& Vo Ny
78527 /%%zx%&z fored ot . ﬁ!{fﬁ{/}}-,, Jries

Resolucion Consgjo Directivo

Numero: RESCD-2022-831-E-UBA-DCT FFYB

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 13 de Octubre de 2022

Referencia: EX-2022-05803593-E-UBA-DME#SSA_FFY B - Aprobando programas
analiticos y bibliografia de Carrera de Especializacién en Esterilizacion.

VISTO la Carrera de Especializacion en Esterilizacion aprobada por RESCD-2022-708-
E-UBA-DCT_FFYB;y

CONSIDERANDO:

Que resulta necesario aprobar los programas analiticos y la bibliografia de las materias
gue componen la mencionada Carrera.

La propuesta realizada por e Profesor Dr. Gabriel GUTKIND, Director de la
mencionada Carrera.

Por ello, atento a lo aconsegjado por la COMISION DE POSGRADO y lo acordado en la
sesion del dia 11 de octubre de 2022;

EL CONSEJO DIRECTIVO DE LA FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA
Resuelve;

ARTICULO 1°.- APROBAR los programas analiticos y la bibliografia de |as asignaturas
de la Carrera de Especializacion en Esterilizacion, segan lo indicado en el anexo ARCD-
2022-87-E-UBA-DCT_FFYB €l cua pasaaformar parte de la presente resolucion.



ARTICULO 2°.- Registrese; notifiquese mediante comunicacion oficia a la Direccion
de la Carrera de Especializacion en Esterilizacion; dése a la Secretaria de Posgrado para
su conocimiento y demés efectos que estime corresponder; y cumplido, archivese.

(Posee archivo embebido)
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Decanato
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Microbiologia Aplicada

1.1.- Carrera: Especializacion en Esterilizacién
1.2.- Orientacion:
1.3.- Modalidad del dictado: Teérico practico(presencialconapoyovirtual)

1.4.- Caracter:obligatoria

1.5.- Contenidos minimos

Clasificacion de los  microorganismos.  Estructura. Virulencia.
Requerimientos nutricionales. Crecimiento y muerte microbianos.
Definicion y cdlculo de parametros poblacionales. Esterilizacion vy
Desinfeccién. Indicadores bioldgicos de esterilizacion. Mecanismos de
accion de agentes antimicrobianos fisicos y quimicos sobre los
microorganismos. Espectros de accion de los desinfectantes.
Antimicrobianos de uso clinico. Mecanismos de resistencia microbiana.
Infecciones intrahospitalarias. Elementos de proteccion personal.

1.6.- Vinculacion de los contenidos con los objetivos de la carrera:

Capacitar a los farmacéuticos en el analisis microbioldgico de los procesos
de muerte microbiana, esterilizacidon y desinfeccion. Evaluar practicas de
uso racional de antimicrobianos y control de infecciones en el dmbito
hospitalario.

2.1.- Carga horaria total:44 horas
2.2.- Carga horaria semanal:8.8 horas
2.3.- Modalidad presencial: Carga horaria tedrica: 10 horas

Carga horaria practica: 26 horas

2.4.- Modalidad a distancia: Carga horaria tedrica: 4 horas

Carga horaria practica:4 horas

3. Objetivos:

AnalizarconceptosdeMicrobiologiarelacionadosconlosprocedimientosde esterilizacion,
desinfeccion y el uso de antimicrobianos en el ambito hospitalario.
Producirycontrolarunindicadorbiolégicodeesterilizacidn.
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4. Contenidos

Modulo 1. Diversidad del mundo microbiano. Clasificaciéon de los
microorganismos. Ultraestructura bacteriana: estructuras gendmicas,
envolturas, apéndices y factores asociados a virulencia. Endotoxinas
bacterianas. Estructuras bacterianas de resistencia a los agentes fisicos y
quimicos: esporas. Bacterias y hongos: caracteristicas nutricionales,
condiciones de cultivo y crecimiento microbiano.

Mddulo 2. Muerte microbiana. Concepto. Cinética de muerte.Definicionde
los valores D y z. Concepto de esterilizacion. Nivel de aseguramiento de la
esterilizacion (SAL).

Modulo 3. Esterilizaciéon: Procedimiento de esterilizacion ideal.
Mecanismos de accidn de agentes esterilizantes fisicos y quimicos.

Modulo 4. Indicadores bioldgicos de esterilizacién. Definicidn. Tipos.
Preparacion y control. Influencia del nimero y resistencia microbianos.
Interpretacion.

Mddulo 5. Ensayo de esterilidad, caracteristicas generales. Medios de
cultivo. Ensayos preliminares: promocion del crecimiento y bacteriostasis
y fungistasis. Procedimientos generales: siembra directa, filtracion.
Interpretacion del ensayo.

Mdédulo 6. Desinfeccion. Concepto. Agentes fisicos y quimicos utilizados
en la desinfeccion. Efectividad de los agentes desinfectantes y métodos
para su determinacion. Influencia de diferentes factores en la
desinfeccién: pH, temperatura, concentracion, tiempo y antagonistas.

Moddulo7.Controlmicrobiolégicodedreas deuso farmacéutico.
Clasificacidndeareas, su relacion con las particulas totales. Clasificacion de
areas segun USP. Uso de las distintas clases de areas. Limites exigidos y
recomendados. Limites de accién y alerta. Frecuencias sugeridas de
muestreo ambiental. Métodos de evaluacion de particulas viables en aire.
Métodos de recuento de viables en superficies.

Modulo 8. Antimicrobianos de uso clinico: mecanismos de accién y de
resistencia microbiana. Bases genéticas de la resistencia bacteriana
adquirida. Acciones para el control de la resistencia adquirida. Uso
racional. Rol del farmacéutico.

Mddulo 9. Infecciones intrahospitalarias: definicion. Mecanismos de
patogenia. Fuentes de infeccién yvias de transmision.Patégenos
oportunistas ymultirresistentes. Estrategias preventivas. Vigilancia
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epidemioldgica y el rol del Comité de Infecciones. Elementos de
proteccidn personal.

Modulo 10. Biofilms: etapas de formacion y maduracion. Composicion.
Caracteristicas fenotipicas de los microorganismos en el biofilm.
Infecciones relacionadas con los biofilms. Métodos para el estudio de los
biofilms. Estrategias para el control.

Médulo 11. Priones: caracteristicas fisicas y quimicas. Modelos de
conversion de proteinas pridnicas. Enfermedades producidas por priones:
adquiridas o infecciosas, y hereditarias. Vias de transmision en el hombre.
Epidemiologia. Procedimientos efectivos para la descontaminacion.

5. Describa las actividades practicas desarrolladas en la actividad curricular, indicando lugar
donde se desarrollan, modalidad de supervision y modalidad de evaluacién. Informe si se

trata de Actividades asistenciales, actividades intensivas, etc.

Estrategiasdeensefianzayactividadesarealizar

Trabajos Practicos
ProduccionyControldeunindicadorBioldgicodeEsterilizacion

Técnicas de cultivo. Coloraciones diferenciales. Utilizacion de medios de
cultivo que promueven la esporulacidon. Preparacion y control de
indicadores bioldgicos de esterilizacion: recuento de endosporas viables,
estimacion del valor D y determinaciéon de los tiempos de sobrevida y
muerte. Analisis de resultados.

Desinfectantes
Ensayosdeeficacia:poderbiocida.Testdesinfectantesenuso.

Talleres

Controlde Esterilizacidon
EnsayosdeEsterilidadydePireté
genos Biofilms microbianos

Los alumnos realizaran los Trabajos Practicos de laboratorio en grupos de
no mas de
cincoalumnosbajolasupervisiéndeundocentedelaasignaturaenloslaboratori
osde la Catedra de Microbiologia,

Para los Talleres los alumnos recibirdn con anticipacién bibliografia
actualizada sugerida y un cuestionario de orientacién por el Campus
Virtual de la Facultad. En la actividad presencial se realizaran actividades
grupales de aplicacién de los principales conceptos y analisis de casos. En
las actividades no presenciales se realizaran foros y talleres a través del
Campus Virtual de la Facultad.
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6. Bibliografia de la actividad curricular

e Antisepsis, Desinfection, and Sterilization: Types Action and
Resistance. McDonnell G, 2017 2nd Edition, ASM Press.

e Brock Biologia de los Microorganismos. Madigan, Martinko, Bender,
Buckley, Stahl editores. 2015 142 Edicidn, Pearson Prentice Hall.

e FarmacopeaArgentina.Octavaedicion

e HugoandRussell'sPharmaceuticalMicrobiology.Denyer,Hodges,Gorman
,editors. 2011 8% Edition, Willey -Blackwell Publishing.

e IntroduccidnalaMicrobiologia.Tortora,Funke,Case,editores.20079°Edici
6n, Editorial Médica Panamericana.

e Microbiologia.Prescott,Harley,Klein,editores.200972Edicion,McGraw-
Hillinteramericana.

e UnitedStatesPharmacopeia(USP).USP40.

~N
]

.- Modalidad de evaluacion

Evaluacion de proceso: durante las jornadas de cursada presencial y las
actividades no presenciales se realizard una evaluacidn y autoevaluacion
de la participacidon y cumplimiento de las consignas escritas y verbales. Los
alumnos deberdn asistir a un minimo del 75% de las actividades
presenciales.

Evaluacion de resultados: consistira en un informe final grupal o
individual, de los trabajos de laboratorio y talleres. Se realizara una
monografia grupal de un tema de aplicacién del programa de la
asignatura, con presentacion o defensa oral presencial.

8.- Requisitos de aprobacién y promocion

Los exdmenes finales obligatorios serdn presenciales y podran ser escritos u
orales. Se calificara con escala numérica de 1 a 10 puntos. Las asignaturas se
aprueban con una nota minima de 4 (cuatro) puntos.

9. Otra informacion
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TECNOLOGIA APLICADA

1.1.- Carrera: Especializacion en Esterilizacién
1.2.- Orientacion:
1.3.- Modalidad del dictado: Teérico practico(presencialconapoyovirtual)

1.4.- Caracter: obligatoria

1.5.- Contenidos minimos

Caracterizacion de sélidos. Estudios de sdlidos aplicados a la tecnologia de
esterilizacién. Aceros inoxidables: pasivacién, corrosion. Fluidos. Leyes
generales. Numero de Reynolds. Efecto Venturi. Valvulas. Espirémetro.
Mandmetros. Vapor de agua: generacion y calidad. Vapor de agua
saturado. Calderas: estructura y rendimiento. Humedad. Humedad
ambiente. Temperatura humeda y seca. Métodos y equipos de
esterilizacién. Lineas de fluidos y gases. Presion. Principios de sistemas.
Registro de temperatura. Bombas. Condensadores. Termostatos.
Presostatos. Termoregistrador. Termocupla. Cambios energéticos vy
transmisiéon  del calor. Conveccién. Ultrasonido. Extractores vy
reacondicionadores. Aprovechamiento de energia. Radiaciones ionizantes.
Ultrasonido. Filtracion esterilizante.

1.6.- Vinculacion de los contenidos con los objetivos de la carrera:

En esta asignatura se analizaran las caracteristicas y componentes
principales de los equipos que se utilizan en los diferentes momentos del
proceso de esterilizacion. Los contenidos de esta asignatura seran
aplicados en las asignaturas Esterilizacién 1y Esterilizacién 2.

2.1.- Carga horaria total: 44. horas

2.2.- Carga horaria semanal:8.8 horas

2.3.- Modalidad presencial: Carga horaria tedrica: 16 horas
Carga horaria practica: 20 horas

2.4.- Modalidad a distancia: Carga horaria tedrica:4 horas

Carga horaria practica:4 horas

3. Objetivos:

Desarrollar la capacidad para desenvolverse en centrales de esterilizacién,
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conociendo las instalaciones necesarias y los equipos que seran utilizados
durante los procesos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion.

4, Contenidos

Mddulol.Caracterizaciondematerialessdlidos.Estudiodesdlidos,aplicadoalat
ecnologiadelaEsterilizacion. Propiedadesdelos sdlidos.

Modulo 2. Aceros inoxidables: Tipos, composicion quimica. Dureza.
Recubrimientos. Pasivacién. Tipos y métodos de pasivacion.Corrosion.
Tipos de Corrosidn. Proteccion contra la corrosion.Titanio: Aleaciones,
clasificacion, oxido de titanio.

Modulo 3.Fluidos: Leyes generales. Hidrostdtica. Principio de Pascal.
Principio de Arquimedes. Tension superficial. Capilaridad. Hidrodinamica.
Ecuacidn de continuidad. Fluido perfecto. Ecuacién de Bernoulli. Fluido
viscoso. Ley de Poiseuille. Numero de Reynolds. Turbulencia. Movimiento
de sdlidos en fluidos. Efecto Venturi. Dispositivos: vélvulas, espirdmetro.

Modulo 4. Vapor de agua: Generacion y calidad. Vapor de agua saturado.
Calderas: Estructura y rendimiento. Tipos.Humedad: Humedad ambiente.
Humedad absoluta. Humedad relativa. Presién de vapor. Temperatura
himeda o de bulbo hiumedo. Temperatura seca. Bombas, condensadores,
termostatos, presostatos, manometros, termoregistrador, termocuplas.

Mddulo 5. Propagacion del calor. Cambio energético y Transmisién de
Calor. Conduccién, conveccién, radiacién. Medicion de temperatura.
Sensores. Resistencias.

Moddulo 6. Limpieza. Accién quimica. Equipos de lavado manual. Maquinas
de lavado mecanico. Lavadora de equipos termosensibles.
Termodesinfectadoras.Limpieza por ultrasonido. Principio de operacidon y
consideraciones de mantenimiento.

Moddulo 7. Filtrado. Tamafio de particulas y concentracion. Tipos de filtros.
Aplicaciones. Filtracion de dareas limpias. Atmdsfera controlada. Flujo
laminar. Aplicacidén en procesos de esterilizacion. Limitaciones.

Modulo 8. Esterilizadores. Esterilizadores por calor seco: Principio de
funcionamiento, Esterilizadores por calor hiumedo: Principios basicos de
funcionamiento, sensores de temperatura y presion. Esterilizadores por
Oxido de Etileno (ETO): Sensores de temperatura, presién y humedad.
Otros tipos de esterilizadores. Marco Normativo.

Médulo 9. Calificacion de 4dreas: Principios basicos. Normas vy
Regulaciones. Clasificacion de areas limpias. Concentracién de particulas,
tamafio y volumen. Anemoémetros. Velocidad de flujo. Ensayos de
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ausencia de fugas. Control de humedad y temperatura. Certificaciones de
clases bajo Normas. Medicidn de ruido, vibraciones e iluminacion.
Extractores y Reacondicionamiento de aire.

Modulo 10. Sistema centralizado de adquisicidon y control: Definiciones.
Principios bdsicos de adquisicion. Conversores analdgico/digitales.
Tratamiento de Sefiales analdgicas. Acondicionamiento de sefal.
Principios basicos de Electricidad yElectrdnica.

