alguno de los componentes de la formula, como medida de control se pone en marcha el proceso

de indicacion (si es un preparado oficinal) o bien de derivacion al médico si es una férmula magistral.
Fase de elaboracion de la formula magistral:

- Férmula que no supera el control de calidad: Las formulas magistrales tienen definidos en los procedimientos normalizados de trabajo

(RNEYCCFMYPO, 2001). los controles de calidad a realizar y como sistema de control se refleja en cada guia de elaboracion los controles efectuados
y si la formula es apta 0 no. En caso de no ser apta se elimina a través del Sistema Integrado de Gestion de Envases y Restos de Medicamentos
(SIGRE), y se procede a elaborar otra formula nueva.

- Equipos de medida con problemas de calibracion: Los equipos que intervienen en este proceso siguen un sistema de control de verificacion y

control definido en su correspondiente ficha de equipo, en la cual se define (acciones a realizar, periodicidad, responsable...).

Fase de dispensacion de la formula magistral:
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- Condiciones ambientales no éptimas: Se encuentra definido en el procedimiento de imagen y limpieza asi como en el procedimiento de

infraestructura, las medidas necesarias a llevar a cabo para mantener las condiciones dptimas de higiene y seguridad en la farmacia para garantizar la
correcta conservacién de los productos custodiados. Como sistema de control se encuentran los distintos registros de temperatura del local y del

frigorifico, fichas de equipos, controles de mantenimiento....

- Plazo excesivo al recoger la Férmula Magistral o Preparado Oficinal: Se encuentra definido un sistema de control de recepcion de la receta o

de la solicitud de un preparado oficinal hasta su dispensacion para controlar, entre otras cosas, la fecha de dispensacion y garantizar su idoneidad en
funcion de la posologia, duracion del tratamiento y de su caducidad. Este punto critico se comprueba internamente y durante el proceso de auditoria. El

registro de este tipo de incidencias que supondria que se quedaria sin recoger la formula se registra como tipo de incidencia 4.

- Guias de elaboracidn incompletas: Durante los ejercicios de trazabilidad previstos como vigilancia de la farmacia si se detecta algin dato

incompleto se registra de acuerdo al tipo de incidencias tipo 4.
Fase de facturacion de la formula magistral:

- Medicamento no financiable por el sistema sanitario, Equivocacion de grupo, Olvido de fechas de facturacion: Para estos tres puntos de

control se establece como medida preventiva que dicha informacion se encuentra disponible para el personal de la farmacia en los programas de
dispensacion y de facturacion, en las circulares del colegio respecto a facturacion y a fechas clave que se emiten con una frecuencia mensual,
mediante cursos de formacion para su recordatorio...El sistema de control establecido es la revision en el colegio de las determinadas recetas y su
consecuente devolucion para subsanacion, la comparacion entre el informe de facturacion realizado por cada farmacia y el emitido por la empresa de

facturacion asi como la puesta en marcha del proceso de reclamacion de recetas si es necesario.

Los prerrequisitos como se indico al principio son requisitos legales de obligado cumplimiento y no son objeto de valorar si son 0 no puntos criticos de
control (RNEYCCFMYPO, 2001).
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TABLA 8: ANALISIS DE PROCESOS Y PUNTOS CRITICOS DE CONTROL DEL PROCESO DE DISPENSACION.

ANALISIS DE PELIGROS Y DE PUNTOS CRITICOS DE CONTRO L DE DISPENSACION

CLASIFCACION DEL RIESGO NUDOS DEL ARBOL DE DECISION CONTROL PCC
ETAPA DEL PROCESO PELIGRO Y CAUSA TIPO PROBAB. GRAV. CLA SIF. 1123 4 PCC MEDIDA PREVENTIVA LIMITE CRITICO SIST. VIGILANCIA MEDIDA CORRECTORA REGISTRO DOCUMENTO DE REFERE NCIA
. . L Procedimiento de Dispensacion.
Equivocacién en la Confirmacion con el Cualquier equivocacion en Parte de revision de recetas . Procedimiento de acciones correctivas
q Quimico BAJA ALTA MODERADO | SI [NO| SI |[NO [ SI |paciente. Receta electronica. »q q - Revision de recetas Corregir el error. Formato de acciones N . - !
lectura de la receta - dosis, forma farmacéutica, . . preventivas y de mejora. Procedimiento
Receta no manuscfita. correctivas y preventivas. de SFT
Recetaincompleta | Quimico BAJA BAJA TRIVIAL -1 - NO
Dispensacion de
COMUNICACION CON EL medicamento o
PACIENTE especialidad
farmacéutica . Procedimiento de Dispensacion. P.
ublicitaria a un Quimico. Presente alergia o Intervencion farmacéutica indicaciéon Procedimiento de acciones
public RPN BAJA ALTA MODERADO | SI |NO| SI |[NO | sSI Diagnéstico del facultativo. |problemas relacionados con| Seguimiento al paciente. o P Y Informacion al paciente - . -
paciente que Bioldgico. S derivacion al médico. correctivas , preventivas y de mejora.
. la medicacion .
presente alergias o Procedimiento de SFT.
problemas
asociados ala
medicacion.
Equivocacion en
dosis, forma Bavici . Equivocacion en dosis, Procedimiento de Dispensacion.
farmacéutica, n de la receta previo a Forma Farmacéutica Formato de revision de Py imiento de acciones i
. § Quimico MEDIA ALTA IMPORTANTE | - | -~ | =~ [ -- Sl la seleccion. Revision del " Revision de recetas.SFT. Solucionar la equivocacién . . o |
cantidad...de . I ,cantidad de envases o recetas. preventivas yde mejora.IT de revision de|
" cupén precinto /Prescripcion PR )
medicamentos principio activo. recetas
prescritos
SELECCION DEL Revision de la receta previo a . ” . - . .
. ) - o Equivocacién en dosis, Procedimiento de Dispensacion.
MEDICAMENTO , Equivocacién en la la seleccion. Revisién del Forma Farmacéutica Formato de revisién de Procedimiento de acciones correctivas
PRODUCTO SANITARIO. sustitucion de la Quimico MEDIA ALTA IMPORTANTE | - | -~ | -~ | -- S| |cupén precinto /Prescripcion. . Revision de recetas. Solucionar la equivocacién . . o |
- . . ,cantidad de envases o recetas. preventivas y de mejora.IT de revision de|
prescripcion Conocimiento del concierto P .
. - principio activo. recetas
con el sistema sanitario.
" . . . . Procedimiento de Dispensacion.
Equivocacién en la Confirmacién con el Cualquier equivocacion en Reclamacion del paciente. Procedimiento de acciones correctivas
q - Quimico BAJA ALTA MODERADO | SI |NO| SI |[NO| SI ) dosis, forma farmacéutica, Reclamacion del cliente Solucionar la equivocacién |Parte de acciones correctivas N N '
seleccion de la EFP paciente. - . N preventivas yde mejora.P.
Especialidad. preventivas y de mejora. N )
reclamaciones de pacientes.
Equivocacion en el
VENTA régimen de la Fisico BAJA BAJA TRIVIAL EENN IR B NO
receta
Equivocacion en
cuanto a pautas de Formacién continuada. Equivocacién en cualquier . Procedimiento de dispensacion.
administracion Sistema de Gestion auta de administracion Localizar al paciente Parte de acciones Procedimiento de Formacion.
acton, Fisico. MEDIA ATA | IMPORTANTE | | - | = | ~ | s ! ¢ p a ' SFT P Y| correctivas, preventivas y de roce on-
posologia de informatico con la posologia , normas de subsanar el error. meiora Pr 1to de SFT. Prc
medicamentos con informacién. Bibliografia. conservacion. jora. de acciones correctivas y preventivas.
INFORMACION AL receta
PACIENTE - " "
- Procedimiento de dispensacion.
Interpretacion . . . o . .
incorrecta de la Corroborar con el paciente Equivocacién de alguna Formato de accién correctiva, Procedimiento de acciones correctivas ,
. y Fisico MEDIA ALTA IMPORTANTE | - | - | — | - SI que ha entendido la pauta de administracion, Seguimiento al paciente. Escribir la informacién. ) . ’| preventivas yde mejora. Procedimiento
informacion . . - preventiva o de mejora. ) .
informacién. posologia... de formacién. Procedimiento de
aportada " ) -
cualificacién y sustituciones.
Medicamento no
financiable por el Fisico BAJA BAJA TRIVIAL e NO
sistema sanitario
FACTURACION i .
Ohvido de fechas de | ;. BAJA BAJA TRMAL [« [~ |~ |~ | NO
facturacion.
Equivocacion de Fisico BAJA BAJA TRVAL |~ |~]-]~| no
grupo
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Las medidas preventivas y de control establecidas para los puntos criticos detectados son los siguientes:

Fase de comunicacion con el paciente: Los tres puntos criticos detectados en esta fase asi como su plan preventivo y de control son similares a los

descritos en la misma fase del proceso de formulacién magistral.
Fase de seleccion del medicamento, producto sanitario o medicamento publicitario:

En esta fase se tipifican los distintos errores que pueden ocurrir, incluyendo entre ellos los PCC de esta fase (Equivocacion en la forma farmacéutica,
dosis..., Equivocacion en la sustitucién y Equivocacién en la seleccion del medicamento publicitario). Todas estas diferencias entre lo prescrito y lo
dispensado se han tipificado de la siguiente forma:

- Equivocacién en Forma Farmacéutica

- Equivocacion en Dosis

- Equivocacion en Nomenclatura

- Equivocacion en Presentacion

- Equivocacion en Vacunas

- Equivocacion en la sustitucion de la prescripcion

- Equivocacion en cantidad

- Equivocacién en la seleccion de un medicamento publicitario

La formacidn previa en materia de calidad en cuanto a los datos obligatorios de la receta, el apoyo en la aplicacién informatica de AF disefiado por el

COFRM y su formaciéon continua en sintomas menores, son las medidas preventivas para garantizar la correcta dispensacion. En cuanto al sistema de control
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propuesto, se basa en la revision de recetas expuesta anteriormente en el proceso de formulacion magistral y para medicamentos publicitarios el seguimiento
del paciente una vez dispensado el medicamento. Se controlan bien las sustituciones debido al avance de los programas de gestién de las oficinas de farmacia

que facilitan esta labor asi como también del Bot Plus.

- Equivocacién en el régimen de la receta: La programacién del programa de gestidn para determinar la cantidad a abonar por el paciente para

retirar los productos farmacéuticos demandados a través de la receta, hace posible que se tenga controlado este punto asi como también la
actualizacién y los controles establecidos por el programa de gestion del servicio murciano de salud para asignar el tipo de aportacion del paciente que

queda reflejado en el apartado de datos del paciente en la receta médica.
Fase de informacion al paciente:

- Equivocacion en cuanto a pautas de administracion, duracion del tratamiento, posologia de medicamentos con receta: La actualizacion de los

programas de gestion de ventas de la farmacia que resume esta informacion asi como el apoyo en otra bibliografia (Coleccion Consejo, Bot Plus,
Formulario Nacional,...) y la formacién continuada que es otro de los requisitos de la implantacion del sistema de calidad son las medidas adoptadas

para controlar estos puntos criticos.

- Interpretacion incorrecta de la informacién aportada: La informacion aportada al paciente debe facilitarse por escrito y ademas explicarsela al

paciente y corroborar que se ha entendido dicha informacién, la herramienta ideal para controlar si esa informacién aportada es adoptada por el

paciente es el seguimiento al paciente o seguimiento farmacoterapéutico.
Fase de facturacion:

- Medicamento no financiable por el sistema sanitario

- Olvido de fechas de facturacion

- Fallo entre la de dispensacion o prescripcion.

- Equivocacién de grupo
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Las medidas adoptadas para controlar los puntos criticos citados anteriormente son las medidas descritas en la fase de facturacion del proceso de

gestién de la formulacion magistral.

TABLA 9: ANALISIS DE PROCESOS Y PUNTOS CRITICOS DE CONTROL DEL PROCESO DE FORMACION.

ANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOS CRITICOS DE GESTION DE LA FO RMACION

CLASIFICACION DEL RIESGO NUDOS DEL ARBOL DE DECISION CONTROL PCC
ETAPA DEL PROCESO PELIGRO Y CAUSA TIPO PROBAB. GRAV. CLA SIF. 112|3|4]( PCC MEDIDA PREVENTIVA LIMITE CRITICO SIST. VIGILANCIA MEDIDA CORRECTORA REGISTRO DOCUMENTO DE REFERE NCIA
No detectar . " ;
necesidades Entrevista semestral con los Fallos en la ejecucion del Parte de acciones P.Formacién.P. Acciones Correctivas
PLANIFACACION . Fisico. MEDIO MEDIO MODERADO ([ SI | SI| - | - SI trabajo atribuido por la falta | Evaluacién de la formacion. Incidir en la formacién. correctivas. Ficha de h e " '
importantes de empleados. o - Preventivas
N de formacion. personal. Ficha del curso.
formacion
No ejecucion de acciones
Realizacion de las o formativas muy necesarias - y L Parte de acciones . . y
REALIZACION actividades Eisico BAJO ALTA MopErADO | st | st | | - sl Seguimiento dvel plande para el desempefio del Seguimiento dvel plande [Volvera pIamﬁcay la actividad correctivas. Ficha de P.Formacion.P. Accpnes Correctivas ,
" formacion . formacion formativa . Preventivas
planificadas trabajo o legalmente personal. Ficha del curso.
definidas.
Actividades Apertura de acciones .
formativas Planificacion y evaluacion de correctivas o parte de Parte de acciones P.Formacion.P. Acciones Correctivas
EVALUACION N Fisico BAJO ALTA MODERADO | SI | SI'| - | -- Sl yeve . : P Evaluacion de la formacion. Incidir en la formaci6n. correctivas. Ficha de : o . !
realizadas no la formacion. incidencias motivada por la ) Preventivas
I ) personal. Ficha del curso.
eficaces. formacion impartida.

Las medidas preventivas y de control establecidas para el control de los puntos criticos se describen a continuacion.
Fase de planificacion:

- No detectar necesidades importantes de formacion: Las necesidades de formacion se detectan por varias vias (entrevistas personales con el

personal de la farmacia, ofertas de las entidades de formacion, deficiencias detectadas en la labor diaria...), todas estas necesidades se plasman en un
plan de formacion, el seguimiento realizado al plan de formacion permite detectar su cumplimiento y en caso de no cumplirse , se replanifica segun las

circunstancias.
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Fase de realizacion:

- Realizacién de las actividades planificadas: Las actividades formativas realizadas se recogen en la ficha de los trabajadores asi se puede

llevar un control de las actividades planificadas, realizadas y permite reaccionar ante otras actividades de interés que puedan surgir o volver a planificar

aquellas que no se han realizado.
Fase de evaluacion:

- Actividades formativas realizadas no eficaces: Las actividades formativas realizadas tienen que evaluarse tras un periodo prudencial para

valorar si han sido eficaces o de lo contrario hay que replantearse el refuerzo de dicha formacion. Esta medida de control facilita que se evolucione

hacia la mejora continua de los procesos.

5. RESULTADOS 119



TABLA 10: ANALISIS DE PROCESOS Y PUNTOS CRITICOS DE CONTROL DEL PROCESO DE GESTION DE LA SATISFACCION DEL PACIENTE.

ANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOS CRITICOS DE CONTROL DE MEDICION DE LA SATISFACCION DEL CLIENTE

CLASIFICACION DEL RIESGO NUDOS DEL ARBOL DE DECISION CONTROL PCC
ETAPADEL PROCESO  |PELIGROYCAUSA | TIPO | PROBAB. | GRAV. cask |1|2|3|4]|Pcc| meDDAPREVENTIVA LIMITE CRITICO SIST. VIGILANCIA MEDIDA CORRECTORA REGISTRO DOCUMENTO DE REFERE NCIA
DISENO DE LA ENCUESTA | N incluirtodos los | g ) BAJA MEDIA | TOLERABLES | -
puntos a analizar
No sean

recepcionadas por
ENVIO DE LAENCUESTA A la's oficinas de
LOS FARMACEUTICOS farmacia del
proyecto
CALIFARMA
Confusion en la
interpretacién de la Fisico BAJA MEDIA TOLERABLES | --
REALIZACION DE encuesta
ENCUESTA

Fisico BAJA BAJA TRIVIAL

Poca motivacion del

. . Fisico BAJA MEDIA TOLERABLES | --
cliente a realizarla

No disponer de los
campos
ANALISIS DE DATOS cumplimentados de Fisico BAJA ALTA MODERADO | SI | SI| - | - SI
las encuestas de
satisfacccion

Si falta un cédigo a
Procedimiento de Evaluacién | cumplimentar no se tiene en Auditorias Internas y Solicitar los datos a las Informe de auditoria interna o
de la Satisfaccion del Cliente | cuenta en el calculo de la Auditorias Externas farmacias externa

media.

