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El entorno hospitalario

1. EL HOSPITAL

El Sistema Nacional de Salud, integrado por los Servicios de
Salud de las 17 Comunidades Auténomas del Estado, esta for-
mado por el conjunto de entidades cuyo objetivo directo es la
proteccién o mejora de la salud.

Las Areas de Salud son las estructuras fundamentales del siste-
ma sanitario nacional, con dos niveles de atencion sanitaria:

- La Atencién Primaria con base en los centros de salud, en los
que trabajan Equipos de Atencién Primaria, formados por médi-
cos generales, farmacéuticos, pediatras, profesionales de la en-
fermeria, etc., que es responsable de la salud integral de la po-
blacion del Area y

— La Atencién Especializada con sede central en el hospital del
Area de Salud, organizada en servicios de especialidades, que
es responsable de la planificacién y atencién especializada de la
poblacion del Area.

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (O.M.S.), el Hospital
es parte integrante de una organizacion médica y social cuya mi-
sién consiste en proporcionar a la poblacion una asistencia me-
dico-sanitaria completa, tanto curativa como preventiva, y cuyos
servicios llegan hasta el ambito familiar. El hospital es también un
centro de formacioén de personal sanitario y de investigacion bio-
social.

La Ley General de Sanidad de 25 de abril de 1986 sefiala que
los centros hospitalarios, ademas de las tareas estrictamente
asistenciales, deben desarrollar funciones de promocion de la
salud, prevencion de las enfermedades e investigacion y docen-
cia, de acuerdo con los programas de cada Area de Salud con
objeto de complementar sus actividades con las desarrolladas
por la red de Atencion Primaria.

En Espafia hay mas de 800 hospitales, la mayoria de los cuales
prestan atencion sanitaria a enfermos agudos. La tendencia ac-
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tual, promovida en parte por la necesidad de disminuir el cre-
ciente gasto sanitario, es ingresar a los pacientes con enferme-
dades crénicas en instituciones de larga estancia, con un coste
menor, y ampliar la asistencia ambulatoria o extrahospitalaria me-
diante cirugia ambulatoria, atencion domiciliaria, pruebas diag-
nosticas ambulatorias, entre otros métodos. En consecuencia, el
porcentaje de pacientes hospitalizados mas graves aumentara.

1.1. Clasificacion de los hospitales

Los hospitales pueden ser clasificados en base a:

— Su funcién
e Generales: con especialidades médicas y quirdrgicas.

e Especiales o monograficos: destinados a una o varias espe-
cialidades, p.e. psiquiatricos, quirdrgicos, maternales y/o in-
fantiles, geriatricos, etc.

— Ambito de actuacion
* |ocales o comarcales
e De distrito o provinciales
¢ Regionales

— Dependencia patrimonial
e Publicos. Dependientes de:

* "Seguridad Social', Autonomias, Diputaciones, Cabildos,
Municipales, Militares, etc.

¢ Privados, que pueden tener o0 no animo de lucro:
* |glesia, Cruz Roja, entidades privadas, etc.

— Nivel de asistencia prestada
¢ Baja complejidad
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* Media complejidad
¢ Alta tecnologia

— Tipo de pacientes
e Agudos
e Cronicos

Hay hospitales concertados con la Universidad, en los que se
imparte ensefianza universitaria a estudiantes de Medicina,
Farmacia, etc. Hospitales acreditados para la docencia son los
capacitados por el Ministerio de Educacién y Ciencia para im-
partir formacion postgraduada a médicos y otros profesionales
sanitarios.

Otro concepto utilizado frecuentemente es el de “hospitales con-
certados”, que son aquellos hospitales que realizan un contrato
con "las Administraciones Sanitarias" para prestar determinados
servicios sanitarios.

Para definir de forma concreta a un hospital se utilizan varias cla-
sificaciones a la vez, p.e.: hospital comarcal, general y docente
del INSALUD.

1.2. Objetivo y funciones de los hospitales

El objetivo fundamental de todo hospital sigue siendo el prestar a
sus enfermos una asistencia sanitaria correcta, al menor coste
compatible con la calidad. Las funciones asignadas a los hospi-
tales las podemos resumir:

e Asistencial. La funcion asistencial o funcién de recuperacion
de la salud es la razén de ser de todo hospital, comprende cua-
tro fases: diagndstico, tratamiento, rehabilitacion y reeducacion.
Se desarrolla basicamente en consultas externas, urgencias y
hospitalizacion.

e Docente. Que puede cubrir la formacion pregraduada y post-
graduada, y la formacién continuada del personal sanitario: me-
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dicos, farmaceéuticos, diplomados de enfermeria (DUE) o ayu-
dantes técnicos sanitarios (ATS), auxiliares de enfermeria, etc.

* |nvestigacion
* Promocion de la salud
* Prevencion de la enfermedad

1.3. Organizacion de los hospitales

Los hospitales son organizaciones complejas, en que se integra
la actividad coordinada de muchos servicios y personas para lo-
grar un funcionamiento correcto y una atencion sanitaria ptima a
los pacientes.

La organizacion y funcionamiento varia de unos hospitales a
otros, fundamentalmente en base a su dependencia patrimonial.

Los hospitales gestionados por el INSALUD vy los hospitales de la
Seguridad Social gestionados por los Servicios de Salud de las
Comunidades Auténomas con competencias transferidas en ma-
teria de Sanidad tienen una organizacion muy similar.

1.3.1. Organos de direccion

Todo hospital cuenta con un cuerpo directivo cuyas funciones
guardan relacion con el funcionamiento del hospital como unidad
total. Es responsable de organizar, controlar y coordinar la institu-
cion.

Los 6rganos de direccion mas habituales en los hospitales son:

e La Gerencia, que puede existir o no en funcion de la mayor o
menor complejidad de gestion. A su frente esta un Director
Gerente, que representa la maxima autoridad y responsabilidad
dentro del hospital. Es responsable de conseguir los objetivos
del hospital.

¢ [a Direccion Médica: a su frente, el Director Médico, maximo
responsable de la asistencia clinica. En los hospitales sin
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Director Gerente, el Director Médico es el que habitualmente
asume sus funciones.

e La Direccion de Enfermeria: a su frente, el Director de
Enfermeria, responsable de la asistencia de enfermeria.

* La Direcciéon de Gestion o Administrativa y Servicios
Generales: a su frente, el Director de Gestién o Director
Administrativo y Servicios Generales, responsable de las activi-
dades econémico-administrativas y de soporte del hospital. En
algunos hospitales esta Direcciéon esta dividida en dos, la
Direccién Administrativa y la Direccion de Servicios Generales.

Los Directores de las divisiones Médica, de Enfermeria y de
Gestion y Servicios Generales asisten al Director Gerente en la
direccion del Hospital y, en general, dependen organica y funcio-
nalmente de él.

Cada uno de los directores tiene encomendadas unas funciones
y son responsables de gestionar los recursos humanos y mate-
riales asignados para conseguir los objetivos de cada uno de los
servicios y unidades que tiene adscritos.

¢ En algunos hospitales existen Subdirecciones, con los puestos
correspondientes de Subdirector Gerente, Subdirector Médico,
Subdirector de Enfermeria y Subdirector de Gestion y Servicios
Generales. Estos Subdirectores sustituyen al correspondiente di-
rector en los casos de vacante, ausencia o enfermedad, y reali-
zan las funciones que su director expresamente les delegue o
encomiende.

¢ Comision de Direccién es el 6rgano colegiado de direccién del
hospital, integrado por los Directores y Subdirectores, si los hay,
de cada uno de los 6rganos unipersonales de direccion.

1.3.2. Organos de participacion y asesoramiento

Ademas de los 6rganos de direccion, los hospitales pueden con-
tar con 6rganos de asesoramiento del cuerpo directivo del hospi-
tal y con dérganos de participacion que permiten la intervencion
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de distintos estamentos —personal del hospital, comunidad, etc.—
en la toma de decisiones.

Son érganos de asesoramiento las Juntas de Enfermeria. Juntas
Clinicas, Comisiones de Control de Calidad Asistencial o
Comisiones Centrales de Garantia de Calidad, Juntas Técnico-
Asistenciales, Juntas Facultativas, Comisiones de Bienestar
Social y las Comisiones Clinicas, etc que existen en los distintos
hospitales.

A continuacion, y como ejemplo, se hace referencia a los 6rga-
nos de participacion y asesoramiento de los hospitales gestiona-
dos por el INSALUD:

- La Comision de Participacion Hospitalaria, érgano de partici-
pacion comunitaria en la planificacion, control y evaluacion de
la gestion y calidad de la asistencia que corresponde al hospi-
tal.

