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Ya hemos visto su utilida

Nos ayudan a:

O demostrar nuestra capacidad para
gue cumplen las expectativas del cliente y

reglamentarios.

O aumentar la satisfaccion de nuestros clientes.



1. Procesos mas eficientes:

v Mejor conocimiento de las funciones propias
de cada trabajador.

v' Empleo de los manuales de procedimientos
estandarizados (POE).

v" Conocimiento de la politica de Calidad del CT



2. Prevencion de errores:

Un buen sistema de documentacidon de errores e
incidencias.

Fomentando una buena formacion del personal.



3. Reduccion de costes:
Utilizacion, mas eficiente, del personal, maquinas

y materiales.

Utilizacion de indicadores de calidad que
Informan del grado en gue se ajusta cada proceso

a los requisitos de calidad. '




4. Satisfaccion del cliente:

Provision de productos y servicios que cumplan
con los requisitos del cliente, logrando su
satisfaccion.



5. Mejorar en
Transfusion

la imagen del Centro o Servicio de

Mejorar la imagen del CT 60 ST y la confianza de la
sociedad, aumentando la seguridad en nuestros
productos.

-

6. En definitiva, mejorar la productividad y, por lo tanto, la
competitividad.



Sistemas de Gestion de la Calidad

Desde 1998,

1SO 9001: 2000

En 2001 obtuvo la primera certificacion 1SO



SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD
MEJORA CONTINUA

Responsabilidad
~ de la direccion
f

Entrada
1\




1 o

Formacion del perso
Desarrollo de la documen
Implantacion y mantenimiento
Auditoria interna

Certificacion




Contribuye a:
i

2
3
4.
S|

. evaluar la eficacia y la adecuacion continua del

lograr la conformidad co
proveer la formacion apropiad
la repetibilidad y trazabilidad

proporcionar evidencias objetivas

1SO 9000:2000



1. Documentos que prop
Interna y externamente, ace

mm) Manuales de

2. Documentos que describen como se a
producto, proyecto

mm) Planes de calidad
3. Documentos que establecen requisitos

=) Especificaciones

1SO 9000:2000



4. Documentos que
sugerencias:

mm) Guias

5. Documentos que proporcionan infor
efectuar las actividades y procesos de maner

mm) Procedimientos documentad

6. Documentos que proporcionan evidencia objetiva de
actividades realizadas o resultados obtenidos:

) Registros
1SO 9000:2000



Politica

Manual
de Calidad

Procedimientos

Documentacion

Registros



Cada organizacion d

En funcion:

v'del tipo de organizacion y su tama
v'de su complejidad.
v'de los requisitos reglamentarios.

v'de los requisitos de los clientes, ...



1. Formato definido para

Procedimiento para la realizacion de docu



~w. | PROCEDIMIENTO N°P-G-01 [~

#<4 | TITULO: PROCEDIMIENTO PARA LA Fecha: 171205
| REALIZACION DE DOCUMENTOS. Pigina 1 de7

PROBADG POR DMRECCION /FECHA

[HDICE

1. OBJETO
2. CAMPO DEAPLICACION
3. DESARREOLLD
31D IGIONES
32, CODIFICACION
2.3, FORMATO
34, ESTRUCTURADEL CONTEMIDO
2.5, TEXTO
4, DOCUMENTOS DEREFERBHCIAY RELACIONAD0OS
A, ANEXOS
6. REGISTROSY DATOS
T MODIFICACIONES

1. OBJETO.

Describir laz directrices que segquimos en el Centro de Tranzfusiones de Valencia para
elaborar, estructurar v codificar oz diversos procedimientos generales, procedimientos
operativos estandarizados, protocolos técnicos v registros del Sistema de Calidad en los
cuales desoribiremos los diferentes procesos v actividades relacionadas con la prevencidn,
gjecucian, contral v evaluacion de la calidad de nuestros zervicios,