P. Evaluacion de la Satisfaccion del
Cliente. P. Auditoria. P. Acciones
Correctivas y Preventivas.
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TABLA 11: ANALISIS DE PROCESOS Y PUNTOS CRITICOS DE CONTROL DEL PROCESO DE AUDITORIA.

ANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOS CRITICOS DE GESTION DE AUD ITORIAS

CLASIFICACION DEL RIESGO NUDOS DEL ARBOL DE DECISION CONTROL PCC
ETAPA DEL PROCESO PELIGRO Y CAUSA TIPO PROBAB. GRAV. CLA SIF. 1(2)|3]|4]| PCC MEDIDA PREVENTIVA LIMITE CRITICO SIST. VIGILANCIA MEDIDA CORRECTORA REGISTRO DOCUMENTO DE REFERE NCIA
No consensuar con
PLANIRCACION las farmacias de la Fisico. BAJO MEDIO TOLERABLE
fecha de la auditoria
No haya
REALIZACION colaboracion entre | gy, BAJO MEDIO | TOLERABLE
los auditories ylos
o
Desacuerdoenel | - pge BAJO MEDIO | TOLERABLE
informe de auditoria
: " - Seguimientos del cumpliento - L . .
No coq!ormlfiades Fisico MEDIA MEDIA MODERADO | SI | SI SI Relacion de prf)cedlmlemos <5 de requisitos periédicos. Subsangr e! problerna. yflj.ar Informe de Auditoria Externa. P-Auditorias P. Acc|qnes Correctivas ,
de auditoria interna aaplicar. o una auditoria extraordinaria. Preventivas
Auditorias externas
FINALIZACION . " - Seguimientos del cumpliento - L . .
No comor.mldades Fisico MEDIA MEDIA MODERADO | SI | SI SI Relacion de prpcedlmlentos <3 de requisitos periédicos. Subsangr e! problerna. yflj.ar Informe de Auditoria Externa. P-Auditorias P. Acc|qnes Correctivas ,
de auditoria externa aaplicar. R una auditoria extraordinaria. Preventivas
Auditorias internas.
No Conformidad Mayor no
No conformidades " - subsanada identificada en el [Seguimientos del cumpliento - - : .
que pongan en Fisico BAJO ALTA MODERADO | SI | SI Sl Relacion de prpcedlmlentos afio anterior. Incumpliento de requisitos periédicos. Subsangr e! problerna. yflj.ar Informe de Auditoria Externa. P Auditorias .P. Acc|qnes Correctias ,
¥ o aaplicar. R una auditoria extraordinaria. Preventivas
peligro el certificado total de un punto de la Auditorias internas.
norma.

Las medidas de control y preventivas establecidas para el control de las no conformidades internas, externas o que ponen en peligro el certificado son

el procedimiento propuesto para la gestion de la auditoria y ademas la revisién y seguimiento continuo del departamento de calidad del COFRM.
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TABLA 12: ANALISIS DE PROCESOS Y PUNTOS CRITICOS DE CONTROL DEL PROCESO DE TRATAMIENTO DE ACCIONES CORRECTIVAS Y
PREVENTIVAS.

ANALISIS DE PELIGROS Y DE PUNTOS CRITICOS DEL TRATAMIENTO DE ACCIONES CORRECTIVAS, PREVENTIVAS, INCIDENCIAS Y RECL AMACIONES

CLASIFICACION DEL RIESGO NUDOS DEL ARBOL DE DECISION CONTROL PCC
ETAPA DEL PROCESO PELIGRO Y CAUSA TIPO PROBAB. [GRAVEDAD CLASIF. 112 |3 |4 | PCC MEDIDA PREVENTIVA LIMITE CRITICO SIST. VIGILANCIA MEDIDA CORRECTORA REGISTRO DOCUMENTO DE REF ERENCIA
PLANTEAMIENTO Medida incompleta, | . BAJA BAJA TRIVIAL
inadecuada
Formato de acciones
" . iz " ” : : _— - correctivas, preventivas. y "
Resoluclpn no sea Fisico BAJA ALTA MODERADO | s1| st st Previa revision yaprgbaclon 1acciéon no ef{caz/farmac|a Segulm|engo alaaccién Proponer ofra accién Formato parte de P. Acciones Corrgctlvas. Manual de
eficaz por el dpto. de calidad / afio abierta Lo N Calidad.
incidencias. Formato de
CIERRE DELAS ACCIONES Reclamaciones
Formato de acciones
L - o . correctivas, preventivas. . "
9
Resolucién en plazo Fisico MEDIA MEDIA MODERADO | SI [NO| SI [NO| Sl [Planificacién de las acciones Desy|ac|on de un 10% del Segulm|engo alaaccion Ampll.ar el plazoen e.l, Formato parte de P. Acciones Corrgctlvas. Manual de
tiempo planificado abierta seguimiento de la accién Lo N Calidad.
incidencias. Formato de
Reclamaciones

Las medidas de control y preventivas establecidas para el control de las no conformidades internas, externas o que ponen en peligro el certificado son
el procedimiento propuesto para la gestion de la auditoria y ademas la revisién y seguimiento continuo del departamento de calidad del colegio.

Una vez identificados los puntos criticos, se definieron indicadores de cada uno de los procesos (basandonos tanto en la experiencia piloto y siguiendo

la metodologia clasica par a definir los indicadores en los sistemas de calidad) para calcular su evolucion, asi como el intervalo de referencia para englobarlo en
un nivel de calidad u otro:
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Una vez identificados los PCC, se proponen los siguientes indicadores, detallados por proceso, para

controlarlos y ponderar la evolucion del sistema de mejora.

GESTION DE COMPRAS:

- Tiempo de resolucion de las incidencias con proveedores debidas a desabastecimientos o
faltas. Es el tiempo transcurrido desde que se notifica la incidencia al proveedor hasta que la farmacia
considera resuelta la incidencia, con la factura acorde a la incidencia:

" Nivel de calidad Avanzado: Tiempo medio de resolucion de incidencias < 8 dias.

. Nivel de calidad Optimo: Tiempo medio de resolucién de incidencias 9 - 14 dias.

. Nivel de calidad Normal: Tiempo medio de resolucion de incidencias = 15 dias.

- Tiempo de resolucion de las incidencias con proveedores debidas a equivocaciones del
proveedor al servir el pedido. Es el tiempo transcurrido desde que se notifica la incidencia al proveedor
(diferencias entre el pedido y los productos suministrados tales como: cantidad, tamario, tipo de producto,
farmacia de destino...) hasta que la farmacia considera resuelta la incidencia, con la factura acorde a la
incidencia::

] Nivel de calidad Avanzado: Tiempo medio de resolucién de incidencias < 8 dias.

] Nivel de calidad Optimo: Tiempo medio de resolucién de incidencias 9 - 14 dias.

] Nivel de calidad Normal: Tiempo medio de resolucién de incidencias = 15 dias.

- Tiempo de resolucion de las incidencias con proveedores debidas a que el pedido servido que
no cumple con las especificaciones. Es el tiempo transcurrido desde que se notifica la incidencia
(golpes, roturas, temperatura incorrecta, etiquetado insuficiente...) al proveedor hasta que la farmacia
considera resuelta la incidencia:, con la factura acorde a la incidencia:

] Nivel de calidad Avanzado: Tiempo medio de resolucién de incidencias < 6 dias.

] Nivel de calidad Optimo: Tiempo medio de resolucién de incidencias 7 - 14 dias.

" Nivel de calidad Normal: Tiempo medio de resolucién de incidencias = 15 dias.

- Tiempo de resolucion de las incidencias con proveedores atribuidas a errores en
documentacion. Es el tiempo transcurrido desde que se notifica la incidencia al proveedor (errores
documentales en albaranes, facturas...) hasta que la farmacia considera resuelta la incidencia: , con la
factura acorde a la incidencia:

. Nivel de calidad Avanzado: Tiempo medio de resolucién de incidencias < 6 dias.

. Nivel de calidad Optimo: Tiempo medio de resolucién de incidencias 7 - 14 dias.

" Nivel de calidad Normal: Tiempo medio de resolucién de incidencias = 15 dias.

5. RESULTADOS 123



ALMACENAMIENTO:

- Stock: Cantidad de medicamentos y/o productos sanitarios que hay en la farmacia. Las desviaciones
positivas, se entienden como medicamentos o y/o productos sanitarios cuyo valor real es superior al
valor indicado por el inventario informatico, asi mismo las desviaciones negativas son el caso inverso. Se
calcula la media realizando la sumatoria de las desviaciones positivas y negativas, segun corresponda, y
posteriormente se calcula el porcentaje respecto al total de estocaje:
" Nivel de calidad Avanzado: 0 - 2.5% desviaciones positivas, 0 - 0.8% desviaciones
negativas por defecto de stock fisico.
. Nivel de calidad Optimo: 2.6 - 3.5% desviaciones positivas, 0.9 - 1.8% desviaciones
negativas. Incidencias.
" Nivel de calidad Normal: > 3.5% desviaciones positivas, > 1.8% desviaciones

negativas. Incidencias.

- Caducidades:_Fecha de consumo preferente de los medicamentos y/o productos sanitarios. El calculo
del porcentaje de medicamentos y/o productos sanitarios caducados es la relacion entre los
medicamentos que han caducado durante ese afio respecto al total de estocaje que hay de todos los
medicamentos /o productos sanitarios:

. Nivel de calidad Avanzado: < 0.3% incidencias.

. Nivel de calidad Optimo: 0.3% - 1% incidencias.

. Nivel de calidad Normal: > 1% incidencias.
En cuanto al ultimo punto critico de este proceso que hace referencia al control de las condiciones
Optimas de conservacion, se han tipificado de la siguiente forma: Las farmacias anotan dichas
incidencias en el parte de incidencias o de acciones correctivas y posteriormente se realiza un sumatorio

de las incidencias acumuladas en el afio objeto de estudio

- Incidencias en almacenamiento atribuidas a la Temperatura: son las incidencias referentes a la
salida de rango de las condiciones de temperatura establecidas para la correcta conservacion de los
medicamentos, productos sanitarios, materias primas y/o materias auxiliares ya sean termolabiles o no
perecederos:

" Nivel de calidad Avanzado: < 5 incidencias.

= Nivel de calidad Optimo: 5 - 10 incidencias.

" Nivel de calidad Normal: > 10 incidencias.
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- Incidencias en almacenamiento atribuidas al Orden y Limpieza: son las incidencias referentes a la
salida de rango de las condiciones de orden y limpieza establecidas para la correcta conservacion de los
medicamentos y/o productos sanitarios, material auxiliar o materias primas:

. Nivel de calidad Avanzado: < 3 DIAS incidencias.

. Nivel de calidad Optimo: 4 - 5 DIAS incidencias.

] Nivel de calidad Normal: > 6 DIAS incidencias.

- Otras incidencias en el almacenamiento: se consideran otras incidencias que afectan a las
condiciones de conservacion de los medicamentos y/o productos sanitarios, material auxiliar o materias
primas (ej. rotura de luces, filtros del aire acondicionado,...):

. Nivel de calidad Avanzado: < 3 DIAS incidencias.

. Nivel de calidad Optimo: 4 - 5 DIAS incidencias.

] Nivel de calidad Normal: > 6 DIAS incidencias.

GESTION DE LA FORMULACION MAGISTRAL.:

Las farmacias anotan dichas incidencias en el parte de incidencias o de acciones correctivas y

posteriormente se realiza un sumatorio de las incidencias acumuladas en el afio objeto de estudio.

- Incidencias en Formulacién Magistral atribuidas a que paciente solicita una e FFMM o PPOO y
presenta alergias o problemas asociados a la medicacion: Deteccion del personal de la farmacia de
posibles alergias o problemas asociados a la medicacion en la fase de solicitud de la férmula del proceso
de formulacién magistral:

. Nivel de calidad Avanzado: <1 incidencias.

] Nivel de calidad Optimo: 0 incidencias.

- Incidencias en Formulacion Magistral atribuidas a las condiciones ambientales no 6ptimas. Las
condiciones de temperatura de materias primas que requieren frigorifico son de 2 a 8°C, mientras que de
las que no requieren frio vendran especificadas en las normas de conservacion de las fichas de materias
primas, material de acondicionamiento y de los procedimientos normalizados de trabajo
correspondientes. En cuanto a las pautas de orden y limpieza estan establecidas en el procedimiento de
imagen e infraestructura:

. Nivel de calidad Avanzado: 0- 2 incidencias.

. Nivel de calidad Optimo: 3-5 incidencias.

= Nivel de calidad Normal: > 6 incidencias.
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- Incidencias en Formulacién Magistral atribuidas a la calibracién o verificaciéon de lo Equipos de
medida. En cada ficha de equipo se define la fecha que deben realizar la calibracién o verificacion del
mismo, para llevar un correcto uso de los mismos:

. Nivel de calidad Avanzado: 0- 2 incidencias.

. Nivel de calidad Optimo: 3-5 incidencias.

] Nivel de calidad Normal: > 6 incidencias.

- Otras Incidencias en Formulacion Magistral. Algunas de estas incidencias pueden ser_errores en
documentacion (guia de elaboracion, etiquetado), plazo excedido de recogida, no pasa controles de
calidad,...):

. Nivel de calidad Avanzado: 0 - 2 incidencias.

" Nivel de calidad Optimo: 3 - 5 incidencias.

= Nivel de calidad Normal: > 6 incidencias.

DISPENSACION:

Las farmacias anotan dichas incidencias en el parte de revisidn de recetas y posteriormente se

realiza un sumatorio de las incidencias acumuladas en el afio objeto de estudio.

- Diferencias entre lo prescrito y lo dispensado atribuidas a la Forma Farmacéutica.:
] Nivel de calidad Avanzado: < 18 incidencias.
] Nivel de calidad Optimo: 19 - 24 incidencias.

] Nivel de calidad Normal: > 25 incidencias.

- Diferencias entre lo prescrito y lo dispensado atribuidas a la Dosis. :
] Nivel de calidad Avanzado: <18 incidencias.
] Nivel de calidad Optimo: 19 - 24 incidencias.

] Nivel de calidad Normal: > 25 incidencias.

- Diferencias entre lo prescrito y lo dispensado atribuidas a la Nomenclatura. :
= Nivel de calidad Avanzado: <18 incidencias.
. Nivel de calidad Optimo: 19 - 24 incidencias.
] Nivel de calidad Normal: > 25 incidencias.

- Diferencias entre lo prescrito y lo dispensado atribuidas a la Presentacion. :
= Nivel de calidad Avanzado: <18 incidencias.
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. Nivel de calidad Optimo: 19-24 incidencias.

] Nivel de calidad Normal: > 25 incidencias.

- Diferencias entre lo prescrito y lo dispensado en Vacunas. :
. Nivel de calidad Avanzado: 0 incidencias.
. Nivel de calidad Optimo: 1 - 2 incidencias.

= Nivel de calidad Normal: > 2 incidencias.

- Equivocacion en la sustitucion de un medicamento y/o producto sanitario. :
= Nivel de calidad Avanzado: < 18 incidencias.
. Nivel de calidad Optimo: 19 - 24 incidencias.
] Nivel de calidad Normal: > 25 incidencias.

- Equivocacion en la dispensacion atribuida a la cantidad de envases o al tamafo. :
= Nivel de calidad Avanzado: < 18 incidencias.
. Nivel de calidad Optimo: 19 - 24 incidencias.
] Nivel de calidad Normal: > 25 incidencias.