- La Junta Técnico-Asistencial, que asesora a la Comisién de
Direccién en lo relativo a la actividad asistencial, asimismo, es
el 6érgano que permite la participacion de los profesionales del
hospital en el mecanismo de toma de decisiones que afecten
a sus actividades. Su presidente es el Director Médico.

- La Comisién de Bienestar Social, que asesora al Gerente y a la
Comision de Participacion Hospitalaria.

— La Comision Central de Garantia de Calidad, que asesora a la
Direccion Médica y a la Junta Técnico-Asistencial en las areas
de calidad asistencial y adecuacion tecnoldgica.

- Las Comisiones Clinicas, que dependen de la Comision
Central de Garantia de Calidad y estan formadas por un méaxi-
mo de 8 miembros. Su funcién principal es asesorar a la
Direccion Médica sobre planificacion, control y mejora de la
calidad. Son comisiones obligatorias:

¢ Infeccion Hospitalaria, Profilaxis y Politica Antibidtica
¢ Historias Clinicas, Tejidos y Mortalidad
* Farmacia y Terapéutica
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e Tecnologia y Adecuacion de Medios Diagnosticos y
Terapéuticos

* Investigacion, Docencia y Formacion Continuada

Ademas de estas comisiones obligatorias, en los hospitales pue-
den constituirse comisiones optativas, para tratar aspectos con-
cretos y particulares de cada hospital: Tumores, Comité Etico de
Investigacion Clinica, Biblioteca y Publicaciones, Catastrofes, etc.

1.3.3. Otros organos

Pueden existir otros érganos, en funcién basicamente de su de-
pendencia patrimonial, de alguna manera relacionados con la
estructura hospitalaria. A continuacion se comentan algunos
ejemplos:

En todos los sectores sanitarios del INSALUD existe un Comité
de Salud Laboral, con el fin de ayudar a prevenir la aparicion de
posibles riesgos para la salud de los trabajadores del INSALUD,
como consecuencia de las actividades laborales que desarro-
llan, asi como para proteger la integridad psicofisica y la salud
de los mismos.

En cada Area de Salud, zona o circunscripcién, esta constituida
una Junta de Personal, érgano especifico de representacion de
todo el personal (excepto el laboral) al servicio de las
Instituciones Sanitarias Publicas del INSALUD, del Area de Salud.

El personal afiliado a un Sindicato puede, en el ambito del centro
de trabajo, constituir Secciones Sindicales de conformidad con lo
establecido en la Ley Orgéanica de Libertad Sindical (Ley
11/1985, de 2 de agosto).

1.3.4. Organigrama hospitalario

El organigrama del hospital, que debe ser conocido por todas
las personas que trabajan en la institucion, es la expresion grafi-
ca de su estructura, recoge las lineas de autoridad y responsabi-
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ORGANIGRAMA HOSPITALES INSALUD
(R.D. 521/1987, de 15 de Abril - B.O.E. 16-4-87)
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lidad de las personas y elementos que forman parte del hospital,
asi como la divisién del trabajo. En la figura 1 se expone el orga-
nigrama de los hospitales del INSALUD.

1.3.5. Servicios clinicos

El Servicio es la piedra angular de la organizacion hospitalaria.
De alguna forma, la actividad del hospital puede ser considerada
como la suma de las actividades de los servicios que lo integran.
El servicio clinico es una organizacion piramidal, a su frente exis-
te un responsable, el Jefe de Servicio o Director de Servicio, que
depende jerarquicamente del Director Médico. En relacion con
su tamano, puede tener varias Secciones, al frente de cada una
de las cuales se encuentra un Jefe de Seccion. El nivel siguiente
es el de Adjuntos o Facultativos Especialistas de Area. En algu-
nos hospitales existen facultativos en periodo de especializacion,
los Residentes.

A los servicios les corresponde llevar a cabo la mision y los obje-
tivos de su especialidad en el Area de Salud, o poblacion a la
que atiende.

Los servicios clinicos podemos considerar que estan integrados
en grandes areas, al frente de las cuales pueden existir coordi-
nadores médicos (figura 2):

— Area Médica, integrada por Medicina Interna y subespecialida-
des (Neumologia, Neurologia, Nefrologia, Gastroenterologia,
Cardiologia, etc.), Oncologia, Hematologia Clinica, Psiquiatria,
Cuidados Intensivos, etc., que atienden a los pacientes que re-
quieren cuidados médicos no quirurgicos.

- Area Quirdrgica, integrada por Cirugia Digestiva, Cirugia
Ortopédica y Traumatoldgica, Oftalmologia, Otorrinolaringologia,
Urologia, Ginecologia, etc., que atienden basicamente a los pa-
cientes que precisan atencion quirurgica.

- Area Materno-Infantil, que comprende los servicios de
Obstetricia y Pediatria.
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DIVISION MEDICA
Director médico

A MEDICA | | A QUIRURGICA l l A MATERNO-INFANTIL | |A SERVICIOS CENTRALES
Medicina Interna - C. Digestiva = Obstetricia — Farmacia
- Gastroenterologia - Neurocirugia - Pediatria - Analisis clinicos
- Neurologia - C. Plasuca - Bioquimica
- Cardiclogia - C. Cardiovascular - Microbiologia
- MNeumologia y pulmonar - Radiodiagnostico y
- Nefrologia - C. Oriopédica y - Radioterapia
- Endocrinologia traumatelégica - Anatomia Patologica
~ Alergia - Urologia - Genética
- Dermatologia - C. Maxilofacial = Inmunologia
- Hemalologia clinica - C Pedidtrica - Hematologia
- Psiquiatria - Ohalmologia - Anestesia y Reanimacion
- Cuidados Intensivos - ORL - Dietética
- Oncologia - Ginecologia - Rehabilitacion

Fig. 2. Organizacion de los servicios clinicos

- Area de Servicios Centrales, integrada por los servicios de
Farmacia, Laboratorio (Bioquimica, Microbiologia vy
Hematologia), Anestesia y Reanimacién, Radiodiagnéstico y
Radioterapia, Anatomia Patolégica, Dietética, Rehabilitacion,
etc., que colaboran con los restantes servicios clinicos del hospi-
tal en el diagndstico y tratamiento de los pacientes.

1.3.6. Division de Enfermeria

La Divisién de Enfermeria habitualmente también es una organi-
zacion piramidal, que consta de Direccion y Subdireccion de
Enfermeria, como se ha indicado en el apartado de estructura
del hospital, y de:

- Adjuntos de Enfermeria o Supervisores de Area funcional, co-
ordinan las unidades de enfermeria que tengan asignados.

— Supervisores de Servicio, dirigen el equipo de enfermeria en
unidades de hospitalizacién, en servicios centrales y en unida-
des de diagnéstico y tratamiento.
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— Diplomados Universitarios de Enfermeria (DUE) o Ayudantes
Técnicos Sanitarios (ATS), responsables de la ejecucién del tra-
bajo en unidades de hospitalizacion, en servicios centrales y en
unidades de diagnostico y tratamiento.

- Ayudantes Técnicos Especialistas (Laboratorio —ATL-,
Radiodiagnéstico —ATR-, Farmacia —-ATF-, etc.), con formacion
profesional (FP) de grado 2, que colaboran en las tareas técnicas
de los servicios correspondientes.

- Auxiliares de enfermeria, con FP de grado 1, rama sanitaria,
que colaboran con los DUE en la atencién del enfermo en unida-
des de hospitalizacion, servicios centrales y en unidades de
diagndstico y tratamiento.

2. EL SERVICIO DE FARMACIA

2.1. Introduccion

Los antecedentes histéricos de la farmacia hospitalaria pueden
encontrarse en la medicina comunitaria que griegos, romanos y
arabes desarrollaban en templos y bafios termales, asi como en
la farmacia que paralelamente a la medicina se desenvuelve en
los monasterios a cargo de religiosos, a lo largo de la Edad
Media. Durante el siglo XVI, en Espana el farmacéutico de hospi-
tal realizaba actividades que constituyen un precedente de lo
que hoy entendemos por farmacia clinica. Al comenzar el siglo
XXy hasta los afnos 60, los hospitales provinciales, municipales,
universitarios con Facultad de Farmacia y algun hospital del
Estado contaban con farmacéutico al frente.

Es en los afios 60 cuando se inicia el desarrollo de la farmacia
de hospital actual. Con la Ley de Hospitales de 1962, que esta-
blece que en los hospitales con mas de 200 camas podran exis-
tir servicios de farmacia, un nimero reducido de farmacéuticos
accede a plazas hospitalarias y organizan, dando nuevo cometi-
do y perspectiva, la farmacia de hospital en Espana.
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Diversos textos legales aparecidos desde entonces han ido dan-
do cuerpo a la farmacia hospitalaria:

En 1967, una orden de la Presidencia de Gobierno dispone que:
"...La entidad gestora establecera Oficinas de Farmacia en el se-
no de cada una de la Instituciones cerradas que cuenten con un
minimo de camas superior a doscientas...".

