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Resumen

Objetivo: Garantizar la calidad y seguridad e incrementar la
satisfacción del usuario ha llevado a organizaciones del ámbito
sanitario a integrar un sistema de gestión de calidad en su
estructura. Este trabajo describe el proceso de implantación de
la norma UNE-EN-ISO-9001/2000 en el área de nutrición
parenteral.

Método: Un grupo multidisciplinar definió el alcance de la
norma, centrándose en transcripción, acondicionamiento, dispen-
sación y control microbiológico.

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

Conclusiones: Este proceso ha permitido establecer un siste-
ma normalizado cuyos procesos están perfectamente descritos y
documentados, logrando la trazabilidad y supervisión de las fases.
Al no disponer de histórico de los datos actualmente obtenidos,
no es posible establecer una comparación directa; por tanto,
deberá analizarse su evolución en un futuro.

Palabras clave: Servicio de farmacia. Nutrición parenteral.
Certificación. Norma ISO-9001/2000. Indicadores de calidad.

Summary

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

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

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

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

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

INTRODUCCIÓN

Cada vez son más las organizaciones dentro del ámbi-
to sanitario, entre ellas los servicios de farmacia1-3 (SF),
que apuestan por integrar en su política de funcionamien-
to un sistema de gestión de calidad (SGC) con la finali-
dad de demostrar su habilidad en prestar servicios y/o
elaborar productos.
La normativa ISO (International Organization for

Standarization) pretende gestionar/asegurar la calidad de
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los sistemas, a diferencia de otros modelos más enfoca-
dos al concepto de calidad total4, como el EFQM (Euro-
pean Foundation for Quality Management).
En este contexto, el SF planteó un SGC según el

modelo internacional de calidad UNE-EN ISO 9001:
2000, para mejorar circuitos y calidad de los productos
finales. Este modelo promueve la gestión por procesos5 y
obliga a disponer de una clara identificación y definición
de los servicios a ofrecer en función de las necesidades
de los clientes y de los procesos desarrollados.
Se decidió aplicar dicho SGC en los siguientes ámbi-

tos: adquisición, almacenamiento, dispensación y distri-
bución de medicamentos, gestión de muestras y evalua-
ción de protocolos de ensayos clínicos, evaluación e
información de medicamentos, elaboración y reenvasado,
atención farmacéutica y docencia.
Como parte integrante del bloque de elaboración y

reenvasado de medicamentos, se incluyó el área de pre-
paración de nutrición parenteral (NP) en adultos.
El número aproximado de NP de adultos realizadas en

un año en el hospital es de 9.000 preparaciones. Tanto la
composición de la nutrición parenteral total (NPT) o peri-
férica (NPP) como su posterior seguimiento son respon-
sabilidad de farmacéuticos o endocrinólogos.
La solicitud de NP la realiza el médico vía interconsul-

ta electrónica. Posteriormente, el farmacéutico o el endo-
crinólogo accede informáticamente a la historia clínica
para consultar informes, analíticas, pruebas,…
En la sala de hospitalización se comprueba tratamien-

to, constantes y dieta. A partir de estos datos se decide la
composición de la NP.
Aquellas NPT que puedan preverse con 24 horas de

antelación son solicitadas a una empresa externa, que las
suministra al día siguiente. En caso contrario, son elabo-
radas en el SF.
El objetivo de este trabajo es describir el proceso de

integración del modelo UNE-EN ISO 9001:2000 en el
área de NP.

MÉTODO

En el año 2003 se inició el proceso de implantación del
SGC, según normativa UNE-EN-ISO-9001/2000. Se defi-
nieron los ámbitos en los que se integraría la norma y se
planificó cómo se organizaría el proceso.
La norma ISO 9001 exige documentar el SGC6, por lo

que se desarrolló un manual de calidad y procedimientos
que detallase el SGC y describiera las interrelaciones y
responsabilidades del personal.
Los aspectos de la NP en los que se centró dicho pro-

