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Fundamentacion

La Especialidad en Gestion de la Calidad en el Laboratorio de Bioquimica Clinica, tiene como
propdsito proporcionar una formacion superior que profundice en el desarrollo tedrico,
tecnoldgico, profesional y cientifico de graduados bioquimicos, a través del desarrollo de
competencias conductuales y habilidades directivas, con la finalidad de formar profesionales de
excelencia capacitados para el desarrollo, organizacion, gestion y administracion de Sistemas de
Calidad en el laboratorio bioquimico. Estos Sistemas de Calidad proveen la estructura organizativa
que fija las responsabilidades, los procedimientos, los procesos y los recursos necesarios para llevar
a cabo la gestion de la calidad. De acuerdo con una concepcion moderna de gestion, un Sistema de
Calidad se aplica en todas las actividades realizadas en un Laboratorio de Bioquimica Clinica,
siendo por ello necesario especializar a profesionales altamente competitivos, capaces de

desarrollarse en el dmbito de la Gestion de la Calidad en los Laboratorios Bioquimicos.

GENERALIDADES

Esta Especialidad tiene como meta la profundizacién del conocimiento y el entrenamiento
en aspectos operativos, que contribuyan con la eficacia y eficiencia de los servicios
bioquimicos. La carrera de Especializacion en GESTION DE CALIDAD EN EL
LABORATORIO DE BIOQUIMICA CLINICA depende del COBICO. Dicha institucion sera
su ambito natural de desarrollo. El proceso formativo de la especialidad culmina con un
Trabajo de Final, de caracter individual, en el que los futuros especialistas deberan
demostrar manejo conceptual y metodolégico actualizado en el area o disciplina

correspondiente.

DESTINATARIOS:

La Especialidad de Gestion de Calidad en el Laboratorio de Bioquimica Clinica esta
dirigida a profesionales graduados de la carrera de Bioquimica matriculados en el Colegio

de Bioquimicos de la provincia de Cérdoba.

PRE-REQUISITOS:

El postulante requiere tener experiencia minima de al menos 3 afios en laboratorio y

adherir al reglamento del Colegio de Bioquimicos de la Provincia de Cérdoba.



DURACION Y REGIMEN DE ESTUDIO:
El presente programa de especialidad en GESTION DE CALIDAD EN EL LABORATORIO
DE BIOQUIMICA CLINICA, tiene una carga horaria de 2000 horas.

Composicion de la carga horaria:

- Actividades practicas: Evaluacion de Métodos, Demostracion de Métodos,
Verificacion de Métodos, Validacion de Métodos, Evaluacion del desempefio
metodoldgico, Disefio y estrategias de Control de Calidad Interno, Evaluaciones

del Control de Calidad Externo.

- Actividades teérico-practicas: ademas del cumplimiento de los requisitos
reglamentarios, los postulantes deberdn realizar pasantias en alguna de las
siguientes areas: Calidad en Laboratorios, Auditorias de Laboratorio (Internas y
Externas), Recursos Humanos, Evaluacién de Proveedores y Gestion de Compras.
Redaccion del Manual de calidad del laboratorio bioquimico y documentos

vinculados al Sistema de Gestion de Calidad (SGC).

- Los certificados estaran firmadas por el Jefe de Servicio y avaladas por el

Instructor.

- Se realizaran reuniones Bibliograficas de la especialidad en el Colegio de
Bioquimicos de la Provincia de Cordoba; en este espacio, se realizaran

presentaciones de trabajos con temas a designar por la Sub- Comision.

REQUISITOS PARA LA OBTENCION DE LA CERTIFICACION DE LA ESPECIALIDAD:

1. Cumplir con el Reglamento de Especialidades del Colegio de Bioquimicos de
Cérdoba.
Certificar conocimientos de Inglés.
El postulante debera publicar un trabajo de investigacion, presentar un trabajo

monografico y aprobar el examen final.

OBJETIVOS:

1) Objetivos Generales:




-Implementar politicas y procedimientos para mejorar la calidad de los Laboratorios
Clinicos.