Se debe de
sistemade calid

ST PROCEDIMIENTO N° P-G-01 EiEan s
T #d | TITULO: PROCEDIMIENTO PARA LA Fecha: 1742006
%, 0 & | REALIZACIONDE [NDICE

1. OBJETO
2. AP0 DEAPLICACION
2. OESAREROLLO
3.1, DEEIMIGIONES,
2.2, CODFICACION
3.3 FORMATO
2.4 ESTREUCTURADEL CONTEMIDO
2.5 TEXTO
. O0CUMENTOS DERBEREBR4CIAY EELACIONAO0OS
CAMNERDS
REGISTRIOS Y DATOS
CMODIFICACIONES

-1 @ th



. | PROCEDIMIENTO N°P-G-01 [o~
“@sd | TITULO: PROCEDIMIENTO PARA LA Fechs: 1772108
%! | REALIZACION DE DOCUMENTOS. Pigina 1de?

PROBADO POR DIRECCION 'FECHA

[HOICE

1. OBJETO
2. CAPD DEAPLICACION
3. DESARROLLO
3.1 DEEIGIOHES
3.2, CODIFICACION
3.3, FORMATO
:DEL CONTEMIDDO
4, DOCUMENTOS DERBFERBNCIAY RELACIONADOS
A, ANEXDS
G, REGISTROS Y DATOS
7. MODIFICACIOMES

1. OBJETO.

Describir las directrices que zequimos en el Centro de Transfusiones de Yalencia para
glaborar, estructurar v codificar oz diversos procedimiertos generales, procedimientos
operativos estandarizados, protocolos técnicos y registroz del Sistema de Calidad en los
cuales describiremos los diferentes procesos v actividades relacionadas con la prevencian,
Ejecucion, control v evaluacion de la calidad de nuestros servicios.




Texto:

El texto se escribe en WORD-
tamano 11 puntos, salvo que por su
distinto.

Margen Derecho: 2,3 cm.

Margenes lzquierdo/Superior/Inferior: 2,5 cm. Interlineado
sencillo.



. | PROCEDIMIENTO N°P-G-01 [o~
“@sd | TITULO: PROCEDIMIENTO PARA LA Fechs: 1772108
%! | REALIZACION DE DOCUMENTOS. Pigina 1de?

PROBADO POR DIRECCION 'FECHA

[HOICE

1. OBJETO
2. CAPD DEAPLICACION
3. DESARROLLO
3.1 DEEIGIOHES
3.2, CODIFICACION
3.3, FORMATO
3.4, ESTRUCTURADEL CONTEMIDD
3.5, TEXTO
4, DOCUMENTOS DERBFERBNCIAY RELACIONADOS
A, ANEXDS
6. REGISTROS ¥ DATOS
7. MODIFICACIOMES

1. OBJETO.

Describir las directrices que zequimos en el Centro de Transfusiones de Yalencia para
glaborar, estructurar v codificar oz diversos procedimiertos generales, procedimientos
operativos estandarizados, protocolos técnicos y registroz del Sistema de Calidad en los
cuales describiremos los diferentes procesos v actividades relacionadas con la prevencian,
Ejecucion, control v evaluacion de la calidad de nuestros servicios.




Modificacion

Cualquier modifi
correctamente definida.

Al modificar un documento le camb

La aprobacion de las nuevas ediciones de
modificada, debera efectuarla el mismo responsable
Inicial.

PROCEDIMIENTO N° P-G-01 [ [F7%n:3

‘%<4 | TITULO: PROCEDIMIENTO PARA LA (Fecha 17210 4
B SR -
| " | REALIZACION DE DOCUMENTOS. PagTTI




2. Control de

PROCEDIMIENTO N° P-G-02 Edicidn : 4
TITULO: CONTROL DE DOCUMENTOS Y |osnsar
OATOS DEL SISTEMA DE CALIDAD. e

FPROEBADO POR DIRECCION /FECHA




ELABORACION

A 4

REVISION

Si

Existen Si Se modifica

Comentarios el documento

No

No

A 4
APROBACION <

A 4
DISTRIBUCION




1. Aprobar en cuan

‘TR, PROCEDIMIENTO N® P-G-02 Edicién :4
Fecha:

' ,ﬁ TITULD: COWMTROL DE DOCUMENTOS Y 0503207

= |DATOS DEL 5I5TEMA DE CALIDAD. .
% _-_'.:r Fagina 1 de &

PROBADC POR DIRECCION ' FECHA ]




2. Revisar y actualizar

Durante e primer trimestre
calidad comprobara que documentos
en los ultimos dos afnos.

