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VISTO:

Las presentes actuaciones mediante las cuales la Secretaria Académica de esta
Facultad, solicita la aprobacion del programa tedrico y practico de la asignatura
“GESTION Y CALIDAD EN EL LABORATORIO" correspondiente al 5° afio del Plan de
Estudios 2025 de la Carrera de Bioquimica;

ATENTO:

A que el tema fue tratado como Asunto Entrado; y

CONSIDERANDO:

Que luego de un exhaustivo analisis del presente tema, los sefiores consejeros
presentes, por unanimidad, acordaron acceder a lo solicitado;

Por ello,

EL CONSEJO DIRECTIVO DE LA FACULTAD DE BIOQUIMICA, QUIMICA Y
FARMACIA

(en Sesion Ordinaria de fecha 28/03/2025)
RESUELVE:
Art.1°)- Aprobar el programa tedrico y practico de la asignatura "GESTION Y CALIDAD
EN EL LABORATORIO" correspondiente al 5° afio del Plan de Estudios 2025 de la
Carrera de Bioquimica, cuyo anexo forma parte de la presente resolucion.
Art.2°)-Comuniquese. Cumplido archivese.
Firma electronica por: Dra. Maria Eugenia Ménaco, Vicedecana - Dra. Carolina Serra

Barcellona, Secretaria Académica - Sra. Nilda Leonor Ardiles, Directora General
Administrativa a cargo de la Direccion General Académica

Resolucion N°: RES - FBQF - DGA - RES - 2244 / 2025

Resolucién : RES - FBQF - DGA - RES - 2244 / 2025
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Programa de asignatura — Plan de estudios 2025

l. Identificacion

Asignatura Gestion y Calidad en el Laboratorio

Instituto Instituto de Bioquimica Aplicada

Carrera Bioquimica

Caracter Obligatoria

Curso Quinto

Cuatrimestre 1° Cuatrimestre — 1° Bimestre

Horas presenciales 25 | Horas semanales 4

Asignaturas correlativas para cursar:
Regular: Endocrinologia y Quimica Hematica; Bioquimica

Clinica.

Asignaturas Aprobada: Quimica Analitica Instrumental.

correlativas Asignaturas correlativas para rendir examen final o promocion:
Regular: Endocrinologia y Quimica Hematica; Bioquimica
Clinica.

Aprobada: Quimica Analitica Instrumental.

Il. Descripcién de la asignatura

La asignatura "Gestion y Calidad en el Laboratorio” responde a la necesidad de formar
bioquimicos capaces de garantizar la excelencia en el desemperio de los laboratorios
clinicos, asegurando resultados confiables y seguros que impacten positivamente en la
salud publica. En un entorno profesional cada vez mas regulado, esta asignatura
proporciona a los estudiantes las competencias necesarias para implementar y gestionar
sistemas de calidad segun normativas nacionales e internacionales, como ISO 15189 y
buenas practicas de laboratorio.

El curso se centra en la planificacion, organizacién y control de procesos en las etapas
preanalitica, analitica y postanalitica, fortaleciendo habilidades en validacién de métodos,
bioseguridad, manejo de datos y elaboracién de informes. Esta actividad curricular es
esencial para desarrollar profesionales que comprendan la importancia del aseguramiento
de calidad, la seguridad del paciente y la mejora continua en el marco de la gestidén
eficiente de recursos y cumplimiento normativo, consolidando un perfil profesional
competente y comprometido con la excelencia en los servicios de laboratorio.

lll. Resultados de Aprendizaje

1- Identificar los principios y normativas que rigen la gestion de calidad en laboratorios
clinicos, aplicAndolos en contextos reales para garantizar la confiabilidad de los
resultados.

2- Disenar sistemas de gestion de calidad para laboratorios, incorporando estandares
internacionales, buenas practicas y normativas vigentes.

3- Implementar estrategias de validacién y control de métodos analiticos para asegurar la
precision y exactitud en los resultados clinicos.

4- Analizar riesgos asociados a los procesos del laboratorio, proponiendo medidas
correctivas y preventivas que fortalezcan la seguridad y la calidad.
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5- Aplicar medidas de bioseguridad y procedimientos para la correcta manipulacién,
transporte y conservacién de muestras bioldgicas.

6- Elaborar informes de resultados cumpliendo criterios de confidencialidad, seguridad y
normativas de manejo de datos.

7- Integrar conocimientos teoricos y practicos en la resolucién de casos problematicos
relacionados con la calidad y gestion en el laboratorio clinico.

8- Evaluar el desemperio de los procesos en las etapas preanalitica, analitica y
postanalitica, utilizando indicadores de calidad y técnicas de auditoria.