- Equivocacion en al informacion aportada al paciente sobre la duracion del tratamiento, pautas
de administracion...:

] Nivel de calidad Avanzado: < 18 incidencias.

] Nivel de calidad Optimo: 19 - 24 incidencias.

] Nivel de calidad Normal: > 25 incidencias.

- Tipo de incidencia en Dispensacion 9: Errores en facturacion (grupo de dispensacion,
medicamento no financiable por el sistema nacional sanitario, fechas de facturacion....).Este dato
se obtiene de los informes de facturacion realizados por el COFRM para cada farmacia:

] Nivel de calidad Avanzado: < 18 incidencias.

. Nivel de calidad Optimo: 19 - 24 incidencias.

] Nivel de calidad Normal: > 25 incidencias.

- Errores en los plazos establecidos entre la prescripcion y la dispensacion. :
= Nivel de calidad Avanzado: < 18 incidencias.
. Nivel de calidad Optimo: 19 - 24 incidencias.
] Nivel de calidad Normal: > 25 incidencias.

- Interpretacion incorrecta de la informacion aportada al paciente:

5. RESULTADOS 127



= Nivel de calidad Avanzado: 0 incidencias.
. Nivel de calidad Optimo: 1 - 2 incidencias.

= Nivel de calidad Normal: > 2 incidencias.

- Dispensacion a pacientes que presenten problemas de alergias:
. Nivel de calidad Avanzado: 0 incidencias.
] Nivel de calidad Optimo: 1 - 2 incidencias.

= Nivel de calidad Normal: > 2 incidencias.

TRATAMIENTO DE ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS:

Las farmacias anotan dichas incidencias en el parte de acciones correctivas y posteriormente se

realiza un sumatorio de las incidencias acumuladas en el afio objeto de estudio.

- Resolucion no eficaz de la accion correctiva, preventiva._Evaluacion de la accion propuesta para
solucionar el problema real o potencial. El resultado de esta evaluaciéon es que la accién no ha sido
eficaz para prevenir o erradicar el problema:

" Nivel de calidad Avanzado: 0 acciones correctivas no eficaces.

] Nivel de calidad Optimo: 1 - 3 acciones correctivas no eficaces.

= Nivel de calidad Normal: > 3 acciones correctivas no eficaces.

- Resoluciéon en el plazo establecido de la accion correctiva, preventiva. Evaluacion del
cumplimiento del plazo establecido en la apertura de la accién correctiva y/o preventiva:

] Nivel de calidad Avanzado: 0 acciones correctivas fuera de plazo.

] Nivel de calidad Optimo: 1 - 3 acciones correctivas fuera de plazo.

] Nivel de calidad Normal: > 3 acciones correctivas fuera de plazo.

GESTION DE AUDITORIA:

Durante el proceso de auditoria se pueden detectar no conformidades y estas quedan reflejadas
en los informes de auditora. Se realiza un sumatorio de las incidencias acumuladas en el afio objeto de

estudio.

- No conformidades que pongan en peligro el certificado. Las desviaciones detectadas durante el
proceso de auditoria no podran ser consideradas de naturaleza mayor (por incumplimiento de un punto

de la norma UNE-EN -ISO 9001 o bien porque no se hayan corregido del afio anterior) debido a que no
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se puede emitir del certificado sin volver a realizar una auditoria extraordinaria. No se admiten este tipo

de no conformidades en las farmacias incluidas en el estudio.

- No conformidades de auditoria interna. Las desviaciones detectadas durante el proceso de auditoria
interna por incumplimiento de los requisitos de la norma UNE-EN -ISO 9001. :

. Nivel de calidad Avanzado: < 1 no conformidad.

] Nivel de calidad Optimo: 2 - 4 no conformidades.

= Nivel de calidad Normal: = 5 no conformidades.

- No conformidades de auditoria externa. Las desviaciones detectadas durante el proceso de auditoria
externa por incumplimiento de un punto de la norma UNE-EN-ISO 9001. :

. Nivel de calidad Avanzado: < 1 no conformidad.

. Nivel de calidad Optimo: 2 - 3 no conformidades

. Nivel de calidad Normal: > 3 no conformidades

GESTION DE LA FORMACION:

Para cada actividad formativa las farmacias cumplimentan una ficha de formacién, ademas a
cada trabajador se le asigna la formacion a la que ha asistido o que ha realizado. Posteriormente, por
exigencias del a norma ISO 9001 el farmacéutico titular o el trabajador en el que delegue, realiza una
evaluacién de dicha formacion para valorar si ha sido eficaz. Dicha evaluacion queda recogida en la ficha

del trabajador.

- Eficacia de las acciones formativas realizadas: el proceso por el cual el responsable de calidad o el
titular de la farmacia evaluan si la formacion recibida por el personal ha sido eficaz porque se pueden

aplicar los conocimientos en su puesto de trabajo:

. Nivel de calidad Avanzado: > 3 actividades formativa eficaces.
. Nivel de calidad Optimo: 1 - 2 actividades formativa eficaces.
" Nivel de calidad Normal: < 1 actividades formativa eficaces.

GESTION DE LA SATISFACCION DEL PACIENTE:

Es un punto obligatorio de la UNE-EN —-ISO 9001 el valorar la satisfaccion del paciente de la
farmacia. Para ello, el departamento de calidad, junto con el comité de calidad elaboraron una encuesta
de satisfaccion para que las oficinas de farmacia las proporcionasen a sus pacientes. Asi durante un

periodo determinado al afio las farmacias proporcionan sus encuestas a los pacientes y estos, una vez
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cumplimentadas (1 - muy adecuado, 5 - deficiente), las depositan en los buzones habilitados para ello.
Finalmente las farmacias nos hacen llegar las encuestas al departamento de calidad para su anélisis. Los
datos reflejados son la media de los datos recogidos de todos los pacientes de las farmacias del proyecto
para cada uno de los items definidos a continuacién. Cada farmacia tiene su informe personalizado

comparado con la media del programa.

- Tipo de Atencidn recibida por el personal de la farmacia:

= Nivel de calidad Avanzado: < 1
. Nivel de calidad Optimo: 1-1.9
] Nivel de calidad Normal: > 2 incidencias.

- Rapidez con que se atiende:

" Nivel de calidad Avanzado: < 1
. Nivel de calidad Optimo: 1-1.9
" Nivel de calidad Normal: > 2

- Recursos disponibles en la farmacia:

. Nivel de calidad Avanzado: < 1
. Nivel de calidad Optimo: 1-1.9
] Nivel de calidad Normal: > 2

- Personal adecuado a sus necesidades:

. Nivel de calidad Avanzado: < 1
. Nivel de calidad Optimo: 1-1.9
] Nivel de calidad Normal: > 2

- Informacion aportada por el personal de la farmacia:

. Nivel de calidad Avanzado: < 1
. Nivel de calidad Optimo: 1-1.9
" Nivel de calidad Normal: > 2

- Resolucion de incidencias:

" Nivel de calidad Avanzado: < 1
. Nivel de calidad Optimo: 1-1.9
" Nivel de calidad Normal: > 2

- Limpieza de la farmacia:
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= Nivel de calidad Avanzado: < 1
. Nivel de calidad Optimo: 1-1.9

] Nivel de calidad Normal: > 2

- Orden de la farmacia:

. Nivel de calidad Avanzado: < 1
. Nivel de calidad Optimo: 1-1.9
" Nivel de calidad Normal: > 2

Los indicadores que se encuentran compartidos entre varios procesos y se le asignan a uno de

ellos o bien aquellos que se encuentran en proceso de implantacion son:

- Stock de Seguridad:_Es la circunstancia que provoca una situacion de desabastecimiento, de un
medicamento y/o producto sanitario porque sobrepasa el stock minimo de seguridad previsto por la
farmacia perjudicando al paciente que no puede disponer el medicamento y/o producto sanitario

en ese momento y en esa farmacia.

Lo que si se ha establecido es un control de stock general de la farmacia distinguiéndose entre las
desviaciones de stock tanto por exceso (positivas), como por defecto (negativas) y esta variable si
que se mide como punto critico de control. Los procesos de la farmacia interaccionan entre si y
debido a la horizontalidad de los mismos, dicha variable independiente se ha englobado en el
proceso de almacenamiento pero afecta directamente al proceso de compras a la hora de realizar
los pedidos a proveedor.

Encargos de pacientes: Es el acto por el cual ante la demanda de un medicamento y/o producto
sanitario, que no se encuentra en stock en ese momento en la farmacia por cualquier motivo, el
paciente solicita a la farmacia que se lo suministre en un plazo acordado. Se implanté un sistema
de control de los encargos bien haciendo uso del programa de gestién con avisos SMS a los
pacientes, control mediante tickets o haciendo uso del formato del sistema de calidad “Control de
Encargos”. Los procesos de la farmacia interaccionan entre si y debido a la horizontalidad de los
mismos, dicha variable independiente se ha englobado en el proceso de almacenamiento pero

afecta directamente al proceso de compras a la hora de realizar los pedidos a proveedor.

- No existencia de medicamentos, productos sanitarios, materias primas y auxiliares en
formulacion magistral:_Debido a la interaccion de procesos y subprocesos de una organizacion,

gracias a la horizontalidad de los mismos, dicha variable independiente se ha englobado en el
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proceso de compras, como incidencia de proveedores atribuidas a faltas o desabastecimiento,

pero afecta directamente al proceso de almacenamiento y dispensacion.

- Interpretacion incorrecta de la receta de la formula magistral: Debido a la interacciéon de
procesos y a su horizontalidad, dicha variable independiente se ha englobado en el proceso de

dispensacion, aunque se trate de una formula magistral o preparado oficina.

- Receta incompleta de la féormula magistral: Cuando falta algun campo en la receta de la
formula, se recoge en las incidencias definidas en el proceso de dispensacion debido a que es mas

comodo su registro.

- Férmula que no supera el control de calidad: Ante una férmula magistral que no es apta para su
dispensacion el personal de la farmacia abre una accidn correctiva para analizar las causas, por

tanto este dato se encuentra englobado dentro del proceso de acciones correctivas y preventivas.

- Guias de elaboracion incompletas: Durante el proceso de auditoria, interna y externa, se revisan
las guias elaboracion, entre otros aspectos, por tanto si se detecta esta incidencia se registra como

no conformidad y queda englobado en el proceso de auditoria.

- Plazo excesivo al recoger la Férmula Magistral o Preparado Oficinal: Este punto critico se
comprueba durante el proceso de auditoria y el registro de este tipo de incidencias se registra
como accion correctiva, englobadas dentro del proceso de acciones correctivas y preventivas.
Aunque se disponen de controles internos para que esto no ocurra.

- Férmula Magistral o Preparado Oficinal no financiable por el sistema sanitario: Cuando
alguno de las formulas magistrales no estan incluidas en el anexo B del concierto de prestacion
farmacéutica entre el colegio de farmacéuticos de la Region de Murcia y el Servicio Murciano de
Salud, pero se trata como tal. Estos errores estan tipificados como errores en facturacion y

recogidos en el proceso de dispensacion.

- Equivocacion de grupo: Fase de facturacion y en la que se clasifican las recetas en funcion del
tipo de receta. Se mide en las incidencias de dispensacion atribuidas a facturacion.

- Olvido de las fechas de facturacion: Fase de facturacion en la que se realiza y presenta la

facturacion.
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- Interpretacion incorrecta de la receta: Error del personal de la farmacia al leer la receta que si
se detecta de inmediato no llega a producirse una incidencia, de lo contrario, se registra la

incidencia de acuerdo a la tipologia definida en las incidencias en el proceso de dispensacion.

- Equivocacion en la seleccion de un medicamento publicitario: Se puso en marcha en el
periodo 2009-10 un objetivo comln para todas las farmacias que consiste en implantar una
herramienta informatica que facilita la labor del farmacéutico en el proceso de indicacion. Para
implantar esta sistematica de trabajo se defini6 un procedimiento de indicacion que ademas
recogia el modo de actuacién ante una equivocacion en la seleccion del medicamento publicitario.

Al no llevar implantado los tres ultimos afios de certificacién no podemos medirlo.

- Interpretacion incorrecta por parte del paciente de la informacion aportada por el
farmacéutico. Se encuentra pendiente de definir esta sistematica de actuacion dentro del sistema

incluido en el proceso de SFT que no se incluyen entre los ocho procesos de estudio.

GESTION DE LA FORMACION:

- No detectar necesidades importantes de formacion:
- Realizacion de las actividades planificadas:

Todas las acciones formativas se recogen en la ficha de personal y después son evaluadas por
el responsable designado para ello, por tanto todas las acciones formativas que se detectan se hacen y

si no se hacen se justifica el por qué no se hacen.

Una vez definidos los indicadores de cada proceso con sus valores de referencia y ponderacion
del nivel de calidad, se proponen al panel de expertos. A continuacion se exponen las tablas propuestas
al panel de expertos y los resultados tras las dos rondas que fueron necesarias para la totalidad del

consenso.
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Resultados del proceso de almacén

En la tabla 23 se detalla las valoraciones obtenidas en las dos rondas del panel de expertos en el proceso de almacén.

TABLA 23: TABLA DE EVALUACION DEL PROCESO DE ALMACEN POR METODOLOGIA DELPHI

VARIABLE DEPENDIENTE: ALMACENAMIENTO

Valoracion Puntuacion de expertos* Puntuacion de expertos
PCC Indicador Valores de referencia por nivel de | RONDA I RONDA
calidad Media (DE) [min-max] Media (DE) [min-max]
< 2.5% desviaciones positivas 10
< 0.8% desviaciones negativas
Desviaciones de . 2,6 - 3.5% desviaciones positivas
stock Stock de la farmacia 0.9-1.8% desviaciones negativas 5 8,1 (2,38) [3-10] 9,26 (0,15) [8-10]
> 3.5% desviaciones positivas 2
> 1.8% desviaciones negativas
Control d <0,3% 10
ontrol de . T i i
Caducidades Caducidades 0,3-1% 5 10 (0) [10-10] 10 (0) [10-10]
=21% 2
Incidencias en las condiciones <5 10
de almacenamiento de 5-10 5
Temperatura >10 2
N o <3 10
Cond|0|one§ de Inmdenqas en Ordeny 45 5 73 (2,9) [3-10] 9,43 (0,05) [8-10]
almacenamiento Limpieza
>6 2
<3 10
Otros incidentes en
) 4-5 5
almacenamiento
>6 2

* Puntuacién de acuerdo con estas propuestas en una escala de 0 (nada de acuerdo) a 10 (muy de acuerdo).
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Resultados del proceso de compras

En la tabla 24 se detalla las valoraciones obtenidas en las dos rondas del panel de expertos en el proceso de compras.

TABLA 24: TABLA DE EVALUACION DEL PROCESO DE COMPRAS POR METODOLOGIA DELPHI

VARIABLE DEPENDIENTE: COMPRAS

Valoracién Puntuacion de expertos* Puntuacion de expertos
PCC Indicador Valores de referencia | por nivel de | RONDA I RONDA
calidad Media (DE) [min-max] Media (DE) [min-max]
< 8 Dias 10
Desabastecimientos o faltas Tiempo de resolucion 9 - 14 Dias 5 8,1(2,38) [3-10] 10 (0) [10-10]
>15 Dias 2
<8 Dias 10
Equivocacion en el pedido servido . o ,
(cantidad, medicamento...) Tiempo de resolucién 9 - 14 Dias 5 7,46 (2,39) [2-10] 8,13(0,20) [7-9]
>15 Dias 2
<6 Dias 10
Medicamento no cumple especificaciones
(roturas, caducidad, temperatura Tiempo de resolucién 7 -14 Dias 5 8,43 (2,04) [2-10] 9,43 (0,05) [8-10]
incorrecta...)
>15 Dias 2
6 Dias 10
Errores en documentacion (albaranes, | o0 de resolucion 7-14 Dias 5 740 (2,04) [2-10] 9,26 (0,15) [8-10]
facturas, pedidos)
>15 Dias 2

*Puntuacion de acuerdo con estas propuestas en una escala de 0 (nada de acuerdo) a 10 (muy de acuerdo).
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Resultados del proceso de formulacion magistral

En la tabla 25 se detalla las valoraciones obtenidas en las dos rondas del panel de expertos en el proceso de formulacion magistral.

