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Introducción:
• Servicio Hematología

– Activo desde apertura hospital 1983; incorporación al ICO (Institut Catalá
d´Oncologia) 2003

• Unidad de trasplante Josep Carreras

– Creada en 1999

– TPH autogénico desde 2000

– TPH alogénico desde 2001

Actividad de TPH 2000- 2014
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Nuestra experiencia:
• Inicio en 2005: 

– Coordinadora de calidad: Dra. Christelle Ferrá

– Contratación de una empresa externa para asesoramiento en calidad 

– Contratación de un técnico en calidad a tiempo parcial (marzo 2006)

• Acreditación: 

– Auditoria externa 06.oct.2006 versión 2.0 estándares JACIE

– Acreditación 14.dic.2008

– Re-acreditación 24.mar.2011 versión 4.0 estándares JACIE

– Próxima re-acreditación noviembre 2015 versión 6.0 estándares JACIE
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Proceso de auditoria:
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Proceso de auditoria:

PG-018 Auditorias 
internas

DPT-015 Auditor 
interno

I-015 Informe de 
calidad

PG-009 Gestor de 
datos

Revisión anual de 
Plan de Gestión de 

Calidad

Revisión periódica 
de historias clínicas
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Proceso de auditoria:

• Procedimiento de auditorias internas: 

– Política, procedimiento, protocolo auditorias  PG-018 Auditorías internas

– Auditor con experiencia para identificar problemas  DPT-015 Auditor 

interno

– Detección de problemas e identificación de oportunidades de mejor  I-015 

Informe de calidad
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• Plan de auditorias anual

• Selección auditor

• Comunicación auditoria al personal   
implicado

• Proceso de auditoria

• Resolución de no conformidades e 
implantación de acciones de mejora
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¿Cómo seleccionar un auditor?
• Conocimientos de calidad / proceso del trasplante

• Alternar auditor con conocimientos de calidad con auditor especialista 

en trasplante: “escasez” de auditores

• Solicitar el curriculum vitae para la aceptación del auditor 

• Ayudar al auditor Ej check-list de auditorias disponible en la página web 

JACIE, envío estándares JACIE,…..

• Envío con antelación de la documentación requerida por el auditor: 

informe de la última auditoria, Manual de calidad,….
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Fases de la auditoria

1. Reunión inicial

2. Visita a las instalaciones

3. Entrevista con el personal

4. Revisión de la documentación / historias clínicas

5. Reunión final
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1. Reunión inicial

– Representante de cada área

– Presentación de la Unidad y del Plan de Gestión de 

Calidad

– Auditor se presente y revisión de la agenda de la 

auditoria

– Entregar carpeta al auditor con información básica

– Identificar un intermediario 
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2. Visita a las instalaciones

– Hospitalización, unidad de trasplante, hospital de día, consultas 

externas, farmacia, urgencias, UCI..

– Identificar previamente un intermediario en cada área

– Acompañar al auditor

– Explicar los procedimientos utilizados

– Mostrar documentos / registros
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3. Entrevista con el personal

– Tranquilizar previamente al personal

– Responder a las preguntas del auditor de forma clara

– Contestar únicamente a las preguntas directas

– No llevar la contraria al auditor

– No inventar, ocultar, ni mentir

– Cuidar los detalles: personal identificado, ropa adecuada, limpieza de 

las instalaciones, confidencialidad de la documentación 
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4. Revisión de la documentación

– Lugar de trabajo adecuado

– Facilitar la disponibilidad de la documentación: ejemplo  historias 

ordenadas, imprimir MED-A

– Sustentar las acciones con registros  “lo que no está escrito no 

existe”

– Anotar los comentarios del auditor
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5. Reunión final

– Facilitar al auditor un lugar para que revise sus anotaciones

– Reunión con principales representantes de las áreas auditadas

– Breve exposición de los hallazgos

– Rebatir las no conformidades

– Agradecer el trabajo realizado
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¿Qué pasa después de una auditoría?

• Recepción del informe de la auditoría (plantilla de informe)

• Presentación de los resultados al resto del personal

• Valorar los comentarios de mejora

• Registrar las acciones realizadas  informes de calidad
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• Procedimiento de gestión de datos (PG-009) 
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• Procedimiento de manejo de historias clínicas (PG-014)

• Auditoria historia clínica auto / alo-TPH (I-067) 
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• Procedimiento de Biovigilancia (PG-006)
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No conformidades más frecuentes:

• Documentación antigua

• Verificación acondicionamiento por 2 profesionales

• Pruebas pre-trasplante caducadas

• No conformidades en registros de mantenimiento

• Falta de documentación / procedimientos específicos

• Copias no controladas
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GRACIAS POR SU ATENCIÓN


