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DIPLOMATURA GESTION DE CALIDAD EN EL LABORATORIO BIOQUIMICO

CONSEJO DE BIOQUIMICOS DE LA PROVINCIA DE JUJUY 2024

Fundamentacion:

El Diplomado en Gestidn de la Calidad en el Laboratorio Bioquimico, tiene como propdsito proporcionar
una formacién integral que profundice en el desarrollo tedrico, profesional, practico, y aplicado para
profesionales que se desarrollen en el ambito de los laboratorios bioguimicos, a través del desarrollo de
competencias conductuales y habilidades, con la finalidad de formar recurso humano capacitado para el
desarrollo, organizacién, gestién 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 en el
ambito laboral. De acuerdo con una concepcidn moderna de gestidn, un Sistema de Calidad se aplica en
todas las actividades realizadas en un Laboratorio Bioquimico, siendo por ello necesario formar a
profesionales competitivos, capaces de desarrollarse en el ambito de la Gestion de la Calidad en los

Laboratorios Bioquimicos.

Objetivos:

- Desarrollar el concepto de politicas y procedimientos para mejorar la calidad de los Laboratorios

Bioquimicos.

- Desarrollar estrategias para la elaboracién de manuales de calidad (y documentos en general), que
incluyan aspectos fundamentales en un Laboratorio Bioquimico contemplando: fase pre-analitica,

analitica y post-analitica.

- Brindar herramientas para llevar adelante la evaluacidon de los métodos analiticos utilizados en el
laboratorio, propendiendo que los mismos desarrollen un SGC, y sean técnicamente competentes para
generar resultados confiables; logrando un mejor desempeiio de las practicas diarias, identificando

cambios o errores en los procesos.

- Implementar los conceptos actuales de auditorias establecidos en el contexto general del sistema de
salud y en el ambito especifico de la bioquimica, como una herramienta necesaria para la mejora

continua de las actividades de trabajo.



- Elaborar herramientas para la evaluaciéon de las instalaciones y condiciones ambientales de los
distintos tipos de laboratorio, conforme a los perfiles de sus actividades especificas y a las tecnologias

dominantes.

PROGRAMA

MODULO 1: INTRODUCCION A LA CALIDAD. (1 ENCUENTRO) FECHA: 23-04-2024
Conceptos generales. Evolucidn del concepto. La calidad hoy. El Proceso de cambio Enfoque al

cliente. Modelos de gestidn de la calidad.

MODULO 2: SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD APLICABLES A LABORATORIOS
BIOQUIMICOS. (2 ENCUENTROS) FECHAS: 07 y 21-05-2024

Calidad y Normalizacién. Conceptos generales. Normas de Aplicacidn. Factores que afectan la
calidad. Normas Familia ISO 9000. Organizacidn Internacional para la Normalizacién, ISO.
Normas ISO 9001 Vigente. Norma 15189 Vigente. Conceptos generales. Sistema de

Normalizacién en Argentina. Certificacion y Acreditacion: Conceptos y Aplicaciones.

MODULO 3: BASE DOCUMENTAL DE LOS SISTEMAS DE CALIDAD (2 ENCUENTROS) FECHAS:
04y 18-06-2024

Politica y objetivos de calidad. Requisitos del sistema de calidad: Disefio de sistema
documental, Jerarquia de la Documentacion, Documentos Prioritarios. Sistema de Calidad y la
pirdmide documental: Tipo de documentos, Manual de Calidad, Procedimientos, Documentos
de apoyo a los procedimientos, Instrucciones de trabajo. Presentacion, identificaciéon y
codificacién de la documentacidon: Documentacién controlada y no controlada; Elaboracion,

revisién y obsolescencia de la documentacidn. Archivos

MODULO 4: EL PERSONAL EN LA ORGANIZACION (1 ENCUENTRO) FECHA: 02-07-2024

Revision de la estructura organizacional. Personal: Descripcidon de actividades y funciones;
Definicion de perfiles de los cargos; Elaboracidn de curricula tipo; Carpeta de antecedentes del
personal; Declaracidon de confidencialidad. Seleccidn de personal. Programa de personal.

Programa de capacitacién: Demostracién de competencia; Continuidad.