5. Describa las actividades practicas desarrolladas en la actividad curricular, indicando lugar
donde se desarrollan, modalidad de supervision y modalidad de evaluacion . Informe si se

trata de Actividades asistenciales, actividades intensivas, etc.

Estrategiasdeensefianzayactividadesarealizar
ActividadesPracticas

1- Caracterizacion de materiales (metales) utilizados en centrales de
esterilizacidn, en equipos, mobiliario instrumental. Identificaciénde
tiposde corrosionenmateriales.

2- Elecciéndeelementosdecontrolyregulaciéndefluidos.

3- Ejerciciossobretransmisidndecalor(Conduccién-Conveccidn-Radiacién).

4- Identificacidonyanalisisfuncionaldeunamdquinadelavado(Automatico).C

aso problema (Reprocesadora de endoscopios).

5- Identificacidn,reconocimientoyanalisisdeestructurasfuncionalesde

esterilizadores.

6- Resoluciondeproblemasdefiltrado.Analisisdecaso.

7- Planificaciénde areaslimpias.Analisisde caso.

En las actividades practicas el alumno aplica los conocimientos
desarrollados en laclase tedrica, familiarizandose con los métodos de
analisis, cdlculo, criterios de disefioy uso.

Las actividades practicasse desarrollardnen basea resolucidon deproblemas,
ejercicios de aplicacion y estudios de casos relacionados con las distintas
tecnologias aplicadasen una central de esterilizacién. Se promueve el
aprendizaje constructivo y participativo, en esta instancia el docente
asume el rol de facilitador, propiciando el desarrollo de las capacidades de
los alumnos. Las instancias se resolveran en formaoral o escrita durante
las clases, se fomentara la discusion y los alumnos recibiran la devoluciéon
por parte del docente.

En las actividades no presenciales se utilizaran las herramientas que
brinda en el Campus Virtual de la Facultad para la resolucién de problema
(foros, talleres, cuestionarios, entre otros) para la resolucién de
problemas, analisis de casos y autoevaluaciones.
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6. Bibliografia de la actividad curricular

1. Mediciones termotécnicas y aparatos para efectuarlas 1980.
PreobrazhenskiV.P.. Tomos | y Il. Editorial. MIR Moscu

2. Industrial Instrumentation Fundamentals. 1984 Fribance A. Editorial.
McGraw-Hill Education.

3. Analog-
DigitalConversionHandbook.1986Ed.DanielH.Sheingold.Editorial.
Prentice-Hall.

4. Transductoresymedidoreselectrénicos.1989.Variosautores.Marcombo.
Boixareu Editores.

5. TermodinamicaTécnica.CarlosA.Garcia42Edicion 1992Ed. Alsina

6. GoodManufacturingPractices.EnriqueBenitezPalomeque.1996Ed.Centr
ode Estudios Superiores de la Industria Farmacéutica.

7. Catadlogos de Fabricantes. Catalogos Filtros, flujos laminares y equipos
paraareas limpias CASIBA SA.

8. ElfiltradodeAire.MinoCovo.EdicionVRS.A.

9. Cleanroom Technology: Fundamentals of Design, Testing and
Operation. 2004. W.Whyte.John Wiley &Sons, Ltd

10. Esterilizacion de productos sanitarios. Calor himedo. Parte 1:
Requisitos para el desarrollo, validacion y control de rutina de un
proceso de esterilizacién para productos sanitarios. ISO 17665-1:2006.

11. Fisica Universitaria. Francis W. Sears y Mark W. Zemansky 122 edicién
2009. Editorial Prentice-Hall.

12. Handbook of Human Factors in Medical Device Design. 2011. Weinger
M.B,Wiklund M.E., Gardner Bonneau D. J.. CRC Press.

13. Esterilizacion de Productos Sanitarios. Segunda edicién en espanol.
2016. Huys)..MpHVerlagGmpH.

14. NormativasobreProductoMédicodeANMAT.Disponibleenwww.anmat.gov.ar

15. Documentos elaborados por el Programa Nacional de Garantia de la
Calidad de la Atencién Médica. Disponibles en
www.msal.gov.ar/pngcam.

7.- Modalidad de evaluacion

Evaluacion de proceso: durante las jornadas de cursada se realizard una
evaluacion y autoevaluacién de la participacion y cumplimiento de las
consignas escritas y verbales. Los alumnos deberan asistir a un minimo del
75% de las actividades presenciales.

Evaluacion de resultados: Se realizard un trabajo integrador de tipo
monografico grupal de un tema de aplicaciéon del programa de la
asignatura, con presentacion o defensa oral. Dicho trabajo sera guiado por
el docente durante en dictado de la asignatura
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8.- Requisitos de aprobacién y promocion

Los examenes finales obligatorios podran ser escritos u orales. Se
calificard con escala numérica de 1 a 10 puntos. Las asignaturas se
aprueban con una nota minima de 4 (cuatro) puntos.

9. Otra informacion
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Fisicoquimica Aplicada

1.1.- Carrera: Especializacion en Esterilizacién
1.2.- Orientacion:
1.3.- Modalidad del dictado: Tedrico practico

1.4.- Caracter:obligatorio

1.5.- Contenidos minimos

Termodinamica: Primera y Segunda Ley. Esterilizacion por calor humedo: aspectos
fisicoquimicos, caracteristicas del vapor de agua. Esterilizacién fria: aspectos fisicoquimicos,
mecanismos de accidn mediados por radicales libres del oxigeno. Radiacién. Efectos biolégicos
de la radiacién. Esterilizacion por radiacién. Superficies: Fisicoquimica de interfases. Tensidn
superficial y solutos. Caracteristicas de los sistemas coloidales. Cristales liquidos. Métodos de
esterilizacidn de coloides.

1.6.- Vinculacién de los contenidos con los objetivos de la carrera:

Capacitar a los farmacéuticos en el andlisis fisicoquimico de los procesos de
esterilizacién, permitiendo su actualizacién en conceptos fisicoquimicos basicos.
Esta capacitacidon se verd reflejada en la adquisicion de herramientas que les
facilitaran la resolucidon de problemas cotidianos concretos durante el desarrollo
de sus actividades vinculadas a los distintos procesos de esterilizacién.

2.1.- Carga horaria total: 32 horas
2.2.- Carga horaria semanal:6.4 horas
2.3.- Modalidad presencial: Carga horaria tedrica: 0 horas

Carga horaria practica: 0 horas

2.4.- Modalidad a distancia: Carga horaria tedrica: 20 horas

Carga horaria practica: 12. horas

3. Objetivos:

Comprenderlosprocesosquimicosyfisicosconelfindepoderpredecirlosycontrol
arlos. Aplicar conceptos de termodinamica a los procesos de esterilizacién.
Conocerlosefectosfisicoquimicosy bioldgicosde lasradiacionesysuaplicacion
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aprocesosde esterilizacion.

4, Contenidos

Modulo 1. Leyes de la Termodinamica: Primera ley de la termodinamica. Principio
de conservacién de energia. Energia interna. Calor. Unidades de calor.
Transmisién del calor. Ley cero de la termodindmica. Capacidad calorifica de
gases, sélidos y liquidos. Entalpia. Entalpia
dereaccién,deformaciénydecombustion.LeydeHess.Variaciondelcalordereaccion
conla temperatura (Ley de Kirchhoff). Entalpia de cambio de fase. Equilibrio de los
cambios de fase: ecuacién de Clausius-Clapeyron. Equilibrio de sistemas
heterogéneos. Efecto de la presidn sobre la temperatura de cambio de fase.
Segunda ley de la termodinamica. Entropia. Entropia e irreversibilidad. Impacto
en la prdactica profesional. Esterilizacién por calor seco y humedo, ventajas y
desventajas.

Modulo 2. Radicales libres: definicion, radicales del oxigeno. Efectos bioldgicos de
losradicales libres. Esterilizacién por radicales libres. Esterilizacion quimica fria:

perdxido de hidrégeno,perdxidodehidrégenomasvapor.
RadiacionNuclear.Fotoquimica:Desintegracidn nuclear. Cinética de decaimiento
radiactivo. Tipos de radiacion. Radiacion ionizante y no

ionizante.Unidadesderadiacion.Efectosbiolégicosdelaradiacion.Dosimetria.Fotoqu
imicay efecto fotodindmico. Esterilizacién por radiacién ionizante. Efecto de la
radiacion UVB. Esterilizacion fotodinamica. Empleo de las radiaciones y los
radicales libres comoherramientas para la esterilizacion y desinfecciéon de
materiales y compuestos de uso médico.

Mddulo 3. Coloides. Generalidades y esterilizacién: Tensién superficial. FArmacos
con actividad superficial. Surfactantes. Coloides: caracteristicas, propiedades
eléctricas,estabilidad (doble capa eléctrica). Propiedades osméticas: isotonia,
hipertonia e hipotonia. Purificacién de coloides mediante dialisis y electrodialisis.
Clasificaciéon de coloides. Emulsiones. Estados sol-gel. Micelas: concepto,
concentracion micelar critica. Cristales liquidos, usos en la industria farmacéutica.
Liposomas: caracteristicas y usos como forma farmacéutica. Métodos de
esterilizacién aplicados a las formulaciones coloidales.Esterilizacion por
autoclave, filtracién y radiacion. Ventajas y desventajas de los diferentes métodos
de esterilizacidon aplicables a formulaciones coloidales de interés para la industria
farmacéutica.

5. Describa las actividades practicas desarrolladas en la actividad curricular, indicando lugar
donde se desarrollan, modalidad de supervision y modalidad de evaluacion. Informe si se

trata de Actividades asistenciales, actividades intensivas, etc.

Estrategiasdeenseiianzayactividadesarealizar

Clasesde problemas
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Clasedeproblemas I:PrimeraySegundaleyde la Termodinamica
Clasedeproblemasll:Radiacion lonizanteyNolonizante
Clasedeproblemaslll:CambiosdeFase.Superficies. Coloides

Talleres

Objetivo: Los talleres tienen como objetivo integrar los contenidos vistos en las
Clases Teoricas. La propuesta incluye la lectura y el andlisis de un trabajo
cientifico con la subsiguiente redaccion de las respuestas aun cuestionario. Las
mismas deberan ser realizadas en un archivo .doc o .pdf.

TALLER I: ESTERILIZACION POR

CALOR

TALLERII:ESTERILIZACIONPORRA

DIACION TALLER III:

ESTERILIZACION DE COLOIDES
Bibliografia:Paracadacohorteseemplearantrabajoscientificos
actualizadosyadecuadosala tematica

Las actividadesde la asignatura han sido elaboradas dentro de la modalidad
virtualusando las herramientas que proporcionan las TICs (tecnologias de la
informacién y la comunicacién),que permiten adquirir el conocimiento tanto
tedrico como practico sin asistir en forma presencial a las clases. De esta manera,
se han arbitrado los medios para generar un entorno que permita al alumno no
sélo actualizar informacién obtenida en las carreras de grado sino también
incorporar nuevos conocimientos y sus aplicaciones actuales en el campo laboral.

Otrasactividadesintegradoras

Empleo de estrategias docentes incluyendo otras TICs (por ejemplo wikis,
construccion de propuestas, evaluacién de situaciones en el ambito laboral, etc)
para fomentar la interaccion entre los alumnos y la adquisicién de una rutina de
manejo para la resolucién de problemas practicos.

6. Bibliografia de la actividad curricular

QuimicaFisica.Atkins,P.W.EdicionesOmega,OctavaEdicion,2008.
Farmacia.Remington.Ed.MédicaPanamericana,202Edicién,2003.

Principles and practice of desinfection, preservation and sterilization. Russell A.D.,
Hugo W.B., Ayliffe G.A.J. Blackwell Science. 5° Edicién, 2013.
Quimica.ChangR.McGraw Hill,11°Edicién, 2013.

7.- Modalidad de evaluacion

A Distancia: Evaluacion de proceso: los alumnos elaboraran los ejercicios
de las clases de problemas y el analisis de la bibliografia de los talleres y lo
publicardan en el campus virtual, estos trabajos seran evaluados por los
docentes y los alumnos recibiran la devolucién de sus trabajos. Los alumnos
deberdn aprobar todas lasclases de problemas vy talleres, con una instancia
de recuperacién.
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8.- Requisitos de aprobacién y promocion

El examen final obligatorio escrito serd una instancia presencial, en aulas
asignadas por la facultad. Se calificara con escala numérica de 1 a 10
puntos. La asignatura se aprueba con una nota minima de 4 (cuatro)
puntos.

9. Otra informacion
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GESTION DE LAS CENTRALES DE ESTERILIZACION Y SU FACTOR HUMANO

1.1.- Carrera: Especializacion en Esterilizacion
1.2.- Orientacion:
1.3.- Modalidad del dictado: Tedrico practico

1.4.- Caracter:Obligatorio

1.5.- Contenidos minimos

Las Centrales de Esterilizacion como microestructura en las organizaciones
de salud. Variables de analisisde las organizaciones de Salud publicas
yprivadas. Especificidades del factor humano y sus problematicas en las
centrales de Esterilizacién. Planificacién estratégica del factor humano.
Cultura, clima organizacional y ambiente psicosocial en los equipos de
trabajo. La comunicacién asertiva: redes, flujos y estrategias
comunicativas. “Feedback” y empatia en la comunicacién. Equipos de
trabajo y roles grupales. Liderazgo vertical y horizontal desde la
inteligencia emocional. La motivacién y la satisfacciéon en el trabajo.
Derechos y obligaciones de los trabajadores de las centrales para la
garantia de calidad de procesos. Resolucién de conflictos a través de
entrenar la negociacion efectiva. Requerimientos para la dotacion éptima
y competencias del plantel humano. Capacitacién continua vy
entrenamiento en las Centrales. Gestidon del talento humano. Desarrollo
de carrera y evaluacién del desempeno. Condiciones y Medio ambiente de
trabajo: el factor humano en la prevencién de enfermedades y accidentes
laborales.

1.6.- Vinculacion de los contenidos con los objetivos de la carrera:

Se busca mejorar las capacidades de reflexién y abordaje de las
condiciones del ambiente psicosocial y las conductas de las personas que
integran estos servicios incluido el farmacéutico en su rol de jefatura. Se
busca desarrollar capacidades de establecer diagndsticos inclusivos,
hipdtesis, seleccionar cursos de indagacion e implementacion de
respuestas a problemas y situaciones relacionadas a la especificidad de los
equipos humanos que trabajan en las centrales de esterilizacién.

