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GESTION Y ACREDITACION DE LABORATORIO

Carrera: Microbiologia
Plan de estudios: 2023

Area de Formacién: Profesional

Aio: Quinto

Régimen de Cursada: Cuatrimestral

Caracter: Obligatoria

Carga horaria total: 70 horas

Carga horaria tedrica: 20 horas

Carga horaria practica: 50 horas

OBJETIVO GENERAL DEL CURSO

Retomar, profundizar y discutir los aspectos tedricos conceptuales, herramientas metodolédgicas y enfoques
fundamentales para la comprension y organizacion del gerenciamiento en el laboratorio de microbiologia.
Proporcionar las herramientas necesarias para el desarrollo e implementacion de un programa de gestion de calidad

en un laboratorio microbiolégico para una futura acreditacion de este bajo un sistema internacional.

OBJETIVOS DE APRENDIZAJE

Se espera que al final del curso el estudiante:

Conozca las normas que regulan la adecuacién del laboratorio, en general y en particular, para las diferentes
acreditaciones/certificaciones a través de la busqueda, sociabilizacién y discusién de las mismas.

Interprete la norma y analice las diversas posibilidades de adecuacién del laboratorio microbiolégico a un
sistema de gestion en calidad a través de la realizacion de ejercicios practicos.

Registre progresivamente las diversas actividades del laboratorio de microbiologia en un sistema de calidad
integrado mediante la elaboracién de un manual de calidad.

Desarrolle habilidades metodolégicas y logicas vinculadas al proceso de acreditacion del laboratorio de

microbiologia mediante la resolucion de problemas relacionados con la disciplina.
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CONTENIDOS MiNIMOS

Funciones del Microbi6logo en la gestién de la salud, ambiente e industria. Acreditacién y certificacién de normas.
Auditorias. Legislacion para el ejercicio de la microbiologia. Etica. Bioética. Definiciones conceptos y normas de la
calidad. Planificacion del sistema de gestion en calidad. Documentacion del sistema de calidad. Organizacion de los
recursos humanos. Gestién de los proveedores. Equipos y materiales. Gestion y control de procesos. Gestién de no
conformidades. El costo de la calidad. La satisfaccién del cliente usuario. Bioseguridad en el laboratorio

microbiologico. Normas y Auditorias.

PROGRAMA ANALITICO

UNIDAD N° I: DEFINICIONES CONCEPTOS Y NORMAS DE LA CALIDAD
Identificacion de productos y servicios.

Identificacion de barreras vinculadas con la organizacién.
Especificaciones de las caracteristicas de un lider.

Identificacion de clientes y proveedores.

UNIDAD N° II: PLANIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION EN CALIDAD
Determinacién de los puntos criticos para la implementacion del programa de gestién en calidad.

Redaccién de la misidn, visién, politicas de calidad y cédigo de ética.

UNIDAD N° Ill: DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD
Andlisis de los cuatro niveles de documentacién necesarios para la gestién y control del laboratorio con el fin de

implementar y mantener un sistema de calidad.

UNIDAD N° IV: ORGANIZACION DE LOS RECURSOS HUMANOS
Herramientas para la selecciéon contratacién capacitacion y calificacion del personal para trabajar dentro de un
sistema de calidad.

Evaluacién continua de desempefio y competencia

UNIDAD N°V: GESTION DE LOS PROVEEDORES
Gestién de los proveedores internos y externos dentro del sistema

Seleccidn, calificacién, evaluacién y certificacion de los proveedores
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UNIDAD N° VI: EQUIPOS Y MATERIALES
Requisitos de calidad y procedimientos para la gestion de equipos reactivos materiales e insumos
Calificacién, calibracion y mantenimiento de equipos control  de reactivos y materiales

Recepcién, manipulacién, empaque, embalaje y almacenamiento.

UNIDAD N° VII: GESTION Y CONTROL DE PROCESOS
Disefio, validacion y administracion de procesos en un sistema de calidad.

Variaciones y sus causas

UNIDAD N° VIIl: GESTION DE NO CONFORMIDADES
Problemas con respecto a desviaciones de procesos o no conformidades. Su deteccién y posibilidades de mejora.
La importancia del mejoramiento continuo en un sistema de calidad.

