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& EXPERIENCIA

Gestion Total de Calidad
Sistema de Calidad

Determina e implementa

la “Politica de Calidad” . Garantia de calidad
Organigramas, procesos,

procedimientos y
recursos

Asegura que se cumplan "
los requerimientos de
calidad.

- Buenas practicas de
fabricacion.

— Control de Calidad.
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EXPERIENCIA

Gerencia de Calidad Total.

- Filosofia administrativa segun la cual el éxito empresarial se define a través de la satisfaccion de
los clientes, con la participacion de todos los empleados.

Gerencia de Calidad

- Es el recurso organizacional cuya responsabilidad primaria consiste en velar por la practicay
cumplimiento del sistema de calidad.

Sy Sistema de calidad

Intermountain : : ., " S .
Healthcare - Se refiere a la integracion de responsabilidades, estructura organizacional, procedimientos,

Holey for 45° procesos y recursos que se establecen para llevar a cabo la gestién de calidad.




o EXPERIENCIA

Aseguramiento de la Calidad

- Es el conjunto de acciones planificadas y sistematicas que resultan
necesarias para generar la confianza de que un producto o servicio
cumple con los requisitos de calidad establecidos.

pryEsipEpwEEY, Control de Calidad

A\ N - Se refiere a las técnicas y actividades de caracter operativo utilizadas para
adidas satisfacer los requisitos relacionados a la calidad.




o Nieveles ,
Objetivos de Calidad Metodos




EL PROCESO DEL CAMBIO

CUALQUIER INICIATIVA PARA MODERNIZAR UNA ORGANIZACION DEBE PONERSE EN
PRACTICA MEDIANTE UN PROCESO DE “REINGENIERIA”, QUE SE DEFINE COMO UN
CAMBIO DE PENSAMIENTO Y UN REDISENO RADICAL DE LOS PROCEDIMIENTOS DE UNA
ORGANIZACION PARA MEJORAR SUSTANCIALMENTE EN MATERIA DE EFICIENCIA,
CALIDAD DEL SERVICIO Y COSTOS.
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NORMATIVA 119/12 <
J INCUCAI

« INSTITUTO NACIONAL CENTRAL UNICO COORDINADOR DE ABLACION E IMPLANTE.
« NORMAS DE CALIDAD PARA UNIDADES DE TRASPLANTE DE CPH
« PUNTO 4
| > DOCUMENTOS Y REGISTROS
4.1 OBJETIVOS
4.2 GENERALIDADES
4.3 DOCUMENTQOS REQUERIDOS “




OBJETIVOS

« LA DOCUMENTACION ES UN REQUISITO ESENCIAL DEL SISTEMA DE
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD Y, COMO TAL, DEBE EXISTIR PARA TODOS LOS
ASPECTOS DE LAS BPEYL (BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION Y LABORATORIO

PARA PREPARACIONES CELULARES) .

« ASEGURA LA DISPONIBILIDAD DE LA INFORMACION NECESARIA PARA LA
VALIDACION, REVISION Y ANALISIS ESTADISTICO.




OBJETIVOS

DEFINIR LAS ESPECIFICACIONES Y PROCEDIMIENTOS PARA TODOS LOS MATERIALES Y
METODOS DE ELABORACION Y CONTROL.

ASEGURAR QUE TODO EL PERSONAL INVOLUCRADO EN LA ELABORACION SEPA QUE
HACER Y CUANDO HACERLO.

ASEGURAR QUE LAS PERSONAS AUTORIZADAS TENGAN TODA LA INEORMACION
NECESARIA PARA DECIDIR LA LIBERACION O NO DE UNA PREPARACION CELULAR.

ASEGURAR LA EXISTENCIA DE EVIDENCIA DOCUMENTADA Y LA TRAZABILIDAD.

PROVEER REGISTROS Y UN INFORME DE AUDITORIA QUE PERMITA LA __
INVESTIGACION. o







b DISENO DE DOCUMENTO

« FUNDAMENTO O PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO.

« MUESTRA REQUERIDA, CANTIDAD, RECOLECCION, TRANSPORTE,
CONSERVACION Y PREPARACION ESPECIAL.

« REACTIVOS: ENUMERACION, PREPARACION, CONTROL DE CALIDAD,
ESTANDARES Y CONTROLES.

« INSTRUMENTOS UTILIZADOS Y METODOS DE CALIBRACION.
* INSTRUCCIONES DETALLADAS DEL PROCEDIMIENTO. e




DISENO DE DOCUMENTO

CONTROL DE PUNTOS CRITICOS DEL PROCEDIMIENTO Y SOLUCION DE
DISCREPANCIAS.

CALCULOS Y FORMULAS MATEMATICAS.
LIMITE DE LOS CONTROLES Y ACCION CORRECTIVA.
RESULTADOS ESPERADQS, INTERPRETACION Y NOTIFICACION ESPECIAL.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO, INTERFERENCIAS Y PRECAUCIONES.

METODO DE CONFIRMACION DE RESULTADOS Y SOLUCION DE ERRORES
TECNICOS.




DISENO DE DOCUMENTO

METODOS ALTERNATIVOS.

ANEXOS Y APENDICES.

REFERENCIAS CIENTIFICAS.

FECHA DE IMPLEMENTACION.

FECHA DE ACTUALIZACION.

AUTORIA, REVISION Y APROBACION.

DISTRIBUCION INTERNA DEL MANUAL. i
ARCHIVO Y CONTROL DE LOS REGISTROS GENERADOS DURANTE EL PROCEDIMIENTO. =




k: GRACIAS POR SU ATENCION

LA GENTE QUE “LO SABE TODO” GENERALMENTE SABE TAN POCO QUE NO PUEDE
CONCEBIR QUE EXISTA ALGO MAS ALLA DE LO QUE SABE.

EDWARD DE BONO