2.1.- Carga horaria total:32 horas

2.2.- Carga horaria semanal:6.4 horas

2.3.- Modalidad presencial: Carga horaria tedrica: 16 horas
Carga horaria practica: 16 horas

2.4.- Modalidad a distancia: Carga horaria tedrica: 0 horas
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Carga horaria practica: 0. horas

3. Objetivos:

Desarrollar habilidades para comprender el comportamiento delos
gruposhumanos, a partir de la auto-observacion y el analisis de sus grupos de
pertenencia. Disefar cursos de accidon para el desarrollo de equipos de
trabajo asertivos y creativos. Conocer y operar con los elementos de la
gestidn del factor humano fortaleciendo la inteligencia emocional: dindmica
de grupos y sus motivaciones, negociacidon, comunicacién, seleccidon vy
evaluacion de desempaiio de los colaboradores, capacitacion continua y
entrenamiento en competencias adecuadas a los requerimientos de garantia
de la produccién en las Centrales.

4, Contenidos

M6dulol.LASPERSONASY LA ORGANIZACION

La clave del desarrollo organizacional: el factor humano. Diferencias entre
administracion, direccion y gestion.Aportes de la psicologia, la
neurociencia y la fisica cudntica al entendimiento de las conductas
humanas. Inteligencia emocional y epigenética. La persona en situacion de
trabajo. El concepto y valor social del trabajo. Trayectorias laborales.
Revisidn del CV.

Moédulo 2. ELABORDAJEDELFACTORHUMANODESDELACULTURA
ORGANIZACIONAL

Aspectos basicos de la cultura de las organizaciones con foco en las
organizaciones de salud publicas y privadas. La cultura organizacional
como contexto de socializacién de los equipos de trabajo. Debilidades y
fortalezas del factor humano en las Centrales de Esterilizacion.

Médulo3. MOTIVACION,LIDERAZGOYGRUPOS

Dinamica de los grupos humanos: roles, pertenencia, interrelaciones y
tensiones. Las teorias tradicionales y contemporaneas de la motivacién y
su aporte a la comprension de las conductas de los equipos de trabajo.
Aportes de la neurociencia a la comprension de la motivacién en los
equipos de trabajo. Tipos y funciones del liderazgo; el lider resonante.
Tension entre la autoridad y la horizontalidad en la gestién del factor
humano. Feedback entre visiones de los lideres y visiones de los
colaboradores. Fuentes de liderazgo y legitimacion.

M6dulo4.COMUNICACIONEFECTIVA

Funciones de la comunicacion en la vida cotidiana de las organizaciones.
Complejidad
delacomunicacién,funcionesdellenguaje:verbalynoverbal.Canales,obstacul
osy ruidos y su impacto en las relaciones humanas. Comunicacién vertical
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y horizontal. Comunicacidon entre turnos de trabajo y entre diferentes
roles en las Centrales.

Mddulo 5.RESOLUCION DE CONFLICTOS EN LAS ORGANIZACIONES A TRAVES DE LA
NEGOCIACION

Formas alternativas de resolucion de conflictos: mediacion, conciliacidn,
facilitaciéon, arbitraje y negociacion. Diferencias entre Negociacion vy
Mediacion. Valores, creenciasy supuestos desde los cuales se negocia. La
negociacion como oportunidad de desarrollo de habilidades
interpersonales. Planificacién y desarrollo de la negociacion Efectiva. El rol

del lider como facilitador en las negociaciones.

M6dulo6.SELECCION yDESARROLLODELFACTOR HUMANO

Determinacion de la dotacion dptima y los niveles ocupacionales para el
area. Definicion de la necesidad y perfiles profesionales y técnicos de los
equipos de las centrales de esterilizacién. Planificacion de los
requerimientos de personal. Proceso de socializacién e innovacién de las
personas en las organizaciones. Gestion del talento.

Modulo7.CAPACITACIONYENTRENAMIENTOLABORAL

Concepciones de ensefiar y aprender desde la neurociencia. El proceso de
desaprender/aprender. Planificacion de la capacitacion continua.
Diagnéstico de necesidades de capacitacion. Métodos de desarrollo de
saberes, destrezas y habilidades. Implementaciéon y evaluacion de la
capacitacién. El trabajo calificante y la nocidn de competencia para
desempeiiarse en las Centrales. Rotaciéon y reentrenamiento en los
puestos de trabajo.

Médulo8.EVALUACIONDELDESEMPENO DELFACTORHUMANO

Supuestos desde los cuales se evalla.La evaluacion de desempefio como
instancia de profesionalizacionymejoradelindividuoy
laproducciénparalaorganizacién.Técnicas y métodos de evaluacién en el
ambito laboral. El evaluador como facilitador del mejor desempefio de los
colaboradores.

M6dulo9:CONDICIONESYMEDIOAMBIENTEDETRABAJO

Del paradigma de la Higiene y seguridad al paradigma de la Condiciones y
Medioambiente de trabajo (CyMAT). ¢Qué son las CyMAT?
Caracterizacién de las condiciones ambientales, ergondmicas, psicoldgicas
y sociales que permiten un mejor desenvolvimiento de lasactividadesen el
ambitolaboral. Factores de Riesgo presentes en las centrales de
esterilizacién. Su impacto en la salud de los trabajadores. Prevencion de
accidentes desde la dimensidon de los trabajadores. Enfermedades
Profesionales. El caso de los Servicios de Esterilizacién. Precarizacién
Laboral. Estrés y sindrome de burnout

Modulo10:APORTESPARALACOMPRENSIONYMEJORADELAGESTIONDEL
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FACTOR HUMANO

El problema de la inexistencia de estudios del factor humano en las
Centrales de
Esterilizacion.Necesidaddedatosprimarios.Conversiéndelasdebilidades
identificadas en la Matriz FODA del factor humano disefiada en problemas
de
investigacidon.Elementosdemetodologiaparalainvestigacidéndelosequipos
desalud de las centrales. Proceso de investigacion: objetivo de la
investigacidon, marco tedrico y conceptual, tipo de estudio, muestra,
instrumento, recopilacién de datos, analisis e interpretacion de datos.
Propuesta de abordaje de las debilidades diagnosticadas para la mejora
del factor humano.

5. Describa las actividades practicas desarrolladas en la actividad curricular, indicando lugar
donde se desarrollan, modalidad de supervision y modalidad de evaluacién. Informe si se

trata de Actividades asistenciales, actividades intensivas, etc.

Estrategiasdeensefianzayactividadesarealizar

Trabajos Practicos

- Ejerciciosdereflexiénsobrevideos,casos,situaciones,lecturasparadesarrollar
percepcionydiagndsticodela inteligenciaemocionaldelosequiposdetrabajo.

- Elaboracién y administracién de instrumentos de indagacion sobre la
vision y lugar del trabajo en la sociedad y de la misidn e historia del Centro
de salud y la Central de Esterilizacion-

- Ejercicios de indagacion de tipos de liderazgo horizontal y vertical y el

rol de facilitador.

- Rolplayingdecomunicaciénasertiva.

- Tallerdenegociacidnengrupossobreuncaso,

- Redisefioy/operfeccionamientodesucurriculum vitae,

- Analisis de la legislacion vigente en cuanto a: a. determinacién de la
dotacion y competencias del personal, y b. ley de riesgos del trabajo y
seguridad e higiene con foco en la especificidad de la materia

esterilizacion.

- Ejerciciodedisefiodetaller,charladentrodeunprogramadeformaciéoncontinua.
- Exposicién breve grupal en plenaria de un tema del programa a eleccién,

a fin de desarrollar sus capacidades de expresion oral y capacidad
comunicativa, trabajo en equipo, analisis y sintesis, ajuste a tiempos.

Los alumnos recibirdn con anticipacion las fichas de catedra, bibliografia
actualizada sugerida y ejercicios de orientacién. En la actividad presencial
se realizardan actividades grupales de aplicacion de los principales
conceptos y analisis de casos, bajo la
supervisiéndelplanteldocente.Losejerciciospracticosnotienencalificacionnu
mérica pero si aprobacion o devolucién para su rearmado.
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Losalumnostrabajarancontrestiposdiferentesde materiales:

1. Fichas decatedra:elaboradas por ladocente,que tienen por
objetivo sintetizar las ideas centrales de las unidades tematicas
trabajadas en clase. No son sintesis de la bibliografia seleccionada,
por lo cual no la reemplazan(cuadernillo 2)

2. Ejercicios practicos: elaborados para operacionalizar los
contenidos tematicos del programa. Algunos ejercicios se
trabajardn en clase y otros serdan de elaboracién personal
domiciliaria (cuadernillo 3).

3. Bibliografia: es una seleccion de textos que sustentan y desarrollan
los contenidos de las unidades temdticas. Se envian en
pdf.(cuadernillo 1)

6. Bibliografia de la actividad curricular

A.Publicaciones

Chiavenatto, I.: Administracion de Recursos Humanos. Cap. 6. Seleccidn de
personal. Cap. 8. Evaluacién del desempefio humano. Editorial Mc. Graw
Hill. Segunda edicion. 1993. Colombia.

Dejours, Christophe(1998) El factor Humano. Ed. Lumen. Buenos Aires.
Prefacio. Introduccion. Primera parte. Analisis critico de los presupuestos
de la investigacién sobre el factor humano: problemas teéricos.

Divenosa, Marisa e lvana Costa (2002) Psicologia. Ed. Maipue. Buenos
Aires. Unidad |. punto 5. El lenguaje, el papel de La cultura y el medio
ambiente. Unidad Ill. Punto 6.Los grupos de trabajo. Normas, roles y
liderazgos. Punto 7. Dindmica y conflictos grupales.

Giraudo, E. Neffa, Julio C. y Grupo CyMAT-UTN Gral Pacheco: (1990)
Condiciones y Medio Ambiente de Trabajo (CyMAT). .Material de apoyo
didactico y guia para la capacitacién. Ed. Humanitas.

FazzioliP., Osorio, L. y T. Stonski:Accidentes de trabajo autorreferidos por
trabajadores de Centrales de Esterilizacion Hospitalaria. Ponencia
presentada al 102 Congreso Panamericano de Esterilizacién. 2019. No
publicado.

Goleman, D.; Boyatxis, R. y A. McKee (2008) E/ lider resonante crea mds.
Prologo; Primera Parte: El poder de la inteligencia emocional. Segunda
parte: La forja de un lider.Ed. Debolsillo. Buenos Aires.

Heider, John (2010) El Tao de los lideres. Ed. Del nuevo Extremo. Buenos
Aires. HernandezSampieri,R.,FernandezCollado,C.yP.BaptistaLucio(1998).
Metodologiadelalnvestigacion.2da.Edicion.Ed.McGrawHill.México.Cap.2
Planteamiento del problema: Objetivos, preguntas de investigacién y
justificacion del
estudio.Cap.3:laelaboracidndelmarcotedrico:revisiondelaliteraturayconstr
uccion de una perspectiva tedrica. Cap. 4 Definicidn del tipo de
investigacidon arealizar. Cap. 5 formulacién de hipdtesis. Cap. 9 Recoleccién
de datos. Cap. 10 Analisis de los datos.

Maristani, Jaime (2007), Administracion de Recursos Humanos. 2 da.
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Edicion.Ed. Pearson Educacion de México. Parte I. Introduccién, Cap.1. Las
personas,Cap 2. La organizacion,Partell. Cap. 5Comportamiento
Organizacional. Cap.9. Lacultura.Parte lll- Cap. 12. Motivacion. Parte IV-
Cap. 21. Desarrollo de Recursos Humanos.

MTEYSS, Pensar el Trabajo. Revista del Trabajo, afo 3, nimero 4. Nueva
época 2007. “Concepto de Trabajo” y La evolucién reciente de los
significados del trabajo en los enfoques contemporaneos”.

OPS- Serie PALTEX Salud y Sociedad 2000. Nro. 3. (1993) Para la
investigacion sobre la salud de los trabajadores. EUA. Cap. 6 a 8..
OPS-PALTEX (1987) Andlisis de las Organizaciones de salud. EUA. Cap. 1
Funcionamiento de las organizaciones para la administracion de la salud.
Cap. 2 el Hospital como una organizacién. Cap. 3 El hospital como un
prototipo de organizacién. Cap. 9. Un esquema de direccion y motivacién
dentro del ambiente cerrado del hospital. Cap. 10. Organizacion del trabajo en el
equipo de salud.

SRT (2006) Presentaciones Il Semana Argentina de la Salud+Seguridad en
el trabajo. Forastieri, V: Principios Universales de la vigilancia de la salud
de los trabajadores, la normativa de OIT.

b.Pag.Web

Altschul, C.: Avenirse. Actualizacion en negociacion estratégica. Fund.

OSDE. (1997)

https://www.fundacionosde.com.ar/pdf/biblioteca/avenirse.pdf. y

Cuaderno de Bitacora:docplayer.es/19986670-Carlos-alschul-

avenirse.html

Furman Melina: Aprender toda la vida: https://www.
Furman,Melina:aprenderaaprender. ClubesTED-Ed.Encuentrocomunidadde

facilitadores. https://www.youtube.com/watch?v=G7k59¢gC8vd0

OIT-CINTERFOREIsaber obreroy

lainnovacidnenlaempresa.Cap.5.Lascalificaciones
ycompetenciasenlaindustria:unaformacidonqueyanoespedagégica.https://
www.oitcinterfor.org/publicacion/saber-obrero-innovacion-empresa-
competencias-calificaciones-laborales

oIt . Enciclopedia de Salud y Seguridad en el Trabajo..http://www.ilo
https:utncomunicacionprofesional.files.wordpress.com/2012/04/allanpeas

e- ellenguajedelcuerpo.pdf.

c.Normas

Ley de Riesgos del Trabajo 24557
http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/an
ex0s/25000-29999/27971/norma.htm

Ley 19587 y Decretos reglamentarios
http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/an
ex0s/15000-19999/17612/norma.htm
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https://www.fundacionosde.com.ar/pdf/biblioteca/avenirse.pdf

https://www.youtube.com/watch?v=UZYRphcGpo0

https://www.oitcinterfor.org/publicacion/saber-obrero-innovacion-empresa-competencias-calificaciones-laborales

https://www.oitcinterfor.org/publicacion/saber-obrero-innovacion-empresa-competencias-calificaciones-laborales

https://www.oitcinterfor.org/publicacion/saber-obrero-innovacion-empresa-competencias-calificaciones-laborales

http://www.ilo.org/safework/info/publications/WCMS_162039/lang--es/index.htm

http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/anexos/25000-29999/27971/norma.htm

http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/anexos/25000-29999/27971/norma.htm

http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/anexos/25000-29999/27971/norma.htm

http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/anexos/15000-19999/17612/norma.htm

http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/anexos/15000-19999/17612/norma.htm

http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/anexos/15000-19999/17612/norma.htm



MinisteriodeSaludNacional.Resolucionnro. 102/2008

7.- Modalidad de evaluacion

Evaluacion de proceso:Presencial: durante las jornadas de cursada se
realizard una evaluacién y autoevaluacién de la participacion vy
cumplimiento de las consignas escritas y verbales. Los alumnos deberdn
asistir a un minimo del 75% de las actividades presenciales.

8.- Requisitos de aprobacion y promocion

El trabajo final serd un trabajo de investigacidon sobre las problematicas
gue presentan los equipos de trabajo en la Central de Esterilizacion,
seleccionadas a partir de las debilidades descriptas en la Matriz FODA del
factor humano en las centrales.