IV. Contenidos minimos

Introduccién a la gestion de calidad en laboratorios bioquimicos: fundamentos, normativas
nacionales e internacionales (ISO 15189, buenas practicas de laboratorio).
Implementacion y evaluacion de sistemas de gestion de calidad en las etapas preanalitica,
analitica y postanalitica. Validacion y control de métodos analiticos: principios, técnicas y
aplicaciones. Gestion de riesgos, bioseguridad y manejo de muestras biolégicas.
Elaboracion, revision y archivo de informes de resultados segun estdndares de calidad y
confidencialidad. Auditoria de procesos y uso de indicadores de calidad para la mejora
continua. Aplicacion de herramientas para el aseguramiento de la calidad, seguridad del
paciente y cumplimiento normativo en el laboratorio clinico.

V. Programa de contenidos Tedricos

Unidad tematica 1: Fundamentos y Normativas de Gestion de Calidad

Introducciéon a la gestién de calidad en laboratorios clinicos. Normas internacionales
aplicables (ISO 9001, ISO 15189, ISO 17025). Buenas practicas de laboratorio y marco
regulatorio nacional. Certificacion y acreditacion: definiciones, procesos y beneficios.
Bioseguridad en laboratorios: principios y normativas vigentes.

Unidad tematica 2: Validacion y Control de Procesos Analiticos

Validaciéon y verificacion de métodos analiticos: principios y procedimientos. Control
interno y externo de calidad: fundamentos, técnicas y graficos de control. Indicadores de
calidad en las etapas preanalitica, analitica y postanalitica. Desempefio de pruebas
diagndsticas: exactitud, precisidn y estimacion del error total.

Unidad tematica 3: Gestion Documental y Mejora Continua

Elaboracion y gestibn de documentos en el laboratorio: manuales de procedimiento,
informes de resultados, auditorias. Seguridad y confidencialidad en la gestion de datos y
resultados clinicos. Andlisis de riesgos: identificacidén, evaluacion y medidas correctivas.
Introduccién a la mejora continua y auditorias internas en laboratorios clinicos.

VI. Programa de Trabajos Practicos

Trabajo Practico 1: Introduccion a la Gestion de Calidad

Andlisis de casos practicos de implementacion de sistemas de gestion de calidad.
Elaboraciéon de un sistema de gestiébn adaptado a normativas ISO: disefio de un
organigrama funcional y politicas de calidad. Identificacion de requisitos normativos y su
aplicacién en procesos laboratoriales.

Trabajo Practico 2: Bioseguridad y Manejo de Muestras
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Aplicacién de normas de bioseguridad en la toma y manejo de muestras clinicas.
Simulacion de procedimientos de transporte y conservacion de muestras. Analisis de
factores de rechazo de muestras y propuestas de mejora.

Trabajo Practico 3: Validacion y Control de Métodos Analiticos

Evaluacién de la linealidad de un método analitico mediante ensayos practicos. Calculo
del error total y comparacién con los requerimientos de calidad establecidos. Construccién
e interpretacion de graficos de control interno de calidad. Analisis de resultados de un
control externo de calidad: estimacion de errores, interpretacién de datos y definicién de
acciones correctivas.

VIl. Horas de trabajo por actividad formativa

Actividad Metodologia Horas
Explicaciéon de fundamentos tedricos mediante
L herramientas informaticas. Presentacion
Clases tedricas erramientas informaticas. Presentacion de casos 6

practicos y analisis grupal de conceptos clave en
gestién de calidad.

Aplicacion  experimental de  conocimientos

Trabajos Practicos en adquiridos en bioseguridad, manejo de muestras y 10

Laboratorios control analitico.

Resolucion de problematicas reales en gestién de
Trabajos Practicos de calidad en laboratorios. Analisis de datos, 6
Problemas elaboracion de soluciones vy discusion de

estrategias.

Clase especial con expertos invitados sobre
Clases con expertos normativas y auditorias. Participacion en sesiones 3
de preguntas y discusion.

VIIl. Estrategias Metodoldégicas

La asignatura "Gestion y Calidad en el Laboratorio" se impartira mediante una
combinacion de clases tedricas, trabajos practicos en laboratorio, actividades de
resolucion de problemas y una clase especial con expertos invitados. Estas estrategias
metodoldégicas estan disefadas para fomentar la participacién de los estudiantes y permitir
una integracion sélida de los conocimientos tedricos con la aplicacion practica. A
continuacion, se detalla como se abordaran las actividades formativas:

