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CURSO TALLER
“Sistemas de Gestion de la Calidad en Laboratorios de

Analisis Clinicos” — Lineamientos Norma ISO 15189

OBJETIVOS:

Brindar a los participantes las herramientas y conocimientos basicos para la
interpretacion y comprension de un Sistema de Gestion de Calidad (SGC), asi como las
herramientas necesarias para la implementacion de dicho sistema en base a los lineamientos
de la Norma ISO 15189. Capacitar en aspectos técnicos para llevar adelante procesos de
evaluacion analitica de métodos (Validacion/Verificacion/Demostraciéon) en el laboratorio de
andlisis clinicos; asi como también evaluar el desempefio de los procesos de medicion, basado
en estrategias de control de calidad interno y evaluacion de resultados en programas de

evaluacién externa de la calidad.

DIRIGIDO A:

Profesionales de laboratorios de andlisis clinicos, personal técnico y operativo del

laboratorio, personal en formacion.

CONTENIDO DEL CURSO:
Médulo 1

Sistemas de Gestion de Calidad, implementacién — Desarrollo Documental.

e Desarrollo e Implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad (SGC) en los
Laboratorios de Analisis Clinicos.

e Piramide Documental. Manual de Calidad y Procedimiento General (PG) de Control de
Documentos. Listado de documentos imprescindibles en un SGC. Discusion de ejemplos
practicos.

¢ Herramientas practicas de resolucion de problemas.

e Actividad Practica: Ejercicio practico de elaboracion de un PG de Control de

documentos. Elaboracion de documentos relevantes en el Sistema Documental del
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Laboratorio (se solicitara a los asistentes, de manera opcional, llevar documentos escritos
y estructurados que posean en sus laboratorios).

NOTA: La capacitacién respetara los lineamientos de la Norma 15189.

Moédulo 2

Evaluaciéon de Métodos Analiticos, aplicaciéon en el laboratorio — Desarrollo documental.

e Introduccion al Sistema de Medicion: marco tedrico.

¢ Regquerimientos de calidad: Definiciones y utilizacion.

e Evaluacion de Métodos: Concepto de Error Total, Error Sistematico y Error Aleatorio.

e Precision: Repetibilidad, Precisiébn intermedia y Reproducibilidad. Protocolos de
Evaluacién de Precision. Criterios de aceptacion y rechazos.

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

o Estrategias de Evaluacion Analitica de Métodos (Validacion, Verificacion, Demostracion).
Interpretacién de resultados. Criterios de aceptacién y rechazo.

e Evaluacion de la Linealidad de un Método: Interpretacion.

e Actividad Practica: Confeccion e interpretacion de Cartas de Control de Calidad.
Discusién de Informes de Control de Calidad Externo.

NOTA: La capacitacién respetara los lineamientos de la Norma 15189.

METODOLOGIA:

Las clases se realizan de manera presencial (con opcién virtual sincrénica) .

Se desarrollaran clases tedricas y clases practicas (modalidad taller) en la sede del
Colegio de Bioguimicos de la Provincia de Salta — Dean Funes 1117.

A fin de evaluar los conocimientos adquiridos, en la Ultima sesién de clases se realizara

un examen.

DURACION Y HORARIO:

Duracién: 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



DOCENTES:

Bioq. Esp. César Juan Gerardo Collino

TITULOS Y CERTIFICACIONES:

1. Lic. en Bioquimica Clinica (Titulo otorgado por la Facultad de Ciencias Quimicas de la Universidad
Nacional de Cérdoba, Argentina).

2. Especialista en Hematologia (Titulo otorgado por la Facultad de Ciencias Quimicas de la Universidad
Nacional de Cérdoba, Argentina).

3. Especialista en Gestién de Calidad en el Laboratorio de Bioquimica Clinica (Certificado otorgado por el
Colegio de Bioquimicos de la Pcia. de Cérdoba, Argentina).

FUNCIONES ACTUALES:

1. Pro-Secretario de Graduados, Facultad de Ciencias Quimicas de la Universidad Nacional de Cérdoba,
Argentina.

2. Integrante de la Sub Comision de la Esp. Gestién de Calidad en el Laboratorios de Bioguimica Clinica,
Colegio de Bioquimicos de la Provincia. de Cérdoba, Argentina.

3. Docente por concurso del Departamento de Bioquimica Clinica, Centro de Investigaciones en
Bioquimica Clinica e Inmunologia (CIBIC-CONICET) — Facultad de Ciencias Quimicas — Universidad
Nacional de Cérdoba.

4. Responsable del Area de Citometria de Flujo del Hospital Rawson de la Provincia de Coérdoba,
Argentina.

5. Integrante del CRELAB-CBA, Comité Regional de Estandarizacion de Laboratorios Bioguimicos de la
Provincia de Cérdoba, Argentina.

6. Asesor Cientifico en Citometria de Flujo para la Direccion Nacional de SIDA — Ministerio de Salud de la
Nacion.

7. Evaluador Coordinador (Lider) del OAA (Organismo Argentino de Acreditaciéon); Normas ISO 15189 y
17025.

8. Experto Técnico integrante del Padron de Evaluadores y Expertos Técnicos de EMA (Entidad Mexicana
de Acreditacion), Laboratorios Clinicos, 15189 (Hematologia y Coagulacién, Citometria de Flujo).

Dr. Javier Roberto Jaldin Fincati

TITULOS Y CERTIFICACIONES:

1. Doctor en Ciencias Quimicas, Facultad de Ciencias Quimicas, Universidad Nacional de Coérdoba,
Cérdoba, Argentina.

2. Bioquimico, Facultad de Ciencias Quimicas, Universidad Nacional de Cérdoba, Cérdoba, Argentina.

3. Estudiante de la Maestria en Investigacién Traslacional para la Salud, Universidad Nacional Arturo
Jauretche, Florencia Varela, Pcia. de Buenos Aires, Argentina.

FUNCIONES ACTUALES:

1. Investigador Asistente del CONICET en el Hospital Dr. Arturo Ofiativia.

2. Investigador Asistente del CONICET en el Instituto de Patologia Experimental — Universidad Nacional
de Salta.

3. Vice-director de la Unidad de Conocimiento Traslacional Hospitalaria Dr. Arturo Ofiativia (Res. Int. HAO
N° 0151/21 — RESOL-2022-136-APN-MS).

4. Miembro titular en representacion del Colegio de Bioquimicos de Salta, de la Comision Provincial de
Investigaciones Biomédicas del Ministerio de Salud Publica de Salta.

5. Bioquimico: M.P. N° 897 del Colegio de Bioquimicos de la provincia de Salta.

INSCRIPCIONES Y CONSULTAS:

Telefono: fijo 0387-4313375 — Movil - WhatsApp +549 387 4769540

Email: secretaria@colbiosa.com.ar — colbiosasalta@gmail.com

Colegio de Bioguimicos de la Provincia de Salta — Dean Funes 1117 — Salta
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