Evaluacién de resultados: La nota final de la materia surge de promediar
tres notas parciales: a) trabajo grupal (parte A) comin a todos los
integrantes del grupo, b) informe individual (parte B) con sus reflexiones y
produccién personal que se desprende del anterior y c) un coloquio grupal
de presentacion y discusién de los
resultadosypropuestaselaboradas.Secalificardcon
escalanuméricadelalOpuntos. Las asignaturas se aprueban con una nota
minima de 4 (cuatro) puntos.

La evaluacion final secalificardcon escalanuméricadelalOpuntos. Las
asignaturas se aprueban con una nota minima de 4 (cuatro) puntos.

9. Otra informacion
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ESTERILIZACION1

1.1.- Carrera: Especializacion en Esterilizacion
1.2.- Orientacion:

1.3.- Modalidad del dictado: Tedrico-practica(presencialconapoyovirtual)
1.4.- Caracter: Obligatorio

1.5.- Contenidos minimos

Teoria y aplicacidon de los parametros de esterilizacién. Sistemas de calor seco y
himedo, limitaciones y ventajas de cada uno. Interpretacion de ciclos de
esterilizacién- Sistemas de control y registros. Indicadores de esterilizacion
quimicos y bioldgicos. Esterilizacion por 6xido de etileno, toxicidad crénica y
aguda. Carcinogenia. Efluentes y residuos. Gas plasma de perdxido de hidrogeno.
Ciclos. Equipos. Acido peracético: propiedades. Corrosién. Esterilizacién con
formaldehido: alquilacién. Envoltorios para productos médicos.

1.6.- Vinculacion de los contenidos con los objetivos de la carrera:

Enestaasignaturalosfarmacéuticosanalizardnlascaracteristicasyprincipalesusosy
variables de los métodos de esterilizacidn hospitalaria.

Adquiriran
unavisiénglobaldelospasosdelprocesodeesterilizacion;recepcion,limpieza,
acondicionamiento, esterilizacidon, almacenamiento.

2.1.- Carga horaria total: 88 horas
2.2.- Carga horaria semanal: 17.6 horas
2.3.- Modalidad presencial: Carga horaria tedrica:58 horas

Carga horaria practica: 22 horas

2.4.- Modalidad a distancia: Carga horaria tedrica: 0 horas

Carga horaria practica: 8 horas

3. Objetivos

Conocer los fundamentos y parametros de los métodos de esterilizacidén por calor
humedo y seco, quimicos, radiaciones y filtracidn esterilizante.

Interpretar los sistemas de control y registro de los procesos de

esterilizacion.
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Resolverlosproblemasplanteadosporprocesoshabitualesynuevosprocesos

. Contenidos

Mdédulo 1. Introduccién a la limpieza, desinfeccion y esterilizaciéon. Conceptos.
Bioseguridad. Revision de conceptos de fuentes de infeccién, modos de
transmisiodn, factores determinantes para la prevencién de infecciones.

Modulo 2. Antecedentes legislativos de la incumbencia farmacéutica en el area
de esterilizacion. Central de esterilizacién y procesamiento de productos de uso
médico. Estructura fisica, equipamiento, recurso humano. Condiciones
ambientales para la fabricacién de productos médicos.

Moédulo 3. Clasificacion de productos médicos. Procedimientos dentro de una
central de esterilizacién. Recepcién y lavado. Agentes de limpieza. Enjuague y
secado de materiales. Cuidado del instrumental.

Modulo 4. Caracteristicas y principios bdsicos de las Centrales de Esterilizacidn en
las Instituciones de Salud. Planta Fisica. Marco Normativo de Funcionamiento,
RecursosHumanos, Equipamiento Tecnoldgico. Indicadores de calidad.

Modulo 5. Introduccidn a la Gestion de Calidad en las Centrales de Esterilizacion.
Gestion de Riesgos.

Médulo 6. Envoltorios para productos médicos. Caracteristicas de los materiales
utilizados en la fabricacidon de envases. Materiales porosos: papel, bolsas, pouch.
Requisitos generales y especificos. Requisitos de envasado final. Materiales no
porosos: caracteristicas generales de plasticos: polietileno, poliamidas, poliéster,
nylon, PVC. Usos. Requisitos generales. Requisitos de envasado final.

Médulo 7. Contenedores reutilizables. Requisitos y métodos de ensayo.
Acondicionamiento, envasado, rotulado y almacenado. Determinacion de la vida
estante.

Mddulo 8. Esterilizacién por calor: Esterilizacién por calor seco. Aplicacion del
tiempo de pre- esterilizacién y tiempo de esterilizacidon. Introduccion a la
validacién. Monitoreo. Curva de muerte, valor D. Esterilizacién por calor himedo.
Fundamentos. Aplicacidon del método. Monitoreo. Control. Valor D. SAL. Valor Fo,
su uso. Overkill. Introduccién a la validacion del proceso.

Modulo 9. Esterilizacidon quimica gaseosa. Clasificacion segun su mecanismo de
accioén.

Agentesalquilantes:6xidodeetileno:propiedades.ciclo,aplicaciones,etapasdelciclo.
Materialescompatibles.Validacion,monitoreo.Cuidadosdelpersonal.Toxicidad.Plan
tafisica. Requisitos de construccion. Formaldehido: aplicaciones del método.
Ciclos. Toxicidad. Materiales compatibles. Otros agentes alquilantes: 6xido de
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propileno, beta-propionolactona. Agentes oxidantes: H>Oa. Acido peracético.
Dioxido de cloro. Ozono. Caracteristicas de cada uno. Agentes oxidantes versus
agentes alquilantes.

Médulo 10. Desinfeccion de Alto Nivel: con agentes quimicos liquidos.
Glutaraldehido, ortoftaldehido, acido peracético. Propiedades. Normatizacion de
Procesos (Ej Endoscopios).

Modulo 11. Controles del proceso de esterilizacion. Indicadores fisicos, quimicos
y biolégicos. Clasificacion de indicadores quimicos. Requisitos de cada uno.

Modulo 12. Pautas de Gestion.Trazabilidad. Mecanismos técnico-administrativos
para registro de los datos de movimientos dentro de la misma. Cdlculos de
costos. Registros. Manual de calidad.

5.Describa las actividades practicas desarrolladas en la actividad curricular, indicando lugar
donde se desarrollan, modalidad de supervision y modalidad de evaluacion. Informe si se

trata de Actividades asistenciales, actividades intensivas, etc.

Estrategiasdeensefianzayactividadesarealizar

Talleres y visitas

1. Insumosutilizadosparaacondicionamientoycontroldelosprocesosdeesterilizacién.

2. CaracteristicasbasicasdelasCentralesdekEsterilizacidnenlasinstitucionesdeSalud.

3. Equipos de esterilizacién, automatizacién y control de procesos. Visita a una
fabrica de equipos de esterilizacién

4. Taller de calculo costos. Comparacién del costo de una compra de productos
textiles estériles vs. fabricados en la Central de Esterilizacidon (apdsitos, gasa
plegada y compresas de gasa de uso quirurgico).

5. Andlisis de Resoluciones vigentes para la organizacién y funcionamiento de las
Centrales de Esterilizacion y procesamiento de productos médicos en
establecimientos de Salud Publicos y Privados.

Para los Talleres los alumnos recibirdn con anticipacion bibliografia actualizada
sugerida y un cuestionariodeorientacién atravésdelcampusvirtual.En Ia
actividadpresencial serealizaran actividades grupales de aplicaciéon de los
principales conceptos y analisis de casos bajo la supervisién del plantel docente.
Los talleres no presenciales los alumnos enviaran las respuestas de los ejercicios y
cuestionarios de discusiéon por el mencionado campus y eventualmente se
organizaran foros de discusion u otras herramientas relacionadas con las TICs.

Las visitas se realizaran acompafiados por los docentes de la asignatura, los
alumnos responderdn un cuestionario escrito semiestructurado como informe de
la visita.
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6. Bibliografia de la actividad curricular

Libros

1.- Mandell, D. y Bennett J. (2015). Enfermedades Infecciosas. Principios y
Practica, 2 Vols. Autores: John E. Bennett, Raphael Dolin, Martin J. Blaser
Editorial: ELSEVIER 82 Edicion Espaiol.

2.- Nordhauser, F.M. y Wayne P. (1998). Sterilization of Drugs and Devices
Technologiesfor the 21th. Century. Olson Interpharm Press, 1st. Edition. Ind.
3.- Russell, H. &Ayliffe's. (2012) Principles and Practice of Disinfection,
Preservation and Sterilization, 5th Edition. Editor(s): Adam P. Fraise MB, BS,
FRCPath, Jean-Yves MaillardBsc, PhD, DSc, Syed A. Sattar PhD.

4.- Seymour S. B. (2001) Disinfection, sterilization and preservation.
Philadelphia: 5ta. Ed. Lippincott, Williams and Wilkins.

Normas
1.- AAMI BIOT7. AAMI Standards and Recommended Practices 1997- Volume
4: Biological

EvaluationofMedicalDevices.AssociationfortheAdvancementofMedicallnstrum
entation. 2.- IRAM 37005 (Instituto Argentino de Normalizaciéon vy
Certificacion) Esterilizacion de productos para el cuidado de la salud.
Requisitos para la validacion y control de rutina. Esterilizacion industrial por
calor himedo. Uso, validacion y control.

3.- IRAM 37007 1 a 7 (Instituto Argentino de Normalizacién y Certificacion)
Esterilizacion. Esterilizadores por vapor.

4.- IRAM 37008 (Instituto Argentino de Normalizacidon y Certificacion)
Dispositivosmédicos. Esterilizacion por éxido de etileno. Validacién y control
de rutina.

5.- IRAM 37100-1 a 4 (Instituto Argentino de Normalizacién y Certificacion)
Esterilizacidon. Esterilizacidn por calor seco.

6.- IRAM 37019-7 (Instituto Argentino de Normalizacién y Certificacion)
Dispositivos biomédicos. Buenas practicas de manufactura. Directivas para el
laboratorio de control de la calidad.

7.- IRAM 37101-1 (Instituto Argentino de Normalizacion y Certificacidn)
Esterilizacion de
productosparaelcuidadodelasalud.IndicadoresQuimicos.Partel:Requisitosgen
erales. Indicadores Quimicos.

8.- IRAM 37104 (Instituto Argentino de Normalizacién y Certificacion)
Esterilizacion de productos para el cuidado de la salud. Métodos de
esterilizacion por vapor.

9.- IRAM 3108 (Instituto Argentino de Normalizacidn y Certificacidon) Papeles.
Papeles para la elaboracion de bolsas, sobres y bobinas para el uso medicinal
y esterilizacion.Requisitos.

10.- IRAM 3110-1(Instituto Argentino de Normalizacion y Certificacidn)
Materiales de embalaje para esterilizacién. Parte 1: Papeles planos vy
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crepados.

11.- IRAM 3110-2 (Instituto Argentino de Normalizacién y Certificacion)
Materiales de embalaje para esterilizacion. Parte 2: Materiales no tejidos.

12.- IRAM 3117 (Instituto Argentino de Normalizaciéon y Certificacion)
Materiales de embalaje para esterilizacién. Papeles para la elaboracién de
envases de uso médico, para esterilizacién por 6xido de etileno o irradiacion.
Requisitos y métodos de ensayo.

13.- I1SO 10993-1 (International Organization for Standardization). Biological
evaluation of medical devices

14.- 1SO 11135-1 (International Organization for Standardization).Sterilization
of health care products - Ethylene oxide - Part 1: Requirements for
development, validation and routine control of a sterilization process for
medical devices.

15.- ISO/TS 11135- 2 (International Organization for
Standardization).Sterilization of health care products -- Ethylene oxide -- Part
2: Guidance on the application of ISO 11135- 1.

16.- ISO 11737-1 y 2 (International Organization for
Standardization).Sterilization of medical devices-Microbiological methods-
17.-1SO 11138-1 -3 (International Organization for Standardization)
Sterilization of health care products —. Biological indicators

18.-1SO 11607-1 y2 (International Organization for Standardization).Packaging
for terminally sterilized medical devices

19.- I1SO 14937 (International OrganizationforStandardization) Esterilizacion
de productos sanitarios.Esterilizaciéondeproductosparalaprestacionde sanidad
— Requisitosgenerales de la caracterizacién de un esterilizador y del
desarrollo, la validacion y la supervision rutinaria de un proceso de
esterilizacién para productos sanitarios

20.- ISO 15883-1 a 7 (International Organization for Standardization). Washer-
disinfectors 21.-1S017665-
1,2y3(InternationalOrganizationforStandardizationSterilizationof
healthcareproducts-Moistheat-
Part.1Requirementsforthedevelopment,validationand routine control of a
sterilization process for medical devices

22.-
MINISTERIODESALUDPUBLICADELANACIONResolucionMSN1547/2007 Apruébase
la Guia de Procedimientos y Métodos de Esterilizacion y Desinfeccién para
Establecimientos de Salud Publicos y Privados, la que se incorpora al
Programa Nacionalde Garantia de Calidad a la Atencion Médica. Deroga la
Resolucién N2 387/2004.
23.-MINISTERIODESALUDPUBLICADELANACION.ResolucionN°102/2008—
Directrices

de Organizacion y Funcionamiento de Centrales de Esterilizacién vy
Procesamiento de Productos Médicos en los Establecimientos de Salud
Publicos y Privados. Programa Nacional de Garantia de Calidad en la atencién
Médica. Ministerio de Salud Publica de la Nacion, Bs. As. Argentina

24 - Resolucién1067/2019 -
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MINISTERIODESALUDYDESARROLLOSOCIALSECRETARIADE ~ GOBIERNO  DE
SALUD - DIRECTRICES DE ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO DE CENTRALES
DE ESTERILIZACION Y REPROCESAMIENTO DE PRODUCTOS MEDICOS EN
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD vy ESTABLECIMIENTOS EXCLUSIVOS DE
ESTERILIZACION EXTERNOS
En:

https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/211150/2019071
121de noviembre de 2019
Nota:SeentiendequecadaunadelasNormasseranconsideradasensuversidonvigente

Recursoselectrénicos

1.- Sallés M. y Codina C. Coordinadores. HIGIENE Y ANTISEPSIA DEL PACIENTE
EN EL AMBITO HOSPITALARIO. 4. DESINFECTANTES DE USO
HOSPITALARIO.4.3. Monografias de

desinfectantesdeusohospitalario4.3.1.1.Acidoperacético.Recuperadoel22de
noviembre de 2019 de:
https://www.sefh.es/bibliotecavirtual/antisepticos/6esterilizacion.pdf
Acidoperacético-SEFH.Recuperadoel22denoviembrede2019de:
https://www.sefh.es/fichadjuntos/libroentero.pdf

2.-Criado-
Alvarez).).“Esterilizaciénporinmersién”,elacidoperacético.Recuperadoel22

de noviembre de 2019 de:
https://elautoclave.wordpress.com/2018/06/06/esterilizacion-por-
inmersion-el-acido- peracetico/

3.-
GrupodeTrabajoTratamientodelnstrumentos.Tratamientodelinstrumental.Mé
todo correcto para el tratamiento del instrumental. 10 ma. Ed., Ao 2012.
Recuperado el 22 de noviembre de 2019 de:
https://es.scribd.com/document/362543871/Libro-Rojo-tratamiento-del-
intrumental.