En 1972 se aprueba y publica el Reglamento General para el
Régimen, Gobierno y Servicio de las Instituciones Sanitarias de
la Seguridad Social. En él la Farmacia, por primera vez en un tex-
to legal espanol se sitta entre los Servicios Generales Clinicos y
dispone que el Servicio de Farmacia estara regido por el perso-
nal titulado correspondiente.

Por fin en 1977 el Ministerio de la Gobernacion regula los
Servicios Farmacéuticos de Hospitales con caracter general, con
una disposicién que fue fundamental para el desarrollo de la far-
macia hospitalaria.

Ademas de esta ultima disposicién, la Ley de Sanidad de 1986 y
la Ley del Medicamento de 1990 son los textos legales que en-
marcan fundamentalmente la situacién actual. La Ley de Sanidad
establece que la custodia, conservacion y dispensacion de los
medicamentos de uso humano corresponde a los servicios de
farmacia de los hospitales y la Ley del Medicamento que los hos-
pitales con 100 0 mas camas contaran con Servicio de Farmacia
Hospitalaria bajo la responsabilidad de un farmacéutico especia-
lista en farmacia hospitalaria, asi como las funciones que tiene
encomendadas.

Hasta el momento dos Comunidades Auténomas han hecho uso
de su competencia para legislar en materia de ordenacion
Farmacéutica, la Catalana con la Llei d'Ordenacio Farmaceutica
de Catalunya, y la Vasca con el Decreto por el que se ordenan
los servicios farmacéuticos de los Hospitales de la Comunidad
Auténoma del Pais Vasco.

La farmacia de hospital ha evolucionado de forma importante
desde su comienzo. La misién principal del servicio de farmacia,
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que en el pasado era preparar y distribuir medicamentos, en la
actualidad ha pasado a ser el promover y garantizar el uso racio-
nal y seguro de los medicamentos.

Tradicionalmente, el papel del farmacéutico en el hospital se limi-
taba a elaborar preparados farmacéuticos, asegurando que fue-
ran quimica y farmacéuticamente correctos, a adquirir y dispen-
sar medicamentos, y a controlar los medicamentos almacenados
en las unidades de enfermeria. El farmacéutico estaba aislado
del paciente y de otros profesionales de la salud.

A lo largo de los afios, una industria farmacéutica bien prepara-
da ha ido asumiendo la elaboracién de la mayoria de los medica-
mentos, produciéndose una regresion del papel tradicional del
farmacéutico como preparador de medicamentos. Esto ha lleva-
do a un cambio en la orientacién de ejercicio profesional del far-
macéutico, siendo el paciente y su terapia medicamentosa el ob-
jetivo de la atencion farmacéutica. Se han desarrollado asi, acti-
vidades asistenciales clinicas de atencion directa al paciente,
que conforman la denominada Farmacia Clinica.

La Farmacia Clinica tiene como objetivo fomentar una terapia far-
macoldgica segura, eficaz y costo efectiva para los pacientes, y
esto se logra trabajando conjuntamente con otros miembros del
equipo asistencial.

Los servicios de farmacia hospitalaria prestan, por lo tanto, un
abanico muy amplio de actividades, que abarca todos los aspec-
tos relacionados con los medicamentos. Se han desarrollado
nuevos sistemas de distribucion de medicamentos, unidades de
mezclas parenterales, unidades de nutricion artificial, etc., y acti-
vidades clinicas como la realizacién de perfiles farmacoterapéu-
ticos, la informacién de medicamentos al paciente y al personal
sanitario del hospital, la monitorizacién farmacoterapéutica del
paciente, la farmacocinética clinica y el apoyo nutricional. Todas
estas funciones clinicas se incluyen en el término de Farmacia
Clinica.

Este crecimiento rapido de las funciones clinicas del servicio de
farmacia ha traido consigo un aumento de las necesidades de
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Para poder desarrollar sus funciones, el servicio de farmacia ne-
cesita contar con una dotacién humana suficiente en numero y
especializacion de sus miembros, dotaciéon que depende no sélo
del numero de camas y tipo de hospital, sino del nimero, tipoy
cualificacion de funciones desarrolladas por el servicio:

2.3.1. Personal facultativo

El personal facultativo que trabaja en los servicios de farmacia
son los licenciados o doctores en farmacia, especialistas en far-
macia hospitalaria.

La licenciatura en farmacia se alcanza tras realizar cinco cursos
en una facultad de farmacia, y el grado de doctor realizando un
programa de doctorado en la Universidad. Para la obtencion del
titulo de especialista en farmacia hospitalaria se ha de seguir un
programa de formacién de tres afios, en un servicio de farmacia
acreditado para la docencia.

El servicio de farmacia esta directamente bajo la responsabilidad
de un farmacéutico, en la mayoria de los hospitales con catego-
ria de jefe de servicio. Sin embargo, en algunos hospitales la di-
reccion del servicio es asumida por un jefe de seccién, o incluso
por un adjunto en los mas pequenos. El jefe de servicio o director
de farmacia es el maximo responsable de gestionar todos los re-
cursos del servicio para poder alcanzar los objetivos estableci-
dos. Entre sus funciones estan las de planificar, organizar y coor-
dinar las actividades del servicio, dirigir al personal, desarrollar
normas y procedimientos que permitan guiar las actividades far-
maceéuticas y establecer un programa de garantia de calidad
que permita asegurar la calidad de la atencién prestada.

Los jefes de seccién representan un nivel intermedio de direccion
y son responsables normalmente de varias unidades del servicio
de farmacia.

Los adjuntos en principio no tienen responsabilidad de direccion
y dependen del jefe de servicio o de un jefe de seccion. El adjun-
to a menudo dedica gran parte de su tiempo en ejecutar tareas
en la unidad o unidades que tiene asignadas.
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Actualmente, la mayoria de los farmacéuticos de los servicios de
farmacia realizan tanto actividades tradicionales de elaboracién
y dispensacion, etc., como de farmacia clinica, pero hay una ten-
dencia a especializarse en determinadas areas. En un futuro no
muy lejano nos encontraremos con farmaceéuticos clinicos espe-
cialistas en nutricién, farmacocinética clinica, cuidados intensi-
vos, enfermedades infecciosas, pediatria, etc..

2.3.2. Personal de soporte

El término de “personal de soporte” se emplea para referirse a
todo el personal no facultativo que trabaja en los servicios farma-
céuticos y que habitualmente comprende:

e Personal auxiliar de farmacia:
e DUE
e Auxiliares de enfermeria en farmacia

Un namero reducido de servicios de farmacia cuentan con auxi-
liares de farmacia, con FP de grado 1, o ayudantes técnicos es-
pecialistas, con FP de grado 2.

Algunos servicios de farmacia disponen de un supervisor de enfer-
meria que colabora en labores de supervision del personal sanitario.

¢ Personal no sanitario:
¢ Personal administrativo
* Personal subalterno

Aunque el personal auxiliar depende jerarquicamente de la
Direccién de Enfermeria y el personal no sanitario de la Direccion de
Gestion, funcionalmente dependen del jefe de servicio de farmacia.

2.3.3. Organigrama

Cada servicio de farmacia tiene su propio organigrama en el que
se indica las areas de responsabilidad del jefe de servicio, los je-
fes de seccion y adjuntos, y la distribucion del personal por
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areas de trabajo. En la figura 3 vemos un ejemplo de organigra-
ma de la organizacion de un servicio de farmacia, que represen-
ta de forma esquematica su estructura organizativa.

2.4. Personal auxiliar de farmacia

Se define como auxiliar de farmacia a la persona que bajo la su-
pervisién de un farmacéutico, colabora en las tareas técnicas y
lleva a cabo trabajos que no precisan ser realizados por un far-
maceéutico.

Es una necesidad fundamental de todo servicio de farmacia de
hospital disponer de personal auxiliar debidamente formado, que
realice tareas relacionadas con la elaboracién y dispensacion,
tradicionalmente asignadas al servicio de farmacia, como son el
control de caducidades, el control de stocks de plantas, la elabo-
racion de férmulas magistrales, la dispensacion, etc.

Este personal auxiliar debe tener formacion y experiencia en as-
pectos préacticos o mecanicos de la profesiéon farmaceéutica,
acorde con sus funciones y responsabilidades, y debe siempre
ser supervisado por un farmacéutico, quien en ultimo lugar sera
el responsable de su actividad.

Actualmente, las funciones que puede y debe realizar este per-
sonal auxiliar, no estan definidas de forma clara y concreta, va-
rian extraordinariamente en funcion de criterios particulares de
cada hospital.

