CURSOS DE FORMACION

LABORATORIOS DE ANALISIS CLiNICOS

AUDITORIAS INTERNAS
SEGUN LA NORMA
ISO 15189:2022

MODALIDADES DISPONIBLES:

Aula Virtual (AV)
E-Learning (EL)
In Company

TIPO DE FORMACION

(AV) Clases en directo con un
experto al que le podras dirigirtodas
tus consultas, ver documentacion,
hacer actividades...

(EL) Realiza el curso sin horarios,
con documentacion interactiva,
videos, actividades y resuelve todas
tus dudas con un experto.

Pack Cursos Implantacion +
Auditoria: 10% dto.
iConsultanos!

PROMOCION

3 Inscripciones: 15% dto.
4 Inscripciones: 20% dto.
5 Inscripciones: 25% dto.

OBJETIVOS:

Como planificary realizar la auditoria interna del sistema de
calidad de un laboratorio de analisis clinico para verificar el
cumplimiento de los requisitos de la Norma ISO 15189:2022
en vigor.

Como redactar las desviaciones detectadas en el transcurso
de la auditoria en base a ejemplos y casos practicos de
situaciones reales.

Como desarrollar el informe de auditoria.

Obtener respuestas a todo tipo de dudas y dificultades
relacionadas con la realizacion de la auditoria interna en el
laboratorio de analisis clinicos.

Para la realizacion de este curso se recomienda tener conocimientos

previos en la Norma 1SO 15189:2022 (Curso disponible en TCM).

INCOMPANY - CONSULTORIA

Preparamos un curso adaptado a sus necesidades, para su
propia organizacion, también a través de Aula Virtual. Disponibles
servicios de consultoria en esta tematica. Consultenos.

CERTIFICACIONES
'6a) SEIS SIGMA

LEAN SEIS SIGMA

ITCM

capacitacion(@tcmetrologia.com

INSCRIBASE AHORA EN NUESTRA WEB: www.tcmetrologia.com Y ACCEDIENDO A SU PAiS




Contenido:

INTRODUCCION

- El “Por qué” de las Auditorias
Internas.

- Requisitos de la Norma ISO
15189:2022.

- Comentarios sobre el Requisito.

- Estructura del curso.

NORMA ISO 19011:2018
“DIRECTRICES PARA LA
AUDITORIA DE SISTEMAS DE
GESTION”

- Introduccion.

- Objeto y campo de aplicacion.

- Referencias normativas.

- Términos y definiciones.

- Principios de Auditoria.

- Gestion de un programa de
auditoria.

- Realizacion de una auditoria.

- Competencia y evaluacion de los
auditores.

- ANEXO A (Informativo):
Orientacion y ejemplos
ilustrativos de conocimientos
y habilidades de un auditor en
disciplinas especificas.

- ANEXO B (Informativo):
Orientacion adicional destinada
a los auditores para planificary
realizar las auditorias.

APLICACION DE LOS REQUISITOS

DE LA NORMA ISO 19011:2018

EN AUDITORIAS INTERNAS DE

LABORATORIOS CLINICOS

- Introduccion.

- Términos y definiciones.

- Principios de una auditoria.

- Organizacion de un programa de
auditorias.

- Realizacion de la auditoria.

- Competencia y evaluacion de los
auditores.

- ANEXO 1. Plan de auditoria.

- ANEXO 2. Informe de auditoria.

- ANEXO 3. Cuestionario del auditor.

ANALISIS DEL CUESTIONARIO

DE AUDITORIA PARA

LABORATORIOS DE ANALISIS

CLINICOS

- Organizacion y responsabilidad de
la direccion

- Sistema de gestion de calidad

- Control de la documentacion

- Contratos de prestacion de
servicios

- Analisis efectuados por
laboratorios subcontratistas

- Servicios externos y suministros

- Servicios de asesoramiento

- Resolucion de las reclamaciones

- |dentificacion y control de las no

conformidades

- Acciones correctivas

- Acciones preventivas

- Mejora continua

- Control de los registros

- Evaluacion y auditorias

- Revisones por la direccion

- Personal

- Intalaciones y
ambientales

- Equipo de laboratorio, reactivos y
materiales fungibles

- Procesos preanaliticos

- Aseguramiento de la calidad de
los resultados del analisis

- Procesos posanaliticos

- Notificacion de los resultados

- Comunicacion de los resultados

- Gestion de la informacion del
laboratorio

condiciones

Dirigido a:

Auditores Internos, Responsables
Técnicos y de Calidad, Técnicos de
Laboratorios de Analisis Clinicos,
Bioldgicos, Microbiologicos,
Inmunoldgicos, etc.)

Material didactico:

La documentacion teorico-practica
se proporcionara siempre a travées
del Campus Virtual de TCM.

Duracion y horario:

TIPO DE FORMACION @
Aula Virtual n

{ E-learning

La duracion varia segun la modalidad
seleccionada.

En modalidad E-learning,
disponemos de convocatorias cada
15 dias, durante todo el ano.

Puede consultar en nuestra Web
las fechas de las convocatorias en
Modalidad Aula Virtual (AV) vy el
horario segun la opcion seleccionada.

Servicios adicionales:

- Revision del Plan de Calibracion.

- Revision y desarrollo del calculo de
incertidumbre.

- Procedimientos de calibracion.

- Consultoria ISO 17025, 17020, 15189,
13485...

- Auditorias ISO 17025, 17020, 15189,
13485...

- Bono de horas de consultoria.

Cursos relacionados:

- Implantacién de la norma ISO/IEC
15189:2022.

- Gestion de Riesgos en el Laboratorio
Clinico

- Requisitos Técnicos de la Norma ISO
15189 en el ambito de la Genética
Molecular

- Validacion de Métodos de Medicion y
Ensayo.

- Calibracion y Verificacion de Equipos
de Medida y Ensayo.

Modalidades y precios:

v [IEC
E-learning m

Precios en délares estadounidenses $ (USD).

||||ITC M

A través de www.tcmetrologia.com/la vy
seleccionando su pais.

Argentina: +54 (11)39894112

Colombia: +57 6014898264

Chile: +56 2 25821199

México: +52 55 85259438

Otros paises: Llame gratis desde contacto Web

Por correo electronico:
capacitacion(@tcmetrologia.com

@] 5o

e MEMBER

INSCRIBASE AHORA EN NUESTRA WEB: www.tcmetrologia.com Y ACCEDIENDO A SU PAIS