MODULO 5: PLANTA FISICA Y CONDICIONES AMBIENTALES (1 ENCUENTRO) FECHA: 16-07-
2024

Infraestructura. Areas de trabajo. Salud y Seguridad del personal. Condiciones ambientales y
de seguridad. Instalaciones. Control de accesos y sefaléticas. Espacios apropiados para

almacenamiento. Mantencién y limpieza de area de trabajo. Bioseguridad: Concepto de



Bioseguridad; Niveles de Bioseguridad, Requisitos minimos de bioseguridad en los laboratorios
clinicos, Manejo y eliminacién de material contaminado y desechos, Transporte de sustancias

infecciosas, Manejo de Productos quimicos Peligrosos.

MODULO 6: AUDITORIAS, MEJORAMIENTO CONTINUO, COSTOS DE LA CALIDAD

(2 ENCUENTROS) FECHAS: 30-07 y 13-08-2024

Politica y objetivo de la calidad. Resultado de auditorias internas y externas: Objetivo de la
auditoria; Tipos de auditorias; Fases de la auditoria; Ejecucién de la auditoria; Documentos
finales; Finalizacidn de la auditoria; Seguimiento de las acciones correctivas. Andlisis de datos,
auditorias. Acciones correctivas y preventivas. Revision por la Direccion. Norma ISO 19011.
Gestion de Procesos: Disefio de un Proceso. Relacion entre calidad y costos. Relacidn costo —
beneficio. Costos relacionados con la calidad y No calidad. Clasificacion y analisis de los costos

de calidad. Costos totales de la calidad

MODULO 7: ETAPA PRE-ANALITICA (1 ENCUENTRO) FECHA: 27-08-2024
Identificacion de los procesos pre-analiticos. Revisién de contratos. Procedimientos de toma

de muestra. Errores pre-analiticos y sus causas. Indicadores de calidad de la etapa pre-analitica

MODULO 8: ETAPA ANALITICA (3 ENCUENTROS) FECHAS: 10-09, 24-09 y 08-10-2024

Establecimiento de los Requerimientos de calidad de los procedimientos de medida, Concepto.
Seleccion vy verificacion de los procedimientos de medida (métodos). Materiales de Control.
Control de Calidad Interno: Estrategias; Fundamentos; Graficos de control; Curvas de potencia;
Diagramas de Especificaciones Operativas. Combinaciones de reglas algoritmicas de control.
Seleccidn del procedimiento de control. Control de Calidad Externo: Interpretacion de datos
del control externo. Estimacion del error total de medida. Acciones correctivas. Aseguramiento

de la Calidad de los procesos de medicién.

MODULO 9: ETAPA POST ANALITICA (1 ENCUENTRO) FECHA: 22-10-2024

Transcripcidn de resultados. Clasificacion de los resultados. Informe de resultados: Formato;
Contenido; Responsabilidad de emisién; Compaginacion, revision y archivo temporal de
informes. Entrega de Informes. Alteraciones y correcciones de informes. Mantencion de

registro de resultados. Eliminacién y almacenamiento de muestras



MODULO 10: EQUIPAMIENTO; CALIBRACION, CONTROL Y MANTENIMIENTO (1 ENCUENTRO)
FECHA: 05-11-2024

Seleccion de equipos: Fichas técnicas; Identificacion y control. Calibracion de equipos: Registro
de calibracidon. Mantencion de equipos: Programa de mantencién; Procedimiento para la
reparacion (interna o externa); Obsolescencia. Operacién de equipos: Responsabilidad de uso;

Condiciones ambientales para el buen funcionamiento de los equipos.

EXAMEN FINAL: SEMANA DEL 19/11/2024

Observaciones: Las fechas de las clases pueden variar por razones de fuerza mayor. Sera
comunicado oportunamente

MODALIDAD:

Presencial sincrénica (Virtual). Con grabacién de las clases

FECHAS:
Martes semana de por medio de 20:30hs-22:00hs; comenzando el 23-04-

2024, y finalizando en noviembre 2024

ARANCELES:
S 55.000.
S 44.000. Para matriculados del CBJ.

Se puede abonar en dos cuotas. La primera antes de comenzar la diplomatura y la segunda

antes del 31 de Julio del 2024.

César Collino
Biog. Esp. Hematologia
Biog. Esp. Gestion de Calidad Lab. Anélisis Clinicos






