
 

 
CURSO TALLER 

“Sistemas de Gestión de la Calidad en Laboratorios de 

Análisis Clínicos” – Lineamientos Norma ISO 15189 

OO BB JJ EE TT II VV OO SS ::   

Brindar a los participantes las herramientas y conocimientos básicos para la 

interpretación y comprensión de un Sistema de Gestión de Calidad (SGC), así como las 

herramientas necesarias para la implementación de dicho sistema en base a los lineamientos 

de la Norma ISO 15189. Capacitar en aspectos técnicos para llevar adelante procesos de 

evaluación analítica de métodos (Validación/Verificación/Demostración) en el laboratorio de 

análisis clínicos; así como también evaluar el desempeño de los procesos de medición, basado 

en estrategias de control de calidad interno y evaluación de resultados en programas de 

evaluación externa de la calidad. 

DD II RR II GG II DD OO   AA ::   

Profesionales de laboratorios de análisis clínicos, personal técnico y operativo del 

laboratorio, personal en formación. 

CC OO NN TT EE NN II DD OO   DD EE LL   CC UU RR SS OO ::   

Módulo 1 

Sistemas de Gestión de Calidad, implementación – Desarrollo Documental. 

 Desarrollo e Implementación de un Sistema de Gestión de Calidad (SGC) en los 

Laboratorios de Análisis Clínicos. 

 Pirámide Documental. Manual de Calidad y Procedimiento General (PG) de Control de 

Documentos. Listado de documentos imprescindibles en un SGC. Discusión de ejemplos 

prácticos. 

 Herramientas prácticas de resolución de problemas. 

 Actividad Práctica: Ejercicio práctico de elaboración de un PG de Control de 

documentos. Elaboración de documentos relevantes en el Sistema Documental del 



 
 

Laboratorio (se solicitará a los asistentes, de manera opcional, llevar documentos escritos 

y estructurados que posean en sus laboratorios). 

NOTA: La capacitación respetará los lineamientos de la Norma 15189. 

Módulo 2 

Evaluación de Métodos Analíticos, aplicación en el laboratorio – Desarrollo documental. 

 Introducción al Sistema de Medición: marco teórico. 

 Requerimientos de calidad: Definiciones y utilización. 

 Evaluación de Métodos: Concepto de Error Total, Error Sistemático y Error Aleatorio. 

 Precisión: Repetibilidad, Precisión intermedia y Reproducibilidad. Protocolos de 

Evaluación de Precisión. Criterios de aceptación y rechazos. 

 Veracidad: Definiciones y Ensayos a realizar. Variables a considerar. Protocolos de 

Evaluación de Veracidad. 

 Estrategias de Evaluación Analítica de Métodos (Validación, Verificación, Demostración). 

Interpretación de resultados. Criterios de aceptación y rechazo. 

 Evaluación de la Linealidad de un Método: Interpretación. 

 Actividad Práctica: Confección e interpretación de Cartas de Control de Calidad. 

Discusión de Informes de Control de Calidad Externo. 

NOTA: La capacitación respetará los lineamientos de la Norma 15189. 

MM EE TT OO DD OO LL OO GG ÍÍ AA ::   

Las clases se realizan de manera presencial (con opción virtual sincrónica) . 

Se desarrollarán clases teóricas y clases prácticas (modalidad taller) en la sede del    

Colegio de Bioquimicos de la Provincia de Salta – Dean Funes 1117.  

A fin de evaluar los conocimientos adquiridos, en la última sesión de clases se realizará 

un examen. 

DD UU RR AA CC II OO NN   YY   HH OO RR AA RR II OO ::   

Duración: 60 hs catedra  

Fechas: 10/11 de Marzo y 14/15 de abril de 2023 

Horario: Viernes 17 h a 21:30 h y Sabado de 8 h a 13:30 h 



 

 

DD OO CC EE NN TT EE SS ::   
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FUNCIONES ACTUALES: 
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Bioquímica Clínica e Inmunología (CIBIC-CONICET) – Facultad de Ciencias Químicas – Universidad 
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4. Responsable del Área de Citometría de Flujo del Hospital Rawson de la Provincia de Córdoba, 
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5. Integrante del CRELAB-CBA, Comité Regional de Estandarización de Laboratorios Bioquímicos de la 
Provincia de Córdoba, Argentina. 
6. Asesor Científico en Citometría de Flujo para la Dirección Nacional de SIDA – Ministerio de Salud de la 
Nación. 
7. Evaluador Coordinador (Lider) del OAA (Organismo Argentino de Acreditación); Normas ISO 15189 y 
17025. 
8. Experto Técnico integrante del Padrón de Evaluadores y Expertos Técnicos de EMA (Entidad Mexicana 
de Acreditación), Laboratorios Clínicos, 15189 (Hematología y Coagulación, Citometría de Flujo). 

Dr. Javier Roberto Jaldín Fincati 
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II NN SS CC RR II PP CC II OO NN EE SS   YY   CC OO NN SS UU LL TT AA SS ::   

Telefono: fijo 0387-4313375 – Móvil  - WhatsApp  +549 387 4769540 
 
Email: secretaria@colbiosa.com.ar – colbiosasalta@gmail.com  
 
Colegio de Bioquimicos de la Provincia de Salta – Dean Funes 1117 – Salta  
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BB II BB LL II OO GG RR AA FF ÍÍ AA ::  
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