-Elaborar manuales de calidad, que incluyan los tres aspectos fundamentales en un
laboratorio clinico: fase pre-analitica, analitica y post-analitica.

-Como profesionales responsables de calidad en los laboratorios, lograr un mejor
desempefio de las practicas diarias, identificando cambios o errores en los procesos.

-Controlar, verificar y procurar que los Laboratorios Clinicos operen con un sistema de
gestion de calidad (SGC), sean técnicamente competentes y estén capacitados para
generar resultados confiables.

-Incorporar los determinantes relativos al campo de la bioquimica dentro del contexto de
la salud y de los indicadores sociodemograficos.

-Desarrollar estrategias para la insercion articulada de las areas que comprenden a la
bioquimica clinica en los disefios de planificacion de la salud.

-Evaluar los indicadores de sistemas de salud e identificar las necesidades de
reordenamiento de los perfiles bioquimicos-clinicos.

-Integrar aptitudes para el desarrollo de esquemas interdisciplinarios del mejoramiento de
la calidad en los sistemas de salud.

-Implementar los conceptos actuales de auditoria establecidos en el contexto general del
sistema de salud y en el ambito especifico de la bioquimica clinica.

- Las instalaciones y condiciones ambientales de los distintos tipos de laboratorio
conforme a los perfiles de sus actividades especificas y a las tecnologias dominantes.

-Implementar las condiciones necesarias para la generacion de recursos humanos, su
actualizaciéon y enfoques para la formaciéon continua.

- Desarrollar el Aseguramiento de la Calidad, la Mejora Continua de la Calidad y los
Programas de Control de Calidad, segin normativas y guias vigentes para los
Laboratorios Clinicos.

-Considerar aspectos importantes de la garantia total de la calidad: preparacién de la
muestra, utilidad clinica e interpretacion de los resultados, la bioseguridad y el buen
manejo de los desechos.

2) Objetivos Especificos:

Planificar, gestionar, implementar, ejecutar y controlar en el Laboratorio Bioquimico
procesos de gestidn de calidad vinculados a los servicios del laboratorio.

Aplicar procesos de gestion de la calidad en los servicios bioquimicos.



Conocer la estructura, el funcionamiento, la distribucion de tareas y las responsabilidades
del personal en el laboratorio bioquimico en el entorno relacionado con el ambito sanitario
(laboratorios privados de analisis, hospitales, instituciones sanitarias).

Estudiar procesos en el laboratorio bioquimico asociados con las pruebas analiticas
realizadas rutinariamente.

Conocer la metodologia analitica, la indicacion y la seleccion diagndstica, asi como las
fuentes de error, evaluando los resultados y su interpretacion clinica.

Presentar la evolucion del concepto de auditoria y su actual reconocimiento como proceso
vinculado a mejora de la calidad y eficiencia de las prestaciones bioquimicas en el
contexto del sistema de salud.

Brindar herramientas conceptuales y metodoldgicas para la comprension de los procesos
de gestion de calidad del laboratorio en los distintos &mbitos del ejercicio profesional.
Desarrollar recursos humanos profesionales con actitudes, conocimientos y habilidades
necesarias para disefiar y desarrollar procesos de auditoria en las distintas etapas del

ciclo de gestién de calidad.



PROGRAMA DE LA ESPECIALIDAD:

La Especialidad en Gestion de Calidad en el Laboratorio Biogquimico, esta

compuesta por los siguientes contenidos:

MODULO 1: INTRODUCCION A LA CALIDAD.
1.- Conceptos generales
2.- Evolucién del concepto
2.1- La calidad hoy
2.2- El Proceso de cambio
3- Enfoque al cliente

4- Modelos de gestién de la calidad

MODULO 2: SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD APLICABLES A
LABORATORIOS CLINICOS.
1.- Calidad y Normalizacion
1.1 Definicién, caracteristicas y dimensiones de la calidad.
1.2 Conceptos generales
1.3 Normas de Aplicacion
1.4 Factores que afectan la calidad
2.- Normas Familia ISO 9000
2.1 Organizacion Internacional para la Normalizacion, ISO
2.2 Normas ISO 9001 Vigente
2.3 Norma 15189 Vigente
2.4 Norma 17025 Vigente
3.- Sistemas de Gestion de Calidad
3.1 Norma ISO 15189 Vigente
3.2 Conceptos generales
4.- Sistema de Normalizacion en Argentina. Certificacién y Acreditacion
4.1 Conceptos

