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Lliurament de la documentacio
Presentacio

Fonaments dels sistemes de gestio de la qualitat

Les normes ISO 9001:2000 i ISO 15189. El model europeu d’excel-léncia per la qualitat total (EFQM). El
laboratori clinic com empresa i com servei professional. El concepte de qualitat. Control, gesti6 i assegurament
de la qualitat.

F. Javier Gella

Enfocament basat en processos

Identificacié dels processos necessaris per el sistema de gestidé de la qualitat i la seva aplicacié. Sequéncia i
interaccions. Tipus de processos: estrategics, operatius i de recolzament. Indicadors dels processos.

Rafel Ferragut

Aplicacions practiques
CAFE

Documentacio i registres del sistema de gestié de la qualitat

Conceptes de document, dada, format i registre. Preparacio, revisié i aprovacié de documents. Identificacio,
classificacié i control. Models. Manual de la Qualitat. Procediments Documentats Generals. Procediments
Normalitzats de Treball: requisits i contingut. Control dels registres de la qualitat.

Francesca Canalias

Responsabilitats de la direccié

Compromis de la direcci6. Enfocament al client. Politica de la qualitat. Plans i objectius de la qualitat.
Responsabilitats, autoritat i comunicacié interna. Organigrama. Funcions i responsabilitats del personal.
Representant de direccié: el Director de Qualitat. Comité de qualitat. Revisié del sistema per la direccié.

F. Javier Gella
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DINAR

Gesti6 dels recursos

Recursos humans. Competéncia, consciencia-cié i formacié. Plans de formaci6. Avaluacié de ['eficacia.
Sensibilitzacid. Fitxes de personal. Recursos tecnics. Plans de manteniment. Infrastructura. Ambient de treball.
Riscos laborals.

Francesca Canalias

Processos relacionats amb el client

Requisits relacionats amb el producte. Requisits especificats pel client. Requisits legals. Oferta, contracte i
peticio. Concepte de revisio del contracte. Peticions: models, procesament i revisié. Comunicacié amb el client:
informacié sobre el producte, consultes, reclamacions. Satisfaccié del client: com avaluar-la.

Xavier Fuentes

CAFE

Compres

Avaluaci6 i selecci6 de proveidores. Criteris i models per I'avaluacid i la reavaluacié. Tipus de productes
adquirits en funci6 dels seus requisits de qualitat. Verificacié dels productes comprats. Registres.

Rafel Ferragut

Aplicacions practiques

Discussio
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Processos de la prestacio del servei

Classificacié de processos: preanalitics, analitics i postanalitics. Control en recepcié. L'informe de laboratori.
Identificacio i tracabilitat dels resultats analitics. Establiment de requisits. Verificacié i validacié. Control intern
de la qualitat. Establiment de regles de control. Control extern de la qualitat: estratégies i interpretacié de
resultats.

Francesca Canalias i F. Javier Gella

CAFE

Control dels equips de mesura i seguiment

Classificacid. Fitxes. Establiment dels requisits metrologics. Calibratges i verificacions. Incertesa. Materials de
referéncia certificats. Plans de calibratge/verificacié. ldentificacié de l'estat de calibratge. Exemples de
calibratge de pipetes, balances i altres equips auxiliars.

Rosa Ruiz

Aplicacions practiques
Control del producte no conforme. Millora
Tipus de no conformitat. Identificacié, control i responsabilitats. Investigacié de les causes de no conformitat.

Conceptes d'acci6 correctiva i preventiva. Planificacio de I'accid.
F. Javier Gella

DINAR

Seguiment i mesura del sistema de gestié de la qual itat

Auditories. Pla d'auditories. Personal auditor. Model de procés d'auditoria. Seguiment i mesura de processos i
productes.

Rafel Ferragut

El procés de certificacio

Diagnostic de l'estat de la qualitat del laboratori. Necessitats materials i de personal. Preparacié de la
documentacio: estrategies i terminis. Implantacio i revisio. Elaboracié de plans. Primera auditoria de sistema.
Organismes certificadors. Auditoria de certificacié. Millora del sistema. Auditories de seguiment internes i
externes.

Francesca Canalias

CAFE

Experiéncies d’'implantacio en diferents tipus de la boratoris
Xavier Fuentes i Rosa Ruiz

Discussio
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