TABLA 25: TABLA DE EVALUACION DEL PROCESO DE GESTION DE LA FORMULACION MAGISTRAL POR METODOLOGIA DELPHI

VARIABLE DEPENDIENTE: GESTION DE LA FORMULACION MAGISTRAL

Valoracion Puntuacion de expertos* Puntuacion de expertos
PCC Indicador Valores de referencia | por nivel de | RONDA I RONDA
calidad Media (DE) [min-max] Media (DE) [min-max]
. . 0 10
Deteccion dg problemas de alergia 7,40 (2,04) [2-10] 9,5 (1,6) [5-10]
con las formulas magistrales 51 0
0-2 10
Incidencias con Io§ equipos de 3.5 5 8,7 (1.7) [5-10] 9,5 (1,6) [5-10]
calibracion
>6 2
Incidencias en la elaboracion 0-2 10
y dispensacion de FFMM
Incidencias en las cqndluones de 3.5 5 10 (0) [10-10] 10 (0) [10-10]
almacenamiento
>6 2
0-2 10
Incidencias en control documental 3-5 5 10 (0) [10-10] 10 (0) [10-10]
>6 2

*Puntuacion de acuerdo con estas propuestas en una escala de 0 (nada de acuerdo) a 10 (muy de acuerdo).
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Resultados del proceso de dispensacion

En la tabla 26 se detalla las valoraciones obtenidas en las dos rondas del panel de expertos en el proceso de dispensacion.

TABLA 26: TABLA DE EVALUACION DEL PROCESO DE DISPENSACION POR METODOLOGIA DELPHI

VARIABLE DEPENDIENTE: DISPENSACION

Valoracion Puntuacion de expertos* Puntuacion de expertos
PCC Indicador Valores de referencia | por nivel de | RONDA I RONDA
calidad Media (DE) [min-max] Media (DE) [min-max]
. . ] . <18 10
Diferencias entre lo prescrlto'y Ip dispensado 19-04 5 7,90 (1,76) [5-10] 8.2 (0,05) [6-10]
en Forma Farmacéutica
>25 2
. . ) , <18 10
Diferencias entre lo presquto y lo dispensado 19-24 5 8,50 (1,76) [5-10] 8,5 (0,10) [5-10]
en Dosis
>25 2
, . ' . <18 10
Diferencias entre lo prescrito y lo dispensado 19-24 5 7.90 (1,58) [5-10] 8.7 (0.43) [5-10]
en Nomenclatura
>25 2
Diferencias entre lo | . . . . <18 10
prescrito y lo Diferencias entre lo prescrltg’y lo dispensado 1904 5 87 (0,26) [5-10]9 9,25 (1,78) [5-10]
, en Presentacion
dispensado >25 2
Dif i tre | ito y lo di d <18 0
iferencias entre lo prescrito y lo dispensado
en Cantidad 19-24 5 7,90 (1,58) [5-10] 8,6 (0,20) [6-10]
>25 2
<18 10
Equivocacién en la sustitucién 19-24 5 7,90 (1,58) [5-10] 8,9 (0,32) [6-10]
>25 2
0 10
Equivocacién en la dispensacion de vacunas 1-2 5 8,7 (0,10) [6-10] 9,50 (1,58) [5-10]
>2 2
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VARIABLE DEPENDIENTE: DISPENSACION

Valoracion Puntuacion de expertos* Puntuacion de expertos
PCC Indicador Valores de referencia | por nivel de | RONDA I RONDA
calidad Media (DE) [min-max] Media (DE) [min-max]
<18 10
Equivocacién la duracién del tratamiento 19-24 5 8,8 (0,17) [6-10] 9,50 (1,58) [5-10]
>25 2
<18 10
Errores en facturacion 19-24 5 8,7 (0,26) [5-10] 9,25 (1,78) [5-10]
>25 2
<18 10
Errores plazos de prescripcion y dispensacion 19-24 5 9,1(0,23) [5-10] 9,50 (1,58) [5-10]
>25 2
0 10
Interpretacion incorrecta de la informacién 12 5 10 (0) [10-10] 10 (0) [10-10]
aportada al paciente
>2 2
0 10
Dispensacion pacientes que presenten 12 5 10 (0) [10-10] 10 (0) [10-10]
problemas de alergias 5 5
>

*Puntuacion de acuerdo con estas propuestas en una escala de 0 (nada de acuerdo) a 10 (muy de acuerdo).
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Resultados del proceso de formacidn

En la tabla 27 se detalla las valoraciones obtenidas en las dos rondas del panel de expertos en el proceso de formacion.

TABLA 27: TABLA DE EVALUACION DEL PROCESO DE FORMACION POR METODOLOGIA DELPHI

VARIABLE DEPENDIENTE: FORMACION

Valoracion Puntuacion de expertos* Puntuacion de expertos
PCC Indicador Valores de referencia | por nivel de | RONDA I RONDA
calidad Media (DE) [min-max] Media (DE) [min-max]
Cualificacion del >3 10
ualificacién de Lo
personal Formacion eficaz 2-13 2 9,5 (1,6) [5-10] 10 (0) [10-10]
<

*Puntuacion de acuerdo con estas propuestas en una escala de 0 (nada de acuerdo) a 10 (muy de acuerdo).

Resultados del proceso de tratamiento de acciones correctivas, preventivas

En la tabla 28 se detalla las valoraciones obtenidas en las dos rondas del panel de expertos en el proceso de formacion.

TABLA 28: TABLA DE EVALUACION DEL PROCESO DE TRATAMIENTO DE ACCIONES CORRECTIVAS, PREVENTIVAS POR METODOLOGIA DELPHI

VARIABLE DEPENDIENTE: ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTVAS

Valoracion Puntuacion de expertos* Puntuacion de expertos
PCC Indicador Valores de referencia | por nivel de | RONDA I RONDA
calidad Media (DE) [min-max] Media (DE) [min-max]

0 10

Acciones correctivas, preventivas eficaces 1-3 5 10 (0) [10-10] 10 (0) [10-10]
Acciones para >3 2
solucionar problemas 0 10

reales o potenciales . . :

Acciones correctw?)lsél Zporeventwas fuera de 13 5 10 (0) [10-10] 10 (0) [10-10]

>3 2

*Puntuacion de acuerdo con estas propuestas en una escala de 0 (nada de acuerdo) a 10 (muy de acuerdo).
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Resultados del proceso de auditorias

En la tabla 29 se detalla las valoraciones obtenidas en las dos rondas del panel de expertos en el proceso de auditorias.

TABLA 29: TABLA DE EVALUACION DEL PROCESO DE GESTION DE AUDITORIA POR METODOLOGIA DELPHI

VARIABLE DEPENDIENTE: AUDITORIAS

Valoracion Puntuacion de expertos* Puntuacion de expertos
PCC Indicador Valores de referencia | por nivel de | RONDA I RONDA
calidad Media (DE) [min-max] Media (DE) [min-max]

<1 10

No conformidades de auditoria interna 2-4 5 10 (0) [10-10] 10 (0) [10-10]
>5 2
Desviaciones No conformidades que ponen en peligro el 0 10

detectadas en la p 10 (0) [10-10] 10 (0) [10-10]

. certificado

farmacia 21 2
<1 10

No conformidades de auditoria externa 2-3 5 10 (0) [10-10] 10 (0) [10-10]
>3 2

*Puntuacion de acuerdo con estas propuestas en una escala de 0 (nada de acuerdo) a 10 (muy de acuerdo).
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Resultados del proceso de satisfaccion del paciente

En la tabla 30 se detalla las valoraciones obtenidas en las dos rondas del panel de expertos en el proceso de satisfaccion del paciente.

TABLA 30: TABLA DE EVALUACION DEL PROCESO DE SATISFACCION DEL PACIENTE POR METODOLOGIA DELPHI

VARIABLE DEPENDIENTE: SATISFACCION DEL PACIENTE

Valoracion Puntuacion de expertos* Puntuacion de expertos
PCC Indicador Valores de referencia | por nivel de | RONDA I RONDA
calidad Media (DE) [min-max] Media (DE) [min-max]
<1 10
Atencion recibida por el personal de la farmacia 1-19 5 10 (0) [10-10] 10 (0) [10-10]
22 2
<1 10
Rapidez con que se atiende 1-1,9 5 10 (0) [10-10] 10 (0) [10-10]
22 2
<1 10
Recursos disponibles en la farmacia 1-1,9 5 10 (0) [10-10] 10 (0) [10-10]
22 2
<1 10
Medicién de la Personal adecuado a sus necesidades 1;1é9 g 10 (0) [10-10] 10 (0) [10-10]
satisfa!ccién del ; 1 10
cliente Informacién apor}ada por el personal de la 119 5 10 (0) [10-10] 10 (0) [10-10]
armacia
22 2
<1 10
Resolucion de incidencias 1-1,9 5 10 (0) [10-10] 10 (0) [10-10]
22 2
<1 10
Limpieza de la farmacia 1-1,9 5 10 (0) [10-10] 10 (0) [10-10]
22 2
<1 10
Orden de la farmacia 1-1,9 5 10 (0) [10-10] 10 (0) [10-10]
22 2

*Puntuacion de acuerdo con estas propuestas en una escala de 0 (nada de acuerdo) a 10 (muy de acuerdo).
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Resultados de la clasificacidon de todos los procesos

En la tabla 31 se detalla la valoracion que dieron los expertos a la puntuacién propuesta para definir el nivel de calidad de cada uno de los procesos.

TABLA 31: TABLA DE EVALUACION DE LA CLASIFICACION DEL NIVEL DE CALIDAD DE LOS PROCESOS POR METODOLOGIA DELPHI

CLASIFICACION DE NIVELES POR VARIABLE

Puntuacion de expertos* | RONDA

Puntuacion de expertos || RONDA

PROCESOS Clasificacion Puntuacién Media (DE) [min-max] Media (DE) [min-max]
Avanzado >35
PUNTUACION COMPRAS Optimo 25-34 8,5(2,7) [3-10] 9,56 (0,71) [8-10]
Normal <24
Avanzado >55
PUNTUACION ALMACENAMIENTO Optimo 45-54 7,84 (2,07) [2-10] 9,65 (0,12) [8-10]
Normal <44
Avanzado >110
PUNTUACION DISPENSACION Optimo 90-109 8,67 (0,77) [5-10] 8,87 (0,37) [7-10]
Normal <89
Avanzado 25
PUNTUACION FORMULACION MAGISTRAL Optimo >35 9,025 (0,77) [6-10] 9,71 (0,8) [9-10]
Normal 25-34
Avanzado <24
PUNTUACION FORMACION Optimo 5-7 9,5(1,6) [5-10] 10 (0) [10-10]
Normal <5
Avanzado 25
PUNTUACION AUDITORIA Optimo 16-25 10 (0) [10-10] 10 (0) [10-10]
Normal <15
Avanzado 15
PUNTUACION ACCIONES CORRECTIVAS Optimo 6-15 10 (0) [10-10] 10 (0) [10-10]
Normal <5
Avanzado >75
PUNTUACION SATISFACCION DEL PACIENTE Optimo 65-74 10 (0) [10-10] 10 (0) [10-10]
Normal <64

*Puntuacion de acuerdo con estas propuestas en una escala de 0 (nada de acuerdo) a 10 (muy de acuerdo).
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Resultados de la clasificacidn global de las farmacias

En la tabla 32 se detalla la valoracién que dieron los expertos a la puntuacion propuesta para definir el nivel de calidad global de las farmacias.

TABLA 32: TABLA DE EVALUACION DE LA CLASIFICACION DEL NIVEL DE CALIDAD DE LAS FARMACIAS DE CALIFARMA POR METODOLOGIA
DELPHI

CLASIFICACION TOTAL DE LAS FARMACIAS S DEL PROGRAMA DE MEJORA CONTINUA

Puntuacion de expertos* Puntuacion de expertos
CLASIFICACION DEL NIVEL DE CALIDAD TOTAL Clasificacion Puntuacion | RONDA I RONDA
Media (DE) [min-max] Media (DE) [min-max]
Avanzado >380
PUNTUACION TOTAL FARMACIAS Optimo 351- 379 9,025 (0,77) [6-10] 9,71(0,8) [9-10]
Normal <350

*Puntuacion de acuerdo con estas propuestas en una escala de 0 (nada de acuerdo) a 10 (muy de acuerdo).
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5.3. RESULTADOS DEL OBJETIVO 3

En el programa de mejora participaron 25 farmacias de las 54 que consiguieron el primer objetivo
de certificacion segun la ISO 9001.

De la muestra, se observa que el 44% de los titulares de las oficinas son varones mientras que el

56% restante son mujeres.
La media de edad de los farmacéuticos titulares es 55 (10,64) {35-81}.
En cuanto a la ubicacion de las farmacias:
- E160% de las farmacias son de ambito rural.
- EI1 36% de las farmacias son de ambito urbano.
- EI 4% de las farmacias son de ambito costa.

Las farmacias tenian una media de 2 auxiliares, y aproximadamente el 55% de las oficinas de

farmacia tienen mas de 5 empleados.

En las siguientes tablas se muestra la evolucion de los indicadores, consensuados por el panel

de expertos, en los tres afios de estudio (2008, 2009 y 2010) para las 25 farmacias participantes.

5. RESULTADOS 144



Resultados del proceso de compras

De acuerdo a la prueba ANOVA (Balnd JM y Atgman DG, 1995), los resultados para el proceso de compras se muestran en la tabla 33.

TABLA 33: EVOLUCION DEL TIEMPO DE RESOLUCION DE LAS INCIDENCIAS DEL PROCESO DE COMPRAS.

Desabastecimientos o Faltas

Equivocaciones al servir el pedido

Roturas, Defectos

Errores documentales

- Media de dias (D.T . Media de dias (D.T . Media de dias (D.T . Media de dias (D.T .
ARo | 1L IM INF-LIM sfup]) F 1 Sig(P) | LM INF-LIm sfup]) Fool SioP) | m INF-LIm sfup]) F| SioP) | i INF-Lim sfup]) F | SigP)

1 410 2.42) 5,96 (5,569) 215 (2,052) 1,66 (2,33)

$310-5,10] 3,65 - 8,26] 11,30- 3,00] 0.69- 2,62]

341263 187 (2,00 122(1.23 128 (1,02
2 oasy | 125 | 028 o8 2Tt 035 | <000t | o7e o) 164 | 02 O 08 038 | 068
3 310 (1,69) 235 (2,19) 1,69 (2,06) 120 (1,57)

{2.40-379] {1.45 - 325] 0,83 - 2,34] {058 - 1,83]

Segun la prueba de Kruskal-Wallis (Kruskal WH'Y Wallis WA, 1952), las equivocaciones al servir el pedido son significativas y presenta una P= 0,023.

FIGURA 17: EVOLUCION DEL TIEMPO MEDIO DE RESOLUCION DE INCIDENCIAS DEL PROCESO DE COMPRAS
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TABLA 34: EVOLUCION DEL NIVEL DE CALIDAD DEL PROCESO DE COMPRAS.

En la tabla 34 se muestra los resultados de aplicar la prueba de la chi-cuadrado (Tejedor FJ, 2007) para determinar si es significativa la evolucion del nivel de

calidad del proceso de compras en los tres afios objeto de estudio (Martinez Gonzalez MA, et al., 2006).

CLASIFICACION DEL PROCESO DE COMPRAS

ANO

NIVEL AVANZADO

NIVEL OPTIMO

NIVEL NORMAL

X2

Sig. Asintética

48%

20%

32%

72%

12%

16%

N
1
2
3

84%

8%

8%

7,871

0,096

FIGURA 18: EVOLUCION DEL NIVEL DE CALIDAD DEL PROCESO DE COMPRAS
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Resultados del proceso de almacén
De acuerdo a la prueba ANOVA (Balnd JM y Atgman DG, 1995), los resultados para el proceso de almacén se muestran en la tabla 35.

TABLA 35: EVOLUCION DEL NUMERO INCIDENCIAS EN EL PROCESO DE ALMACEN.

