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Presentacion

En el Servicio Aragonés de Salud (SALUD), se ha desarrollado un proyecto para implantar
un sistema de calidad, basado en la norma UNE EN ISO 15189, en los servicios de Anatomia
patoldgica y en los laboratorios clinicos de todos los hospitales.

Las auditorias internas se realizan con el fin de evaluar el cumplimiento por los laboratorios
de los requisitos establecidos en el Sistema de Gestion de Calidad, verificando el cumplimento de
la norma de referencia (UNE-EN ISO 15189), sus propios documentos y procedimientos, los
requisitos legales y de sus clientes, asi como otros requerimientos que puedan ser de aplicacion,
relacionados con el sistema de calidad.

Por lo tanto, el sistema de calidad requiere la realizacion de auditorias internas que sirvan
para detectar oportunidades de mejora y establecer acciones correctivas y preventivas si es
necesario. En la realizacion de estas auditorias se hace imprescindible contar con auditores
capacitados.

Los auditores como responsables de realizacion de la auditoria deben tener unos requisitos
minimos de formacion basica y experiencia para desempeiar la funcion de auditor como pueden
ser los oportunos conocimientos en la realizacién de materia de auditorias de calidad, y sobre el
sistema de calidad implantado en este caso sobre basado en la norma ISO 15189, y las
habilidades necesarias para llevarlas a cabo.

La participacion como auditores de las personas que trabajan en los laboratorios de SALUD
en la realizacion de auditorias internas refuerza la eficacia de las auditorias y garantiza su mejor
desarrollo. También hay que recordar que conviene actualizar los conocimientos adquiridos por
los auditores periddicamente, especialmente en el caso de novedades en el sistema de gestidn
de calidad.

Los auditores internos debidamente capacitados han de reunir como principio basico el de
su independencia; es decir, es requisito imprescindible que los auditores no intervengan
directamente en las actividades que van a ser auditadas. De esta manera para poder ser llevada
a cabo hace falta que los auditores formados sean de diferentes hospitales/servicios/unidades.

Entre los aspectos que influyen en el nimero de auditores internos se encuentran los
procedimientos de movilidad del personal, el tiempo dedicado o la falta de reconocimiento. De
esta manera se refuerza todavia mas la necesidad de realizacion de esta formacion dirigida a los
profesionales implicados en las auditorias del sistema de gestion de calidad basado en la norma
ISO 15189.

Por lo que la solucién al problema que se intenta mejorar con este curso es GARANTIZAR la
realizacion de las auditorias al contar con el nimero suficiente y necesario de auditores con una
formacion adecuada.

A quién se dirige
A las personas implicadas en la realizacion de auditorias internas del sistema de calidad:

»  Profesionales de medicina, biologia, bioquimica, quimica y farmacia cuyas especialidades
desarrollan su trabajo en los servicios de Anatomia patoldgica o en los laboratorios
clinicos del SALUD: Andlisis clinicos, Bioquimica, Hematologia, Inmunologia, toxicologia,
microbiologia y farmacologia.
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«  Profesionales de enfermeria y técnicos especialistas de los laboratorios y servicios
sefialados anteriormente.
»  Profesionales sanitarios con responsabilidad en la gestion de los sistemas de calidad.

El dmbito laboral de los dos primeros puntos sera el comprendido por aquellos servicios y
laboratorios clinicos que tienen o estan en disposicion de alcanzar en un breve periodo de tiempo
la acreditacion UNE EN ISO 15189.

El dmbito laboral del Ultimo de los puntos se correspondera con los profesionales cuyo trabajo
incluye la gestion de calidad en los servicios o laboratorios acreditados mediante UNE EN ISO
15189.

Maximo: 20 personas.

Objetivos Académicos

Objetivo General

Proporcionar a los profesionales de los laboratorios implicados en el proyecto de
acreditacion ISO 15189, los conocimientos suficientes y las habilidades necesarias para
llevar a cabo las auditorias internas que el sistema de calidad requiere.

Objetivos Especificos

Respecto a la Norma UNE-EN ISO 15189 y las Auditorias Internas:
oComprender la implicacion de la acreditacion en los Laboratorios Clinicos.
oComprender el concepto de auditoria.
oDiscernir entre los distintos tipos de auditorias.

Respecto a la Norma UNE-EN ISO 15189 desde el punto de vista del Auditor:
oComprender cada uno de los apartados de la norma en referencia a los
requisitos de gestidn
oComprender cada uno de los apartados de la norma en referencia a los
requisitos Técnicos

Respecto a la metodologia practica para la realizacion de auditorias internas de
sistemas de gestion segun la Norma UNE-EN ISO 15189:

oSaber preparar una Auditoria Interna.

oComprender las etapas de la Auditoria Interna.

oEvaluar las distintas técnicas de Auditoria y Recogida de Informacién.