En los reglamentos de los hospitales, las referencias sobre las
funciones que las distintas categorias de personal sanitario pue-
den desarrollar en los servicios de farmacia son muy escasas 0
nulas. Por ejemplo, el Estatuto de Personal Sanitario Titulado y
Auxiliar de Enfermeria de la Seguridad Social unicamente incluye
como funciones del auxiliar de enfermeria en farmacia, las si-
guientes:

a) Colaborar con el personal auxiliar sanitario titulado o auxiliar
de farmacia en la ordenacién de los preparados y efectos sanita-
rios.
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b) Contribuir al transporte de los preparados y efectos sanitarios,
siempre que su volumen y peso no excedan de los limites esta-
blecidos en la legislacion vigente.

c) Atender a las demas relaciones de la farmacia con las plantas
de enfermeria y departamentos y servicios de la institucion.

d) En general, todas aquellas actividades que, sin tener un ca-
racter profesional sanitario, vienen a facilitar las funciones del
médico y de la enfermera o ayudante técnico sanitario, en cuanto
no se oponga a lo establecido en el presente Estatuto.

Este texto es muy incompleto en cuanto a las funciones del auxi-
liar de enfermeria y no establece ninguna funcion para los DUE o
los auxiliares de farmacia.

Como ya se ha indicado, este personal estd compuesto basica-
mente por auxiliares de enfermeria y DUE, a los que habitual-
mente no se exige ningun requisito adicional especial. Este per-
sonal auxiliar para poder realizar las tareas en un servicio de far-
macia requiere una formacion especifica que adquiere en base a
un periodo de aprendizaje prolongado. La preparacion habitual-
mente se realiza en los propios servicios de farmacia, de una
manera mas o menos formal, donde aprende las técnicas nece-
sarias para realizar correctamente una serie de funciones.

Lo més aconsejable es que el personal auxiliar que se incorpore
a los servicios de farmacia sea un personal formado especifica-
mente para llevar a cabo funciones propias de un servicio de far-
macia de hospital y, por lo tanto, con los conocimientos necesa-
rios para su buen funcionamiento, este es el caso de los auxilia-
res y los ayudantes técnicos de farmacia (ATF).

Desde hace algunos afios, determinados Institutos de Formacion
Profesional (IFP) vienen impartiendo programas de formacién de
auxiliares y ayudantes técnicos de farmacia. Pero los titulos no
estan reconocidos desde el punto de vista laboral y el numero de
IFP que imparten los programas es muy limitado.

Por lo tanto, esta por definir y reconocer oficialmente sus funcio-
nes, tareas y responsabilidades, con validez real en el ambito
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hospitalario, por aprobar, a nivel estatal o de las distintas
Comunidades Auténomas, un programa docente que sea impar-
tido de forma mas general en los institutos de formacion profesio-
nal y por reconocer el titulo en el ambito laboral.

Los programas docentes deben formar a los estudiantes en las
tareas técnicas relacionadas con la farmacia y, ademas de la for-
macién teérica, proporcionar experiencia practica a traves de es-
tancias realizadas en hospitales o en oficinas de farmacia. Asi,
adquieren conocimientos y experiencia sobre terminologia medi-
ca, célculos farmacéuticos, elaboraciéon de formas farmacéuti-
cas, técnicas de envasado de medicamentos, sistemas de distri-
bucién de medicamentos, procedimientos de preparacion de
mezclas intravenosas, efc.

La Sociedad Espafola de Farmacéuticos de Hospital ha elabora-
do un proyecto de Orden Ministerial sobre competencias y fun-
ciones de los técnicos auxiliares de Farmacia de formacion pro-
fesional de primer grado, rama sanitaria y técnicos especialistas
ayudantes de farmacia de formacion profesional de segundo
grado, rama quimica. Su contenido se desarrolla en el area 2 de
este manual.

Existe una Sociedad Espanola de Auxiliares y Ayudantes
Técnicos de Farmacia legalizada por el Ministerio del Interior. Su
objetivo es destacar y propulsar actividades cientificas de auxi-
liares y ayudantes técnicos de farmacia, tanto en oficinas de far-
macia como en servicios farmacéuticos de hospital e industria, y
en todos aquellos lugares, modalidades y especialidades donde
se encuentre dicho profesional. Asimismo, velar por su mejora-
miento técnico, cientifico, social, moral y econémico.

2.5. Funciones de los servicios de farmacia de hospital

Las funciones del servicio de farmacia vienen definidas por la
Orden Ministerial de 1 de febrero de 1977 y contempladas en la
Ley del Medicamento. Ademas, en algunas comunidades auto-
nomas se han desarrollado otros reglamentos.
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Las funciones desarrolladas por los servicios de farmacia se
pueden clasificar en asistenciales, administrativas, cientificas y
asesoras, ademas de las funciones de direccién y supervision
realizadas por el jefe de servicio. Estan basicamente dirigidas a
pacientes hospitalizados; sin embargo, cada vez es mayor la ac-
tividad asistencial prestada a pacientes en régimen ambulatorio.
Un caso especial, también en auge, es la atencion domiciliaria.

2.5.1. Actividades asistenciales

Es la actividad asistencial la que hace a un servicio de farmacia
indispensable en el hospital, y comprende un grupo de activida-
des tradicionales de dispensacion, elaboracion, andlisis y control
de medicamentos, y las actividades de farmacia clinica.

— Dispensacion

Los medicamentos adquiridos o elaborados por el servicio de
farmacia deben ser dispensados de una forma rapida, segura
y eficaz. El objetivo final es que el medicamento prescrito lle-
gue al enfermo en la dosis, via y a la hora correctos.

Existen distintos sistemas de distribucién de medicamentos,
como por ejemplo, el sistema clasico de distribucion por stock
en planta y el sistema de distribucion de medicamentos en do-
sis unitarias.

Este ultimo sistema- minimiza los errores de prescripcion, pre-
paracién y administracion, las pérdidas de medicamentos, el
stock de medicamentos almacenados en las plantas y reduce
los costes.

Las funciones de dispensacion de medicamentos en dosis
unitarias habitualmente se realizan desde la farmacia central.
Sin embargo, en algunos hospitales se lleva a cabo desde far-
macias satélites.

Ademas de dispensar los medicamentos necesarios para
atender la demanda asistencial de los pacientes hospitaliza-
dos, se deben dispensar los medicamentos a pacientes bajo
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hospitalizacién domiciliaria, y a pacientes en régimen ambula-
torio, cuando la normativa legal vigente asi lo exige. La dis-
pensacién a pacientes en régimen ambulatorio puede hacerse
en la farmacia central o bien en una unidad satélite estableci-
da a tal efecto.

El servicio de farmacia debe realizar un control farmacéutico
de los medicamentos en stock en las unidades clinicas, dis-
pensar y controlar los Estupefacientes y Psicotropos y
Medicamentos en Ensayo Clinico, segun establece la ley vi-
gente, asi como los Medicamentos de Uso Restringido en el
Hospital y los Medicamentos no incluidos en la Guia
Farmacoldgica, etc., de acuerdo a las normas establecidas
por las comisiones del hospital.

Algunos servicios de farmacia gestionan y dispensan el mate-
rial sanitario (material de curas, prétesis, etc.) utilizado en el
hospital; otros participan solamente en su seleccion.

— Elaboracién, Analisis y Control

e En la Unidad de Farmacotécnia se elaboran principalmente
las férmulas magistrales y normalizadas precisas, y los medi-
camentos no disponibles en el mercado, apropiadamente en-
vasados y etiquetados, necesarios para atender la demanda
asistencial del hospital. Ademas, se reenvasan los medica-
mentos cuya presentacién comercial no es la adecuada para
la dispensacién en dosis unitarias.

e Las Unidades de Mezclas y Nutricién Parenteral, y de
Citostaticos, proporcionan las disoluciones de medicamentos
para administracion parenteral, listas para su uso, aplicando téc-
nicas de preparacion asépticas en una cabina de flujo laminar.

¢ Se debe realizar andlisis y control tanto de materias primas
como de formas farmacéuticas elaboradas, para garantizar
una elaboracién con nivel de calidad y seguridad aceptables.

Una descripcién méas detallada de estas actividades asisten-
ciales tradicionales del servicio de farmacia se incluye en
otros capitulos de este manual.
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— Farmacia Clinica

Como se decia en el apartado 2.1 de este capitulo, la farmacia
clinica tiene como objetivo fomentar una terapia farmacolégi-
ca, segura, eficaz y de costo efectiva, trabajando conjunta-
mente con otros miembros del equipo de salud. Son activida-
des de Farmacia clinica:

* Proporcionar informaciéon de medicamentos a médicos y
otros profesionales de la salud, bien cuando el farmacéutico
participa en las visitas a los pacientes, asiste a sesiones clini-
cas, etc., o bien a través del Centro de Informacion de
Medicamentos, dando repuesta a las consultas que sobre los
medicamentos realiza el personal del hospital, en ocasiones
también a personal sanitario extrahospitalario, y editando
Boletines Informativos periédicos.