Incidencias en temperatura Incidencias en orden y limpieza Otras incidencias

o Media de dias (D.T) . Media de dias (D.T) . Media de dias (D.T) .
Ao umineumsury | P[9P | umineumsury | PO S9P) | uminemsuep | PO | Si9P)
1 192 (3.84) 1(1,89) 248 (392)
{0,34 - 3,50] {022-1,78] {0.86-4,10]
0,48 (1.41) 0.28 (0,79) 147 (2.25)
2 o o 384 | 0,026 o 061 474 | 0012 05s 2l 338 | 0,04
3 0,16 (0,62) 00) 0,52 (0,87)
{0-042] {0-0] 0,86 -2,13]
Desviaciones positivas Desviaciones negativas Caducados
- Media de dias (D.T) . Media de dias (D.T) . Media de dias (D.T) .
Ao umineumsury | B[ S9P) | umineumsury | PO | S9P) | iminemsuep | PO | Si9P)
1 3,20 (6,69) 426 (9.23) 2,01 (3,60)
(0,38 -6,02] (0,44 - 8,07) (049323
231 (3.10) 430 (8,30) 0,67 (0,80)
2 1,03 -3,59] 12| 029 0.87-7.72] 08 | 04 (0,33 -1,01] 13 | 021
3 1,25 (167) 1,97 (3.13) 1.26 (3.35)
0,56 - 1,94] 0,67 - 3,26] {0-2,64]

Segun la prueba de Kruskal-Wallis (Kruskal WH'Y Wallis WA, 1952), las siguientes incidencias son significativas:
- Incidencias referentes a la temperatura de almacenamiento: P= 0,043.
- Incidencias referentes al orden y la limpieza del almacén: P= 0,006.

- Ofras incidencias en el almacén. P= 0,046
Al aplicar la prueba de bonferroni (Bland JMy Altman DG, 1995), se observa que ente los afios 1 (2008) y 3 (2010) las siguientes incidencias son significativas:

- Incidencias referentes a la temperatura de almacenamiento: P=0,034.
- Incidencias referentes al orden y la limpieza del almacén: P=0,012.
- Otras incidencias en el almacén. P=0,034.
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FIGURA 19: EVOLUCION DEL NUMERO DE INCIDENCIAS EN EL PROCESO DE ALMACEN
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TABLA 36: EVOLUCION DEL NIVEL DE CALIDAD DEL PROCESO DE ALMACEN.

En la tabla 36 se muestra los resultados de aplicar la prueba de la chi-cuadrado (Tejedor FJ, 2007) para determinar si es significativa la evolucién del nivel de
calidad del proceso de almacén en los tres afios objeto de estudio.

CLASIFICACION DEL PROCESO DE ALMACEN

ANO NIVEL AVANZADO NIVEL OPTIMO X2 Sig. Asintdtica
1 84% 16%
2 92% 8% 2,083 0,353
3 96% 4%

Al aplicar la prueba de bonferroni (Bland JMy Altman DG, 1995), se observa que ente los afios 1 (2008) y 3 (2010) el proceso es significativo.
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FIGURA 20: EVOLUCION DEL NIVEL DE CALIDAD DEL PROCESO DE ALMACEN
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Resultados del proceso de formulacidn magistral

De acuerdo a la prueba ANOVA (Bailnd JM y Atgman DG, 1995), los resultados para el proceso de Formulacion Magistral se muestran en la tabla 37.

TABLA 37: EVOLUCION DEL NUMERO DE INCIDENCIAS DEL PROCESO DE GESTION DE LA FORMULACION MAGISTRAL

Pacientes que presenten problemas

Condiciones ambientales desfavorables

Incidencias en la calibracion de

Errores documentales

de alergias equipos
. Media de dias (D.T) . Media de dias (D.T) . Media de dias (D.T) . Media de dias (D.T) .
Ao imineumsury | P [ S9P) | wmineumsury | B | S9P) | iminemsuep | P | S9P) | um iNF-Lim sup] Sig(P)

1 0,08 (0,277) 0,28 (0,678) 0,12 (0,332) .

{0-0,19] {0-0,56] 0-0,26]

0(0) 0,20 (0,40) 0,08 (0,277)

2 o 1029 | 0363 0. 0am 2489 | 0,09 0019 0367 | 0,694 0 —
3 0,04 (0) 00) 0,16 (0,31) )

{0-0,12] {0-0] {0-0,19]

FIGURA 21: EVOLUCION DEL NUMERO DE INCIDENCIAS ENEL PROCESO DE FORMULACION MAGISTRAL
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TABLA 38: EVOLUCION DEL PROCESO DE LA FORMULACION MAGISTRAL

En la tabla 38 se muestra los resultados de aplicar la prueba de la chi-cuadrado (Tejedor FJ, 2007) para determinar si es significativa la evolucidn del nivel de

calidad del proceso de Formulacion Magistral en los tres afios objeto de estudio.

CLASIFICACION DEL PROCESO DE FORMULACION MAGISTRAL

ANO NIVEL AVANZADO NIVEL OPTIMO X2 Sig. Asintdtica
1 92% 8%
2 100% 0%
3 96% 9% 0,021 0,363
CLASIFICACION TOTAL 96% 4%

FIGURA 22: EVOLUCION DEL NIVEL DE CALIDAD DEL PROCESO DE FORMULACION MAGISTRAL
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Resultados del proceso de dispensacion

De acuerdo a la prueba ANOVA (Bailnd JM y Atgman DG, 1995), los resultados para el proceso de dispensacion se muestran en la tabla 39.
TABLA 39: EVOLUCION DEL NUMERO DE INCIDENCIAS DEL PROCESO DE DISPENSACION

Incidencias forma farmacéutica

Incidencias dosis Incidencias nomenclatura Incidencias presentacion
" Media de dias (D.T) . Media de dias (D.T) . Media de dias (D.T) . Media de dias (D.T) .
Ao\ iimineumsury | T [ S9P) | wmineumsury | B | S9P) | iminemsuep | P [ S9P) | wmineumsue; | | Si9P)
1 4,48 (2,02) 8,88 (2,53) 5,08 (4,29) 3,60 (0,44)
{1,90 - 7,06] {3,98 - 13,78] {3,98 - 13,78] {1,65 - 5,55]
7(2,41) 9,68 (2,40) 6,76 (3,88) 3,32 (4,27)
2 13.79-10,21] 214 | 012 4.23-15.13] 029 | 076 {365 - 9.67] 185 | 016 {147 - 5.17] 003 | 097
3 8,76 (1,33) 7,20 (2,44) 3,32 (5,74) 3,32 (0)
{5,49 - 12,03] {3,21-11,19] {1,51-5,13] {0,83 - 5,81]
Incidencias vacunas Incidencias sustitucion Incidencias cantidad Incidencias duracién del tratamiento
o Media de dias (D.T) . Media de dias (D.T) . Media de dias (D.T) . Media de dias (D.T) .
Ao | uminemsur] | F | S9P) | umineumsue; | F | S9P) 1 wominveemsury | B [ S9P) | wmineumsury | B | Si9P)
1 4,36 (1,06) 0,83 (7,48) 0,04 (7,48) 0(7,48)
{0,20 - 8,52] {0 - 2,56] {0-0,12] {0-0]
3,68 (0) 0(0) 0(0) 0(0)
2 {0-7,54] 0,038 | 0,96 0:0] 1 0,37 0-0] 1 0,37 0-0] 2,02 0,13
3 4,36 (0,852) 0(0) 0(0) 0,48 (0,852)
{0-8,79] {0-0] {0-0] {0-1,18]
. : ” . : Incidencias interpretacion incorrecta : . . ]
Incidencias facturacion Incidencias plazos por el paciente Incidencias de alergias en pacientes
o Media de dias (D.T) . Media de dias (D.T) . Media de dias (D.T) . Media de dias (D.T) .
Ao | umineumsur] | F | S9PY | umineumsue; | PO S9P) 1 wominvemsury | B [ S9P) | wmineumsur | B | Si9P)
1 7,12 (7,48) 0,16 (7,48) 0,16 (7,48) 0,16 (7,48)
{1,45-12,75] {0-0,49] {0-0,49] {0-3,32]
3,64 (0) 0(0) 0(0) 0(0)
2 10,79 - 6,49] 1,06 0,34 10-0,67] 0,51 0,6 10-061] 0,5 0,6 10,52 - 404] 2,57 0,08
3 3,56 (0,852) 0(0,852) 0(0,852) 0(0,852)
{0,47 - 6,65 {3,40- 0] {0-0] {0-0]
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Al aplicar la prueba de bonferroni (Bland JM y Altman DG, 1995), se observa que ente los afios 2 (2009) y 3 (2010) las incidencias relativas a pacientes que

presenten alergias a la medicacidn prescrita son significativas P= 0,014.

FIGURA 23: EVOLUCION DEL NUMERO DE INCIDENCIAS EN EL PROCESO DE DISPENSACION
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TABLA 40: EVOLUCION DEL PROCESO DE DISPENSACION

En la tabla 40 se muestra los resultados de aplicar la prueba de la chi-cuadrado (Tejedor FJ, 2007) para determinar si es significativa la evolucidn del nivel de

calidad del proceso de Dispensacion en los tres afios objeto de estudio.

CLASIFICACION DEL PROCESO DE DISPENSACION

NIVEL AVANZADO

NIVEL OPTIMO

X2

Sig. Asintatica

68%

32%

72%

28%

N
1
2
3

92%

8%

8,215

0,084

FIGURA 24: EVOLUCION DEL NIVEL DE CALIDAD DEL PROCESO DE DISPENSACION.
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Resultados del proceso de formacidn

De acuerdo a la prueba ANOVA (Baind JM y Atgman DG, 1995), los resultados para el proceso de formacion se muestran en la tabla 41.

TABLA 41: EVOLUCION DEL NUMERO DE ACTIVADES FORMATIVAS EFICACES POR PUESTO DEL PROCESO DE FORMACION.

F.Titulares F. Sustitutos/Adjuntos Auxiliares Contables Otro personal
= Media de dias (D.T) . Media de dias (D.T) . Media de dias (D.T) . Media de dias (D.T) . Media de dias (D.T) .
HATTD i iNF-Lmsup] | TS9P minemsupy | P S19P) | M NF-LiM SUP FoISioP) | nmineemsup | P [S9PY | umineemsupy | P | Si9P)
1 1,52 (2,02) 2,12 (2,53) 2,504 (4,29) 0,12 (0,44) 0,28 (1,06)
{0-2,36] {1,07 -3,17] {0,729 - 4,26] {0-0,72] {0-0,72]
5,6 (2,41) 1,52 (2,40) 2,74 (3,89) 3,08 (4,27) 0(0)
2 ho 6 | 41080001 e 04110662 | 794 4y 0,57 | 0,56 0-0] 12,38 |<0,001 0-0] 123 | 0,29
3 0,96 (1,33) 1,64 (2,44) 3,84 (5,74) 0(0) 0,32 (0,852)
{0,41 - 1,51] {0,63 - 2,65] {1,46 - 6,12] {0-0,67] {0-0,67]
Segun la prueba de Kruskal-Wallis (Kruskal WH Y Wallis WA, 1952), las acciones formativas eficaces han resultado ser significativas para:
- Titulares P=< 0,001
- Contables P< 0,001
5. RESULTADOS 155




FIGURA 25: EVOLUCION DE LAS ACTIVIDADES FORMATIVASEFICACES POR PUESTO DE TRABAJO DEL PROCESO DE
FORMACION
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TABLA 42: EVOLUCION DEL PROCESO DE FORMACION.

En la tabla 42 se muestra los resultados de aplicar la prueba de la chi-cuadrado (Tejedor FJ, 2007) para determinar si es significativa la evolucidn del nivel de

calidad del proceso de Formacion en los tres afios objeto de estudio y se observa que es un proceso significativo.

CLASIFICACION DEL PROCESO DE FORMACION

ANO NIVEL AVANZADO NIVEL OPTIMO X2 Sig. Asintdtica
1 100% 0%
2 68% 32%
3 8% 92% 44,978 < 0,001
CLASIFICACION TOTAL 59% 41%

5. RESULTADOS

Al aplicar la prueba de bonferroni (Bland JMy Altman DG, 1995), se observa que el proceso es significativo entre los tres afios de objeto de estudio.




FIGURA 26: EVOLUCION DEL NIVEL DE CALIDAD DEL PROCESO DE FORMACION
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Resultados del proceso de satisfaccion del paciente

No se calcula ninguin dato estadistico de este proceso porque es una constante, nivel Avanzado en cada una de sus variables y en los tres afios del proyecto.

Resultados del proceso de auditoria

De acuerdo a la prueba ANOVA (Balnd JM y Atgman DG, 1995), los resultados para el proceso de almacén se muestran en la tabla 43.

TABLA 43: EVOLUCION DEL NUMERO DE NO CONFORMIDADES DEL PROCESO DE GESTION DE LA AUDITORIAS.

No conformidades auditoria interna

No conformidades auditoria externa

No conformidades que ponen en

peligro el certificado

- Media de dias (D.T q Media de dias (D.T q Media de dias (D.T -
AR | LI INF-LIM sfup]) Fo | SigP) | LM INF-LIm sfup]) Foo| SioP) | rim NF-LM sfup]) Sig(P)
1 1,48 (1,9) 1,32 (1,60) .
0,67 - 2,29] (0,66 - 1,98]
0,92 (1,15) 2,64 (1,22)
’ 0.4 - 1,40] 126 ) 028 2,14 - 3,14] 633 | 0003 0
, 0,96 (0,79) 1,28 (1,74) ;
(0,63 - 1,29] (0,56 - 2,00]

Segun la prueba de Kruskal-Wallis (Kruskal WH'Y Wallis WA, 1952) las no conformidades de auditoria externa han resultado ser significativas con una P<

0,001

5. RESULTADOS

158



FIGURA 27: EVOLUCION DEL NUMERO DE NO CONFORMIDADESDEL PROCESO DE AUDITORIA
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TABLA 44: EVOLUCION DEL PROCESO DE GESTION DE LAS AUDITORIAS.

En la tabla 44 se muestra los resultados de aplicar la prueba de la chi-cuadrado (Tejedor FJ, 2007) para determinar si es significativa la evolucidn del nivel de

calidad del proceso de Auditoria en los tres afios objeto de estudio.

CLASIFICACION DEL PROCESO DE DISPENSACION

NIVEL AVANZADO

NIVEL OPTIMO

X2

Sig. Asintatica

88%

12%

100%

0%

WIN| = 2

96%

4%

1,867

0,162
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FIGURA 28: EVOLUCION DEL NIVEL DE CALIDAD DEL PROCESO DE AUDITORIA
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Resultados del proceso de tratamiento de acciones correctivas y preventivas

De acuerdo a la prueba ANOVA (Balnd JM y Atgman DG, 1995), los resultados para el proceso de acciones correctivas y preventivas se muestran en la tabla

45.

TABLA 45: TABLA DE EVOLUCION DEL NUMERO DE ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS.

Acciones correctivas eficaces

Acciones correctivas fuera de plazo

. Media de dias (D.T) . Media de dias (D.T) .
Afio | iminrumsur) | TS9P minemsue; | B | Si9P)
1 2,32(2,79) 0,40(1,25)
{1,17-3,47] {0-0,92]
2,28(2,22) 0,04(0,20)
2 1.36-3.20] 0,3 0,73 0:0.12] 1,47 0,23
3 1,88(1,30) 0,01(0,44)
{1,34-2,42] {0-0,30]
FIGURA 29: EVOLUCION DEL NUMERO DE ACCIONES CORRECIVAS Y PREVENTIVAS
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TABLA 46: TABLA DE EVOLUCION DEL PROCESO DE ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS.

En |a tabla 46 se muestra los resultados de aplicar la prueba de la chi-cuadrado cuadrado (Tejedor FJ, 2007) para determinar si es significativa la evolucién

del nivel de calidad del proceso de Acciones correctivas preventivas en los tres afios objeto de estudio.

CLASIFICACION DEL PROCESO DE ACCPP

ANO

NIVEL AVANZADO

NIVEL OPTIMO

NIVEL NORMAL

X2

Sig. Asintética

80%

12%

8%

68%

32%

0%

N
1
2
3

88%

12%

0%

8,215

0,084

FIGURA 30: EVOLUCION DEL NIVEL DE CALIDAD DEL PROCESO DE ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS
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RESULTADOS DEL NIVEL DE CALIDAD DE LAS FARMACIAS DEL PROGRAMA DE MEJORA

La evolucion global del nivel de calidad de las farmacias integrantes en el programa de mejora continua se muestra en las siguientes tablas y figuras:

TABLA 47: PUNTUACION MEDIA DE LAS FARMACIAS.