4.- Shayne C. GAD (2001) Regulatory Toxicology, Chapter 4. Regulatory
aspects and strategy in medical device and bio materials safety evaluation.
Second edition publishedby Taylor & Francis Ltd. New Fetter Lane, London
Recuperado el 22 de noviembre

de 2019 de:

https://epdf.pub/regulatory-

toxicology.html.

7.1.- Modalidad de evaluacion

Evaluacion de proceso: durante las jornadas de cursada se realizard una
evaluacidn y autoevaluacién de la participacién y cumplimiento de las consignas
escritas y verbales. Los alumnos deberan asistir a un minimo del 75% de las
actividades presenciales. En las actividades no presenciales se realizardn foros y
talleres a través del campus virtual de la facultad.
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Evaluacion de resultados: Se realizard una monografia grupal de un tema de
aplicacion del programa de la asignatura, con presentacion o defensa oral
presencial.

8.1.- Requisitos de aprobacion y promocion

Los exdmenes finales obligatorios podran ser escritos u orales. Se
calificara con escala numérica de 1 a 10 puntos. Las asignaturas se
aprueban con una nota minima de 4 (cuatro) puntos.

9. Otra informacion
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BIOMATERIALES Y PRODUCTOS MEDICOS 1

1.1.- Carrera: Especializacion en Esterilizacion
1.2.- Orientacion:
1.3.- Modalidad del dictado: Teérico practico(presencialconapoyovirtual)

1.4.- Caracter:Obligatorio

1.5.- Contenidos minimos

Biomateriales. Clasificacién. Biocompatibilidad. Fendmenos de superficie. Controles
de calidad. Interacciones vy toxicidad. Biomateriales naturales y sintéticos.
Caracteristicas fisicas y quimicas y aplicaciones clinicas. Fabricaciéon de productos
médicos: Buenas practicas de fabricaciéon. Controles de calidad: fisicos, quimicos y
bioldgicos.

Tipos de Productos médicos: Para recoleccion y almacenamiento de Sangre. Para la
administracion de sangre y soluciones parenterales. Para el acceso vascular
periféricos y central. Sondas: nasogastricas, para aspiracién y tubos endotraqueales,
vesicales, para nutricién enteral, para drenaje toracico. Bolsas para recoleccion de
fluidos orgdnicos. Para Didlisis peritoneal y Hemodidlisis. Para anestesiologia y
circulacidn extracorpdrea. Materiales de sutura. Materiales de curacion. Prétesis e
implantes. Productos asociados a gases medicinales. Materiales y productos para
Odontologia y Oftalmologia. Instrumental quirdrgico. Legislacion nacional para
productos médicos. Nuevas aplicaciones de biomateriales: Sistemas de liberacién de
medicamentos. Avances en la nanotecnologia.

1.6.- Vinculacion de los contenidos con los objetivos de la carrera:

Las incumbencias de los Farmacéuticos Especialistas incluyen el procesamiento de
productos médicos en establecimientos publicos y privados y la Direccién Técnica
de laboratorios que manufacturan los mismos. Por lo tanto es un area relevante del
desempeiio profesional.

2.1.- Carga horaria total:44 horas

2.2.- Carga horaria semanal:8.8 horas

2.3.- Modalidad presencial: Carga horaria tedrica: 28. horas
Carga horaria practica: 12 horas

2.4.- Modalidad a distancia: Carga horaria tedrica: 4 horas

Carga horaria practica: 0 horas
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3. Objetivos:

Conocer las propiedades de los biomateriales utilizados en la fabricacién de
productos médicos.

Conocer los procesos de fabricacidn y los controles de calidad de los productos
médicos.

Identificar los productos médicos utilizados en la practica hospitalaria y conocer sus
caracteristicas principales y formas de uso.

Conocer aspectos normativos y legales relacionados con los productos médicos.

4, Contenidos

Modulo 1. Bibliografia. Biomateriales: concepto y definicion de biomaterial y
producto médico. Clasificacidon de los biomateriales. Importancia en el campo de la
medicina actual. Perspectiva para el futuro.

Modulo 2. Biocompatibilidad. Requerimientos bdsicos: compatibilidad, estabilidad,
durabilidad y biofuncionalidad. Fendmenos de superficie asociados con el
comportamiento in-vivo de los biomateriales. Evaluacion de su comportamiento.
Técnicas de estudio. Controles in vivo e in vitro. Biomateriales en contacto con la
sangre y tejidos. Interacciones intravasculares y extravasculares. Efectos toxicos de
los biomateriales a corto plazo y a largo plazo (implantes). Fendmenos de alergia.
Fendmenos vinculados con degradacién de polimeros y arrastre de componentes
toxicos.

Mddulo 3. Biomateriales naturales y sintéticos empleados en la elaboracion de
productos médicos. Clasificacion. Descripciéon de cada uno de ellos. Caracteristicas
fisicas y quimicas. Influencia de la composicion y propiedades sobre su
comportamiento bioldgico. Aplicaciones clinicas de los biomateriales.

Moddulo 4. Fabricacién de productos médicos: Dosificacion y mezclado. Moldeo.
Soldadura. Pegado. Envase vy esterilizacion.

Moddulo 5. Controles de calidad de los biomateriales y productos médicos. Controles
fisicos, quimicos y bioldgicos.

Modulo 6. Productos médicos para la recoleccion y almacenamiento de sangre y

hemocomponentes. Bolsas para sangre: componentes, soluciones anticoagulantes
preservativas y soluciones aditivas. Modelos, aplicaciones y modo de empleo.
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Moddulo 7. Productos médicos para la administracion de sangre y soluciones
parenterales. Modelos y modo de empleo.

Mddulo 8. Accesos vasculares periféricos y centrales. Agujas. Canalizadores con
aleta. Catéteres intravenosos e implantables. Modelos y modo de empleo.

Mddulo 9. Sondas nasogdstricas. Sondas para aspiracion y tubos endotraqueales.
Sondas vesicales. Sondas para nutricién enteral. Sondas para drenaje toracico.
Modelos y modo de empleo.

Modulo 10. Bolsas para recoleccidn de fluidos organicos. Bolsas colectoras de orina.
Bolsas para ostomias. Modelos y modo de empleo.

Mddulo 11. Materiales de sutura. Caracteristicas generales. Esterilidad, calibres y
resistencia a la traccion. Clasificaciones: absorbibles y no absorbibles; naturales y
sintéticas; monofilamento y multifilamento. Caracteristicas particulares de cada
una. Ensayos. Tipos de hilos de sutura y agujas. Usos. Suturas mecdnicas.

Modulo 12. Materiales de curacién. Algodén. Origen. Algodén hidréfilo, ensayos.
Gasa hidrdfila: generalidades, ensayos. Gasas medicamentosas. Apdsitos.
Compresas. Vendas de gasa: tipo Cambric y otras. Caracteristicas y ensayos.
Apdsitos para el cuidado de heridas y escaras.

Modulo 13. Procedimientos de didlisis. Didlisis peritoneal. Hemodidlisis. Equipos
para dialisis peritoneal. Equipos para hemodialisis. Hemodializadores. Equipamiento
utilizado. Tipos de hemodialisis.

Moédulo 14. Productos médicos utilizados en anestesiologia y circulaciéon
extracorporea. Oxigenadores. Circuitos extracorpdreos. Equipos para medicidon de
presiones centrales.

Mddulo 15. Prétesis e implantes. Definiciones. Medio bioquimico y medio dindmico.
Requisitos a cumplir y fallas de los implantes. Material de osteosintesis.

Modulo 16. Gases medicinales. Descripcidon. Envases. Seguridad y manipulacion.
Instalaciones hospitalarias. Productos médicos asociados a gases medicinales.

Moddulo 17. Generalidades sobre materiales y productos utilizados en Odontologia y
Oftalmologia. Generalidades sobre Instrumental quirdrgico.

Mddulo 18. Nuevas aplicaciones de los biomateriales. Sistemas de liberacién de
medicamentos. Avances en la nanotecnologia.

Moddulo 19. Legislacion nacional sobre productos médicos. Historia y evolucién.
Normas oficiales en vigencia. Analisis e interpretacién. Decretos, resoluciones y
disposiciones que rigen la fabricacidn, importacidn y distribucién.

Biomateriales. Clasificacion. Biocompatibilidad. Fendmenos de superficie. Controles
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de calidad.

5.Describa las actividades practicas desarrolladas en la actividad curricular, indicando lugar

donde se desarrollan, modalidad de supervision y modalidad de evaluacion. Informe si se

trata de Actividades asistenciales, actividades intensivas, etc.

Estrategiasdeensefianzayactividadesarealizar

1. Demostracién y manejo de equipos de administracion de sangre y soluciones
parenterales.

2. Demostracion y manejo de equipos y agujas para el acceso venoso periférico
y central.

3. Demostracion y manejo de bolsas para sangre.

4. Demostracién y manejo de sondas y bolsas para recoleccién.

5. Demostracidon y manejo de apdsitos y bolsas para ostomias.

6. Demostracion y manejo de suturas mecanicas.

7. Demostracion y manejo de equipos para dialisis y hemodialisis.

8. Demostracidon y manejo de equipos para anestesiologia y circulacion
extracorpoérea.

9. Demostracion y manejo de productos médicos asociados a gases
medicinales.

Para los Talleres los alumnos recibirdn con anticipacion bibliografia
actualizada sugerida. En la actividad presencial se realizaran
actividades grupales de aplicacién de los principales conceptos y
analisis de casos y reconocimiento de los principales componentes de
los productos médicos en estudio bajo la supervision del plantel
docente. Se utilizaran las aulas provistas por la facultad, y el envio del
material previo a traves del campus de la facultad

6. Bibliografia de la actividad curricular

Libros

BIOMATERIALS AND BIOENGINEERING HANDBOOK. 2000, Wise D. Ed: Marcel
Dekker, Inc- New York.

CONTEMPORARY BIOMATERIALS, Boretos J., Murray, E. 1984, Ed: National
Institutes of Health Noyes Publications, Park Ridge, New Jersey
ENCYCLOPEDIC HANDBOOK OF BIOMATERIALS AND BIOENGINEERING. 1995
Wise D., Trantolo D., Altobelli D., Yaszemski M., Joseph Gresser, Schwartz E.,
Ed: Marcel Dekker, Inc- New York

FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS. SUPLEMENTO PARA
DISPOSITIVOS MEDICOS. México 2006.

FARMACOPEA ARGENTINA 7° EDICION

ARCD-2022-87-UBA-DCT_FFYB

Pégina 31 de 55
31





e FARMACOPEA EUROPEA 5° EDICION
e FARMACOPEA DE EE-UU 39 EDICION

6.2. Revistas

e ARCHIVES OF SURGERY JOURNAL AMERICAN MEDICAL ASSOCIATION.

e FEDERATION PROCEEDINGS Federation of American Societies for Experimental
Biology

o INDUSTRIAS PLASTICAS. Editorial Emma Fiorentino. - Buenos Aires Argentina.

e JAMA (JOURNAL AMERICAN MEDICAL ASSOCIATION)

e JOURNAL OF BIOMEDICAL MATERIALS RESEARCH Wiley Periodicals, Inc., A
Wiley Company

e JOURNAL OF PHARMACEUTICAL SCIENCES Wiley Periodicals, Inc., A Wiley
Company

e JOURNAL OF PHARMACY AND PHARMACOLOGY Wiley Periodicals, Inc., A Wiley
Company

e MEDICAL DEVICE AND DIAGNOSTIC INDUSTRY. Canon
Communications/Medical Device &amp; Diagnostic Industry

e MODERN PLASTICS. Mac Graw Hill Publications- New York

e REVISTAS DE PLASTICOS MODERNOS. Organo de la Industria Espafiola de
plasticos

e SURGERY Official journal of the Society of University Surgeons, Central Surgical

e Association, and the American Association of Endocrine Surgeons eds Elsevi

8.1.- Modalidad de evaluacién
Evaluacion de proceso: durante las jornadas de cursada se realizara una evaluacién vy
autoevaluacién de la participacidon y cumplimiento de las consignas escritas y verbales. Los

alumnos deberan asistir a un minimo del 75% de las actividades presenciales.

8.2.- Requisitos de aprobaciéon y promocion
Los examenes finales obligatorios y oresenciales podran ser escritos u orales. Se
calificara con escala numérica de 1 a 10 puntos. Las asignaturas se aprueban con una

nota minima de 4

9. Otra informacion
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ESTERILIZACION 2

1.1.- Carrera: Especializacion en Esterilizacién
1.2.- Orientacion:
1.3.- Modalidad del dictado: Tedrico-practicapresencialconapoyovirtual

1.4.- Caracter:

1.5.- Contenidos minimos

Central de esterilizacion, concepto y descripcidén. Especificaciones de
equipos. Evaluacidn y decision de las técnicas adecuadas. Organigrama de
la Central de Esterilizaciéon, funciones. Manuales de normas vy
procedimientos. Garantia de calidad. Programas de evaluacién de riesgos.
Auditorias en las Centrales de esterilizacion. Validacién de equipos y
procedimientos. Evaluacién de la seguridad, de los materialesy recursos
humanos. Construccion de indicadores de calidad. Normas municipales,
nacionaleseinternacionales.HabilitaciondeCentralesdeesterilizacidn.Certifi
caciones 1SO 9000 e ISO 13.485. Regulaciones de FDA. Areas que
requieren material de cirugia. Vinculacién de la Central de esterilizacion
con el Comité de control de infecciones la limpieza hospitalaria y el
tratamiento de residuos. Educacién e investigacion dentro de la central de
esterilizacién.

1.6.- Vinculacion de los contenidos con los objetivos de la carrera:

Enestaasignaturalosalumnosadquiriranlashabilidadesnecesariaspara:
Realizar relevamientos centrales de esterilizacion, identificar los
puntos criticos de las mismas y disefiar programas de mejoras.
ElaborarmanualesdenormasyprocedimientosparaunaCentraldeEsteriliz
acién acorde a la normativa vigente.

Esta asignatura busca aplicar y valorar los conocimientos y capacidades
adquiridas en las asignaturas anteriores, a fin de que el Especialista
visualice su aptitud para el gerenciamiento de wuna Central de
Reprocesamiento y Esterilizacién Institucional, asi como estar en
condiciones de auditar su funcionamiento.