Comunicara a los responsables |la relacion de docu
revisar su vigencia.



3. Identificar los

o FROCEDIMIENT O OFERATIVO ESTANDARIZADD |Edien s
'y x M POE-FRC-04
' i Fecha:
| 858 | TITULO: TIPAJE ABO-D DE LA SANGRE TOTAL  |bomns
..%"11 _4': Faginadde 4

8. MODIFICACIONES

& la edicion 6 Se modifica el plazo de conzervacion de la lista de trabajos neutrales a 2
meses v el lugar de archivo.

& g edicidn ¥ Se elimina la referencia del tipo de antizuero. Se afade a la rotulacidn de los
plasmas la posikilidad de rotularlos con gl codigo ISBET. Acceso informatico nuevo a la lista de
trabajos neutrales.



4. Estar disponibles en los puntos de uso

En los laboratorio existen carpetas rojas con los
procedimientos.

Es importante se acostumbren a consultarlos.

Deben wusarse en la formacion, evitar “apuntes
propios”.


http://clipoffice.oscarnet.es/OSCARnet2/HierarchySearch.aspx?SectionID=6743

5. Permanecer legib

Los registros empiezan por

Los anexos por A



WECESID.&DES DE FORMACION

|+ INMUHOHEMATOLOGIA; CITOMETRIA 2009 o

Hecesid:::l 1:::1 ::l:maciin Personsl mi::m:;; Formadoxf Centro Frogzamaf Curso Tﬁ

O 0 O 0

O 0 OO

O 0 O 0

O 0 OO

0| O OO

O 0 O 0

0| O OO

O 0 O 0

O 0 OO

HENE OO
Comentarios: Aprobado por
ffecha ¥ firma)

FEP-G-14/1




Y
&
ACTUACION EN CASO
DE EHERGENCIA
A 2 o NORMAS DE PREVENCION
— Y EVACUACION




6. Identificar los d

DOCUMENTO EXTERNO CONTROLADO

Fecha:

Legislacion aplicable.
Instrucciones de uso de los equipos.

Guias de utilizacion.



7. Evitar el uso de docu

Cuando se realice una modific
retiraran de las carpetas y se destrui

Siempre quedara una copia en Calidad gue se
como “OBSOLETO” y que se conservara 3 afnos.



Politica

Manual
de Calidad

Procedimientos

Documentacion

Registros

Registros: documento que presenta resultad
evidencia las actividades realizadas.

Deben ser legibles, facilmente identificables y recuperab



v" Revisioén por la direccion.

v Formacion, habilidades y experiencia

v Evidencia de que los procesos de realizacién y el p
resultante cumplen los requisitos.



v Resultados de las evalu
accion necesaria que se der

v Resultados de la calibracion y la verifi
medicion.

v Naturaleza de las no conformidades del producto
cualquier accion tomada posteriormente.



INFORME DE NO CONFORMIDAD

£ -
F
0‘%”41 -.-n.*-*
FFOE N0 CONFORMIDAD FECHA
SERVICTD
NTERNA [
PROVEEDOR NOMBRE
E
EXTERM S CLIENTE O |meoinFo, BULL.
TEL FAR FPERS. CONTACTD
CODIG0 O REFERENCIA FFUNIDADES
FOMBRE DEL MATERIAL
MOTIVO OE LA NO CONFORMIDAD
DETECTADD 0 RECIBIDD POR T FECHA VALORACION APROFMADA (PTAS )
ACCIONES INVEDIATAS A REALIZAR
AUTORIZADD POR TFECHA VALORACION APROHMADA (PTAS )
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Ry FICHA TECNICA DE EQUIPO

+ SISTEMA DE CALIBRACION/VERIFICACION

MOMBRE DEL EQUIPO

MO SERIE

MARCA,

MODELD

LOCALIZACTON

Fecha de alta

Fecha de baja

Rango de medida

Precisidn

Calibracion O / Verificacion O

INTER.MA PCE n®

O

FrecLencia

EXTERMNA Laboratorio/Entidad

O

Criterios de aceptacion’
rechazio

Responsable revision
certificados

Historial

Ficha realizada pot:
Firma

CalibradoMerificado en fecha

Fesultado

Fecha proxima




v Cada empresa elige el fo
en copia impresa o electroni

v El almacenamiento debe asegurar que S
registros en buen estado, sin riesgo de deterio

v Debemos definir quién tiene acceso a los registros y con
que facilidad ha de ser posible disponer de éstos.



