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INTRODUCCION

El control de calidad es un conjunto de procedi-
mientos y técnicas, aplicados sobre un proceso, que
tratan de reconocer y minimizar los ecrores sistema-
ticos y aleatorios producidos en el mismo (1).
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Los principios del control de calidad se remon-
tan a 1924, cuando el doctor Walter A. Shewhart,
de los laboratorios de la Bell Telephone, aplic6 por
vez primera un grifico estadistico de control de cali-
dad a productos manufacturados (2).

En Estados Unidos el desarrollo del control de
calidad en los hospitales ha tomado particular im-
portancia en los Gltimos 15 afios (3).

Oakley y Bradham (4) efectuan una revisién
bibliogrifica de los trabajos relativos al control de
calidad en los Servicios de Farmacia Hospitalaria
publicados durante el periodo 1974-82. Algunos de
estos trabajos desarrollan programas de control de
calidad aplicados al Sistema de Distribucién de Me-
dicamentos en Dosis Unitarias (SDMDU) (5, 6, 7).

En Espafia han aparecido en los Gltimos afios di-
versos articulos (8, 9, 10) y libros (11) referentes al
control de calidad de la asistencia hospitalaria. Exis-
te una Sociedad Espafiola de Control de Calidad
Asistencial que ha organizado, este afio, en el Hos-
pital ‘‘La Fe’” de Valencia el I Congreso de Control
de Calidad Asistencial.

Ultimamente ha crecido el interés por la aplica-
cién de programas de control de calidad en los Set-
vicios de Farmacia Hospitalaria, publicindose algu-
nos trabajos (12). En 1986 se ha celebrado en
Madrid el I Curso de Control de Calidad en un Ser-
vicio de Farmacia Hospitdlaria. En el XXXII
Congreso Nacional de la ‘Asociacién Espafiola de
Farmacéuticos de Hospital, celebrado este afio en
Salamanca, ha tenido lugar el 1 Simposio sobre
Control de Calidad en los Servicios de Farmacia
Hospitalaria. En esta reunién se han presentado va-
rias comunicaciones referentes al control de calidad
del SDMDU (13, 14, 15, 16).

Desde 1977 en el Hospital de Basurto de Bilbao
(941 camas), se ha implantado el SDMDU, con una
distribucién por dia a las unidades de enfermeria,
funcionando en la actualidad con este sistema 715
camas que fueron informatizadas en 1986.

En el Servicio de Farmacia las 6rdenes médicas
son grabadas en terminal, individualmente para ca-
da paciente, por farmacéuticos y personal admi-
nistrativo siendo éstas Gltimas revisadas y validadas

35




Revista A.EF.H. XIL. 1, 1988
/

por farmacéuticos. Una vez introducidas todas las
Scdenes médicas, se generan dos listados por cada
unidad de enfermeria, uno de preparacion de la
medicacién y otro de revisidn para una posterior
comprobacién de la misma.

Diariamente se lleva a cabo un control de la dis-

pensacion en SDMDU mediante una inspeccidn del
100% de la medicacién, disponiendo para las 715
camas de tres farmacéuticos y cuatro auxiliares de
farmacia. En situaciones excepcionales, como bajas
por enfermedad no cubiertas, avetias del sistema
informitico o ciertos petiodos vacacionales, surge la
imposibilidad de llevar a cabo satisfactoriamente
una inspeccion del 100% . Esta problemitica nos ha
llevado a adoptar un plan de muestreo para la ins-
peccién de los carros del SDMDU. Hemos elegido
la Norma Militar Estandar 105 (MIL-STD 105),
publicada por el Departamento de Defensa de Es-
tados Unidos a raiz de las voluminosas adquisi-
ciones y el posterior control que sobre ellas debe
efectuar. Esta norma se caracteriza por su ficil
comprensién, su aceptacién més o menos universal
en otros campos (se ha convertido en norma para la
inspeccién por atributos en toda la industria norte-
americana y la Organizacién Europea para el
Control de Calidad empieza a adoptar esta norma
que en diversos paises tiene ya carta de naturaleza)
v porque las instrucciones para su aplicacidn la ha-
cen bastante flexible para poderla adaptar a
nuestras necesidades. ‘