2.1.- Carga horaria total:88 horas

2.2.- Carga horaria semanal:17.6 horas

2.3.- Modalidad presencial: Carga horaria tedrica: 58 horas
Carga horaria practica: 22horas

2.4.- Modalidad a distancia: Carga horaria tedrica: 0 horas
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Carga horaria practica: 8 horas
3. Objetivos:

Esta asignatura busca aplicar y valorar los conocimientos y capacidades
adquiridas en las asignaturas anteriores, a fin de que el Especialista
visualice su aptitud para el gerenciamiento de una Central de
Reprocesamiento y Esterilizacién Institucional, asi como estar en
condiciones de auditar su funcionamiento.

4. Contenidos)

Modulo 1. Central de esterilizacidén: concepto y descripcion de la misma.
Condiciones. Pre-esterilizacion. Repaso de los distintos tipos de
esterilizadores — Pro y contra de cada método de esterilizacién. Calor seco
— calor himedo — sustancias quimicas y nuevas técnicas de esterilizacion.
Aplicacién del equipo de flujo laminar. Programacion secuencial de cémo
introducir las nuevas tecnologias. Especificaciones de los distintos
equipos. Algoritmos de decision.

Mddulo 2. Seleccidon del equipamiento requerido para la Central de
esterilizacién. Recursos materiales y humanos para adecuar la produccién
de una central de esterilizacién. Circulacién del personal y del material.
Organigrama de la Central de Esterilizacion, funciones y posiciones de
cada uno de los componentes del recurso humano. Construccién de
indicadores de calidad en base a las necesidades. Determinacién de
insumos segun los equipos.

Médulo 3. Manuales de Normas y Procedimientos. Utilidades de los
mismos. Priorizaciéndeproblemasanormalizar.NormalSO15.883-
1,2,3,4,5,6y7,11.607-1-y 2, 17.665-1, 2 y 3, 20.857, 11135, 15.424, 14.180,
etc. Partes de una norma y de un procedimiento. Evaluacién de las normas
y de los procedimientos. Diferencias entre lineamientos, procedimientos y

normas.

Mddulo 4. La Validacion como componente basico para el aseguramiento
de la Esterilizacion. Validacion de Equipos y de los procesos. Informes de
Validacién. Auditoria de la Validacién.

Mddulo 5. Garantia de la calidad. Como generar la calidad en las Central
de Esterilizacién. Programas de evaluacidon de riesgo. Normas para
garantizar la calidad total. Necesidades de auditorias internas y externas
de las centrales de esterilizacion. Registros. Como utilizar los registros
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para la obtencidn de datos estadisticos. Su objetivo.

Mdédulo 6. Relevamiento de una Central de Esterilizacion: objetivos del
relevamiento. Evaluacién de la seguridad dentro de la Central de
Esterilizacion. Evaluacion de las necesidades en Recursos humanos vy
materiales. Descripcién de los distintos procesos, aplicacion de
indicadores de calidad. Forma de realizar la recomendacién de la
oportunidad de mejora.

Modulo7.Normasquerigenlaesterilizacion.NormasNacionales.
NormasMunicipales y Normas Internacionales. Procedimiento para
habilitar una Central de Esterilizacion por Salud Publica. Certificaciones de
ISO 9000 e ISO 13485. Regulaciones de FDA. Implicancias médico-legales
de la esterilizacion. Mala Praxis farmacéutica. Pliego de licitacion de
equipos y de suministros.

Modulo 8. La Central de Esterilizacién como un elemento integrado al
proceso de atencién al paciente. Descripcidon de las dreas que requieren
material estéril y del material que requiere cada d4rea. Materiales
reutilizables y el material de cirugia - incluyendo prétesis e implantes-: vias
respiratoria, cardiovascular, ortopedia y traumatologia, neurocirugia,
urologia, ginecologia y obstetricia, transplantologia, otorrinolaringologia y
oftalmologia, dermatologia, terapia intensiva, hemodinamia. Comité de
control de Infecciones. La educacion y la investigacién dentro de las
centrales de esterilizacion.

5.-Describa las actividades practicas desarrolladas en la actividad curricular, indicando
lugar donde se desarrollan, modalidad de supervision y modalidad de evaluacion .

Informe si se trata de Actividades asistenciales, actividades intensivas, etc.

Estrategiasdeenseifianzayactividadesarealizar
1°Taller: Puesta en marcha de los diferentes equipos en forma virtual
previa revisidonde los Manuales para el Usuario. Evaluacién de la practica
del uso en relacion con las indicaciones de los manuales respectivos.

2°Taller: Reconocimiento de componentes de cada uno de los equipos:
lavadoras, termo-selladoras, esterilizador por calor seco, calor humedo,
oxido de etileno, agua oxigenada en fase de plasma, otros.

3°Taller: Reconocimiento, controles de funcionalidad en base a videos,
comprobaciéon del grado de y acondicionamiento de los diferentes
instrumentos y dispositivos médicos de cada una de las especialidades
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médicas y quirurgicas. Aplicaciéon del Anadlisis de Riesgo aplicado a
diferentes dispositivos de reuso.

4°Taller: Evaluacion de una Central de Esterilizacion en base a las normas
ISO 9000 y ISO 13485 respectivamente. Discutir los resultados y registrar
las mejoras requeridas para elcumplimiento,comparar con el registro para
las auditoriasinternas de ANMAT.

TrabajosPracticosindividuales

Analisisdeunacentralypropuestasdemejorasenbasealosmanualesdeusoyala
posibilidad de introduccion de nuevas tecnologias.

SeleccionarunDispositivomédicoareusarygeneraruninformedevalidaciénap
artir de un simulador de procesamiento segun las normas afines.

Entrevistaacomitédecontroldeinfeccionesoauninvestigadordelascentralesd
e esterilizacion.

Para los Talleres y Trabajos Practicos los alumnos recibirdn con anticipacidnbibliografia
actualizada sugerida y un cuestionario de orientacion a través del campus virtual.En
laactividadpresencial serealizaranactividades grupales de aplicacién delos principales
conceptos y analisis de casos bajo la supervisién del plantel docente, en el ambito de las aulas
y laboratrio de trabajos practicos de la facultad. En los talleres no presenciales los alumnos
enviaran las respuestas de los ejercicios y cuestionarios de discusidon por el mencionado
campus y eventualmente se organizaran foros de discusién u otras herramientas relacionadas

con las TICs.

6. Bibliografia de la actividad curricular
Libros y publicaciones periddicas
1. Huyslan,SterilizationofMedicalSuppliesbySteamVolumel-GeneralTheory Heart
Consultancy2007
2. McDonnellGeraldE.Antisepsis,disinfectionandSterilizationAS
MPress Washington 2007

3. NORDHAUSERM,NORDHAUSERFREDMYWAYNEPOLSON:Sterilizationof Drugs
andDevices.Technologiesforthe21th.Century.OlsonInterpharmPress,Ind, 1998.

4. RajaramGovindarajan,LaExcelenciaenelSectorSanitarioconlSO9001McGr
awHill 2007

5. RamstorpMatts,ContaminationControlinPracticeWiley-VCH&Co.KGaA2003

6. RUSSEL, HUGO & AYLIFFE'S Principles and Practice of Disinfection,
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Preservation and Sterilization,4Ed.,AdamFraise (Editor),P.A.
Lambert(Editor)andJean-Yves Maillard (Editor), Blackwell Publishing
Limited, 2004

ZentralsterilisationDGSVmhpVerlagGmbHPublicacion bimestral

Gerald E. McDonnell Antisepsis, Disinfection, and Sterilization: Types,
Action, and Resistance, Second Edition 2017

CLEANROOM TECHNOLOGY The International Journal of contamination
control. Publicacidbnmensual

Normas
1. -1SO10993-1:Biologicalevaluationofmedicaldevices

3. - ISO 11134:Sterilization of Health care products. Requirements for
validation and routine control- Industrial moist heat sterilization.
International OrganizationforStandardization

4. - 1SO 11135-1:Sterilization of health care products - Ethylene oxide -
Part 1:
Requirementsfordevelopment,validationandroutinecontrolofasterilization
process for medical devices. .International OrganizationforStandardization

5. -1SO/TS11135-2:Sterilizationofhealthcareproducts --Ethyleneoxide--
Part2: Guidance on the application of ISO 11135-1. International
OrganizationforStandardization

6. -1SO 11137-1:Sterilization of health care products -- Radiation -- Part 1:
Requirementsfordevelopment,validationandroutinecontrolofasterilization
process for medical devices. International OrganizationforStandardization

7.-1S011137-2:Sterilizationofhealthcareproducts --Radiation--
Part2:Establishing the sterilization dose. International
OrganizationforStandardization

8. -1S011137-3:Sterilizationofhealthcareproducts —Radiation-
Part3:Guidanceon dosimetric aspects. International
OrganizationforStandardization

9. -1S011737-1y2: Sterilizationofmedicaldevices-Microbiologicalmethods
10. -1S011607-1y2:Packagingforterminallysterilizedmedicaldevices

11. -1ISO13485RequerimientosdeCalidad

12. - ISO 14160: 1998 Sterilization of single-use medical devices
incorporating materialsofanimalorigin-

Validationandroutinecontrolofsterilizationbyliquid sterilants
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13. -1SO015883-1 a7 Washer-disinfectors

14. —1S0 17665-1, 2 y 3 Sterilization of healthcare products- Moist
heat-Part. 1
Requirementsforthedevelopment,validationandroutinecontrolofasteri
lization process for medical devices

15.-1SO14.644-1 a8Salaslimpiasylocales anexoscontrolados.

Nota:Seentiendequecadaunadelas Normasseranconsideradasensuversién
vigente.

7..- Modalidad de evaluacion

Evaluacién de proceso: durante las jornadas de cursada se realizard una
evaluacién y autoevaluacion de la participacién y cumplimiento de las
consignas escritas y verbales. Los alumnos deberan asistir a un minimo del
75% de las actividades presenciales. Enlas actividadesnopresenciales
serealizaranforosy talleresatravésdel CampusVirtual de la Facultad. Los
alumnos presentaran informes escritos de los Talleres y Trabajos Practicos.

Evaluacidnderesultados:
Serealizaraunamonografiagrupaldeuntemadeaplicacion del programa de
la asignatura, con presentacion o defensa oral presencial. Los examenes
finales obligatorios presenciales seran escritos y orales. Se calificara con
escala numérica de 1 a 10 puntos. Las asignaturas se aprueban con una
nota minimade 4 (cuatro) puntos.

8..- Requisitos de aprobacién y promocion

Evaluacidonderesultados:
Serealizaraunamonografiagrupaldeuntemadeaplicacién del programa de
la asignatura, con presentacidon o defensa oral presencial. Los exdamenes
finales obligatorios presenciales seran escritos y orales. Se calificara con
escala numérica de 1 a 10 puntos. Las asignaturas se aprueban con una
nota minimade 4 (cuatro) puntos.

9. Otra informacion
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SEGURIDAD OPERATIVA

1.1.- Carrera: Especializacion en Esterilizacion
1.2.- Orientacion:
1.3.- Modalidad del dictado: Tedrico practico (presencial con apoyo virtual)

1.4.- Caracter:Obligatorio

1.5.- Contenidos minimos

Concepto y objetivos de la Higiene y Seguridad en el Trabajo. Enfermedades
profesionales. Accidentes de trabajo. Educacion para la higiene y seguridad en el
trabajo. Superintendencia de Riesgo del Trabajo (SRT). Organizacién Internacional del
Trabajo (OIT): Servicios de Medicina del Trabajo y de Higiene y Seguridad en el Trabajo.
Legislacién de Higiene y Seguridad en el Trabajo. Ley N° 19 587 y Decreto PEN N°
351/79. Caracteristicas constructivas de los establecimientos. Abastecimiento de agua
potable y de uso industrial. Factores ambientales de orden fisico, quimico y bioldgico
que inciden en la salud y seguridad de los trabajadores. Proteccidon personal del
trabajador. Normas y elementos de proteccién personal. Ergonomia. Analisis y
tratamiento de Efluentes cloacales e industriales. Limpieza y Desinfeccion en la
Industria. Gestién de Residuos urbanos, peligrosos y patogénicos. Manejo Integrado de
Plagas (MIP). Proteccién contra incendios.

1.6.- Vinculacion de los contenidos con los objetivos de la carrera:

Los contenidos de la asignatura se vinculan estrechamente con los objetivos de la Carrera
dado que aportan conocimientos sobre enfermedades profesionales, accidentes de trabajo,
factores de riesgos y normas de prevencion establecidos por la Ley 19.587 de Higiene vy
Seguridad en el Trabajo. Estos conocimientos son fundamentales e indispensables para el
desempeiio del profesional Farmacéutico especialista en Esterilizacion.

2.1.- Carga horaria total: 44 horas

2.2.- Carga horaria semanal: 8.8 horas

2.3.- Modalidad presencial: Carga horaria tedrica: 14 horas
Carga horaria practica: 26 horas

2.4.- Modalidad a distancia: Carga horaria tedrica: 4 horas

Carga horaria practica: 0 horas
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Objetivos:

Al término de la cursada nos proponemos que el estudiante se encuentre en
condiciones de:

1. Conocer el marco legal referente a Higiene y Seguridad en el Trabajo que se aplica
en el ambito de la Republica Argentina.

2. Evaluar cuales son las enfermedades profesionales y accidentes de trabajo a los
gue podria estar expuesto durante el desempefio de su labor profesional.

3. Desarrollar habilidades que les permitan analizar accidentes de trabajo y/o
enfermedades profesionales que se puedan producir en su lugar de trabajo.

4. Realizar observaciones para detectar los peligros a que pueden estar expuestos los
trabajadores.

5. Participar en la elaboracién de programas de prevencion.

6. Capacitar a los trabajadores sobre los peligros existentes y como reducirlos y/o
evitarlos.

7. Proponer metodologias y procesos de trabajo mas seguros.

4, Contenidos

Moddulo 1: Introduccidn. Concepto y objetivos de la Higiene y Seguridad en el Trabajo.
Evolucidn histérica. Higiene y seguridad en los ambitos de actividad del farmacéutico y
del bioquimico

Moddulo 2: Enfermedades profesionales. Accidente de trabajo. Concepto y definicién.
Factores humanos, técnicos y ambientales. Acciones y condiciones peligrosas.
Educacidn para la higiene y seguridad en el trabajo. Superintendencia de Riesgo del
Trabajo (SRT). Notificacion del accidente laboral. Organizacién Internacional del
Trabajo (OIT).

Mddulo 3: Legislacion de Higiene y Seguridad en el Trabajo. Ley N° 19 587 y Decreto
PEN N° 351/79. Resolucién MTESS N° 295/03; Decreto N° 1338/96. Servicios de
Medicina del Trabajo y de Higiene y Seguridad en el Trabajo. Funciones, objetivos,
obligaciones

Modulo 4: Caracteristicas constructivas de los establecimientos. Servicios sanitarios.
Provisién de agua potable. Agua para uso industrial. Gestién del abastecimiento del
agua potable. Caracteristicas fisicoquimicas y microbioldgicas. Cdédigo Alimentario
Argentino.