Politica

W ETTE]
de Calidad

Procedimientos

Documentacidn

Registros

Procedimientos: forma especificada p
Proceso

P-G-7:Comité de Calidad POR-FRC-9: Fraccionamiento unidades ST
P-G-08:Auditoria interna POE-HEM-04 Recepcién de donantes de sangre

P-G-02 Control de documentos POE-HLA-02: Separacion de linfocitos totales.
P-G-14: Formacion personal ~ POE-PRO-05: Citacién de donantes

POE-SER-17: Control de seroconversiones



Manual de la Calidad:

v Describe todas las actividades que cons
de gestion de la calidad (SGC) y su interacci

v' Establece las responsabilidades de la direccion y
personal implicado en cada proceso.



DIRECCION
ECONOMICA

DIRECCION
CcCTCV

Servicio de
TIPIFICACION
Jefe de Servicio

Servicio de

INMUNOHEMATOLOGIA

Jefe de Servicio

Servicio de
HEMODONACION Y
PROMOCION
Jefe de Servicio

DIRECCION
ENFERMERIA

2 Supervisoras
1 Auxiliar clinica

Servicio de
FRACCIONAMIENTO-
CRIOPRESERVACION

Jefa de Servicio

RESPONSABLE DE

CALIDAD (1)

UNIDAD DE FARMACIA

Farmacéutica

Jefa de Seccién

!

Jefe de Seccién

Jefa de Seccién

TIPAJES
1 ATS/DUE
2 TEL
1 Aux. clinica

]

INMUNOLOGIA
PLAQUETAR
2 ATS/DUE
1 Aux. clinica

FENOTIPIFICACION

1TEL

CITOMETRIA

2 ATS/DUE

DONACION
INTRACENTRO

1 Facult.Responsable
1 Facult. Adjunto

4 ATS/DUE

2 Aux. Clinica

FRACCIONAMIENTO

2 Facult. Adjuntos

SEROLOGIA
1 Facult. Adjunto
2 ATS/DUE
3 TEL.
1 Aux. Clinica

INMUNOHEMATOLOGIA

3 TEL

PCR
1 Biologo
2 ATS/DUE
2 TEL
1 Aux. clinica

HLA
5 ATS/DUE

1 Aux. Clinica

PLANIFICACION
COLECTAS

1 Médi

1 Biologo
20 TEL
18 Aux. Clinica

CRIOPRESERVACION
BANCO DE TEJIDOS
Y
CORDON UMBILICAL

EQUIPO MOVIL

14 Médicos
29 ATS/DUE
13 Aux. Clinica

3 ATS/DUE
5 TEL
2 Aux. Clinica

Cirujano-Coordinador
BANCO DE ORGANOS
Y TEJIDOS DE LA C.V.




Interacciones entre los procesos

| FPromocion de la donacion |—>| Donantes

Equipos Mdviles .
Intracentro I DONACION |
Hospitales
Recepcion — No OK—'| Desechar |
OK
Sangre total Plasma Plaquetas SCU, MO Tejidos
aféresis aféresis Progen. Hem.
| Fraccionamiento |
Evaluacion
Proveedores
Compras
Controles Controles Controles
TIP SER SER
SER PCR PCR oK Recepcion
PCR IHM
IHM CIT
No OK
Devolucién a
v : Proveedor
—-| Validacion | Almacenamiento/
Criopreservacion

| Ftiquetado | Validacion

1 1 LY

| Almacenamiento | | Descongelacion |
T T I P 1




Politica deiCali

W ETTE]
de Calidad

Procedimientos

Documentacidn

Registros

Politica de la Calidad: Compromiso de |
cumplimiento de los requisitos y la mejora
eficacia de



Politica deiCali

W ETTE]
de Calidad

Procedimientos

Documentacidn

Registros

Incluir el compromiso de cumplir con
y de la mejora continua del sistema.