* Realizar perfiles farmacoterapéuticos del paciente, con el fin
de evaluar la adecuacioén del tratamiento medicamentoso, de-
tectar alergias o interacciones de medicamentos, etc.

* Monitorizar el tratamiento farmacoldgico, que consiste en
observar la eficacia o ineficacia, reacciones adversas a los
medicamentos, toxicidad, etc. y si es necesario recomendar
modificaciones del tratamiento del paciente. En las unidades
de Farmacocinética Clinica y en base a los niveles plasmati-
cos de los medicamentos se disefian regimenes posolégicos
individualizados, con el objetivo de aumentar la seguridad y
eficacia de la terapéutica farmacologica.

¢ Proporcionar informacion y asesoramiento sobre la medica-
cion al paciente, especialmente en el momento del alta.

* Promover y participar en la Selecciéon de los Medicamentos
que se utilizan en el hospital.

¢ | levar a cabo Estudios de Utilizacién de Medicamentos en el
hospital, fundamentalmente a través de la Comisién de
Farmacia y Terapéutica.

¢ Participar en los Ensayos Clinicos, asumiendo las funciones
especificas, segun la ley vigente.
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e Participar en programas de Farmacovigilancia realizados
con objeto de detectar, evaluar y controlar las reacciones ad-
versas resultantes de la utilizacién de los medicamentos, tras
su comercializacion.

¢ Participar en programas de Nutricion Artificial.

2.5.2. Actividades administrativas

Los servicios de farmacia realizan una serie de funciones admi-
nistrativas que hacen posible desarrollar las actividades asisten-
ciales con las garantias adecuadas. Las mas habituales son la
adquisicion de medicamentos, recepcion, almacenamiento, con-
servacion y control correctos de los medicamentos, estadisticas y
tendencias de consumo, consumos por paciente, mantenimiento
del sistema informatico, relaciones con la industria farmacéutica,
etcétera.

2.5.3. Actividades docentes y de investigacion

Todos los servicios de farmacia deben llevar a cabo actividades
docentes de acuerdo con sus posibilidades, tales actividades
pueden comprender:

* Formacion continuada para todo el personal del servicio.

e Docencia pregraduada a estudiantes de Farmacia, DUE,
auxiliares de enfermeria, auxiliares de farmacia, etc.

¢ Docencia postgraduada para la formaciéon de farmacéuticos
especialistas en Farmacia Hospitalaria, en los servicios de farma-
cia acreditados por la Comisién Nacional de la Especialidad.

* Cursos de postgrado y cursos de doctorado.

e Formacién continuada en el area del medicamento para perso-
nal sanitario del hospital, a través de Boletines Informativos, se-
siones clinicas, conferencias, etc.

* Participacion en conferencias, mesas redondas, charlas, etc.,
fuera del hospital.
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El servicio de farmacia puede realizar actividades o participar en
programas de investigacion de los medicamentos, como son los
ensayos clinicos, en la evaluacion de sistemas de administracion
de medicamentos, en el desarrollo de nuevas formulaciones de
medicamentos, estudio de la estabilidad de medicamentos en
soluciones intravenosas, etc.

2.5.4. Actividades asesoras

El servicio de farmacia tiene asignada la funcion de formar parte
de las comisiones hospitalarias en que pueden ser utiles sus co-
nocimientos para la seleccién y evaluacion cientifica de los medi-
camentos y su empleo. Preceptivamente debe formar parte de la
Comisién de Farmacia y Terapéutica y del Comité Etico de
Investigacion Clinica.

La Comision de Farmacia y Terapéutica es quien propone la
Politica de Medicamentos en el hospital, que incluye tanto la se-
leccién como el uso racional y seguro de los mismos

Es importante destacar el papel fundamental que el servicio de
farmacia tiene en la puesta en marcha y en el funcionamiento de
la Comision de Farmacia y Terapéutica, en la cual, el jefe de ser-
vicio de farmacia debe actuar como secretario permanente. En
muchos hospitales el presidente es también un farmacéutico.

El servicio de farmacia participa de forma activa en todas las
funciones de esta comision, que se pueden resumir:

e Seleccionar los medicamentos a utilizar en el hospital, en base
a criterios de eficacia, seguridad y coste.

e Elaborar y mantener permanentemente actualizado el
Formulario o Guia Farmacoterapéutica del hospital. Los medica-
mentos seleccionados por la comision, y que integran la terapéu-
tica usual del centro, quedan agrupados en la Guia
Farmacoterapéutica. La Guia Farmacoterapéutica contiene con-
venientemente ordenados por grupos farmacoloégicos todos los
principios activos, asi como datos relativos a nombre comercial,
formas farmacéuticas, vias de administracion, normas de pres-
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cripcion y de administracion de medicamentos, etc. Sirve para la
informacién y formacién de todo el personal del hospital.

e Conocer y evaluar las propuestas de inclusiéon de medicamen-
tos en la Guia Farmacoterapéutica.

e Promover la prescripcion correcta de medicamentos.
e Evaluar el uso de medicamentos en el hospital.

El Comité Etico de Investigacion Clinica es un equipo interdisci-
plinar que debe evaluar los protocolos de investigacion clinica a
realizar en el hospital ponderando aspectos metodolégicos, éti-
cos y legales, etc. El farmacéutico como miembro de este comi-
té, puede colaborar por su visién experimental de la investiga-
cion junto con la apreciacion clinica y un amplio conocimiento de
los medicamentos en aspectos tales como quimica, formulacion,
farmacologia clinica y situacion legal del producto.

Por sus conocimientos sobre antibiéticos, antisépticos y desin-
fectantes, por ser el servicio encargado de su adquisicion, ela-
boracién y distribucién, y por el control que ejerce sobre su utili-
zacion en el hospital, el servicio de farmacia debe estar también
presente en la Comision de Infecciéon Hospitalaria, comision res-
ponsable de establecer la politica de antibidticos y antisépticos
en el hospital. El farmacéutico en esta comisién participa de for-
ma activa en todas sus funciones y especialmente en:

e Andlisis continuado de nuevos productos de interés o de posi-
ble introduccién, asi como en la revision de las indicaciones de
los farmacos en uso.

e Edicioén periédica de una lista jerarquizada de antimicrobianos.

e Edicién periédica de protocolos de uso de antimicrobianos en
profilaxis y terapia empirica.

e Evaluacion del uso de antibiéticos en el hospital.

2.5.5. Direccion y supervision

La direccion del servicio es una funcién propia del cuerpo directi-
vo, basicamente del jefe de servicio, que consiste en planificar,
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organizar y coordinar las actividades y en desarrollar estrategias
y planes a largo y medio plazo, normativas para alcanzar los ob-
jetivos marcados y un programa de control de calidad interno.

La supervision es una funcién que consiste en coordinar y dirigir
de forma directa al personal que trabaja en el servicio, evaluar su
actividad y garantizar la calidad de las tareas realizadas. La per-
sona con funcion de supervision debe transmitir para su seccion,
los planes del servicio y hacerlos ejecutivos dia a dia, por lo que
resuelve los problemas diarios, organiza las actividades y dirige
al personal.

2.6. Relaciones intra y extrahospitalarias

Las funciones que tiene que realizar el servicio de farmacia le
exigen una interrelacion responsable con distintos érganos, ser-
vicios y unidades del hospital.

Se relaciona con el cuerpo directivo —gerencia, direccion meédica,
de enfermeria y de gestion—, con el servicio de facturacion y de
contabilidad, con las unidades clinicas y servicios medicos Yy
participa en distintas comisiones clinicas.

Las relaciones extrahospitalarias se establecen fundamentalmen-
te con la Industria Farmacéutica, Colegio Oficial de
Farmacéuticos, centros superiores de docencia, Ministerio de
Sanidad, Facultades de Farmacia, otros estamentos sanitarios,
etcetera.

3. NORMAS Y PROCEDIMIENTOS INSTITUCIONALES Y
DEPARTAMENTALES

El personal auxiliar del servicio de farmacia debe conocer y ob-
servar las normas y procedimientos (NyP) establecidos en la ins-
titucion y en el servicio de farmacia.
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Segun el Manual para la Formacién de farmacéuticos clinicos:
— Norma. Consiste en un método de accién definido que orienta

y determina las decisiones presentes y futuras. Consiste en un
plan general que proporciona el marco de accién.

La norma se ocupa principalmente de lo que debe ser hecho
y ocasionalmente puede referirse a las siguientes preguntas:

e ;Por qué?
e ;,Cuando?
e ;Por quién?