Médulo 5: Efluentes liquidos. Efluentes cloacales e industriales. Efluentes
hospitalarios. Parametros de importancia. Caracteristicas. Tratamientos. Legislaciéon
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vigente.

Médulo 6: Carga térmica. Estrés térmico. Condiciones higrotérmicas. Instrumental y
técnicas para su determinacién. Termogénesis y termdlisis. Estimacién del calor
metabdlico. Afecciones debidas al trabajo en condiciones higrotérmicas extremas.
Aclimatacioén.

Modulo 7: lluminacién. Concepto de iluminancia y luminancia. Intensidad de
iluminacidn. Valores medios y minimos segun clases de tarea visual y lugar de trabajo.
Instrumental y técnicas de medicidén. Fuentes de luz, distintos tipos de iluminacion.
Encandilamiento. Efecto estroboscdpico. Colores ambientales y de seguridad. Normas.
Simbolos.

Mddulo 8: Ruidos y vibraciones. Concepto. Tipos de ruido. Alteraciones auditivas.
Medicién del nivel sonoro. Instrumental y métodos de determinacién. Valores
maximos admisibles. Limites de exposicidn. Gestion del control del ruido. Prevencion.

Moddulo 9: Contaminantes ambientales. Concentracion maxima permisible. Categorias.
Materia particulada. Asfixiantes simples. Gases o vapores inertes. Vias de exposicion.
Efectos sobre la salud. indices Bioldgicos de Exposicién. Instrumental y método de
deteccion y valoracidon. Métodos de captacidn y recuento de microorganismos en el
aire. Medidas de prevencion.

Modulo 10: Seguridad en el laboratorio quimico. Sustancias quimicas peligrosas.
Almacenamiento, incompatibilidades. Sustancias téxicas, corrosivas, explosivas e
inflamables. Riesgos fisicos. Electricidad. Radiaciones.Registro de sustancias y agentes
cancerigenos.

Modulo 11: Bioseguridad. Clasificacion de microorganismos por grupos de riesgo.
Patégenos sanguineos: virus HIV, Hepatitis B y C. Inmunoprofilaxis. Vias de exposicidn.
Niveles de Bioseguridad. Control de la exposicién. Medidas de prevencion.

Mddulo 12: Saneamiento ambiental. Limpieza. Desinfeccidén. Agentes desinfectantes.
Factores que condicionan el proceso. Procedimientos operativos estandarizados de
saneamiento. Controles sanitarios.

Mddulo 13: Residuos generados en establecimientos de salud. Residuos urbanos,
peligrosos y patogénicos.Gestion de residuos. Tratamiento. Disposicidn.

Mddulo 14: Concepto de plaga. Habitat y biologia. Manejo integrado de plagas.
Clasificaciéon de pesticidas. Insecticidas. Rodenticidas

Mddulo 15: Proteccidon contra incendios. Clases de fuego. Materiales explosivos.
Temperatura de ignicion e inflamacion. Agentes de extincién. Tipos de extintores. Plan
de emergencia. Evacuacién. Brigadas.

Modulo 16: Proteccidon personal del trabajador. Normas de seguridad para el manejo
de equipos, maquinas y herramientas. Equipos y elementos de proteccién personal.
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Educacion y capacitacion para su utilizacion. Primeros auxilios.

Mdédulo 17: Ergonomia. Trastornos musculo-esqueléticos relacionados con el trabajo.
Estrategias de control. Factores no laborales. Capacitacidon de los trabajadores.

5.-Describa las actividades practicas desarrolladas en la actividad curricular, indicando lugar
donde se desarrollan, modalidad de supervision y modalidad de evaluacién . Informe si se

trata de Actividades asistenciales, actividades intensivas, etc.

Estrategias de ensefianza y actividades a realizar

Talleres

° Marco Legal: discusion de publicaciones sobre casos de accidentes vy
enfermedades profesionales; aplicacion de la Resolucion 37/2010.

° Iluminacién: ejercicio de aplicacién del Protocolo de lluminacién.

. Carga Térmica: calculo de TGBH (Temperatura Globo Bulbo Himedo), ejercicio de
carga térmica.

° Provision de Agua Potable: Estudio de casos

° Desagties Industriales: cuestionario para promover la discusion grupal en el aula

. Videos educativos disponible en https://www.napofilm.net/en/napos-films/films

° Desinfeccién: cuestionario y estudio de casos para promover la discusidon grupal
en el aula.

Las actividades practicas presenciales y no presenciales a desarrollar consisten en
estudio de casos, talleres de discusidon basados en la observacién de videos vy
protocolos de medicién.

6-Bibliografia de la actividad curricular

Administracién de Seguridad y Salud Ocupacional, OSHA, disponible en
https://www.osha.gov/spanish/index.html

Agencia de Proteccion Ambiental de Estados Unidos, disponible en
https://espanol.epa.gov/

Centers for Diseases Control and Prevention, disponible enhttps://www.cdc.gov/
Decreto 658/96. Listado de Enfermedades Profesionales, disponible en
http://servicios.infoleg.gob.ar/infoleginternet/anexos/35000-
39999/37572/norma.htm

Decreto 659/96. Tabla de Evaluacién de Incapacidades, disponible en
http://servicios.infoleg.gob.ar/infoleglnternet/anexos/35000-
39999/37573/norma.htm

Decreto 351 / 79 (SRT). Reglamentacion de la Ley 19587, disponible en
http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/anexos/30000-
34999/32030/texact.htm

Decreto 1338 / 96 (PEN) Reglamento sobre Higiene y Seguridad en el Trabajo,
disponible en http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/anexos/40000-
44999/40574/norma.htm
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Enciclopedia oIT 2012, disponible en
http://www.ilo.org/safework/info/publications/WCMS 162039/lang--es/index.htm
Guias para la calidad del agua potable, tercera edicion. Organizacion Mundial de la
Salud, 2008, disponible en
http://www.who.int/water_sanitation health/dwg/gdwg3rev/es/

Instituto Nacional de Seguridad, Salud y Bienestar en el Trabajo, disponible en
http://www.insht.es/portal/site/Insht/

Instituto Nacional para la Seguridad y Salud Ocupacional, NIOSH, disponible en
https://www.cdc.gov/spanish/niosh/index.html

Ley 19587. Higiene y Seguridad en el Trabajo (PEN), disponible en
http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/anexos/15000-
19999/17612/norma.htm

Ley 24557. Riesgos del Trabajo, disponible en
http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/anexos/25000-
29999/27971/norma.htm

Manual de Bioseguridad en el Laboratorio 3° Edicion. 2005. OMS, disponible en
http://www.who.int/topics/medical waste/manual bioseguridad laboratorio.pdf
National Fire Protection Association, disponible en https://www.nfpa.org/
Organizacion Mundial de la Salud, disponible en http://www.who.int/es

Resolucion 37 / 10. Examenes médicos en salud, disponible en
http://servicios.infoleg.gob.ar/infoleglnternet/anexos/160000-
164999/163171/norma.htm

Superintendencia de Riesgos del Trabajo. Publicaciones, disponible en
https://www.srt.gob.ar/index.php/publicaciones/

Toxicologia Laboral. Criterios para la vigilancia de los trabajadores expuestos a
sustancias guimicas peligrosas. 2015. SRT, disponible en
https://www.srt.gob.ar/images/pdf/Toxicologia Laboral.pdf

Toxicologia. Organizacidon Panamericana de la Salud — Organizacién Mundial de la
Salud, disponible en
https://www.paho.org/hg/index.php?option=com content&view=article&id=1305
6%3Asobre-toxicologia&catid=4715%3Ahomepage&Itemid=42283&lang=es

7.- Modalidad de evaluacion

Evaluacion de proceso: durante las jornadas de cursada se realizara una evaluacion del
grado de participacién y cumplimiento de las consignas planteadas tanto en el aula
como en el campus virtual.

8.- Requisitos de aprobacién y promocion

La aprobacidn final de esta asignatura respondera a los siguientes requisitos:

Presentacién escrita y oral de un trabajo final basado en la aplicacién de distintos aspectos de
la Ley de Higiene y Seguridad en el Trabajo en el actual o futuro ejercicio profesional del
Especialista en Esterilizacion.

Se calificard con escala numérica de 1 a 10 puntos. Las asignaturas se aprueban con

una nota minima de 4 (cuatro) puntos.
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http://www.ilo.org/safework/info/publications/WCMS_162039/lang--es/index.htm

http://www.who.int/water_sanitation_health/dwq/gdwq3rev/es/

http://www.insht.es/portal/site/Insht/

https://www.cdc.gov/spanish/niosh/index.html

http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/anexos/15000-19999/17612/norma.htm

http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/anexos/15000-19999/17612/norma.htm

http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/anexos/25000-29999/27971/norma.htm

http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/anexos/25000-29999/27971/norma.htm

http://www.who.int/topics/medical_waste/manual_bioseguridad_laboratorio.pdf

https://www.nfpa.org/

http://www.who.int/es

http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/anexos/160000-164999/163171/norma.htm

http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/anexos/160000-164999/163171/norma.htm

https://www.srt.gob.ar/index.php/publicaciones/

https://www.srt.gob.ar/images/pdf/Toxicologia_Laboral.pdf

https://www.paho.org/hq/index.php?option=com_content&view=article&id=13056%3Asobre-toxicologia&catid=4715%3Ahomepage&Itemid=42283&lang=es

https://www.paho.org/hq/index.php?option=com_content&view=article&id=13056%3Asobre-toxicologia&catid=4715%3Ahomepage&Itemid=42283&lang=es



9-Otra informacion)
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INTRODUCCION A LA METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

1.1.- Carrera: Especializacion en Esterilizacién
1.2.- Orientacion:
1.3.- Modalidad del dictado: Teérico practico

1.4.- Caracter: Obligatorio

1.5.- Contenidos minimos

La ciencia y el método cientifico. Evolucién del conocimiento cientifico.
Revoluciones cientificas, paradigmas. Ciencias formales vy facticas.
Observaciéon y experimentacién. Metodologia de la investigacion en
ciencias basicas y aplicadas. Metodologias cualitativas y cuantitativas.
Planteamiento del problema de investigacién. Formulacién de hipétesis.
Tipos de disefios de investigacion. Unidad de andlisis y de informacién.
Universo ymuestra. Representatividad, Objetivos, variables e indicadores.
Recoleccién de la informacién. Descripcion y disefio de instrumentos de
medicion. Validez y confiabilidad. Importancia en la divulgacion del
conocimiento cientifico. Etica y confidencialidad. Funcién social del avance
cientifico.

1.6.- Vinculacion de los contenidos con los objetivos de la carrera:

Esta asignatura actla como preparacién para que los alumnos realicen el
trabajo Final Integrador. Para ello se busca reforzar sus habilidades para el
disefio de un proyectode investigacion aplicada en su area de desempefio

2.1.- Carga horaria total:24 horas
2.2.- Carga horaria semanal:4.8 horas
2.3.- Modalidad presencial: Carga horaria tedrica: 0 horas

Carga horaria practica: 0 horas

2.4.- Modalidad a distancia: Carga horaria tedrica: 8. horas

Carga horaria practica: 16 horas

3. Objetivos:

Quelosalumnos:
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a. Sefamiliaricenconlalecturadearticuloscientificosrelacionadosconelaread
e especializacion.

b. Desarrollenhabilidadesparacomprenderyformularproblemasehipétesis
de investigacion relacionadas al campo de la esterilizacion.

c. Logrenformulareimplementarunproyectodeinvestigacién
cientificaaplicadaenel ambito de la esterilizacion.
d. Apliguenelmétodocientificoensupracticaprofesional.

4. Contenidos

Modulo 1.Teoria del conocimiento: La ciencia y el método cientifico.
Epistemologia.La construccidon histérica del conocimiento cientifico.
Razonamiento deductivo e inductivo. Construccion de teorias cientificas.
Evolucion del método cientifico. Concepto de paradigma. Ciencia normal.
Revoluciones cientificas. Ciencias bdsicas, aplicadas y desarrollo
tecnoldgico.

Moédulo 2.El método en investigacion; Tipos de ciencias, formales y
facticas. Observacidn y experimentacion. Investigacién en ciencias basicas
y aplicadas. Método inductivo. Método hipotético deductivo.

Médulo 3.Planteo del problema de investigacién y elaboracién del
proyecto de investigacion: El problema de investigacién, delimitacion.
Hipdtesis cientifica: falsabilidad y formulacidén. Objetivos formulacion y
jerarquizacién. Marco Tedrico.Tipos de disefios de investigacion. Disefio
metodoldgico. Evaluacidn de proyectos de investigacion: Instituciones
evaluadoras y financiadoras

Mddulo 4.Elementos de la metodologia: Unidades de analisis y de
informacién, su identificacion. Universo y muestra. Selecciéon de Ia
muestra. Representatividad. Recoleccidén de la informacidn. Descripcion y
disefio de instrumentos de medicion. Administracién de instrumentos.
Validez y confiabilidad.

Modulo 5.El reporte de investigacion y su divulgacién; Importancia en la
divulgacidon del conocimiento cientifico. Informes de comunicaciéon de
resultados en ciencia. Informacién a contener. Los destinatarios de los
resultados de investigacién, caracteristicas y adecuacién del reporte.
Informe cientifico, técnico y de divulgacion.

Modulo6.
Utilizaciénderesultadosdeinvestigacion:Eticayconfidencialid
ad.Bioética. Legislacidon. Funcion social del avance cientifico.

5. Describa las actividades practicas desarrolladas en la actividad curricular, indicando

lugar donde se desarrollan, modalidad de supervision y modalidad de evaluacion
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.Informe si se trata de Actividades asistenciales, actividades intensivas, etc.

Talleres
1.-Evolucidondelconocimiento cientifico
Reconocimiento a través de textos de historia de la ciencia de la evolucién
del método cientifico, hipétesis y teorias, influencia de la metodologia,
cambios de paradigmas,

2- Disefio de un proyecto de investigacion aplicada a la esterilizacion:
busqueda bibliografica utilizando motores de busqueda, delimitacién del
problema, formulacion de hipdtesis y objetivos, seleccion de
metodologias, elaboracién de un proyecto de investigacidon de acuerdo a
las normas establecidas por una institucién cientifica acreditada.

Para los Talleres los alumnos recibiran con anticipacién bibliografia
actualizada sugerida y cuestionarios de orientacion y discusion a través del
campus virtual de la Facultad. Los alumnos entregaran las respuestas a los
talleres por la misma via. Las clases tedricas y la discusion de los talleres
ser realizara utilizando la plataforma Zoom u otra similar.

El disefio de un proyecto de investigacion se realizard en etapas contando
con tutorias de los docentes responsables a través de foros y/o sesiones
sincrénicas utilizando la plataforma Zoom u otra similar a través de las
plataformas disponibles en la facultad, y el campus virtual

6. Bibliografia de la actividad curricular
Bunge,M.Lainvestigacidncientifica.22ed.Corregidal989.EdArielEspaia.

Day, R.: Como escribir y publicar trabajos cientificos. 2005 Publicacion
Cientifica y Técnica N2 598 OPS

Deutschl.Elgusanoqueusabaelcaracolcomotaxi.12ediciénenespafiol2009.Fo
ndo de Cultura Econdmica.