Proveer un marco de trabajo para establecer
objetivos de calidad.

Ser comunicada a toda la organizacion.



*tj_‘;ﬁ-% POLITICA DE LA CALIDAD

del Centro de Transfusion

‘:a%- & de la Comunidad Valenciana

El Centro de Transfusion de la Comunidad VWalenciana tiemne  como
responsabilidad maxima la correcta atencion a los donantes de sangre, asi como el
sunministro a los hospitales de la sangre v los componentes que precisen para el
tratamiento de sus pacientes en las condiciones homologadas por la legislacidan

wvigenke v normas recomendadas por el Consejo de Europa.

Denktro de\gueskras Ffuncione2 destacamos:

* Averiguar v kener en cuenta las necesidades de nuestros clienkes w donantes,

= —_onseguir la sakisFaccion de los mismos v conkribuir en el proceso asiskencial

suministrando unos_producktos adecuados al uso esperado con pronkitud.

= Azequrar la calidad de todas las operaciones  mejorar conktinuamente la
eficacia del siskema de gestion de la calidad con el Fin de garantizar el mejor serwicio.
+ Pokenciar la autoridad w Formacion de nuestros empleados para que

conktribuyan del modo mas eficaz ala consecucion de nuestros objekivos,

Esta politica estd difundida a kodos los empleados v es entendida, aplicada

rmanktenida al dia en bados los niveles/ide la organizacion, llevandose a cabo de modo

reqular el sequimiento de su efectividad w cumplimienta,

Direccion del CTCY




El personal debe:
v' Participar en la redaccion de la documentacion.
v Trabajar segun los procedimientos escritos (POES).

v Registrar toda la informacién que demuestre que s
haciendo lo que esta escrito.



e Reuniones de los responsab
v Definir los procesos que debe

v Ayudar a la aplicacién practica de lo
Implantacion real

v Revisién de POEs en funcion de la experiencia
personal.

v’ Deteccion de posibles problemas y sus acciones
correctivas.



BUREAU VERITAS

Certification

Certificacion

Concedida a
CENTRO DE TRANSFUSION DE LA
COMUNIDAD VALENCIANA

WALENCIA
AVDA CID, 65, 46014 VALENCIA,

Burcau Veritas certifica que ¢l Sistema de Gestién de dicha Ozganizacién ha sido
auditado y encontrado conforme con las exigencias de la norma:

NORMA

1ISO 9001:2000

9=
~

El Sisterna de Ges!iféun s aplica a:

DONACION DE SANGRE, FRACCIONAMIENTO Y PROCESAMIENTO ANALITICO DE LA

SANGRE, DISTRIBUCION DE HEMODERIVADOS, BANCO DE TEJIDOS, BANCO DE CALIDAD
SANGRE DE CORDON UMBILICAL Y LABORATORIO HLA.

CALIDAD
Bt db orifianidn dedinat 11 enero 2002 CALIDAD
Siempre que 52 mantengan fac condicines de epivaciie del Sistema e Gstid, este ctificada er e hasta o
30 abril 2011 CALIDAD
Pars mexprohar & ey de cortficads poede Hanear ol iniifose; 91 770 22 00
Purs clguisr acdarscin swbre f akance dl ertificad s aplicaive de Jos reguisites del Sitewna de Grstiin pueden porerst on cntacts CALIDAD CALIDAR
o L organszacidin.
Niinsers def Cortificads 8001091 Fecha 30 abril 2008

~

Flunsgiag aifio: BUREAL VERITAS CERTIFTCATION ESPARA
Isgsng o ffice: BUREAU VERTTAS CERTIFICATION ESPARIA
Franacs Delgada, 11

Parpun Ennpresaial Aiiivye- ¢ 11 Vg

El mantenimiento del SGC es trabajo de TODOS



roig rob
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