Clases Teéricas

Las clases tedricas se impartiran al grupo completo de estudiantes. Su propédsito es
presentar los conceptos fundamentales de la gestién de calidad en laboratorios clinicos.
Al inicio de cada clase, se expondran los objetivos principales y su relacion con el
programa general de la asignatura. Se utilizaran herramientas informaticas como
presentaciones multimedia y plataformas interactivas para facilitar la comprension. Los
contenidos se vincularan con ejemplos practicos de aplicacion en el laboratorio,
promoviendo la participacion de los estudiantes mediante preguntas y discusiones. Al
finalizar cada tema, se realizara un resumen de los conceptos clave y se plantearan
actividades que interrelacionen los contenidos ya estudiados con los de futuras clases. El
material docente, como guias de estudio, lecturas complementarias y presentaciones,
estara disponible en el aula virtual para facilitar el seguimiento y preparacion previa por
parte de los estudiantes.
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Trabajos Practicos en Laboratorio

Los trabajos practicos estan disenados para aplicar de manera experimental los
conocimientos adquiridos en las clases teédricas. Los estudiantes trabajaran en grupos
pequefnos para realizar actividades especificas, como la toma y manejo de muestras,
validacién de métodos analiticos y construccion de graficos de control de calidad. Cada
actividad incluira una introduccion tedrica breve, seguida de la ejecucion practica
supervisada por los docentes. Posteriormente, los resultados obtenidos seran analizados
y discutidos en grupo, fomentando el aprendizaje colaborativo. Este enfoque permitira a
los estudiantes experimentar de manera directa los desafios y soluciones inherentes a la
gestion de calidad en laboratorios.

Trabajos Practicos de Problemas

Se trabajara con casos reales o simulados relacionados con la gestiéon y calidad en
laboratorios clinicos. Los estudiantes investigaran, analizaran datos y desarrollaran
soluciones, aplicando conceptos tedéricos y practicos. Estas actividades se llevaran a cabo
en equipos pequefios, promoviendo la colaboracién y el debate entre los integrantes. La
presentacion de resultados incluird una discusion guiada por los docentes, donde se
evaluaran las estrategias empleadas y su viabilidad. Este método busca fortalecer la
capacidad de analisis critico y la resolucion de problemas en contextos reales.

Clase Especial con Expertos Invitados

Se incluira una actividad especial en la que expertos en normativas y auditorias de calidad
en laboratorios clinicos ofreceran una charla magistral. Durante la sesion, los estudiantes
podran interactuar con los expertos, planteando preguntas y participando en discusiones
sobre desafios actuales y mejores practicas. Esta actividad esta orientada a conectar a
los estudiantes con el contexto profesional y enriquecer su aprendizaje con perspectivas
externas.

Uso del Aula Virtual

El aula virtual sera un recurso central para la asignatura, proporcionando acceso a
materiales de estudio, guias de trabajos practicos y ejercicios de autoevaluacion. Se
utilizaran herramientas como foros de discusién para fomentar la comunicacion entre
estudiantes y docentes, y se plantearan actividades interactivas que permitan verificar el
avance en el aprendizaje.

Asistencia y Consultas

Se estableceran horarios de consulta presenciales y virtuales, donde los estudiantes
podran resolver dudas individuales o en pequefios grupos. Estas consultas estan
disefiadas para apoyar el aprendizaje autbnomo y reforzar los conceptos vistos en clase.
Evaluacion Formativa y Retroalimentaciéon

Durante todas las actividades, los docentes proporcionaran retroalimentacién continua,
tanto individual como grupal, para identificar fortalezas y areas de mejora. Esta estrategia
busca orientar a los estudiantes en su proceso de aprendizaje, fomentando un desarrollo
integral de las competencias planteadas en los resultados de aprendizaje.

Este enfoque metodoldgico busca integrar teoria y practica, promoviendo un aprendizaje
significativo que prepare a los estudiantes para enfrentar los retos profesionales asociados
con la gestion y calidad en laboratorios clinicos.