Cohen N. y Piovani J. |. (Compiladores) La metodologia de la investigacion
en debate.12 Edicién EUDEBA 2008.

Hernandez Sampieri, R. y cols. Metodologia de la Investigacion. 52 Edicion.
2010. McGraw Hill Méjico.

Klimovsky,G.:lasdesventurasdelconocimientocientifico.Unaintroducciénalaepistemo
logia. AZ Editora. 1997

MOMBRU,AndrésMetodologiayEpistemologiadelainvestigacidnAvellanedallC2017

Polit,D.yHungler,B.Investigacidncientificaencienciasdelasalud.52Edicién200
OMc Graw Hill Méjico.

SamajaluanEPISTEMOLOGIAYMETODOLOGIA32edicidnampliada,92reimpre
sion EUDEBA 2008
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WainermanCatalina,RautuRuth(compiladoras)Latrastiendadelainvestigacio
nNueva edicién ampliada MANANTIAL 2011

7.- Modalidad de evaluacion

Evaluacién de proceso: durante las jornadas se realizara una evaluacién y
autoevaluacion de la participacion y cumplimiento de las consignas
escritas y verbales.

8.- Requisitos de aprobacién y promocion

Unavezfinalizadaslastutoriasdelproyectodeinvestigacion grupal los
alumnos presentaran y defenderan el mismo en un coloquio presencial a
modo de evaluacién final. Se calificard con escala numérica de 1 a 10
puntos. Las asignaturas se aprueban con una nota minima de 4 (cuatro)
puntos.

9. Otra informacion
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BIOMATERIALES Y PRODUCTOS MEDICOS 2

1.1.- Carrera: Especializacion en Esterilizacién
1.2.- Orientacion:
1.3.- Modalidad del dictado: Tedrico practico

1.4.- Caracter:Obligatorio

1.5.- Contenidos minimos

Requisitos para la habilitacién y funcionamiento de empresas y el registro de
productos. Normas de Buenas Practicas de Fabricaciéon para productos médicos y
Sistemas de Gestidn de la Calidad. Tecnovigilancia y Control de Mercado.

Sistemas de Inspeccion de la Calidad y muestreo.

Envases para Productos Médicos con esterilizacion terminal: Caracteristicas de los
materiales utilizados en la fabricacién de envases.

Métodos de esterilizacidon industrial: Descripcidn, instalaciones, requerimientos.
Validacion.

Requisitos esenciales de materia prima y componentes; de producto
semielaborado; y de producto terminado.

Disefio ambiental: Disefio, distribucién y caracteristicas de las dreas y ambientes
de una Central de Esterilizacion.

Seguridad del Paciente y gestién de riesgos. Reuso de productos meédicos:
Conceptos, riesgo y legislacion.

1.6.- Vinculacion de los contenidos con los objetivos de la carrera:

Las incumbencias de los Farmacéuticos Especialistas incluyen la realizacién de todos
los procesos de fabricacién de Productos Médicos en establecimientos publicos vy
privados, asi como la Direccidén Técnica de dichos establecimientos. Por lo tanto, es un
area relevante del desempefio profesional.

2.1.- Carga horaria total:20 horas

2.2.- Carga horaria semanal:4horas

2.3.- Modalidad presencial: Carga horaria tedrica: 0 horas
Carga horaria practica: 0 horas

2.4.- Modalidad a distancia: Carga horaria tedrica: 16 horas

Carga horaria practica:4 horas
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3. Objetivos:

Conocer la normativa sobre productos médicos y los requisitos para la habilitacion y
funcionamiento de empresas y el registro de productos.

Conocer los mecanismos de Tecnovigilancia y Control de Mercado.
Familiarizarse con los procedimientos de muestreo y control de productos.

Conocer los distintos tipos de envases y métodos de esterilizacién utilizados en la
industria de los productos médicos.

Conocer las caracteristicas a cumplir por las areas y ambientes de una Central de
Esterilizacion.

Conocer los aspectos inherentes a la seguridad del paciente y el reuso de productos
médicos.

4, Contenidos

Mdédulo 1. Requisitos para la habilitacién y funcionamiento de empresas y el registro
de productos.

Normas de Buenas Practicas de Fabricacion para productos médicos.

Sistemas de Gestion de la Calidad en empresas fabricantes e importadoras de
productos médicos: Planificacion. Inspecciones de Buenas Practicas de la Autoridad
Sanitaria. Alertas de ANMAT. Tecnovigilancia y Control de Mercado.

Mddulo 2. Sistemas de Inspeccién de Calidad: por inspeccién 100% y por muestreo.
Sistemas de muestreo. Inspeccién por variables y por atributos. Niveles de inspeccion.
AQL. Clasificacion de defectos. Aplicacion de la norma IRAM 15.

Modulo 3. Envases para Productos Médicos con esterilizacion terminal. Caracteristicas
de los materiales utilizados en la fabricacién de envases. Materiales porosos y no
pOrosos.

Materiales porosos: papel para la confeccidon de bolsas y pouch. Requisitos generales y
especificos de papel, del laminado plastico y del envase confeccionado. Ensayos,
requisitos de envasado final.

Materiales no porosos: poliolefinas. Requisitos de envasado final.

Determinacidn de la fecha de caducidad por medio de la técnica de envejecimiento
acelerado.

Madulo 4. Métodos de esterilizacion utilizados en la industria del Producto Médico.
Vapor, Gases esterilizantes, Radiacién. Descripcién, instalaciones, requerimientos.
Validacion.

Compatibilidad de los materiales de fabricacion y de envases de dispositivos médicos,
con los métodos de esterilizacion.
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Modulo 5. Envasado, rotulacién, controles de envase y rotulacion, almacenamiento,
simbolos internacionales.

Requisitos esenciales de materia prima y componentes.

Requisitos esenciales de producto semielaborado: funcionalidad, carga microbiana,
envasado.

Requisitos esenciales de producto terminado: control de esterilidad, apirogenicidad,
residuos de gases esterilizantes, hermeticidad del envase.

Mdédulo 6. Disefio ambiental: Disefio y distribucién de areas y ambientes de una
Central de Esterilizacién. Flujo de materiales. Areas limpias: sistemas de ventilacién y
filtracion de aire (flujo laminar vs flujo turbulento). Control de particulas. Monitoreo
microbioldgico (métodos).

Mddulo 7. Seguridad del Paciente: Ciclo de investigacidon en Seguridad del Paciente.
Incidentes. Andlisis y gestion de riesgos. Norma ISO 14971. Andlisis de Modo de Fallo y
de sus Efectos (AMFE). Reuso de productos médicos: Conceptos, riesgo y legislacién.

5. Describa las actividades practicas desarrolladas en la actividad curricular, indicando lugar
donde se desarrollan, modalidad de supervision y modalidad de evaluacién . Informe si se
trata de Actividades asistenciales, actividades intensivas, etc.

Talleres:
1. Aplicacién de la metodologia de Analisis de Modos de Fallo y de sus Efectos
(AMFE) a situaciones problema.
2. Clasificacidon de productos médicos: Aplicacién de la Disposicion ANMAT
2318/02
3. Habilitacién de Empresa y Registro de Producto Médico ante la ANMAT.

Se realizaran de forma virtual utilizando las herramientas provistas

institucionalmente por la Facultad de Farmacia y Biogqumica de manera
sincrénica (Zoom, campus virtual)

7. Bibliografia de la actividad curricular

“WHO Global Model Regulatory Framework for Medical Devices including in vitro
diagnostic medical devices”. 2017. Publicaciéon de la Organizacion Mundial de la
Salud.

e “La Investigacion en Seguridad del Paciente. Mayor conocimiento para una
atencién mds segura”. 2008. Publicacién de la Alianza Mundial para la Seguridad
del Paciente. Organizacién Mundial de la Salud.

e Consuegra Mateus, O.: “Metodologia AMFE como herramienta de gestion de riesgo
en un hospital universitario”. 2015. Cuadernos Latinoamericanos de
Administracién, Vol. XI, N° 20, pag. 37 a 50.

e FARMACOPEA ARGENTINA 7° EDICION.
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e Norma IRAM 15.

e Norma ISO 10993-7.

e Resolucién 255/94.

e Disp. ANMAT 2318/02.

7. Modalidad de evaluacion

Evaluacion de proceso

Durante las jornadas de cursada se realizard una evaluacién de la participacion vy el
cumplimiento de consignas por parte de los alumnos.

Los alumnos deberan realizar trabajos practicos grupales en taller con nota conceptual.
Los alumnos deberan asistir, como minimo, al 75 % de las clases.

8.- Requisitos de aprobacién y promocion

Los examenes finales serdn obligatorios y podran ser escritos u orales. Se calificaran
con escala numérica de 1 a 10 puntos. La asignatura se aprobara con una nota minima
de 4 (cuatro) puntos.

9. Otra informacion
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ACTIVIDAD PRACTICA DE CAMPO

1.1.- Carrera: Especializacion en Esterilizacion
1.2.- Orientacion:

1.3.- Modalidad del dictado: Practicapresencial
1.4.- Caracter: Obligatorio

1.5.- Contenidos minimos

Manejodeequiposenesterilizacion.Manejoderegistros.Utilizaciondeindicad
oresde calidad. Métodos de acondicionamiento de material quirurgico:
instrumental quirdrgico y otros productos médicos. Descripcidn vy
reconocimiento de material de transplantologia y cirugia cardiovascular.
Material quirdrgico empleado en especialidades médicas: oftalmologia,
otorrinolaringologia,  traumatologia, cirugia  minimo-invasiva vy
neurocirugia e investigacion experimental, su manejo desde la central de
Esterilizacion. Material de curacion y otros textiles. Lactarios. Quiréfanos.
Lavaderos hospitalarios. Endoscopia y desinfeccién de alto nivel.

1.6.- Vinculacion de los contenidos con los objetivos de la carrera:

A Mddulo Introductorio: La realizacion de este médulo permitira que los
alumnos adquieran una perspectiva practica de las operaciones que se
realizan en una Central de Esterilizacién. Esta actividad les permitird
contextualizar y una mejor comprensién de los contenidos de las
asignaturas Esterilizacién 1, Esterilizacion 2, y Biomateriales y Dispositivos
Médicos.

B Actividad Practica de Campo: En esta practica los alumnos podran
observar la aplicacidon de los conceptos estudiados en diversas Centrales
de Esterilizacion de diferente complejidad e integrar los conceptos y
habilidades adquiridas a lo largo de la carreara, adaptadas a su efectiva
utilizacidn en tiempo real acordes a la realidad de cada institucién.

2.1.- Carga horaria total: Modulo A 24 horas
Modulo B 96 horas
2.2.- Carga horaria semanal: ......horas
2.3.- Modalidad presencial: Carga horaria tedrica: ...0....... horas
Carga horaria practica: 120 horas
2.4.- Modalidad a distancia:  Carga horaria tedrica: ...0. horas

Carga horaria practica: 0 horas
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3. Objetivos:

Adquirir una perspectiva practica de las operaciones que se realizan en una Central
de Esterilizacion.
Observar,operaryevaluar elusodeequipos,procesos,materialesyrecursos humanos

enCentralesdeEsterilizaciéndelnstitucionesprestadorasdesaludpublicasy privadas

4. Contenidos

Programaanalitico Ejes tematicos

1. Centrales de Esterilizacion estructura y vinculacién con los
servicios hospitalarios. Centrales de Esterilizacién periféricas.
Atencidn a distintas areas. Manejo de equipos de esterilizacion
y lavadoras mecdnicas. Manejo de registros. Utilizaciéon de
indicadores de calidad. Evaluacion de costos.

2. Descripcion y reconocimiento de material quirdrgico:
instrumental quirdrgico y otros materiales biomédicos. Lavado
y descontaminacién de instrumental quirdrgico. Cajas de
instrumental quirdrgico. Material de curacidn y otros textiles su
armado y acondicionamiento.

3. Especialidades médicas: oftalmologia, otorrinolaringologia,
traumatologia, cirugia minimo-invasiva y neurocirugia.
Productos médicos especificos y su manejo en la central de
Esterilizacion. Manejo de material de transplantologia vy
cardiovascular, prétesis e implantes: su descripcion vy
reconocimiento.

4. Preservaciéndelosdiferentesproductosesterilizadosysumanejoaséptico.

5. Experiencias en lactarios. Experiencias en quirdfanos. Visita a
un lavadero hospitalario.

6. Manejo de los diferentes materiales de curacion utilizados en el
paciente
guemado.Coberturastransitoriasestériles.Usodematerialesdequ
irofano. Antisépticos de uso tépico en el paciente quemado.
Preparados asépticos como Gasa Furacinada, Yodoformada vy
otros.

7. Materiales de Endoscopia, Reconocimiento de los diferentes
tipos de endoscopios y su procesamiento. Desinfeccidén de alto
nivel.

5.-Describa las actividades practicas desarrolladas en la actividad curricular,
indicando lugar donde se desarrollan, modalidad de supervision y modalidad de
evaluacion . Informe si se trata de Actividades asistenciales, actividades intensivas,
etc.

Las actividades correspondientes al modulo A se desarrollardn en la
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Central de Esterilizacion del Hospital Prof. Dr. Juan P. Garrahan donde los
alumnos adquirirdn una visidon operativa de las actividades de una central
de Esterilizacion. Seran evaluados por el Farmacéutico Especialista
responsable de su instruccién y realizardanun
informedesusactividades.Laevaluacién conceptualdel instructorse anexara
al informe.

Las Actividades correspondientes al mddulo B se realizardn durante una
rotacién por Centrales de Esterilizacion de Centros de Salud Publicos y
Privados donde los alumnos tendran la oportunidad de observar, analizar y
comparar los procesos de esterilizacion que se realizan en diferentes
contextos. Seran evaluados en cada Central por el Farmacéutico Especialista
responsable de su instruccion y realizardan informes individuales de cada

Central y un analisis global de las actividades
realizadas.Laevaluacidnconceptualdelinstructor seanexard alinforme
individual.

6. Bibliografia de la actividad curricular

La Bibliografia de toda la Carrera

7.1.- Modalidad de evaluacion

Evaluacién de Proceso: Seran evaluados en cada Central por el Farmacéutico
Especialista responsable de su instruccién y realizaran informes individuales
de cada Central y un andlisis global de las actividades
realizadas.Laevaluacidénconceptualdelinstructor seanexard alinforme
individual.

8.2.- Requisitos de aprobaciéon y promocion

La evaluacién y nota final se basara en las evaluaciones de los Jefes de
Servicio y la
evaluaciéndelosinformesyconclusioneselaboradasporpartedelcuerpod
ocente dela asignatura.Secalificarda con  escalanuméricadel
alOpuntos.Lasasignaturas se aprueban con una nota minima de 4
(cuatro) puntos.

9. Otra informacion
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