ceso fueron: recogida y trascripción de datos, estandari-
zación del proceso de preparación (orden de adición de
los componentes7, embolsado, etiquetado), dispensación
y control microbiológico.
Para realizar este proyecto, se constituyó un grupo de

trabajo formado por el farmacéutico y los técnicos del

área, los responsables de calidad del SF y de la UASP
(Unitat d’Avaluació, Suport i Prevenció) del hospital, y la
empresa consultora externa Consultors Politècnics Asso-
ciats (CPA) que dirigió y supervisó el proyecto.
El personal recibió formación específica, mediante

charlas, sobre gestión de calidad, proceso de implanta-
ción, seguimiento y certificación de un SGC.
Las propuestas de cambio en procesos o documentos

aprobados, surgidas de la observación diaria de los circui-
tos y/o de las auditorías internas postcertificación, consti-
tuyen acciones de mejora (AM). Tras su aprobación, se
establece un plazo para instaurar los cambios sugeridos.
Transcurrido dicho plazo, el equipo auditor del centro
comprueba la consecución de dichas modificaciones.

RESULTADOS

Se describió un procedimiento que consta de procesos;
estos a su vez se subdividen en las actividades desarrolla-
das en el área de NP, así como las instrucciones de traba-
jo y pautas de actuación asociadas.
Todas las actividades se plasmaron en el sistema docu-

mental mediante dos mapas de procesos: validación y
seguimiento de NP (Fig. 1) y elaboración de NP (Fig. 2).
En ellos se reflejan las actividades de cada proceso,

permitiendo el seguimiento y reproducibilidad del mis-
mo. En dichos diagramas de flujo se esquematizan las
decisiones, actividades y personal responsable de un
modo secuencial y ordenado.
El proceso de implantación coincidió parcialmente en

el tiempo con la puesta en marcha del RD 175/2001, que
implicó la reestructuración física de las secciones de far-
macotecnia y de mezclas intravenosas. Por ello, se edita-
ron de forma compartida instrucciones sobre vestuario,
higiene y limpieza.
La tabla I recoge los aspectos que han sufrido mayores

cambios en la práctica diaria en el área de NP.
Por otra parte, se establecieron parámetros objetivos y

de fácil obtención con el fin de documentar, cuantificar y
evaluar los procesos, denominados indicadores8-11; estos
son evaluados mensualmente por el responsable de calidad
del SF. Se distinguen dos tipos: de calidad y de actividad.
Una vez definidos los indicadores, se determinaron sus

“estándares de calidad”10,11, valores umbrales fijados por
el farmacéutico responsable, para garantizar la calidad
del producto y con los que se comparan los valores obte-
nidos en cada periodo evaluado (Tabla II).
Se decidió, por cuestiones organizativas y horarias,

fijar el límite que permitiera asegurar la calidad deseada
del trabajo en 25 NP al día.
Tras disponer de la documentación del sistema de calidad

y previamente a la auditoría externa por parte de la empresa
certificadora, se realizaron auditorías internas por la empre-
sa consultora (CPA). Su propósito era valorar la viabilidad
del proceso de certificación, determinar el cumplimiento de
lo establecido y realizar los cambios oportunos.

Vol. 31. N.° 6, 2007 Descripción del proceso de certificación ISO 9001/2000 371
en el área de nutrición parenteral

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



El SF fue sometido a la auditoría de certificación en
octubre de 2005, por la empresa APPLUS+. Se obtuvo la
certificación para todo el alcance definido, en el que se
encuentra el área de NP, y en la actualidad, se ha supera-
do la primera auditoría de seguimiento con éxito.

Las AM propuestas en el periodo postacreditación han
hecho hincapié en aspectos tan diversos como: promover
el registro mediante firma del personal implicado en cada
proceso, crear un plan de actuación en caso de obtener un
cultivo microbiológico positivo, adición de un nuevo
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FARMACÉUTICO/
MÉDICO NUTRICIONISTA MÉDICO TÉCNICO SALIDAS

Prescripción

Consulta médica

–Historia médica
–Registro seguimiento AT06D04
–Hoja analítica AT06D07

Orden de preparación
AT06 D05

Datos en programa NutriData®

Mapa proceso elaboración NP
AT 06 D01

–Registro de seguimiento
  nutricional AT06 D04
–Producto acabado o manipulado

AT 06 D06 Revisión 05 Ed.: marzo-07

NoSí

Seguimiento
nutricional

Fin de la NP

Cierre ficha

Validación de la entrada datos
NutriData®

Elaboración
nutricional parenteral

Entrada datos NutriData®

NoSí

¿Correcto?