4.2 Aplicaciones



MODULO 3: BASE DOCUMENTAL DE LOS SISTEMAS DE CALIDAD

1.- Politica y objetivos de calidad

2.- Requisitos del sistema de calidad

2.1 Disefio de sistema documental

2.2 Jerarquia de la Documentacion

2.3 Documentos Prioritarios

3.- Sistema de Calidad y la piramide documental

3.1Tipo de documentos
3.2 Manual de Calidad

3.3 Procedimientos

3.4 Documentos de apoyo a los procedimientos

3.5 Instrucciones de trabajo

4.- Presentacion, identificacion y codificacion de la documentacién

4.1 Documentacion controlada y no controlada

4.2 Elaboracidn, revisién y obsolescencia de la documentacion
4.3 Archivos

MODULO 4: CONCEPTOS ESTADISTICOS Y METROLOGICOS

1.- Estadistica basica y aplicada
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Introduccién

Medidas de tendencia central
Medidas de dispersion
Pruebas de significancia

Funciones y graficos

2.- Metrologia béasica y aplicada

2.1 Definiciones

2.2 Caracteristicas metroldgicas de los procedimientos de medida

2.3 Estimacion de la incertidumbre

2.4 Estimacion del error sistematico

2.5 Estimacion del limite de deteccion

2.6 Intervalo de medicién
3.-Trazabilidad

4.- Patrones



5.- Materiales de Referencia
6.- Aspectos metrologicos de un sistema de calidad
6.1 Sistema de confirmacion
6.2 Aseguramiento de la Calidad de los procesos de medicion
6.3 Control de las condiciones ambientales
6.4 Uso del sistema internacional de unidades
6.5 Personal capacitado y entrenado

6.6 Vocabulario internacional de metrologia

MODULO 5: GESTION Y CONTROL DE PROCESOS
1- Gestion de Procesos
2- Disefio de un Proceso
3- Validacién de Procesos
4- Control de Procesos y variaciones
5- Aseguramiento de la calidad de los resultados
6- Revision Por la direccion
7- Auditorias. Norma ISO 19011.

MODULO 6: ETAPA PRE-ANALITICA
1.- Identificacion de los procesos pre-analiticos
1.1 Revision de contratos
1.2 Procedimientos de toma de muestra
1.3 Errores pre-analiticos y sus causas

1.4 Indicadores de calidad de la etapa pre-analitica

MODULO 7: ETAPA POST ANALITICA

1.- Transcripcion de resultados

2.- Clasificacion de los resultados

3.- Informe de resultados
3.1 Formato
3.2 Contenido
3.3 Responsabilidad de emision
3.4 Compaginacion, revisién y archivo temporal de informes

4.- Entrega de Informes



5.- Alteraciones y correcciones de informes
6.- Mantencion de registro de resultados

7.- Eliminacién y almacenamiento de muestras

MODULO 8: ETAPA ANALITICA
1.- Requisitos de calidad de los procedimientos de medida
1.1 Requisitos de la calidad y la variabilidad biol6gica
1.2 Establecimiento de los requisitos de calidad
2.- Seleccidn y verificacion de los procedimientos de medida
3.- Materiales de Control
4.- Control interno de la calidad
4.1 Fundamentos
4.2 Gréficos de control
4.3 Curvas de potencia
5.- Combinaciones de reglas algoritmicas de control
6.- Seleccién del procedimiento de control
7.- Limitaciones del Control Interno
8.- Control externo de la calidad
8.1 Objetivos
8.2 Estimacion del error
8.3 Interpretacion de datos del control externo, acciones correctivas
8.4 Limitaciones del control externo