CLASIFICACION DEL PROCESO DE ACCPP

ANO NIVEL AVANZADO NIVEL OPTIMO NIVEL NORMAL X2 Sig. Asintética
1 8% 60% 32%
2 84% 16% 0% 37,425 <0,001
3 52% 48% 0%

Al aplicar la prueba de bonferroni (Bland JM y Altman DG, 1995), se observa que ente los afios 1(2008) y 3(2010) la clasificacion general de las oficinas de

farmacia es significativa con una P<0,001

FIGURA 31: EVOLUCION DEL NIVEL DE CALIDAD GLOBAL DE LAS FARMACIAS DEL PROGRAMA DE MEJORA CONTINUA
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FIGURA 32: PUNTUACION DE LAS FARMACIAS EN EL ANO 200

Hay 10 farmacias cuya media esta por debajo de 377, aun asi estas farmacias han conseguido el 91,75% de los puntos disponibles.
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TABLA 48: PRUEBA DE KRUSKAL-WALLIS DE LOS PROCESOS DE LA FARMACIA Y DE LA PUNTUACION GLOBAL DE LAS FARMACIAS.
Hipotesis nula Test Sig. Decision

ALMACEN Prueba Kruskal- Wallis de muestras independientes 0,002 Rechazar la hipétesis nula.

COMPRAS Prueba Kruskal- Wallis de muestras independientes 0,012 Rechazar la hipétesis nula.

DISPENSACION Prueba Kruskal- Wallis de muestras independientes | 0,166 Retener la hipétesis nula.

FORMULACION Prueba Kruskal- Wallis de muestras independientes 0,165 Retener la hipdtesis nula.

FORMACION Prueba Kruskal- Wallis de muestras independientes | < 0,001 Rechazar la hipétesis nula.

SATISFACCION Prueba Kruskal- Wallis de muestras independientes 1 Retener la hipétesis nula.

AUDITORIA Prueba Kruskal- Wallis de muestras independientes 0,161 Retener la hipdtesis nula.

ACCIONES CORRECTIVAS Prueba Kruskal- Wallis de muestras independientes | 0,735 Retener la hipdtesis nula.

PUNTUACION TOTAL Prueba Kruskal- Wallis de muestras independientes | < 0,001 Rechazar la hipétesis nula.

Los procesos que son considerados como significativos son: Aimacén, Compras, Formacion y por ultimo la Clasificacion total de las farmacias.
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Para la realizacion de este estudio se identificaron los siguientes factores limitantes:

- La rotacién de personal hace dificultosa la implantacién del Sistema de Gestién de Calidad,
porque hay que volver a formar al personal nuevo de la farmacia para que cumpla con los requisitos

establecidos en los procedimientos.

- Es muy importante la implicacién del farmacéutico titular, debido a que es el principal

precursor del mismo y el que dota de recursos a la farmacia.

- Implantacion de los Reales Decreto- ley 4/2010, de 26 de marzo, de racionalizacion del gasto
farmacéutico con cargo al Sistema Nacional de Salud (RGFSNS, 2010). y 8/2010, de 20 de mayo, por
el que se adoptan medidas extraordinarias para la reduccion del déficit publico (RDMERDF, 2010), el
impago del Servicio Murciano de Salud han propiciado una implicacién absoluta de los farmacéuticos
titulares en las labores de gestion lo que conlleva también la asistencia a las numerosas reuniones,

asambleas de la vocalia de oficina de farmacia que se celebraron durante el afio 2010.

- No existen estudios similares con los que se pueda comparar.

6.1. Discusion del Objetivo 1

Por iniciativa de la junta de gobierno del Colegio de Farmacéuticos de la Regién de Murcia, se
decidio ofrecer a las oficinas de farmacia de la Region de Murcia la posibilidad de adherirse a un
proyecto para implantar un sistema de calidad en cada oficina de farmacia, dirigido y coordinado desde
el departamento de calidad del COFRM.

Durante el afio 2004 se fueron adhiriendo oficinas de farmacia, y una vez finalizado el plazo de
inscripcidn el departamento de calidad selecciond 5 para realizar un analisis inicial y la correspondiente
la toma de datos. La finalidad de esta toma de datos era valorar en qué situacion se encontraban y qué
acciones eran necesarias implantar para cumplir con los requisitos exigidos por la norma ISO
9001(AENOR, 2005).Estas medidas fueron consensuadas por el comité de calidad del colegio y

materializadas en el sistema documental propio del sistema de calidad del colegio.

En el mapa de procesos, entre otros, se identificaron los procesos de Indicacion y de SFT.
Durante la implantacion se detectd poca implicacion de las farmacias, se centraban mas en los
procesos obligatorios de la ISO (auditoria, formacion, satisfaccion del paciente, acciones correctivas y
preventivas) y en los propios de la oficina de farmacia (almacén, compras, formulacién magistral y

dispensacion). Por tanto la implantacion de estos dos procesos dependia mas del interés de la oficina

6. DISCUSION 168



de farmacia por ofrecer ese servicio. El colegio disefid una herramienta informatica de indicacion
farmacéutica, integrable con los programas de gestion pero no consiguié motivar a las farmacias para
implantar este servicio. Del mismo modo, el departamento de calidad, fomenté la realizacion de varias
actividades formativas sobre SFT (grupos de trabajo de SFT, curso de experto en SFT, cursos de
doctorado en Atencion Farmacéutica, Master de atencién farmacéutica, Tesis doctorales...) para
motivar la implantacion de dicho servicio, pero no se consiguié la implicacién de las oficinas de

farmacia, por tanto en el alcance del sistema de calidad no se incluyeron ambos procesos.

Asi a principios del afio 2005 se comenz6 el proceso de implantacidn y para finales de afio las
25 farmacias se certificaron por la ISO 9001. Esto propicié una demanda de farmacias interesadas en
la certificacion, y por tanto, se lanzd otra convocatoria de adhesion en el afio 2007, consiguiéndose a
partir de este afo la certificacion de otras 29 oficinas de farmacia.

6.2. Discusion del Objetivo 2

Una vez certificadas las farmacias, se decide implantar un programa de mejora para ir un paso
mas en el ambito de la calidad. Este sistema tenia que ser faciimente cuantificable para detectar
cualquier desviacion y asi poder actuar con eficacia. Para poder cuantificar las desviaciones se
sometieron al arbol de decisién y a la tabla de doble entrada “Probabilidad y Gravedad” de la
metodologia de APPCC (Asq Food, 2003, Sierra Alarcédn, S, et al., 2008). La finalidad era obtener los
PCC necesarios para garantizar el correcto funcionamiento del programa.

Debido a la interaccion de los procesos algunos de los indicadores tenian distintas fuentes de
obtencion de datos como por ejemplo:

- Registro de incidencias en los procesos haciendo uso de los formatos de acciones correctivas
ylo preventivas posteriormente tenidos en cuenta para determinar el nivel de calidad del proceso al que

hacian referencia.

- Deteccion de no conformidades durante el proceso de auditoria tanto interna como externa
atribuidos a cualquiera de los otros siete procesos y que influian en el nivel de calidad del proceso

analizado.

- Interaccion de procesos tales como la dispensacion de una férmula magistral, cuyas

incidencias se englobaban dentro de las tipificadas en el proceso de dispensacion.
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Al mismo tiempo habia indicadores pero que no se llegaron a medir porque se encontraban en
proceso de implantacion como por ejemplo las roturas de stock, Para medir el origen de la rotura de
stock (desabastecimiento, célculo erréneo del stock minimo, desviaciones de stock...) era necesario
que la farmacia registrase en cada rotura de stock el origen de la misma, no se midi6 este indicador

porque no se lleg6 a implantar durante el intervalo de afios objeto del estudio.

En el caso de los encargos a pacientes si se podria medir el tiempo de recogida de los
encargos pero al tratarse de datos protegidos por la ley de proteccion de datos (medicacion asociada al
paciente) (LOPD, 2007), se acordd que esos datos no podian salir o ben deberian de ser codificados
sin aportar informacion sobre el paciente. Por tanto se les propuso a las farmacias un pequefio
esfuerzo mas, poner un cédigo al paciente que realiza el encargo y registrar la fecha de realizacién y de
retirada del encargo pero se encontraba en proceso de implantacion durante los afios objeto de
estudio.

Otros puntos criticos a los que se les atribuyd un indicador y que finalmente no se tuvieron en
cuenta para la ponderacién del proceso eran la deteccion de necesidades de formacion por parte del
farmacéutico titular y la realizaciéon de actividades formativas planificados. No se tuvieron en cuenta
ambos indicadores porque si un farmacéutico detecta una necesidad formativa no cubierta la incluye
como en el plan de formacion del siguiente periodo y al final lo que interesa para el proceso es medir la
acciones formativas eficaces realizadas, debido a que si no se han realizado y siguen siendo

necesidades se incluiran en el siguiente plan de formacion.

En base a los datos obtenidos del sistema de calidad implantado en afios anteriores, se

propusieron unos valores de referencia para atribuir un nivel de calidad a la farmacia.

Para asegurar que la relacién de estos valores y el nivel de calidad de la farmacia eran
adecuados se sometieron a un panel de expertos en calidad, entre los que figuraban, farmacéuticos,
responsables de calidad de otros colegios, consultores de calidad, farmacéuticos comunitarios,
profesores de la universidad de farmacia y directores de calidad de otros sectores. En la primera ronda
del panel de expertos se realizaron las siguientes sugerencias:

- Proceso de Almacén: Desglosar el apartado de otras incidencias, se le explico al experto que
el apartado de otras incidencias en el proceso de almacenamiento era muy heterogéneo siendo
complicado tipificar mas incidencias, ademas de que dificultaba el registros de datos por parte de la
farmacia porque el indice de incidencias se hacia muy extenso y por tanto dificil de manejar. Después
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de dicha aclaracién, en la segunda ronda, el nivel de consenso entre el panel de expertos se

incremento hasta una media superior a 9 /10, puntuacién méaxima de acuerdo.

- Proceso de Compras: Un experto propuso que durante el proceso de compras era importante
contemplar y detallar la fase de comunicacién con el proveedor. Se le aclaré que en el procedimiento
de homologacion y evaluacién de proveedores, donde se contempla el tratamiento de las incidencias

del proceso de compras y por tanto la evaluacion de proveedores se detallaba los siguientes apartados:

- Homologar a los proveedores.

- Detectar incidencias

- Comunicar las incidencias, quedando como requisito imprescindible del procedimiento.
- Registrar las incidencias.

- Realizar seguimiento a las incidencias.

- Finalizar la incidencia una vez resuelta

- Proceso de Dispensacion: Un experto propuso desglosar las incidencias en facturacion para
obtener mas informacion sobre los errores ocurridos durante la misma y que no se volviesen a cometer,
de forma que el farmacéutico una vez revisada su facturacién registrase los errores que motivaron la
nulidad total, parcial de la receta, recogidas en nuestro concierto entre el Colegio Oficial de
Farmacéuticos de la Regién de Murcia y el Servicio Murciano de salud (COFRM y SMS,2007). Estas
causas son alrededor de 20, luego el registro de las mismas seria muy complicado y laborioso para las
farmacias del programa. Ademés se le aclaré que para profundizar en los errores cometidos en
facturacion los farmacéuticos los pueden consultar en los informes emitidos por el colegio para las
recetas que se revisan en el colegio y en el caso que sean detectados por el Servicio Murciano de

Salud en los informes de devolucion de recetas.

- Proceso de Formacién: Un experto afirma que habria que ampliar el nimero de cursos de
formacion por empleado para aumentar el nivel de calidad. En base al anélisis de la asistencia a los
cursos de formacidn que se realizan en el colegio y a la experiencia de los afios de certificacion , se
propusieron dichos valores, con este dato no se pretende ser ambiciosos, ya se conocen los problemas
de recursos humanos que tienen las farmacias actualmente (rotacion, turnos de personal...) y por tanto
se considerd un minimo, pero siempre se anima a que se estimule la formacién que es una de las
herramientas fundamentales para llevar a cabo la mejora continua. Después de estas aclaraciones la

media de conformidad respecto a este proceso se incremento alrededor de 9.
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- Clasificacién Global del nivel de calidad de las farmacias. Un experto propone bajar el nivel
de exigencia para poder alcanzar el nivel avanzado en la puntuacién global de las farmacias, pues
considera que es muy exigente. Se le argumentd que es necesario la consecucion de los requisitos
exigidos por el programa para continuar implantando nuevos controles que nos impulsen a mejorar el

sistema continuamente.

6.3. Discusion del Objetivo 3

Proceso de compras

El tiempo medio de resolucion de cada tipo de incidencias y por cada tipo de proveedor se ha
sido reducido notablemente en beneficio del paciente, tal como define la metodologia Just in time
(Juran, 1999) Estos proveedores cumplen con los requisitos establecidos por el sistema de calidad y
ademas tienen la particularidad de que estan ubicados en la Regién de Murcia lo que hace posible las
entregas frecuentes, la rapida resolucion de incidentes como muestran los resultados del segundo
objetivo de este estudio, y cumplen con las premisas establecidas por la metodologia Just in
time(Juran, 1999).

= Camiones pequefios de carga lateral para hacer entregas frecuentes.

= Proximidad.

= Contendores estandar y hacer entregas de acuerdo a entregas programadas.
= Proveedores certificados, cobro por intervalos de tiempo, no por entregas.

Es un proceso que tiende a la significacion debido a que refleja una disminucidn progresiva del
tiempo de resolucion de incidencias en funcion del proveedor y del tipo de incidencias (faltas, errores
documentales, equivocacion al servir el pedido y roturas o extravios) en cualquiera de estas
circunstancias es inferior a tres dias en el tercer afio. Antes de implantar el sistema de calidad no se
disponia de dicha informacidn, no se contabilizaba el tiempo en el que se solucionaban las incidencias
por tanto, nada mas que el hecho de notificar al proveedor dichas incidencias genera una reaccion
positiva en el proveedor que agiliza el tiempo de resolucion.

Durante el afio 2008 se trabajo en la implantacion de la revision, registro y notificacion de las
incidencias con proveedores, de ahi que progresivamente las farmacias fueron registrando e

introduciendo los datos a medida que iban implantando el proceso. En el afio 2009 todas las farmacias

6. DISCUSION 172



tenian perfectamente implantado la sistematica definida en el procedimiento de compras, por eso se
observa un incremento tan acusado en el registro de todas las incidencias, especialmente en las
equivocaciones al servir el pedido que es donde se incidid mas desde el departamento de calidad. Sin
embargo durante el afio 2010, tercer afio de implantacion, se observa también una disminucion hasta

un nivel aceptable lo que relaciona satisfactoriamente la mejora del servicio de los proveedores.

Es un proceso que tras aplicarle las pruebas de homogeneizacion de varianzas se muestra
como tendente a la significacién. En este sentido, como ya se ha comentado anteriormente, fue
necesario aplicar las pruebas robustas de igualdad de medidas (Kruskal-Wallis y Bonferroni), y el
resultado obtenido con ambas pruebas, nos indico que con mas afios de analisis de implantacion de

este proceso, casi seguro seria significativo.

Teniendo en cuenta las exigencias propuestas para alcanzar estos niveles es importante
agradecer a todas las farmacias de la Regidén de Murcia asi como a los proveedores, el esfuerzo

realizado y animarlos a continuar en el camino de la mejora continua.

Proceso de almacén

Para que un producto o servicio sea apto para el uso se debe controlar todo su ciclo de vida,
desde seleccion de proveedores, disefio, inspeccion, desarrollo del proceso, distribucidn y relaciones

con los clientes.