IX. Evaluacion

La evaluacion de la asignatura "Taller de Gestion y Calidad en el Laboratorio" se disefiara
para valorar el grado de cumplimiento de los resultados de aprendizaje establecidos.
Combina instancias formativas, de proceso e integradoras, enfocadas en el desempefo
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practico, el andlisis critico y la aplicacién de conocimientos en contextos reales. A
continuacion, se detallan los componentes del sistema de evaluacion:
1. Evaluacion Formativa
La evaluacion formativa se realizara de manera continua durante el desarrollo de las
clases tedricas, trabajos practicos y actividades grupales. Este tipo de evaluacién tiene
como propdsito monitorear el progreso de los estudiantes, identificar sus fortalezas y
debilidades, y ofrecer retroalimentacion inmediata que guie su aprendizaje. Los criterios
considerados incluyen:
Participacién activa en discusiones y actividades practicas.
Resolucién de problemas y analisis critico durante los trabajos practicos.
Cumplimiento de normas de bioseguridad y gestibn de calidad en actividades
experimentales.
2. Evaluacion de Proceso
Se evaluara el desempenio individual y grupal en las actividades practicas mediante:
Informes de los trabajos practicos, donde se valorara la claridad, precisién y
fundamentacion de las conclusiones presentadas.
Resolucién de casos en trabajos practicos de problemas, donde se analizara la pertinencia
de las estrategias empleadas y la interpretacion de resultados.
Observacion directa del desempenio en el laboratorio, considerando habilidades técnicas,
organizacion y cumplimiento de protocolos.
3. Prueba de Integracion de Conocimientos (PIC)
Se incluird una evaluacidén escrita integradora que abarque los contenidos teoricos y
practicos. Esta prueba evaluara la capacidad del estudiante para:
Analizar y resolver problemas relacionados con la gestion y calidad en el laboratorio.
Aplicar conceptos tedricos en situaciones practicas.
Interpretar datos experimentales y proponer mejoras en procesos de calidad.
La PIC se aprueba con una calificacion igual o mayor a 6 (seis), en una escalade 1 a 10).
Se ofrecera una instancia de recuperaciéon en caso de ser necesario.
4. Trabajo Final Integrador
El trabajo final consistira en la elaboracién de un proyecto donde los estudiantes integren
los conceptos tedricos y practicos adquiridos. Este proyecto podra incluir:
Disefio de un sistema de gestiéon de calidad adaptado a un laboratorio clinico simulado.
Propuesta de mejora en procesos especificos, como la validacién de métodos o la etapa
preanalitica.
Elaboracién de un plan de auditoria interna para evaluar el cumplimiento de normativas.
Se valorara la coherencia, originalidad, aplicabilidad y fundamentacién de las propuestas.
5. Evaluacion Sumativa
La nota final de la asignatura se calculara a partir de:

- Promedio de las calificaciones obtenidas en los trabajos practicos (40%).

- Calificacién del Trabajo Final Integrador (30%).

- Resultado de la Prueba de Integracién de Conocimientos (30%).
Para aprobar la asignatura, el estudiante debera obtener una nota final igual o mayor a 6
(seis) en una escalade 1 a 10.
6. Criterios de Evaluacion
Las actividades seran evaluadas considerando:

- Precision y profundidad en el manejo de conceptos tedricos.

- Habilidad para aplicar conocimientos en contextos practicos.

- Claridad y organizacién en la comunicacion oral y escrita.

- Trabajo en equipo y colaboracion.

- Cumplimiento de normas y estandares en las actividades préacticas.
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Este esquema de evaluacidén busca promover un aprendizaje integral y la adquisicion de
competencias que sean relevantes para el desempeno profesional en laboratorios clinicos.

X. Régimen de regularidad y/o promocion

Segun el Reglamento alumnos Resol. N° 0086-2018 y la reconsideracion Resol. N° 0543-
2018.

Régimen de promocion de la asignatura

Los alumnos que hayan obtenido una calificacién final igual o mayor a 7 (siete) puntos
podran optar por la promocién (aprobacion directa9 de la asignatura.

El alumno que no cumpla con las condiciones requeridas para promocionar en forma
directa se ajustara al Régimen de Regularidad vigente.

Xl. Recursos didacticos, instrumentales y tecnolégicos

La asignatura empleara recursos variados para facilitar el aprendizaje teérico y practico.
Entre los recursos didacticos se incluyen: material bibliografico actualizado,
presentaciones multimedia, guias de trabajos practicos y simulaciones de casos reales.
Se utilizaran herramientas interactivas como cuestionarios en linea, foros de discusion y
actividades colaborativas a través del aula virtual.

En cuanto a recursos instrumentales, los estudiantes contaran con acceso a equipos y
materiales de laboratorio clinico, como microscopios, centrifugas, reactivos, materiales
descartables y kits de control de calidad. También se proporcionaran herramientas para
el manejo y andlisis de datos experimentales, como hojas de célculo y software especifico
para gestion de calidad.

Los recursos tecnoldgicos incluyen computadoras, proyectores multimedia y plataformas
virtuales para acceso a contenidos, autoevaluaciones y comunicacion con docentes,
garantizando una experiencia de aprendizaje integral y participativa.

XIl. Bibliografia basica

. . Ano de

Titulo Autores Editorial edicion
El Laboratorio Clinico en el Valero, V. P. Medicina de familia- 2011
sistema asistencial SEMERGEN
Diagnostico y disefio de un Laz Velasquez, Jipijapa-Unesum
manual de calidad basado en la M. E. 5022
norma ISO 15189: 2012 para un
laboratorio clinico privado
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