9.- Plan para el control de la calidad de los procedimientos de medida

MODULO 9: EL PERSONAL EN LA ORGANIZACION
1.- El cambio en la organizacion
1.1 Proceso de cambios y resistencia.
1.2 Barreras y fuerzas favorables
1.3 Revision de la estructura organizacional
2.- Personal
2.1 Descripcion de actividades y funciones
2.2 Definicién de perfiles de los cargos
2.3 Elaboracion de curricula tipo

2.4 Carpeta de antecedentes del personal



2.5 Declaracion de confidencialidad
3.- Seleccién de personal
4.- Programa de personal
5.- Programa de capacitacion
5.1 Demostracién de competencia
5.2 Continuidad

MODULO 10: EQUIPAMIENTO; CALIBRACION, CONTROL Y MANTENIMIENTO
1.- Seleccion de equipos
1.1 Fichas técnicas
1.2Identificacién y control
2.- Calibracién de equipos
2.1 Registro de calibracion
3.- Mantencién de equipos
3.1 Programa de mantencién
3.2 Procedimiento para la reparacion (interna o externa)
3.3 Obsolescencia
4.- Operacion de equipos
4.1 Responsabilidad de uso

4.2 Condiciones ambientales para el buen funcionamiento de los equipos

MODULO11: PLANTA FISICA Y CONDICIONES AMBIENTALES
1.- Infraestructura
2.- Areas de trabajo
3.- Seguridad del personal
4.- Condiciones ambientales y de seguridad
5.- Instalaciones
5.1 Fuentes de energia
5.2 lluminacion
5.3 Ventilacién y temperatura
5.4 Red de agua
5.5 Residuos
5.6 Disposicion de desechos

5.7 Planta fisica de areas



6.- Requisitos de condiciones ambientales que afectan la calidad
7.- Control de accesos y sefaléticas
8.- Espacios apropiados para almacenamiento
9.- Mantencién y limpieza de area de trabajo
10.- Bioseguridad
10.1 Concepto de Bioseguridad; Niveles de Bioseguridad
10.2 Requisitos minimos de bioseguridad en los laboratorios clinicos
10.3 Manejo y eliminacion de material contaminado y desechos
10.4 Transporte de sustancias infecciosas

10.5 Manejo de Productos quimicos Peligrosos

MODULO 12: GESTION DE COMPRA
1.- Proveedores de productos y servicios
1.1 Evaluacion
1.2 Calificacion
1.3 Seleccién
2.- Laboratorio de derivacion
2.1 Evaluacién
2.2 Demostracion de competencia
2.3 Cambios en prestaciones
3.- Procedimientos de compra
3.1 Definicion de productos criticos y no criticos
3.2 Ficha técnica de producto

3.3 Procedimiento general de compra

MODULO 13: AUDITORIAS Y MEJORAMIENTO CONTINUO
1.- Politica y objetivo de la calidad
2.- Resultado de auditorias internas y externas
2.1 Objetivo de la auditoria
2.2 Tipos de auditorias
2.3 Fases de la auditoria
2.4 Ejecucion de la auditoria
2.5 Documentos finales

2.6 Finalizacion de la auditoria



2.7 Seguimiento de las acciones correctivas
3.- Andlisis de datos, auditorias
4.- Acciones correctivas y preventivas

5.- Revision por la Direccion

MODULO 14: SISTEMA INFORMATICO DEL LABORATORIO

1.- Manual de procedimiento del sistema informatico

2.- Seguridad del sistema computacional

3.- Ingreso de datos

4.- Recuperacion y almacenamiento de datos

5.- Equipos y programas computacionales
5.1 Verificacion del funcionamiento de los programas
5.2 Instrucciones de trabajo para el uso de los programas
5.3 Capacitacién y responsabilidad de los operadores

5.4 Procedimientos escritos en caso de fallas del sistema

MODULO 15: EL COSTO DE LA CALIDAD
1- Relacién entre calidad y costos
2- Relacion costo — beneficio.
.3- Costos relacionados con la calidad y No calidad
4- Clasificacién y analisis de los costos de calidad
5- Costos totales de la calidad
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