De acuerdo a la teoria de Juran, valoramos los siguientes indicadores que nos darén
informacién sobre nuestros productos, repercutiendo directamente en los costes de la no calidad,

lenguaje entendido por la direccién (Juran, 1999):

- Fallos internos, previos a su salida: caducidades, stock, incidencias en las condiciones de
almacenamiento (temperatura, orden y limpieza y otro tipo de incidencias). Estos fallos se traducen en
costes para el titular de la farmacia y en perjuicio para los pacientes, debido a que si cualquiera de
estas incidencias potenciales no se han detectado previa a su salida, provoca la inmovilizacion del
medicamento en el momento de la dispensacion e incluso que el paciente no pueda tener el
medicamento en el momento de su demanda porque solo se disponga de ese en stock. Estas
incidencias han ido disminuyendo progresivamente gracias a los controles establecidos:

- Control de la politica FIFO (First In First Out), para prevenir que caduquen los productos
farmacéuticos o bien los controles frecuentes de caducidades asi como la inclusion d la fecha de
caducidad en la ficha del producto farmacéutico en los programas de gestion (Escudero, 2005).
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- Control de stock, es importante resaltar que es un objetivo planteado por el comité de
calidad y que consiguio ir rebajando progresivamente las desviaciones de stock en nuestras farmacias

gracias a los controles periodicos del stock que se realiza minimo una vez al afio.

- Deteccion de incidencias, durante las inspecciones semanales de las condiciones de
almacenamiento han ido disminuyendo progresivamente gracias a las normas de las cinco eses (5°S)

(Bekaert Consulting, S.L , 1998)que se basan en :

Clasificacion, es muy importante para establecer un orden.

= Orden, imprescindible seguir un orden para minimizar los tiempos de busqueda de los

productos.

= Limpieza, las condiciones higiénicas son un requisito definido en el plan de limpieza.

= Estandarizacion, se crea la sistematica de trabajo una vez establecidos los patrones
iniciales.

= Mantener la disciplina, mediante el control de incidencias que te conduce a la mejora
continua.

- Costes de prevencion, para evitar fallos potenciales atribuibles a la infraestructura de la
farmacia( equipos e instalaciones), como bien decia Juran (Juran, 1993) se realiz6 un plan de
mantenimiento preventivo que se incluia dentro del procedimiento de imagen e infraestructura y que

definia las actividades a desarrollar para mantener en las condiciones 6ptimas:

= Termoémetros: mediante verificaciones periodicas de los mismos y de caracter
correctivo cuando en los controles diarios de temperatura se detectaba que podria haber un fallo en los

mismos.

Limpieza de los filtros de aire acondicionado.

Mantenimiento preventivo y control de actualizaciones de los programas de uso en la

farmacia.

Mantenimiento de las instalaciones eléctricas.

= Mantenimiento de los equipos de medicion (balanzas, basculas, tensiémetros...)
recogidas en sus correspondientes fichas.
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= Plan de limpieza y desinfeccién detallado por areas, equipos y tipos de productos a

utilizar.

= Prevencion en cuanto a las medidas de seguridad de la farmacia (mantenimiento de los

equipos de extincién de incendios, sefializacion de seguridad,...).

Asi al implantar todas las medidas de control necesarias para controlar los fallos internos, que
segun Juran es de un 50%-80% de los costes de la calidad, se habria conseguido mejorar la calidad y
rentabilidad de la farmacia. Aunque la teoria de Juran defiende que el llegar a cero defectos supondria
elevar los costes de la calidad preventiva hasta un punto que podria no ser rentable. (Feigenbaum,
2004)

El proceso de almacén ha ido mejorando notablemente durante los tres afios de implantacion,
asi el 96% de las farmacias se encuentran en un nivel avanzado y el 4% restante en un nivel normal. El
proceso se considera significativo segun las pruebas estadisticas aplicadas y los resultados obtenidos

de su implantaciéon demuestran que:

- El registro de incidencias en el proceso de almacén (temperatura, orden y limpieza y otro tipo

de incidencias) disminuyen cada afio.

- Desviaciones de stock positivas, los excesos de medicamentos y productos sanitarios en el
almacén de la farmacia respecto a los que se definen en el programa de gestidn, han ido disminuyendo
notablemente a lo largo de los afios. La media estd entorno al 1.25% del stock total de las farmacias,

dentro de los objetivos planificados en el programa de mejora.

- Desviaciones de stock negativas, el defecto de medicamentos y productos sanitarios en el
almacén de la farmacia respecto a los registrados en el programa de gestion, ha tenido un ascenso
poco significativo debido una desestabilizacion en el proceso de compras de tres farmacias del

programa (12% de las farmacias), dato que ademas afecta a la gestién de caducidades.

- Caducidades, los productos caducados disminuyen un 50% en el segundo afio, pero se ve
afectado en el tercer afio por la desestabilizacion del proceso de compras de las tres farmacias

comentadas anteriormente.

- Incidencias en las condiciones ambientales desfavorables humedad, temperatura, orden y
limpieza,...) han ido disminuyendo notablemente, siendo asi el reflejo de la madurez progresiva del

programa.
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Proceso de formulacion magistral

La formulacién magistral es un proceso que hemos basado en RD 175/2001 (RNEYCCFMYPO,
2001) por el que se aprueban las normas de correcta elaboracién y control de calidad de formulas
magistrales y preparados oficinales, pero segun se puede ver en el mapa de procesos (figura 5)

interviene con todos los procesos relacionados:

= Compras de las materias primas, materias auxiliares y material de acondicionamiento.
De ahi que el tiempo de resolucion de incidencias con los proveedores también se aplica en este

proceso.

= Almacenamiento tanto de las materias primas, materias auxiliares y material de

acondicionamiento como de las formulas magistrales y preparados oficinales elaborados.
Luego los puntos criticos detectados en este proceso también le son de aplicacion:

- Control de stock.

- Control de caducidades.

- Control de la temperatura del frigorifico (para materias primas y/o auxiliares termolabiles) y del
local para su elaboracion y conservacion.

- Control de orden y limpieza, se encuentran contemplado el laboratorio dentro del plan de
limpieza, control de los equipos de medicion y por Ultimo del plan mantenimiento preventivo de
la farmacia. Se encuentran ordenados por orden alfabético y se lleva un control exhaustivo de
los lotes utilizados para tener trazabilidad absoluta de la formula magistral o preparado oficinal.

- Control de ofras incidencias.

= Formacion, se requiere de una cualificacién necesaria para elaborar y dispensar las
formulas magistrales, deben ser realizadas y supervisadas por un farmacéutico ademas en el sistema
de calidad se establece como requisito indispensable experiencia de 1 afio en su elaboracion, asi como
establecer en el plan de formacion continuada que facilite y mejore el desempefio de esta actividad.

= Dispensacion, en este proceso se han incluido las posibles incidencias producidas

durante el proceso de dispensacion, venta y facturacion de una férmula magistral
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= Procesos de mejora (satisfaccion del paciente, auditorias y acciones correctivas y
preventivas), en el mapa de procesos (figura 5), se observa que estos procesos son agentes mejora
continua controlando el proceso y si se desvia volverlo a la normalidad, ciclo PDCA (Plan, Do, Check,
Act) (Deming, 2000).

Las incidencias en este proceso han disminuido progresivamente durante los tres afios de
certificacion siendo la media entorno a cero, y por tanto el 96% de las farmacias del proyecto tienen
este proceso en un nivel avanzado. Es importante resaltar que el agente facilitador para que este
proceso esté tan implantado, es la aplicacion del RD 175/2001 (RNEYCCFMYPO, 2001) ya que han
sido unos afios previos de trabajo de las farmacias para dar cumplimiento a estos requisitos legales, los
requisitos adicionales del sistema de calidad se han integrado perfectamente con los legales vy el
resultado es que 24 de las 25 farmacias se encuentran en nivel avanzado. El motivo principal por el que
no se llega al 100% se debe principalmente a las fechas de calibracion de las balanzas de precision,
cuando comenzamos el proyecto la gran mayoria de las farmacias solicitaron la calibracion de las
balanzas de precision por un laboratorio acreditado por la entidad nacional de acreditacion (ENAC) y
como la calibracion es obligatoria cada dos afios pues en el tercer afio de certificacion estaba
programada la misma. La media de este tipo de incidencia se incrementa a 0,16 porque cuatro
farmacias registran que han realizado la calibracion fuera del plazo acordado. Para facilitar esta labor
se incluyé un sistema electronico de avisos al farmacéutico recordando que revise la fecha de

calibracién y realice las actividades oportunas.

Proceso de dispensacion

En el programa de mejora se definieron unas medidas concretas para disminuir el nimero de
incidencias en el proceso de dispensacién. Han sido unos registros dificiles de implantar porque es el
reconocimiento de un error en la dispensacion y facturacion de un medicamento prescrito, publicitario o
producto sanitario. Fue necesaria una labor de concienciacion del personal de la farmacia para

garantizar su colaboracidn en el registro y tratamiento de los datos.

La dispensacion es el servicio profesional del farmacéutico encaminado a garantizar, tras una
evaluacion individual, que los pacientes reciban y utilicen los medicamentos de forma adecuada a sus
necesidades clinicas, en las dosis precisas segun sus requerimientos individuales, durante el periodo

de tiempo adecuado, con la informacion para su correcto uso, y de acuerdo con la normativa vigente.

Para mejorar los errores producidos en la dispensacion, se siguio la teoria de Deming (Deming,

2000) centrada en actuar sobre cambiar las causas comunes, y eliminar las causas especiales:
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= Cambiar las causas comunes que son sistematicas y afectan a la mayoria de los indicadores

del proceso de dispensacion. Se llevaron a cabo las siguientes actuaciones:

- Organizacion del personal para disminuir los fallos en el proceso de dispensacion: Para ello
se sensibilizé al titular de la importancia de reorganizar el personal en las de las horas punta en el
mostrador, ya que la presion y el estrés favorecen la lectura rapida de la receta que puede propiciar un

error, la mayoria de las veces detectado antes de dispensarlo.

- Por actuaciones conjuntas entre el COFRM y el Servicio Murciano de Salud se disminuyeron
el nimero de recetas manuscritas, facilitando el proceso de dispensacion y contribuyendo a la

disminucion en los errores.

- Para disminuir los errores en facturacion (equivocacion en el régimen, errores en
dispensacion atribuidas a precios, olvido de la fecha de facturacion, equivocacion en el grupo de
facturacion, medicamentos excluidos o no financiables...) se incidié y control6 las actualizaciones de los
programas de gestion para asegurar que las farmacias estuviesen trabajando con toda la informacion
actualizada, ademas de la informacion diaria desde el colegio mediante circulares de actualizaciones
de precios, actualizaciones y analisis del nomenclator, recordatorios con fechas de facturacién,
calendario anual con las fechas de facturacion, sesiones formativas sobre normas de dispensacion y
facturacion...). En en el tercer afio de implantacién hay una disminuciéon considerable en las
incidencias en facturacion (57%), luego quiere decir que los controles implantados durante los dos afios

anteriores en las fases previas han sido eficaces llegando menos recetas defectuosas a esta fase.
= Eliminar las causas especiales que provocan la variabilidad del sistema tales como:

- Dispensacion de recetas incompletas. Para subsanar este tipo de error se tomaron varias

medidas:

- Circulares recordatorias de los campos de cumplimentacion obligatoria.
- Reuniones diversas entre los agentes implicados: Servicio Murciano de Salud,
Colegio de Médicos y COFRM.

- Implantacidn de la receta electronica, esta en proceso.

- Errores en las sustituciones. Para eliminar estas incidencias se han impartido varias
actividades formativas especificas sobre sustituciones, a la vez que se han divulgado distintas
circulares instructivas sobre las distintas posibilidadess que se pueden dar y la forma de proceder del
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farmacéutico. No obstante los programas de gestién disponen de un médulo de sustituciones que han

contribuido también a la disminucién considerable de incidencias por este motivo.

Hay que destacar que las bases de datos de los medicamentos utilizada por el Servicio
Murciano de Salud y los programas de gestion se trabaja de forma diferente, surgiendo diferencias en

algunas ocasiones.

En cualquier caso la dispensacion, es un proceso muy critico de cara a la repercusién directa
en el paciente y sobre el que se espera su mejora continua con proyectos a medio-largo plazo. Las
medidas propuestas para controlarlo y mejorarlo son:

- Implantacién de la receta electrénica, se esta implantando en la actualidad.

- Homogeneizar la informacion utilizada por todos los agentes implicados
(programas de gestion, Servicio Murciano de Salud, COFRM,...).

- Concienciacion del personal que trabaja en la farmacia. Se sigue trabajando en

este aspecto con actividades formativas, monografias informativas.

Potenciar el uso del programa BOT PLUS.

Se ha ido avanzando en el nivel de calidad de este proceso, asi la evolucién del porcentaje de
farmacias con nivel de calidad avanzado es: 68%(2008), 72%(2009) y 92% (2010), por tanto 9 de cada

10 farmacias tienen nivel avanzado en el proceso de dispensacion.

La mayoria de incidencias en el 2010 son atribuibles a diferencias en la forma farmacéutica,
dosis, nomenclatura y vacunas, que con las medidas que se han ido implantando progresivamente para
disminuirlas requeririan de una ampliacion de los afios de estudio para comprobar la eficacia de todas
las medidas adoptadas conjuntamente con la administracion y con las empresas de los programas de
gestién de las farmacias. Probablemente habria que ajustar los limites una vez implantadas las

medidas anteriormente citadas ya que se habran reducido notablemente.

Proceso de formacion

Las farmacias del programa. planifican la formacién minimo semestralmente para que si se
detecta incumplimiento o necesidades nuevas tengan tiempo suficiente para replanificarlas. El proceso
de formacion ha tenido una disminucion progresiva y acusada en estos tres afios de certificacion,

motivada principalmente por la involucracion del farmacéutico titular.
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En el primer afio teniamos el 100% de las farmacias en un nivel avanzado y en este ultimo afio

el 92% de las farmacias se encuentran en el nivel inferior o nivel dptimo.

Se ha desglosado las actividades formativas por puesto de trabajo para profundizar en el
andlisis de la situacion, asi los farmacéuticos Titulares (puesto 1), en el afio 2008(afio 1) tenian la
media de cursos de formacion es de 1,52, mientras que en el afio 2009 la media de cursos realizados
por ellos se multiplico por 5, siendo constante incluso sensiblemente positiva la evolucion en el resto de
puestos. La agenda formativa en 2009, se enfocd sobre todo a gestion de la oficina de farmacia
(herramientas de gestion, técnicas de ventas, cursos de programas de gestion, marketing y
escaparatismo, Curso Express en Gestidn,...) se autorizd en algunos de ellos la asistencia de
contables(puesto 4) para actualizarse en mddulos de finanzas, contabilidad.....

En el 2010(afio 3), se observa que los puestos 1y 4 vuelven a descender a la media del primer
afo, mientras que el resto de puestos sigue con su tendencia positiva. El motivo de este descenso es la
situacion critica que se produce este afio. Durante el afio 2010(afio 3) se produjo la situacién de
impago y por si fuese poco este agente barrera (Gastelurrutia et al., 2007) para el desarrollo de la
actividad de la farmacia, este afio se publicaron los decretos que no resultaron nada favorables para la
farmacia Real Decreto-ley 4/2010 (RGFSNS, 2010), el Real Decreto-ley 8/2010 (RDMERDF, 2010) y
con lo cual tanto el farmacéutico titular como el contable estan pendientes de la evolucion de la
situacion de impago y del desarrollo e implantacién de los reales decretos ley expuestos anteriormente.
No obstante, durante el afio 2010 se realizaron 4 asambleas extraordinarias de farmacéuticos titulares
mas las dos asambleas ordinarias informativas sobre la evolucién de los acontecimiento, que aunque
no son consideradas como actividades formativas en las fichas de los trabajadores pero realmente ha
sido informacién progresiva, actualizada y aplicable al puesto de trabajo tanto para el farmacéutico
titular como para los contables. Este descenso tan acusado repercute directamente sobre la

clasificacion global del Nivel de calidad de las farmacias.

Por tanto, aunque hay una tendencia positiva en cuanto al proceso de formacion en la mayoria
de puestos de trabajo, el descenso tan notable de farmacéuticos titulares y contables se refleja en el,

programa de mejora que sitta al 92% de las farmacias, en un nivel 6ptimo

Es un proceso significativo y a raiz de este anélisis en el afio 2010 se tomaron una serie de

iniciativas, aun sabiendo el motivo principal de dicho descenso en la formacion:
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- Modificar el horario de los cursos: Desde el afio 2010(afio 3) se propuso un horario que
permitia acceder a los cursos al mediodia que ha demostrado un nivel de participacion muy superior a

los realizados en la franja de las 20:30h.

