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Departamento de Salud y Consumo de Ciencias de la Salud

Mejora de los procesos en los
Laboratorios Clinicos de SALUD

P036/09

Fecha de aprobacion de programa : Mayo 2009
Fechas curso: 12 Edicion: 15 de Junio de 2009
Horario : de 9:30 a 14:00

Duracién: 4,5 horas.

Presentacioén

En el Servicio Aragonés de Salud (SALUD), se esta desarrollando un proyecto
para implantar un sistema de calidad, basado en la norma ISO 15189, en los

laboratorios clinicos de todos los hospitales.

El sistema de calidad requiere y promueve la mejora continua de los procesos que

tienen lugar en los Laboratorios Clinicos.

Por consiguiente, es necesario asegurar la capacidad de estos profesionales para

llevar a cabo estas mejoras.

Objetivos
Objetivo general

Proporcionar a los profesionales de los laboratorios de SALUD, implicados en el
proyecto de acreditacion 1SO 15189, los conocimientos suficientes y las
habilidades necesarias para controlar y mejorar los procesos que tienen lugar en

su ambito de actuacion.

Objetivos especificos
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e Comprender los requisitos de la norma ISO 15189 y su implicacion en las
actividades que se desarrollan en los laboratorios, asi como el
procedimiento de realizacion de auditorias.

» Conocer el Sistema de Calidad de los Laboratorios Clinicos de SALUD.

» Identificar las principales oportunidades de mejora en la fase preanalitica,
en relacion especialmente a la recepcidbn de muestras, los registros
necesarios, etc.

» Identificar las principales oportunidades de mejora en la fase analitica, en
relacion especialmente a los controles de calidad, -calibraciones,
procesamiento de las muestras, los registros necesarios, etc.

» |dentificar las principales oportunidades de mejora en la fase postanalitica,
en relacion especialmente a la validacion de resultados, informe de los

mismos, los registros necesarios, etc.

Metodologia

El curso incluye tanto la exposicion de los aspectos tedricos necesarios, como la

presentacion de ejemplos practicos para su comprension.

A quién se dirige

A los profesionales de los laboratorios clinicos de SALUD relacionados con el
proyecto de acreditacion segun la norma ISO 15189, especialmente a los técnicos
de laboratorio.

Profesorado

e M. Dolores Franco Gonzalez, Dra. CC. Quimicas. Instrumentos Cientificos
S.A. Responsable Area de Servicios Avanzados. Experiencia como docente en

cursos de Sistemas de Gestion de Calidad.
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Pilar Egido Lizan. Facultativa Especialista en Microbiologia y Parasitologia.
Responsable de Calidad Servicio de Microbiologia del Hospital Universitario
Miguel Servet. Licenciada en Medicina. Doctora en Medicina y Cirugia.

Maria del Valle Recaséns Flores. Licenciada en Medicina y Cirugia 1995.
Doctora en Medicina 2008. Adjunto y responsable de calidad del Laboratorio
del Servicio de Hematologia y Hemoterapia del Hospital Miguel Servet de

Zaragoza.

Contenidos

1.

La norma ISO 15189: requisitos de gestion y técnicos, auditorias internas y de
acreditacion.

El Sistema de Calidad de los Laboratorios Clinicos de SALUD: aspectos generales,
sistema documental. Documentacion necesaria para la acreditacion

Aspectos clave en la fase preanalitica, en relacion especialmente a la recepcion de
muestras, los registros necesarios, etc.

* Preparacion e instrucciones al paciente

* Obtencion de la muestra y envio al laboratorio: transporte,

condiciones y normativa.

» |dentificacion de la muestra

* Manipulacion, transporte y distribucion dentro del laboratorio

» Criterios de aceptacion y rechazo de muestras no validas

* Registro en el SIL

e Tratamiento de las muestras previo al analisis

» Trazabilidad

» Envio a laboratorios de referencia

En Micro:
» Preparacion y control de medios de cultivo
» Conservacion de cepas de control
* Preparacion y control de medios de cultivo

4. Aspectos clave en la fase analitica, en relacion especialmente a los controles de

calidad, calibraciones, procesamiento de las muestras, los registros necesarios,
etc.
» Elaboracion, formato y contenido de los procedimientos
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» Validacion del método

* Aseguramiento de la calidad: Control de calidad interno y externo

» Estructura de un procedimiento de andlisis, validacion de un método
de analisis; programas de intercomparacion

5. Aspectos clave en la fase postanalitica, en relacién especialmente a la validacion
de resultados, informe de los mismos, los registros necesarios, etc.
* Emisidn, validacion y envio del informe.
* Archivo de resultados y todos los documentos necesarios para
asegurar la trazabilidad.
* Archivo de cepas.
* Informes de laboratorio, comunicacion con el clinico.

Modo de evaluacion:

100% de asistencia y encuesta de satisfaccion.

Cronograma:

9:30 - 9:45
9:45 -10:45

10:45 - 11:30

11:30 - 12:00
12:00- 14:00

Horario:

Presentacion del Curso y Entrega de Documentacion.

La Norma UNE-EN I1SO 15189:
- Aspectos generales.
- Requisitos de gestion y técnicos.
- Auditorias

El Sistema de Calidad de los Laboratorios Clinicos de
SALUD

- Aspectos generales

. Sistema documental

Pausa

Oportunidades de mejora en la fase preanalitica, analitica y
postanalitica

* En cada edicion, de 9:30 a 14:00 horas
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Lugar de celebracion:

Ciudad Escolar Pignatelli, c/Jarque del Moncayo, n° 23, Zaragoza
N° de plazas: 40.

Financiado por:

Curso financiado por: sa I u d

s SCIViCiO aragonés
el de salud

Coordinacion Técnica:

- Juan Carlos Garcia Aisa. Coordinador de Calidad de SALUD
Telf: 976 76 58 00 EXT 11060
Email: jcgaisa@aragon.es

- Begofia Sufie. Técnico Docente [+CS
Avda. Gomez Laguna 25. Planta 3.
Telf: 976 71 5959 Fax: 976 71 4670
Email: bsunne.iacs@aragon.es

Secretaria

‘Moénica Alvarez Bello Telf: 715899 E-mail:
Fax. 976 714670 malvarez.iacs@aragon.es