METODO

El presente trabajo se divide en dos partes; en
una primera fase determinamos el porcentaje me-
dio de errores en la dispensacién por el Serivio de
Farmacia a través del SDMDU con una inspeccion
del 100% de la medicacién, dato que nos permitira
fijar un estandar de calidad para el SDMDU en
nuestro Servicio de Farmacia. En una segunda fase
aplicamos un plan de muestreo, la norma MIL-STD
105. definido por el estandar de calidad obtenido
en la primera fase.

Fase 1. Determinacién del estandar de calidad
en la dispensacidn por el Servicio de Farmacia por el
SDMDU.

Efectuamos un seguimiento, durante 20 dfas
sobre 25 estancias/dia (total, 500 estancias), de los
errores en la dispensacién de medicamentos por
SDMDU en dos unidades de enfermeria (10 dfas en
una unidad Policlinica y 10 dias en una unidad de
Cardiologia), para seleccionar posteriormente los
ertores atribuibles al Servicio de Farmacia.

El seguimieico fue realizado por un farmacéuu-
co. para lo cual. se desplazé los dias en estudio a la
unidad de enfermeria correspondiente, con un lis-
rado de revision y las 6rdenes médicas llegadas a
Farmacia con posterioridad al llenado de los carros
de dosis unitarias. En la unidad de enfermeria se
procedid, junto a una enfermera, a repasar la medi-

PORCENTAJE DE ERROR

cacién enviada, investigando y anotando los etro-
res. En la tabla I se recogen el total de errores de
dispensacién atribuibles al Setvicio de Farmacia,
desglosados por dias, durante el petiodo estudiado.
Calculamos, para estos datos, el porcentaje medio
de efror y un limite de control.

TABLA 1

ERRORES DE DISPENSACION EN EL SDMDU DURANTE UN PE-
RIODO DE 20 DIAS SOBRE UNA MEDIA DE 25 CAMAS POR DIA
(500 ESTANCIAS INSPECCIONADAS).

Fecha N© de errores % de error

16-2-87 16
17-2-87
18-2-87
19-2-87
20-2-87
23-2-87
24-2-87
25-2-87
26-2-87
27-2-87
23-3-87
24-3-87
25-3-87
26-3-87
27-3-87
30-3-87
31-3-87

1-4-87

2-4-87

3-4-87
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—Porcentaje medio de error:

100 x 3 errores 100 x 28

% medio = = 5,6

Y, niimero camas =7 500

i
—Limite de control:
: % medio x (100-% medio)

Vzcamas

% medio + 3¢ % medio=5,6+3 8,68

—— : porcentaje medlo de error (5.6%).

————— tlimite de control (4,6 7).

En la figura 1 se expresan graficamente los datos
contenidos en la tabla I, asi como el porcentaje me-
dio de error y el limite de control. Se investigan to-
dos los puntos que aparezcan en la parte superior




del limite de control a fin de determinar st es po-

sible atribuirlos a una causa conocida, en caso afir-
“ mativo, se procederd a.eliminar la causa y tras la
exclusién de los puntos fuera de control se calculard
un porcentaje medio de etror revisado.

El limite de control revela cinco casos de des-
viacién, correspondientes a los dias 16/1II, 18/1I,
19/11, 20/11 y 2/1V. Tras investigar, para cada uno
de estos dias, la causa de la desviacién, determina-
mos el origen de cuatro de ellos que corresponden a
los dias 16/11," 18/11, 19/11 y 20/II durante los
cuales no es posible realizar una revision del 100%
de la medicacién por averia del ordenador, quedan-
do sin definir la causa del dia 2/IV. Determinado
el origen de la desviacién, para estos cuatfo puntos,
trecalculamos un nuevo % medio con la exclusién
de los mismos al que llamamos % medio revisado.