Respecto al caso Practico de Auditoria de un sistema de gestidn segln la Norma UNE-
EN ISO 15189:
oTener un conocimiento practico de la realizacién de un auditoria
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Metodologia docente

La actividad se desarrollara implementando una metodologia mixta que comprende dos
intervenciones diferenciadas:

En primer lugar, se realizaran dos sesiones presenciales en las que se expondran los
conceptos necesarios para conocer la norma UNE EN ISO 15189 y los requisitos de la misma que
son susceptibles de analisis en una auditoria (Los contenidos se relacionan en el programa)

En segundo lugar, una vez concluidas las sesiones tedricas, el/la alumno/a debera
participar en la realizacion de una auditoria. Esta practica sumara un total de siete horas, en las
que se incluye la actividad propia de seguimiento tutorizado y de redaccion de informe final.

Profesorado

e Ana Iborra. FEA Hematologia. Hospital Universitario Miguel Servet de Zaragoza. Amplia
experiencia en la realizacion de Auditorias internas en sistemas de gestion de calidad basados en
la Norma UNE EN ISO 15189. Docente en otras ediciones y/o cursos similares: “Auditorias
Internas en los Laboratorios de Salud segun la Norma UNE EN-ISO 15189”.

 Ana Milagro. FEA Microbiologia. Hospital Universitario Miguel Servet de Zaragoza. Hospital
Universitario Miguel Servet de Zaragoza. Amplia experiencia en la realizacion de Auditorias
internas en sistemas de gestién de calidad basados en la Norma UNE EN ISO 15189. Docente en
otras ediciones y/o cursos similares: “Auditorias Internas en los Laboratorios de Salud seguln la
Norma UNE EN-ISO 15189”. “Fase pre analitica. Coordinacion atencion primaria/especializada”.

o Conchita Lavina. Enfermeria. Hospital San Jorge de Huesca. Amplia experiencia en la
realizacion de Auditorias internas en sistemas de gestion de calidad basados en la Norma UNE

EN ISO 15189. Docente en otras ediciones y/o cursos similares: “Auditorias Internas en los
Laboratorios de Salud segun la Norma UNE EN-ISO 15189”.

Programa. Contenidos

TEORIA

10/03/2020:

9:00-11:00: La Norma UNE-EN ISO 15189 y las auditorias internas:

e Evaluacion de los sistemas de gestion de calidad en laboratorios clinicos.
e La auditoria como herramienta de gestion

e Tipos de auditorias.

11:00-15:00: Andlisis de la Norma UNE-EN ISO 15189 desde el punto de vista del auditor:
e Requisitos de gestion
e Requisitos técnicos.
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17/03/2020:

9:00-11:00: Metodologia practica para la realizacién de auditorias internas de sistemas
de gestion seglin la Norma UNE-EN ISO 15189.

e Preparacion de la auditoria interna

o Etapas de la auditoria interna

e Técnicas de auditoria y recogida de informacién

11:00-15:00: Aspectos a considerar en las auditorias internas de sistemas de gestién:
novedades y aspectos prioritarios en el programa de auditoria actual.

PRACTICA:

Participacion de los alumnos en las auditorias internas de los laboratorios y/o servicios de
Anatomia Patoldgica basados en el Norma UNE EN ISO 9001, para lo cual a cada alumno del
curso se le asignara una auditoria en correspondencia con las que figuran en el Plan de Auditorias
de Nivel I. La duracién de la misma es de una jornada laboral (7 horas).

Evaluacion

Se realizara una evaluacion continua durante todo el curso. Para la obtencidn de la certificacion
del curso serd necesario asistir a las sesiones tedricas (tiempo minimo de asistencia 95%) y
realizar la practica indicada.

Coordinacion Técnica

Maria Luisa Gracia

Avda. San Juan Bosco 13.

Técnico formacion IACS

Telf.: 976 71 6907 Fax: 976 71 4670

Secretaria

Eva Maria Soler Tel. 976 71 5899
Fax. 976 714670
E-mail: formacion.iacs@aragon.es

Acreditado en 2018 por la Comision de Formacion Continuada de las Profesiones Sanitarias de

Aragon con 3,6 créditos. En este momento en fase de reacreditacion.

Comiskdn do Formacion Continuada

SISTEMA NACIGNAL DE SALUD

Comision de Formacion Continuada

de las Profesiones Sanitarias de Aragén z GOBIERNO
| | D

E ARAGON
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