¿Continúa?

Recogida datos

Elaboración pauta
nutricional

Análisis de viabilidad

Interconsulta (IC)Impresión IC de SAP
Liberación IC de SAPEnfermo

–Historia médica
–Paciente
–Pauta actuación AT06 D08

Contraindicaciones

–Pauta actuación AT06 D08
–Historia médica
–Curso enfermería
–Paciente
–Datos analíticos

Protocolos

Manual instrucciones
NutriData®

Pauta actuación AT06 D08

Verificación de la
pauta

ENTRADAS

Fig. 1. Mapa del proceso de validación y seguimiento de la nutrición parenteral.

Tabla I. Cambios que ha supuesto la certificación según norma ISO

Actividad Antes de ISO Después de ISO Qué ha supuesto

Solicitud de NP Vía telefónica Interconsulta Centralizar las peticiones
Comunicación verbal en sala Evitar errores por falta de notificación de solicitud de NP

Prescripción en hoja tratamiento Registro de la solicitud de NP en la historia clínica del paciente
Interconsulta

Transcripción de pautas Farmacéutico Técnico Posibilidad de mayor dedicación al seguimiento de los pacientes
nutricionales a NutriData® Menor acumulación de trabajo en determinadas franjas horarias

Doble validación de la composición escrita en ficha

Comprobación de la – Revisión por Detección de errores en la introducción de los datos, previamente
transcripción farmacéutico a la preparación

Suministro de NP por – Se comprueba Detección de diferencias por exceso o defecto en el número de
empresa externa el pedido NP suministradas

Registro de quien realiza el control

Personal implicado en – Registro (firma) Corrobora que se ha preparado cada NP, y tanto etiquetado
la manipulación de la NP del técnico como ubicación son los correctos

Comprobación del – Se edita un Doble comprobación de que se han preparado todas las NP
farmacéutico de las listado diario y ubicación a la que se envían
NP en activo de NP

Creación de un documento – Se dispone de Homogeneización del sistema de trabajo en el área de NP
sobre las pautas de funcionamiento esta información Agiliza la formación de nuevo personal
interno por escrito

NP: nutrición parenteral.



indicador de actividad y modificación de la etiqueta de
NP. Hasta la fecha, dichas AM se han aprobado satisfac-
toriamente, modificándose la documentación según lo
establecido.

DISCUSIÓN

Primeramente, destacar que la norma UNE-EN-ISO-
9001/2000 no reemplaza la normativa legal vigente, sino
que supone un marco de trabajo para la creación de un
sistema de gestión óptimo1.
Con la implantación de dicha norma no se ha modifi-

cado esencialmente la forma de trabajo sino que se ha
establecido un sistema normalizado cuyos procesos más
importantes están perfectamente descritos y documenta-
dos. Así, “todo lo que se hace debe estar escrito y todo lo
que está escrito debe hacerse”2, facilitándose la trazabili-
dad del proceso y optimizando la supervisión de todas las
fases implicadas.
Mediante la evaluación mensual de los indicadores,

por comparación con los estándares, se cuantifica la acti-
vidad desarrollada y se conoce el nivel de calidad ofreci-
do. La obtención de valores superiores a los establecidos
como estándares (de forma puntual o mantenida en el
tiempo) advierte del riesgo de no satisfacer los requisitos
de calidad marcados como objetivo, pudiendo justificar
la necesidad de más recursos.
Por otra parte, la doble comprobación de diversos pun-

tos del proceso que muestra la tabla I facilita el control
del producto y disminuye el riesgo de error en el acondi-
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Tabla II. Estándares fijados para cada indicador