Procedimiento. Es una forma particular de llevar a cabo alguna
cosa o de actuar. Consiste en una serie de pasos consecuti-
vos en un orden definido determinado y previamente regulado.
Es, pues, el “como” formular o dirigir un asunto y “cémo” debe
llevarse a cabo lo que tiene que ser realizado.

El procedimiento proporciona una explicacién de los medios y
meétodos por los cuales una norma se lleva a cabo, por tanto,
expone como debe procederse paso a paso y como debe
conducirse el trabajo hasta el final del ciclo. Al formular el pro-
cedimiento es cuando se asigna la responsabilidad de cada
funcion especifica al personal concreto que debe asumirla.

Por consiguiente, relacionando lo que son normas y procedi-
mientos, contesta a las siguientes preguntas:

* ;Qué debe hacerse?

e ;Cual es el objetivo?

e ;Cuando debe ser realizado?
* ;,Donde debe ser realizado?
¢ ;Quién debe realizarlo?

e ;,Coémo debe realizarse?

Las NyP institucionales y del servicio de farmacia son docu-
mentos que orientan acerca del comportamiento que el hospi-
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tal y la farmacia esperan de sus empleados. La recopilacion
de todos las NyP son los denominados manuales de NyP del
hospital y del servicio de farmacia, respectivamente. Estos
manuales deben ser facilmente accesibles a todos los emple-
ados, para en caso necesario, ser consultados.

Las NyP institucionales cubren areas amplias y afectan a todo
el personal que trabaja para la institucion. Las NyP departa-
mentales son las desarrolladas por cada departamento o ser-
vicio del hospital y orientan sobre temas especificos. Sin em-
bargo, algunas NyP departamentales pueden ser de aplica-
cion para méas de un servicio, asi p.e., farmacia y las areas cli-
nicas pueden tener las mismas normas para la limpieza de
derrames de citostaticos.

Los manuales de NyP departamentales pueden servir para:

* Orientar y formar al personal de reciente incorporacion al
servicio, asi como de refencia y guia para el trabajo diario.

e Evaluar la calidad de las actividades del servicio de farma-
cia.

* Coordinar de una forma eficiente y econémica los medios
materiales y humanos.

* Mejorar la comunicacion dentro del servicio al proporcionar
una informacién util, fiable y facilmente accesible, y disminuir
los errores debidos a la comunicacion oral de las NyP entre el
personal.

* Mejorar la seguridad, la satisfaccion profesional y producti-
vidad de los empleados, al exponer cémo deben realizar sus
trabajos, lo que se espera de su comportamiento y como el
trabajo que realizan va a ser evaluado.

* Evaluar el funcionamiento del personal y asi poder detectar
rapidamente al personal ineficiente o que no trabaja de forma
correcta.

* Mejorar la coordinacion y las relaciones entre los distintos
profesionales y servicios del hospital. Cuando cada departa-
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mento conoce lo que puede esperar de los otros, utiliza sus
recursos de forma mas eficiente, se puede reducir la duplica-
cién de servicios y mejora la atencion al paciente.

Las NyP del servicio de farmacia son desarrolladas por el jefe
de servicio con ayuda de otros farmacéuticos del servicio.
Después de escritas, algunas son revisadas por la Comision
de Farmacia y Terapéutica del Hospital y actualizadas regular-
mente, para reflejar los cambios en los procedimientos, orga-
nizacién, etc. Otras comisiones pueden revisar las NyP que les
conciernen, asi p.e., el Comisién de Residuos puede revisar
las normas sobre el tratamiento de los desechos de citostati-
cos (viales, jeringas, agujas, jeringas y resto de material utili-
zado en su elaboracion y administracion).

El manual de NyP del servicio de farmacia debe incluir proto-
colos de funcionamiento de cada unidad funcional y de las di-
ferentes actividades del servicio, con definicion de puestos de
trabajo, lineas de autoridad y areas de responsabilidad. Entre
otros temas, debe contemplar la elaboracién y control de me-
dicamentos, incluyendo la técnica aséptica correcta para pre-
parar mezclas intravenosas y el manejo adecuado de citostati-
cos, la adquisicién y distribucion de todos los medicamentos
usados en el hospital (distribucién de medicamentos en dosis
unitarias, dispensacién a pacientes ambulatorios, etc.), el con-
trol de la medicacién sujeta a legislacion especial (medica-
mentos en investigacion, estupefacientes y psicotropos, medi-
camentos de uso hospitalario, etc.), o a normas especificas
dictadas por la Comisién de Farmacia y Terapéutica (uso de
muestras gratuitas, medicamentos de uso controlado, etc.),
solicitud de modificaciones al formulario del hospital por los
servicios médicos, informacién de medicamentos y otras acti-
vidades clinicas.

Ya que no hay normas legales que exijan el desarrollo de ma-
nuales de NyP, son muchos los servicios de farmacia que no
los tienen. Sin embargo, su existencia, revision y actualizacion
periédica debe considerarse actualmente como un estandar
de practica para los servicios de farmacia.
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3.1. Definicion de puesto de trabajo

Cada puesto del servicio de farmacia deberia tener una descrip-
cién escrita de su puesto. Estas descripciones de puesto varian
de una institucién a otra y puede incluso variar dentro de una ins-
titucion; asi, un servicio de farmacia puede tener diferentes des-
cripciones de puestos técnicos, para cada conjunto de tareas.

Las definiciones de puestos de trabajo forman parte del manual
de NyP. Definen las tareas y actividades del puesto, concretando
lo que el puesto exige del trabajador, indican qué personas de-
penden de él, y de quién depende él, y por lo tanto a quién tiene
que informar. En definitiva, dan a conocer: ;qué hace el trabaja-
dor?, ¢cémo lo hace?, ;qué responsabilidades tiene?, ;jquién le
manda?, jcon quién se relaciona? Otros aspectos que pueden
contemplar son el esquema de trabajo y requisitos para el puesto
(titulacion, conocimientos, capacidades, aptitudes, requisitos fisi-
cos, etc).

Debe dejar claro al trabajador lo que de él se espera en cuanto a
responsabilidad, tareas que debe realizar, destrezas, habilidades
y esfuerzo mental requerido, horario que va a realizar, posibles
riesgos, etc.

3.2. Legislacion relacionada

Se presenta a continuaciéon un extracto donde se encuentra la le-
gislaciéon sanitaria vigente que incide en las normas y procedi-
mientos de los servicios de farmacia:

— Estructura, organizacion y funcionamiento de los servicios de
farmacia de hospital:

e Orden Ministerial de 1 de febrero de 1977 y Ley del
Medicamento de 1990, que podemos considerar como los do-
cumentos legales sobre los que queda regulada la Farmacia
Hospitalaria Espafiola.

1/31



El entorno hospitalario

e Llei 31/1991, d'Ordenacié Farmacéutica de Catalunya de 13
de diciembre de 1991.

e Decreto 243/1992, de 1 de septiembre 1992 por el que se
ordenan los servicios farmacéuticos de los Hospitales de la
Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

— Elaboracién de férmulas magistrales y preparados oficinales:

e Orden de 19 de abril de 1985, por la que se aprueban las
Normas de correcta fabricacién y control de calidad de los
medicamentos.

— Adquisicion de especialidades farmacéuticas:

e Nota interior s/n? (25-6-1974). Subdelegacién de Servicios
Sanitarios del I.N.P. Normas reguladoras de las adquisiciones
directas de medicamentos en las Instituciones Sanitarias ce-
rradas de la Seguridad Social, modificada ligeramente por su-
cesivos Conciertos de la Seguridad Social con Farmaindustria.

— Devolucién de especialidades farmacéuticas al laborario fabri-
cante:

¢ Orden de 15 de julio de 1982.

— La dispensacion de medicamentos a enfermos hemofilicos VIH
positivos y afectados de fibrosis quistica:

e Circular 8/91, de la Direccion General del INSALUD.

— Prescripcion y dispensacion de medicamentos de uso hospita-
lario a pacientes no ingresados:

e Circulares 11/91, 12/91, 23/91 y 26/91, sobre PROSEREME
V, de la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios
(DGFPS).

e Circular 8/91, de 22 de noviembre, de la Direccion General
del Servicio Galego de Saude.

e Circular 4/92, de la Direccion General del INSALUD.
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— Realizacion de ensayos clinicos con medicamentos:

e Real Decreto 561/1993, de 16 de abril, del Ministerio de
Sanidad y Consumo.

— Adaquisicién, dispensacion y control de estupefacientes y psicé-
tropos:

¢ Convencion unica de 1961 sobre estupefacientes, enmen-
dada por el protocolo que modifica la Convencién Unica de
1961 sobre estupefacientes.

* Ley 17/1967, de 8 de abril, por la que se actualizan las nor-
mas vigentes sobre estupefacientes, adaptandolas a lo esta-
blecido en el convenio de 1961 de las Naciones Unidas.

* Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, por el que se re-
gulan las sustancias y preparados medicinales psicétropos,
asi como la fiscalizacién e inspeccién de su fabricacién, pres-
cripcion y dispensacion.

* Resolucion de 4 de abril de 1984, por la que se dictan nor-
mas complementarias para el control de determinadas sustan-
cias psicoactivas.

* Real Decreto 75/1990, de 19 de enero, por el que se regu-
lan los tratamientos con opiaceos de personas dependientes
de los mismos. Posteriormente desarrollada por algunas
Comunidades Auténomas: Cataluiia, Asturias, Cantabria.

e Circular 12/1980, de la Direccion General del INSALUD, so-
bre inspeccion de estupefacientes y psicétropos.

4. GARANTIA DE CALIDAD EN EL HOSPITAL Y EN LA
FARMACIA DE HOSPITAL

La preocupacién por la calidad no es algo nuevo, ha existido des-
de hace mucho tiempo, especialmente en el sector de la indus-
tria. De forma gradual, la industria ha ido asumiendo la funcién de
comprobar la calidad, tanto de la materia prima como del proceso
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de produccién y del producto antes de que éste sea lanzado al
mercado. Los productores se han dado cuenta de que cuanto
mas irreversible y costoso es el proceso de produccion mas em-
pefo hay que poner, no en examinar la calidad de los productos,
sino en conseguir la mejor calidad posible. En el caso de la asis-
tencia sanitaria, al ser los errores irreparables, el objetivo debe
ser garantizar un asistencia de buena calidad a cada individuo.

4.1. Concepto de calidad

Es dificil llegar a un acuerdo sobre lo que quiere decir calidad y
cémo definirla. En el mundo de la industria se acepta que cali-
dad de un producto es su capacidad para satisfacer las expec-
tativas del cliente (utilidad, precio, disefo, etc.) A nivel hospitala-
rio, “calidad” es una propiedad o atributo de la atencién sanitaria
que en funcién de quién la interprete —administracion, profesio-
nales sanitarios o pacientes—, puede ser definida de distinta for-
ma. A pesar de estas diferencias, hoy se acepta universalmente
que una prestacion de calidad es la que se ajusta a un prototipo
ideal u 6ptimo, a unas normas preestablecidas, y que el nivel o
grado de calidad de un producto o actividad viene definido por
el grado de aproximacién de cada una de sus caracteristicas a
las de su prototipo.

Por lo tanto, para poder medir la calidad de una actividad, es nece-
sario establecer previamente los criterios y estandares que definen
el prototipo, que actiian como objetivos a alcanzar y como patrones
con los que comparar la practica actual de la actividad a evaluar.

— Criterio: Es cada uno de los atributos de calidad de una activi-
dad que se debe encontrar si la calidad es 6ptima.

— Estandar: Es un término que expresa de forma precisa y cuan-
titativa el grado de variacion aceptable de un criterio, que va a
constituir la calidad en un determinado grado. Son los valores
gue se dan a los criterios y que actuan como limite entre lo ad-
misible y lo inadmisible. Cuando el criterio siempre debe cum-
plirse, el estandar y el criterio son equivalentes.
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4.2. Garantia de calidad hospitalaria

El crecimiento disparatado del gasto sanitario en esta época en
que los presupuestos sanitarios son limitados, hace preciso revi-
sar y racionalizar el concepto de calidad asistencial, cémo eva-
luarla y como conseguir reducir los gastos sin disminuirla.

Frecuentemente oimos hablar de control de calidad en nuestros
hospitales. El control se debe efectuar para facilitar al enfermo
una asistencia de calidad con la maxima eficacia, eficiencia y
rentabilidad. El objetivo es alcanzar el mayor beneficio de los
complejos recursos materiales y humanos del sistema sanitario,
con el minimo riesgo desde el punto de vista de la calidad de la
prestacion sanitaria y al menor costo.

Debemos entender el control de la calidad como un proceso
continuo que consiste en establecer la practica considerada co-
mo correcta en cada momento, compararla con la que estamos
llevando a cabo, estudiar las causas que generan los problemas,
ejecutar los cambios necesarios para solucionarlos y verificar si
han sido eficaces. Es preferible utilizar el término “garantia” en
vez de “control” al objeto de evitar el sentido de inspeccién que
frecuentemente se ha dado a este término y dar importancia a la
mejora permanente de la calidad asistencial.

La mejora de la calidad no significa en la mayoria de las situacio-
nes aumento de los costes y en muchos casos los cambios con-
llevan una reduccién de los mismos.

4.2.1. Garantia de calidad total

Los centros hospitalarios son organizaciones complejas en los
que la calidad global es la suma del conjunto de calidades de
las diferentes actividades que en él se llevan a cabo. Debe tener-
se en cuenta que la calidad total depende de todos los profesio-
nales que trabajan en las instituciones.

Los programas de garantia de calidad en un hospital es el con-
junto de estudios que se realizan con objeto de conocer y mejo-
rar la calidad de la asistencia al paciente.
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4.2.2. Metodologia de Garantia de Calidad.

La evaluacién o control de la estructura, del proceso o de los re-
sultados, aunque necesaria, no es suficiente para garantizar la
calidad. Para garantizar la calidad se debe, una vez detectado el
problema causante de la desviacion de la norma establecida,
analizar las causas del mismo, buscar y poner en practica unas
medidas encaminadas a corregir las desviaciones entre lo con-
seguido y lo programado, reevaluar de nuevo la actividad. Por lo
tanto, es basico en todo método de garantia de calidad la identi-
ficacion del problema y su correccion.

En la figura 4 vemos representada la metodologia de garantia de
calidad.

IDENTIFICACION Y
PRIORIZACION DE PROBLEMAS

\

ELABORACION DE CRITERIOS

REEVALUACION Y \

CONTROL RECOGIDA DE DATOS

PROPUESTA E IMPLEMENTACION

DE MEDIDAS CORRECTORAS EVALUACION DE DATOS

Fig. 4. Metodologia de garantia de calidad
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4.3. Tipos de estudios de control de calidad

4.3.1. Control de la estructura, del proceso y de los resultados

La calidad de una actividad puede valorarse indirectamente, me-
diante control de la estructura y el proceso o directamente valo-
rando los resultados.

* Estructura es el espacio donde se realiza la actividad, la dota-
cion de recursos humanos y materiales, y la trama organizativa.

* Proceso es el hecho de la asistencia propiamente dicho, don-
de se construye, ya sea la calidad o la no calidad, que luego
controlaremos.

* Resultados es lo que se ha logrado, generalmente en mejora
de la salud, pero también pueden considerarse actitudes y cono-
cimientos.

El control de la estructura consiste en comparar los medios dis-
ponibles con los criterios y estandares que definen la calidad de
la estructura. Se basa en el supuesto de que la calidad de los
medios condiciona la calidad del servicio: medios de calidad
produciran asistencia hospitalaria de calidad.

El control del proceso consiste en saber si las cosas se realizan
tal como se han protocolizado.

El control de los resultados consiste en comparar lo obtenido en
relacion a lo programado.

Debe tenerse en cuenta que una estructura y un proceso de cali-
dad, por sf solos, no garantizan la calidad, solo la posibilitan.
Unos resultados de calidad es la Unica garantia de que se han
cumplido los objetivos. Sin embargo, en el campo de la sanidad,
por la dificultad de definir lo que es calidad y en medir los resul-
tados, fundamentalmente se hacen controles de la estructura y
del proceso.
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4.3.2. Estudios prospectivos y retrospectivos

La calidad de una actividad puede valorarse de forma prospecti-
va y retrospectiva, segun la evaluacién tenga lugar antes o des-
pués de realizar la actividad controlada. Asi, por ejemplo, en la
elaboracién de mezclas intravenosas:

— Son prospectivos los controles fisicos realizados antes de pre-
parar una mezcla intravenosa: comprobacién de que los fluidos
intravenosos en envases de vidrio conservan el vacio, e inspec-
cién visual de todos los componentes de la mezcla (ausencia de
particulas, estado del envase, etc.).

— Son retrospectivos los controles fisicos de ausencia de precipi-
tado, gas, espuma, los controles microbiolégicos, etc., que se
realizan sobre las meclas intravenosas elaboradas.

4.3.3. Control de calidad interno y externo

Control de calidad interno es el realizado por los servicios, unida-
des o comisiones del propio hospital.

La forma méas extendida de evaluar y garantizar la calidad en
nuestros hospitales es a través de las comisiones clinicas. Estas
comisiones tienen como misién principal efectuar controles de
calidad de las funciones intrahospitalarias. Son esencialmente
docentes, ya que orientan sobre formas de actuar.