- Desarrollar la plataforma on-line de formacion. Se esta trabajando en este proyecto, y
mientras se implanta, se hace uso de otras plataformas para cursos concretos, se realizan cursos a

distancia, se alquilan plataformas....

- Incrementar el numero de horas acreditadas, ya en lo que llevamos de afio 2011 el 96% de
las horas de formacion propuestas por el colegio han sido acreditadas.

Es necesario identificar las barreras y los agentes facilitadores del cambio, que es el motor de
la mejora continua en la oficina de farmacia (Eigler y Langeard ,1986) y de esta forma conseguir el
cambio en la actitud del farmacéutico y en su papel de mejorar. Los factores mas influyentes son que
todos los empleados de la farmacia conozcan tengan el mismo objetivo comun, el cuidado de la salud
del paciente e incrementar su satisfaccion, siendo lo mas eficientes posibles para la farmacia. La
innovacion es el foco de la estrategia de cambio natural, que utiliza métodos como la comunicacion y

aprendizaje siendo una de las barreras existentes la formacion.

El farmacéutico titular es el agente facilitador (Malcom, 1990) de la misma haciendo participe al
personal de la organizacién en la programacion de la formacién necesaria para mejorar el desempefio
de las actividades laborales. Esta formacion por tanto es la adecuada para su farmacia, y ademas
proporcionar, en la medida de lo posible, la formacion planificada que repercutira directamente sobre

los beneficios de la farmacia. El facilitar la formacién necesaria consiste en:

- Proporcionar actividades formativas adaptables al personal (cursos on line, a distancia o
semipresenciales, cursos compatibles con el horario laboral o en su defecto adaptar el horario a esta

situacion puntual, cursos realizados “in situ” en las farmacias...)
- Proporcionar formacion accesible economicamente: bonificable o financiada.

Es importante la motivacion del personal y para ello todos los planes de desarrollo profesional
deben incluir un beneficio economico para el interesado al igual que repercute globalmente en los

beneficios de la farmacia, pudiendo englobarse entre los objetivos estratégicos de la farmacia.
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Proceso de satisfaccion del paciente

La norma I1SO 9000 (AENOR, 2005) contiene los requisitos para que los sistemas de gestion de
calidad de las organizaciones, sean capaces de proporcionar productos y/o servicios que cumplan las

necesidades del cliente y los requisitos legales aplicables y puedan ser demostrados.

Si el producto cumple con los requisitos predefinidos se entiende que el cliente esta satisfecho
y no tiene ni demoras ni fallos. EI concepto de calidad total se basa en el Market-in (Malcom, 1990),
significa centrase en el consumidor, orientar la mision de nuestro trabajo hacia el cliente, dejando de

orientarnos al producto para dirigiros al mercado.

La calidad del servicio prestado en la farmacia se denomina a la percepcion que tiene un
paciente el desempefio del servicio y las expectativas que tenia sobre él, relacionados con él. La
calidad del servicio es responsabilidad de todo el personal de la farmacia, incluyendo todo lo que se
relaciona directa e indirectamente con los pacientes. Cuando el paciente valora la calidad del servicio
de la oficina de farmacia no disocia sus componentes (Horovitz, 1997).

Se trata de medir el grado de satisfaccion que se proporciona al paciente y para ello es
necesario que los indicadores midan el comportamiento de la farmacia en relacion con las

necesidades, deseos y expectativas de los pacientes.

Asi pues los indicadores que se han utilizado para valorar la percepcién de la calidad de la

farmacia por los pacientes recogen todos los puntos a valorar de la farmacia:
= |nfraestructura, incluyendo los recursos humanos y técnicos.
= Cualificacion del personal
= Eficacia del personal
= Atencion al paciente

La encuesta no se ha actualizado en estos ultimos tres afios de certificacion para comprobar

su evolucion en los ultimos tres afos de certificacion.

Este proceso se mantiene en nivel avanzado en cada una de sus variables y en los tres afios
del estudio, luego se la calidad percibida y las expectativas del paciente se equiparan para dar
conformidad a los pacientes de las farmacias.
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Luego se ha conseguido la meta de todos los procesos, satisfacer al paciente luego la
orientacién que se les ha dado a todos los procesos se considera correcta y adecuada para las
expectativas generadas. No obstante se plantearan nuevos items para el siguiente afio con la finalidad

de detectar posibles deficiencias y por tanto puntos de mejora sobre los que continuar trabajando.

Proceso de auditoria

Es un requisito para obtener la certificacion de calidad segun la norma UNE EN ISO 9001
(AENOR, 2005) disponer de un procedimiento de auditoria que garantice la fiabilidad del sistema. Las

auditorias deben ser internas y externas y deben cumplir las siguientes premisas:

- Cumplimiento de requisitos legales y los propios de la norma, asi como los definidos en la
documentacion del sistema de gestion de calidad.

- Ser un proceso sistematico: debe existir una metodologia definida (procedimiento que facilite
su realizacion y permita la comparacion de resultados de distintas auditorias).

- Un proceso independiente, el auditor debe ser objetivo e imparcial, careciendo de intereses y
participacion en las éreas auditadas.

- Un proceso documentado: disponer de los registros asociados a los hallazgos y éareas

verificadas durante la auditoria.

- Un proceso muestral, se debe auditar un numero de registros de los distintos procesos

operativos.

El proceso de auditoria se considera como herramienta mejora del sistema de calidad debido a
que se trata de un proceso efectivo normalizado para desarrollar las actividades propias del mismo.
Controlar el proceso y si se desvia volverlo a la normalidad, ciclo PDCA (Plan, Do, Check, Act) (Juran,
1999) Luego durante el proceso de auditoria se comprueba si un proceso es un ciclo PCDA vy si los
resultados no estan dentro del ciclo se consideran desviaciones que hay que subsanar haciendo uso de

las otras herramientas de mejora que son las acciones correctivas y preventivas.

Se entiende durante la auditoria el término de calidad integral al incluir en dicha gestion el
ambiente laboral y al entorno segun establece la norma ISO 9001 para la integracion de sistemas de
gestion (Michalko y Thinker, 1999)
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Los resultados obtenidos por tanto de este proceso son el resultado de la inspeccién
exhaustiva, realizada por personal experto en el ambito de la calidad tanto en formacién especifica y
perfectamente reglada, como en experiencia demostrable en el sector y todo ello como requisito
indispensable para poder ser auditor de calidad y es un proceso que se repite dos veces anualmente

por personal interno como personal de las entidades de certificacion reconocidas por ENAC.

Asi después de cada auditoria (interna o externa) se revisan todos los procesos de la
organizacion y las desviaciones de la implantacién del sistema de calidad se traducen en las no
conformidades detectadas.

Se observa que la evolucidn del proceso es positiva para las auditorias internas que tienen una

media de no conformidades que no llega a una.

En el caso de la auditoria externa se produce un incremento del nimero de no conformidades
de una media de 1,32 a 2,64 es debido a que en el segundo afio de certificacion hay mas farmacias
que presentan no conformidades pero ninguna de ellas superior a 5 que es el limite de ponderacion
consensuado por el panel de expertos lo que se traduce en que el 100% de las farmacias tienen nivel

avanzado.

En cambio en el tercer afio de certificacion una de las farmacias incrementa el nimero de no
conformidades a 7, lo que hace que baje de nivel avanzado a 6ptimo, es una farmacia que cambia de
responsable de calidad posteriormente a la auditoria interna y previo a la externa, por lo que se dejaron

sin realizar las acciones previstas del sistema de calidad durante ese periodo de tiempo.

Es importante resaltar que en ninguno de los tres afios se produce una no conformidad mayor

que ponga en peligro el certificado de calidad de alguna de las farmacias del proyecto.

Segun los datos obtenidos podemos decir que el 96% de las farmacias se encuentran en un
nivel avanzado y que ademas vuelve a demostrarse que el sistema consensuado por el panel de
expertos es muy sensible a los cambios producidos debido a que la reduccion del 100% de farmacias
en nivel de implantacién avanzado en el segundo afio al 96% durante el Ultimo afio se debe a una

farmacia que se sale de los parametros establecidos y por tanto cambia a un nivel 6ptimo.

Proceso de tratamiento de acciones correctivas, preventivas.

Todo producto o servicio es el resultado de un proceso. El modo efectivo de mejorar la calidad

es mejorar el proceso utilizado, por tanto la mejora continua no encuentra la clave en los resultados
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(variable dependiente) debido a que se obtiene de un proceso. La mejora puede entenderse en si
misma como un proceso de ayuda para cambiar puntos no controlables por controlables. Esta practica
difiere de los métodos utilizados en la mayoria de las empresas donde el énfasis es en los resultados
(Peters, 1988).

Las acciones correctivas y preventivas son unas herramientas bésicas para la mejora continua
de las organizaciones. El objetivo de estas acciones es eliminar causas reales y potenciales de
problemas o no conformidades, evitando asi que estas incidencias puedan volver a repetirse. (AENOR,
2005)

Se puede hacer uso de las acciones correctivas y preventivas para cambiar tanto causas
comunes que se detectan tanto por las auditorias realizadas como por los sistemas de vigilancia
establecidos para tener controlados los puntos criticos. Por tanto las acciones propuestas deben
identificar correctamente la causa para adoptar la medida correctiva adecuada para paliar dicha
desviacion real del sistema de calidad. Para garantizar si la medida propuesta es eficaz se somete a
revision y aprobacion de la misma por la directora de calidad quien valora si la accion propuesta y su
planificacion (recursos humanos y técnicos necesarios, plazos) son adecuadas. Antes de cumplir el
plazo fijado para su resolucién el responsable de calidad hace un seguimiento de dicha accion y lo

comunica a la directora de calidad del colegio para analizar si se esta erradicando o no el problema.

Para eliminar causas potenciales también se puede hacer uso de las acciones preventivas que

siguen la misma sistematica de actuacion que las acciones correctivas.

El uso de estas acciones es por tanto una herramienta que se encuentra intimamente ligado al
proceso de auditoria y a todos los planes de vigilancia establecidos para controlar los puntos criticos
detectados en cada uno de los procesos. Esto, unido al resultado obtenido disminucion progresiva en
los tres afios objeto de estudio, siendo proximo a cero se traduce en que apenas hay variabilidad de los

procesos y que las medidas de control son eficaces para mantenerlos controlados.

El numero de acciones correctivas han ido disminuyendo a lo largo de los tres afios de
implantacion, asi las acciones correctivas, preventivas fuera de plazo y eficaces se mantienen en 2,30
aproximadamente el primer afio y en el tercer afio disminuyen debido al incremento del grado de
implantacién de todos los procesos. Es importante destacar que las acciones correctivas, preventivas

fuera de plazo son practicamente cero
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Es un proceso que tiende a la significacion. El 88% de las farmacias se encuentran en nivel
avanzado y el 12% restante se encuentran en nivel ptimo. En el segundo afio se produjo un retroceso
del nivel avanzado al nivel 6ptimo ya que el 10% y solamente el 2% pasaron a nivel avanzado, esto se
puede entender como que dichas farmacias comienzan a utilizar los partes de acciones correctivas y

preventivas. En el tercer afio el 20% de las farmacias pasan del nivel ptimo al avanzado.

Clasificacion global

La farmacia como establecimiento sanitario, debe tener por objetivo la mejora del estado de
salud de la poblacidn, y ofrecer una atencién completa y adecuada a todos los ciudadanos que la
demanden, en condiciones de efectividad y eficiencia. La complejidad técnica de las actividades que
lleva a cabo y las multiples interrelaciones que se producen entre recursos humanos y recursos
técnicos hacen que garantizar la calidad de la atencion vaya mas alla del control estricto del acto
realizado, debiendo incidir en los aspectos organizativos, los equipos y la satisfaccion de los clientes
(Barris, 2012).

La Fundacion Europea para la Gestion de la Calidad (EFQM, por sus siglas en inglés)
desarrollé un modelo de autoevaluacion que permite aplicar la Gestidn de la Calidad Total en el sector
sanitario. El citado modelo nacié en 1991 con financiacion de la Union Europea, y se ha actualizado
recientemente con el denominado Modelo EFQM de Excelencia. Este modelo permite realizar un
examen global y sistematico de las actividades y resultados de una organizacién, proporcionando un
enfoque objetivo y estructurado para el diagnéstico e impulso de la mejora continua. En nuestro caso,
la metodologia definida en el estudio se diferencia de la de EFQM principalmente en que no es
voluntaria y que por tanto obedece a los requisitos definidos en la norma ISO 9001 y por los del

programa de mejora continua.

La metodologia seguida en el programa de mejora, para obtener una clasificacion general de
cada proceso de las farmacias y de la farmacia en general se basa en los ejes transversales de la
organizacion, tal y como se planteaba al inicio del estudio con el mapa de procesos (figura 2),

garantizando asi el funcionamiento global de la farmacia.

Esta metodologia, como se ha podido comprobar a la vista de los resultados, es muy sensible a
los cambios y cualquier variacidn pequefa en los mismos se refleja en la puntuacion de cada farmacia,
siendo una herramienta muy Util para detectar puntos de mejora y la repercusion de los mismos en
todos los procesos de la organizacion de la farmacia, como se ha demostrado durante todo este
estudio.
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En esta linea, se considera que se ha incrementado la productividad y se han mejorado los
procesos. Las farmacias del programa de mejora tienen entre el 91 y el 95% de la puntuacion maxima

que se puede alcanzar.

La disminucién de puntos del segundo al tercer afio de 98,53% a 94,57% (es decir un 4%), son
debidas a las incidencias en los procesos de auditoria y formacion, corroborando asi la sensibilidad del
sistema, e incrementando la flexibilidad del mismo ya que permite reaccionar ante las debilidades

detectadas y por tanto contribuye a mejorar su robustez.

Es por tanto una herramienta fundamental de aprendizaje; facilitando la identificacion de puntos
fuertes y areas de mejora utilizando el vocabulario internacional de la norma UNE-EN- ISO 9001.
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1. La herramienta de andlisis de puntos criticos y de control (APPCC), ha permitido identificar y
controlar en las farmacias del programa de mejora 34 puntos criticos y de control: 7 englobados en el
proceso de dispensacion; 3 englobados en el proceso de adquisicion, custodia y conservacion; 11
englobados en el proceso de formulacion magistral, 3 englobados en el proceso de formacion y 6
englobados en los procesos de mejora (acciones correctivas y preventivas, auditoria y satisfaccion del

paciente).

2. Se ha disefiado un programa de mejora que permite evaluar el nivel de calidad de las
farmacias siendo un sistema sensible a pequefias variaciones que permite identificar las desviaciones

de una forma &gil, adoptar las acciones necesarias con la mayor brevedad posible.

3. Se ha incrementado la productividad de las farmacias incluidas del proyecto de mejora, las

farmacias disponen de un 94,25% de los puntos disponibles del sistema de calidad.

4. La implantacion programa de mejora ha permitido mejorar progresivamente el sistema
organizativo de las oficinas de farmacias, repercutiendo directamente sobre la calidad del servicio
ofrecido a los pacientes. Nueve de cada diez farmacias tienen nivel avanzado en seis de sus ocho
procesos objetos del estudio (compras (36%), almacén (12%), gestion de la formulacion magistral (4%),
dispensacion (24%), auditoria (8%), acciones correctivas y preventivas (8%)) afianzado la seguridad en
la relacion farmacéutico-paciente, como muestran los resultados del proceso de satisfaccion del
paciente (todas las farmacias tienen nivel avanzado). En el caso del proceso de formacion son seis de
cada diez farmacias las que tienen nivel avanzado, hecho que ha influido notablemente en la

clasificacion global de las farmacias.

5.- El programa de mejora es facilmente integrable con cualquier otro sistema de gestion y
ademas es flexible a futuras incorporaciones de procesos que permiten a la farmacia sistematizar

determinadas actuaciones y analizar su repercusion en el sistema.
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