Indicador (mensual) Estándar establecido

Indicadores de calidad

(NP contaminadas/nº total de NPT) x 100 < 0,5%

Incidencias de preparacióna < 5

(Errores de preparaciónb/nº de NP preparadas) x 100 < 1%

(Nº de bacteriemias relacionadas catéter NPT/nº de < 5/1.000

días catéter con NPT) x 1.000c

Indicadores de actividad

Nº de días con más de 25 NP preparadas 0

Nº de NP preparadas/mes < 750

NP: nutrición parenteral; NPT: nutrición parenteral total; SF: servicio de farmacia.
aDiscrepancia a nivel de trascripción, validación o etiquetado de la NP detectada
antes de que el producto salga del SF. bDiscrepancia a nivel de trascripción, vali-
dación, etiquetado y dispensación de la NP detectada una vez el producto ha sali-
do del SF. cInformación facilitada por el Grupo de Estudio de las Bacteriemias
mediante el seguimiento clínico de hemocultivos positivos, en colaboración con
el SF.

Nº bacteriemias relacionadas con catéter NPT
x 1.000

Nº total de días de catéter con NPT

TÉCNICO SALIDAS

No
Sí

ENTRADAS

Compra

No Sí

Procedimiento COM

FARMACÉUTICO ÁREA DE COMPRAS

Recepción pauta
nutricional

Revisión de
la nutrición

Dispensación AT04

¿Externalización de la
preparación?

Modificación o manipulación

Introducción
de los datos

Solicitud de compras

Recepción del producto

Localizar y ubicar el
material a utilizar

Elaboración o modificación
del preparado

Envasado y etiquetado

Dispensación

Verificación de la elaboración

Seguimiento
nutricional

–Hojas de preparación

–Etiquetas
–Hojas de preparación

–Hojas de preparación

–Producto acabado

–Firma conformidad
–Registro de incidencia

–Anexo MC: protocolo
  de limpieza
–Registro de limpieza

–Registro de seguimiento
  nutricional AT 06 D04
–Hoja de analítica AT06D07

–Validación NP
–Orden de preparación
  AT 06 D05 validada

–Paciente
–Diagnóstico
–Mapa proceso validación
  NP AT06 D06

–Proograma NutriData®

–Orden de preparación
  AT 06 D05

–AT 06 D02 pauta de
  elaboración nutrición
  parenteral
–Anexo MC: pauta de

vestuario y higiene

–Anexo MC: pauta
limpieza de cabinas

–AT 06 D03 pauta de
  verificación preparaciones

Etiqueta

AT06 D01    Revisión 01    Ed.: sept-05

Fig. 2. Mapa del proceso de elaboración de nutrición parenteral.
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cionamiento y dispensación. Sin embargo, el no disponer
de registro de incidencias y errores previo a la implanta-
ción del sistema, supone una limitación de este trabajo,
dado que no es posible establecer una comparación direc-
ta ni cuantificar estos cambios. En próximos trabajos, se
realizará la comparación de los datos de distintos perio-
dos desde la obtención de la acreditación y se incorpora-
rán actividades como la adecuación a los protocolos,
indicaciones de NP, intervenciones farmacéuticas, etc.
Los fundamentos sobre los que se sustenta la implanta-

ción de un SGC son comunes a cualquier organización5,11-13,
si bien es decisión de cada área el adaptar procedimientos,
indicadores y estándares a sus necesidades. Esto, junto
con el reducido número de trabajos publicados sobre NP
y certificación, campo relativamente novedoso, dificulta
el establecer comparaciones entre centros.
Uno de los pilares básicos en la implantación de un

SGC es el compromiso de los miembros de la entidad y la
dirección en esta tarea, integrándola a la cultura de la

organización y asumiéndola como una conducta en su
trabajo diario3. De su participación y experiencia apare-
cen ideas que ayudan a la mejora de los procesos6.
En definitiva, la aplicación de las normas ISO debe

entenderse no como una acción puntual en el tiempo o
como unos criterios de actuación fijos, sino como un pro-
ceso dinámico que promueve la mejora continua del SGC.
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