La necesidad de auditorias Y cdmo ponerlas en practica.

UNIDAD N° IX: EL COSTO DE LA CALIDAD:

Los costos relacionados con la calidad, su clasificacién y analisis.

UNIDAD N° X: LA SATISFACCION DEL CLIENTE-USUARIO

Identificacion de los clientes y usuarios. Estrategias para la medicién de la satisfaccién de estos.

UNIDAD N° XI: BIOSEGURIDAD EN EL LABORATORIO MICROBIOLOGICO
Identificacion y analisis de los aspectos fundamentales.
Cumplimiento de las normas para proteccién del personal la comunidad y el medio ambiente.

Transporte seguro de las muestras bioldgicas y sustancias peligrosas.

UNIDAD N° XII: NORMAS Y AUDITORIAS
Andlisis e implementacién de las Normas ISO 17025, ISO7218 e ISO 11133 ISO 9001 y BPL OCDE. Entes encargados
de la acreditacién, provinciales y nacionales. Documentacién y analisis. Fundacion Bioquimica Argentina (FBA) OMS:

Recomendaciones y estandares para laboratorios de salud.
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METODOLOGIA DE ENSENANZA

La propuesta metodolégica de esta materia consiste en el desarrollo de contenidos actualizados que se abordaran
dependiendo de la tematica planteada, ya sea en forma de clases tedricas, seminarios y talleres, de manera de
alcanzar los objetivos de aprendizaje. Se pretende un aprendizaje participativo y deliberativo donde se espera que
los estudiantes, de forma voluntaria, transmitan sus ideas y posicionamientos. El analisis e interpretacion de los
materiales de estudio, constituiran el nucleo de los contenidos de esta materia. Se procedera en tal forma que el
alumno vaya construyendo los saberes y reconozca la forma en que lo realiza y ejecuta.

Cada APO consiste en una breve introduccion teérica y un trabajo practico, que cuenta con problemas a resolver en

base a los formularios y documentacion a llenar.

DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES TEORICAS Y PRACTICAS

Actividades teéricas
El material necesario para cada actividad estara disponible en la plataforma Moodle de la facultad con una semana
de antelacién. Los alumnos deberan ver el material antes de cada clase, para poder trabajar sobre el tema de la
APO. Ademas, se publicaran materiales complementarios, tales como videos explicativos, documentos anexos que

desarrollan en profundidad algunos de los temas de cada APO.

Actividades practicas
La resolucién de la tarea correspondiente a cada APO se realizara en forma grupal el dia de la clase. Al final de ésta,

los alumnos expondran el trabajo en forma oral.

METODOLOGIA DE EVALUACION

Para mantener la regularidad los alumnos deberan cumplir con una asistencia minima del 75% de las APO. En el
caso de que las asistencias sean del 60%, deberan entregar el trabajo de la actividad de forma escrita para su
evaluacion y correccion por parte del grupo docente.

Durante el desarrollo del curso se espera que los alumnos participen activamente mediante preguntas y
comentarios acerca del tema tratado, y que se generen discusiones e intercambio de enfoques y experiencias.

Se llevara a cabo una evaluacion de proceso donde el estudiante ira realizando semana a semana el armado de un
manual de calidad guiado por un docente-tutor. El criterio de evaluacién se fundamenta en la visién comprensiva y
unitaria del universo de la asignatura, su interpretacion racional evaluando la capacidad de analisis y la claridad
conceptual. Asimismo, se tendra en cuenta la participacion efectiva durante el curso, mediante la intervencion y

entrega de las actividades en los plazos especificados en el cronograma del curso.
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Alfinalizar el curso los estudiantes presentaran el manual de calidad que demuestre la integracion de los contenidos
y la apropiacién de las normas. Esta presentacién sera oral y con un soporte audiovisual.

La calificacién de las evaluaciones se hara por el sistema de puntaje de 0 a 10 (cero a diez) puntos, aprobandose con
4 (cuatro) puntos. Finalizado el curso, los alumnos que hayan obtenido calificaciones de 7 (siete) puntos o superior,
reuniran las condiciones para aprobar el curso por promocion. Aquellos estudiantes que obtengan notas entre 4y

6 deberan rendir un EFI.
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