100 x (28 - 13)

% medio revisado = ———————= 3,75
500 - 100

El porcentaje medio revisado nos permite fijar
un valor estandar de calidad. Segin Bertrand L.
Hasen (2) el tendimiento, sin un objetivo, es por lo
general un 25% mis pobre que operando con un
objetivo ‘en las mismas condiciones de trabajo. Asi,
es preferible fijar el estandar de calidad en el 80%
de la media histérica ajustada. Nosotros le asigna-
mos el valor 3 (80% de 3,75).

Fase 1I. Aplicacién de la norma MIL-STD 105.

Aplicamos durante 15 dias, sobre 250
estancias/dia (total 3.750 estancias), un plan de
muestreo obtenido de la norma MIL-STD 105. Para
ello definimos, previamente, el valor de tres pari-
metros.

1. Nivel de calidad aceptable (NCA).

Corresponde al miximo porcentaje de unidades
defectuosas alcanzable por la media del proceso pa-
ra poder considerar a éste Gltimo satisfactorio desde
el punto de vista de la inspeccidén por muestreo.

~ Para fijar un valor de NCA existen varios méto-
dos, nosotros optamos por el uso de valores histdri-
cos obtenidos en nuestro Servicio de Farmacia. Usa-
mos el estandar de calidad, calculado en la primera
fase del estudio (3), para definir el NCA. Final-
mente asignamos un valor de 2,5 al NCA por ser el
nimero mis proximo a 3 contemplado por las
tablas de la MIL-STD 105.

2. Nivel de inspeccion.

La norma MIL-STD 105 contempla tres niveles
relativos de inspeccion:
Nivel de inspeccion Cantidad relativa de inspeccion

! Mitad de lo normal
I Normal
HI Doble de lo normal

Optamos por el nivel HI por ser el mis exigente.

) TABLA 11
LETRAS CODIGO PARA DETERMINACION DE LA MAGNITUD _
MUESTRAL* .

Tamaiio del lote Letra cédigo

22 8
9al5
16 a 25
26 a 50
51290
91 a 150

OMmoOw

“Extraido de la norma MIL-STD-105D.

TABLA III

DEFINICION DEL PLAN DE MUESTREO PARA UN "NIVEL DE
CALIDAD ACEPTABLE" DE 2,5°.

Letra cédigo ~ Tamaiio muestral Ac! Re?
B 3 0 1
C 5 0 1
D 8 0 1
E 13 1 2
F 20 1 2
G 32 2 3

1Ac = Niimero de aceptacion.

Re = Niaimero de rechazo.
“Extraido de la norma MIL-STD-105D.

3. Tipo de muestreo.

Utilizamos un muestreo aleatorio simple.

Para cada plan de muestreo tendremos un ni-
mero de unidades a-examinar, un niimero de acep-
tacién que corresponde al niimero miximo de etro-
res para poder aceptar el lote y otro de rechazo que
es el nimero minimo para rechazarlo.

Definimos individualmente para cada unidad
de enfermeria, segiin el nGimero de estancias, un
plan de muestteo a partir de las tablas II y III
extraidas de la Norma MIL-STD 105. A modo de
ejemplo definimos a continuacién un plan de
muestreo para una unidad de enfermerfa con un to-
tal de 20 estancias:

Nimero total de estancias. ............cceiieiiiiiiiiiniinninnon. 20
Nimero de estancias 2 inspeccionar.... ’ 8
Nimero de aceptacion 0

Niimero de rechazo

Debido a que los contenedores de medicacién,
a examinar, deben ser elegidos aleatoriamente, se
solicitd al Servicio de Informitica de nuestro Hospi-
tal la elaboracién de un programa destinado a sefia-
lar con asteriscos sobre los listados de revisién los
contenedotes a examinar (fig. 2).

Cuando exista discordancia, tanto cualitativa
como cuantitativa, entre la medicacidén de los con-
tenedores y el listado de revisién, se considera como
un error. Si el niimero de errores es igual o inferior
al nimero de aceptacién del plan de muestreo
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