Las encuestas de opinion a los usuarios del hospital son otra mo-
dalidad de control de calidad asistencial, cada vez mas utilizado,
que es realizado por el Servicio de Atencion al Paciente.

El control de calidad externo es el que se realiza por expertos
ajenos al hospital, sin responsabilidad directa en la actividad
evaluada.

La acreditaciéon es un método de control de calidad externo e in-
directo que mide la calidad de los servicios prestados a través
de la valoracién de la calidad de la estructura del hospital. Un
ejemplo son las acreditaciones para la docencia que realiza el
Ministerio de Educacion.

1/38



El entorno hospitalario

4.4. Control de calidad desde la perspectiva del
servicio de farmacia

El servicio de farmacia colabora en la garantia total del hospital
desde dos puntos de vista complementarios:

¢ Control de calidad interno basado en la evaluacién y mejora
de las actividades que le son propias y de las que es Unico res-
ponsable.

* Control de calidad externo al servicio de farmacia, aunque in-
terno desde la perspectiva hospitalaria, basado en al colabora-
cion en la evaluacion de actividades de las que no es directa-
mente responsable, p.e., la prescripcion y administracién de me-
dicamentos.

4.4.1. Control de calidad interno

El servicio de farmacia debe establecer programas de auto-
control que contemplen la evaluacion periddica de todas las
actividades que desarrolla, con el objetivo de mejorar de forma
continua y garantizar la calidad de todas sus unidades funcio-
nales.

La metodologia a seguir es la descrita anteriormente, por lo tan-
to, se establecen los criterios y estandares que permitan evaluar
las diferentes actividades del servicio de farmacia con objeto de
identificar aquellas areas que no cumplen con las normas y pro-
cedimientos establecidos. Una vez obtenidos los resultados de la
aplicaciéon de criterios y estandares, se analizan las causas de
las posibles desviaciones de las normas y procedimientos, se
identifican los problemas y se desarrolla un plan para solucionar-
los.

4.4.2. Control de calidad externo

El servicio de farmacia puede y debe colaborar en los progra-
mas de garantia de calidad que se establezcan en el hospital. Es
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pieza clave en el control de calidad de la terapéutica farmacolo-
gica del centro, basicamente en estudios de utilizacion de medi-
camentos. Generalmente esta colaboracion se hace a través de
la participacion en las comisiones del Hospital.

4.4.3. Criterios y estandares

Hay diferentes fuentes de criterios y estandares que afectan la
practica farmacéutica en el hospital. En un contexto amplio, los
estandares para la practica profesional se establecen en base a
leyes, regulaciones y normas promulgadas por el Gobierno, nor-
mas desarrolladas por cuerpos de acreditacion, asi como las
normas, procedimientos e indices desarrollados por los propios
farmacéuticos y por la Sociedad Espafiola de Farmacia
Hospitalaria.

La Generalitat de Catalunya y el Consejo General de Colegios
Oficiales de Farmacéuticos han publicado listas de posibles cri-
terios y estandares para los servicios de farmacia elaborados por
grupos de profesionales, y la Comisién de Buenas Préacticas de
la SEFH esta redactando Manuales de Procedimientos conside-
rados de interés profesional, que definen los niveles aceptables
de practica farmacéutica, los primeros en estar a la luz han sido:

- Recomendaciones de la SEFH sobre el control y Distribucion
de Medicamentos en Hospitales.

— Recomendaciones de la SEFH sobre el control de Medicamentos
Estupefacientes en Hospitales.

— Recomendaciones de la SEFH sobre gestion del suministro de
medicamentos no registrados a los Servicios Farmacéuticos de
Hospital.

- Recomendaciones de la SEFH: Estrategia para la contencién
de costes en farmacia de Hospital.

- Recomendaciones de la SEFH: Edicién de formularios o guias
farmacoterapéuticas.
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TEST DE AUTOEVALUACION

1 El objetivo fundamental
de todo hospital es prestar
a sus enfermos una
asistencia sanitaria al
menor coste posible, sin
importar la calidad:

2 El maximo responsable
en los hospitales
habitualmente es:

3 La comision de
Farmacia y Terapéutica es
optativa en los hospitales
del INSALUD:

4 El organigrama del
hospital tiene interés
solamente para el cuerpo
directivo del hospital:

5 El personal auxiliar
sanitario que trabaja en los
servicios de farmacia
hospitalarios de los
hospitales del INSALUD
depende jerarquicamente
del:

6 El principal objetivo de
los servicios de farmacia
hospitalarios es reducir
todo lo posible el coste de
los medicamentos:

BB E =

B B

& B B @ =

&

Verdadera
Falsa

Director Médico
Director de Enfermeria
Director Gerente

Director de Gestion y Servicios Generales

Verdadero
Falso

Verdadero
Falso

Director Gerente

Director de Enfermeria

Jefe de servicio de farmacia
Director de Gestion

Verdadero

Falso
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1 3 Las Normas y
Procedimientos
institucionales afectan
solo a:

1 4 Las Normas y
Procedimientos
departamentales pueden
servir para:

1 5 Que opcion es falsa
con respecto a los criterios
y estandares de calidad:

1 6 Cualquier método de
garantia de calidad
conlleva necesariamente la
identificacion de problemas
y su correccién:

1 7 El servicio de
farmacia no puede
colaborar en los programas
de garantia de calidad del
hospital:

B B B &

]

& B

B B =

=]

Personal sanitario facultativo
Personal sanitario no facultativo
Personal directivo

Todas las respuestas son falsas

Mejorar la coordinacion y las relaciones
entre los distintos profesionales y servicios
del hospital

Mejorar el salario del personal
aes falsa

ay bson falsas

Definen el prototipo
Actuan como objetivos a alcanzar

Definen la préactica actual de la actividad a
evaluar

Actdan como patrones con los que
comparar la practica actual de la actividad a
evaluar

Verdadero
Falso

Verdadero

Falso

Respuestas al Test de Autoevaluacion en cuadernillo aparte
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AREA 1

EL ENTORNO HOSPITALARIO

HOSPITAL

SERVICIO DE
FARMACIA

Definicion O.M.S.:

Parte integrante de una organizacion medica y so-
cial cuya mision consiste en proporcionar a la pobla-
cién una asistencia médico-sanitaria completa, tanto
curativa como preventiva y cuyos servicios llegan
hasta el ambito familiar. El hospital es también un
centro de formacion de personal sanitario y de in-
vestigacion biosocial.

Funciones:

— Asistencial

— Docencia e Investigacion

— Promocion de la salud

— Prevencion de la enfermedad.

Organos de direccion:
- Gerencia

Direccion Médica

Direccion de Enfermeria

Direccion de Gestién y Servicios Generales
Subdirecciones.

Comisién de Direccion

|

Organos de participacion y asesoramiento:

— Comisién de Participacién Hospitalaria

— Junta de Enfermeria

- Junta Técnico-Asistencial/Junta Facultativa
Comisién de Bienestar Social

Comisién Central de Garantia de Calidad o de
Control de Calidad Asistencial

Comisiones Clinicas, etc

|

Organizacion servicio clinico:

Es una organizacién piramidal, integrada por el jefe
de servicio, maximo responsable y que depende je-
rarquicamente del Director Médico, los jefes de sec-
cién, los adjuntos y los residentes.

g
S
A
o
C
<
I
Q
i

Definicion:

Servicio central clinico, cuyo objetivo basico es el
asegurar un uso racional de los medicamentos en el
hospital.

Organizacion:
Ver organigrama pag. 1/17
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NORMAS Y
PROCEDIMIENTOS

CALIDAD

Personal auxiliar de farmacia:

Personas que bajo la supervision de un farmaceéuti-
co, colaboran en las tareas del servicio de farmacia,
que no precisan ser realizadas por un farmacéutico.

Funciones:

~ Direccioén y Supervision
Asistenciales

Administrativas

Cientificas: Docencia e Investigacion
Asesoras

I

Definicién:

Documentos que nos dicen: ;Qué debe hacerse?,
;Cudl es el objetivo?, ;Cuando debe ser realizado?,
;Dbénde debe ser realizado?, ;Quién debe realizar-
07 y ;Como debe realizarse?

Definicion:

En sanidad el concepto de calidad es dificil de defi-
nir. Se acepta que una prestacion de calidad es la
gue se ajusta a un prototipo ideal u 6ptimo, a unas
normas preestablecidas.

Criterios y estandares:

Nos definen el prototipo, actian como objetivos a al-
canzar y como patrones con los que comparar la
practica actual de la actividad a evaluar.

Garantia de calidad:

Proceso continuo que consiste en establecer cual es
en cada momento la practica considerada como co-
rrecta, compararla con la que estamos realizando,
analizar las causas que generan problemas, aplicar
los cambios necesarios para solucionarlos y com-
probar si han sido eficaces.






