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Resolucion Consgjo Directivo

Numero: RESCD-2026-659-E-UBA-DCT FFYB

CIUDAD DE BUENOS AIRES

Domingo 30 de Agosto de 2026

Referencia: EX-2026-04611949-E-UBA-DME#SSA_FFY B - Aprobacion de Plan de
Actividades y Competencias - Carrera de Especializacion en Gestién en el Laboratorio
Clinico.

VISTO la Carrera de Especializacion en Gestion en el Laboratorio Clinico; y
CONSIDERANDO:

Que resulta necesario aprobar €l Plan de Actividades y Competencias correspondientes a
la mencionada Carrera.

Por €llo, atento alo aconsejado por la COMISION DE POSGRADO y |o acordado en la
sesion de fecha 25 de agosto de 2026;

EL CONSEJO DIRECTIVO DE LA FACULTAD DE FARMACIA'Y BIOQUiMICA
Resuelve;

ARTICULO 1°.- APROBAR €l Plan de Actividades y Competencias correspondientes a
la Carrera de Especializacion en Gestion en el Laboratorio Clinico, los cuales figuran
como Anexo ARCD-2026-86-UBA-DCT_FFY B de |la presente Resolucion.

ARTICULO 2°.- Registrese; notifiquese mediante comunicacion oficial a la Direccion
de la Carrera de Especializacion en Gestion en el Laboratorio Clinico y ala Secretaria de
Acreditacion y Evaluacion; dése a la Secretaria de Posgrado para su conocimiento y



demas efectos que estime corresponder; y cumplido, archivese.

(posee archivo embebido)

Digitally signed by GONZALEZ Ana Ines
Date: 2026.08.28 15:34:41 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Analnés Gonzalez
Secretaria

Secretaria de Posgrado
Facultad de Farmaciay Bioquimica

Digitally signed by EVELSON Pablo Andrés
Date: 2026.08.30 16:12:46 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

PABLO EVELSON

Decano

Decanato

Facultad de Farmaciay Bioguimica

Digitally signed by GDE UBA
Date: 2026.08.30 16:12:50 -03:00




CARRERA DE ESPECIALISTA EN GESTION EN EL LABORATORIO CLINICO
Denominacion de la Actividad Curricular: FUNDAMENTOS DE LA GESTION

Carga Horaria: 48 horas totales (18 horas tetricas y 30 horas practicas).

PLAN DE ACTIVIDADES

Actividad Competencias implicadas

Moédulo 1: Gestion de la organizacién

Instancia Teérica: El laboratorio clinico como
sistema complejo dentro del macroentorno de
salud. Planificacion estratégica bajo escenarios
de incertidumbre y principios de gestion del
riesgo. Segmentacion de clientes, usuarios y
partes interesadas en medicina diagnostica.

- Evaluar el impacto del
entorno organizacional y de
los sistemas macro sobre la
calidad operativa del
laboratorio.

- Estimar niveles de
incertidumbre y disefiar
estrategias de
posicionamiento
incorporando la gestién del
riesgo en la planificacion.

Actividad Practica: Elaboracion grupal de un
mapa analitico para segmentar los distintos tipos
de usuarios y clientes del laboratorio,
identificando sus expectativas generales y
diferenciales. Evaluacion en mesas de discusion
de las modalidades de planificacion de los

laboratorios de origen de los estudiantes para - ldentificar y diferenciar las
estimar niveles de incertidumbre futuros y analizar | necesidades y expectativas
cémo el entorno afecta la calidad del servicio. especificas de los usuarios y

clientes del laboratorio.

Modulo 2: Gestion de recursos humanos 1

Instancia Teorica: Teorias del comportamiento - Reconocer la alineacion
humano y rn.odglos de mo_tiva<.:ic’>n en salgd _ entre la planificacion
(factores higienicos y motivacionales). Alineacion estratégica institucional y las
entre los objetivos de calidad institucionales y las expectativas de desarrollo
expectativas de desarrollo del profesional. Eticay 4| profesional en el

cultura organizacional frente a dilemas laboratorio clinico.
profesionales. _

- Desarrollar estrategias
Actividad Practica: Taller cooperativo para efectivas para promover la
diagnosticar la gestion de factores higiénicos y motivacion, el compromiso
motivacionales en los equipos de trabajo grupal y la satisfaccion

actuales, proponiendo recomendaciones practicas | |gporal dentro del personal
basadas en modelos de comportamiento. Debate del laboratorio.
grupal para contrastar la vision profesional
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Actividad

individual con las misiones organizacionales
actuales y analisis rotativo sobre el modelo ético
dominante en salud.

Instancia Tedrica: Modelos de liderazgo y
conduccion de equipos de salud en procesos de
transformacion. Identificacién del potencial
humano oculto. Metodologia de formulacion de
proyectos de mejora de procesos y gestion de la
incertidumbre en la toma de decisiones.

Actividad Practica: Ejercicio individual de
autoevaluacion del propio desempefio actual en el
puesto en contraste con las expectativas iniciales
de liderazgo. Disefio en equipos reducidos de un
proyecto enfocado en mejorar o implementar un
proceso en el laboratorio, justificando su eleccion,
mapeando las expectativas de los sectores
interesados y designando formalmente a los
lideres del cambio.

Instancia Tedrica: Gestion del cambio
organizacional: modelos para vencer la
resistencia al cambio en instituciones de salud.
Planificacion temporal de actividades (diagramas
de Gantt) y disefio de planes de comunicacion
interna. Cuadros de mando e indicadores de
gestion operativos para el control de procesos.

Actividad Practica: Elaboracion integral del plan
operativo para la implementacion del proyecto
disefiado en el Médulo 3. Los equipos deberan
estructurar las estrategias especificas para
mitigar la resistencia al cambio, disefiar el plan de
comunicacion interna para el despliegue,
secuenciar temporalmente las actividades y
construir un cuadro de indicadores de gestién y
metas para el seguimiento continuo de los
procesos modificados

Competencias implicadas

- Promover la ética
profesional y el compromiso
ético como pilares de la
cultura y la gestion
institucional.

- Fortalecer las
competencias de liderazgo y
conduccion mediante la
autoevaluacion y el
reconocimiento del potencial
humano disponible.

- Formular proyectos de
mejora de procesos con
pensamiento critico,
gestionando la incertidumbre
y asighando
responsabilidades de
liderazgo apropiadas.

- Planificar la secuencia de
cambio organizacional,
disefiar estrategias para
mitigar la resistencia y
estructurar indicadores de
gestion operativos para el
control de procesos.
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Actividad

Modulo 3: Gestion de recursos humanos 2

Instancia Teodrica: Gestion del talento humano
bajo estandares de sistemas de calidad.
Arquitectura de perfiles de puesto y procesos de
seleccién integrados al SGC. Modelos de
evaluacion de competencias, matrices de
polifuncionalidad y brechas de habilidades.
Barreras de comunicacién interna y planes de
comunicacion visual.

Actividad Practica: Evaluacion grupal del estado
actual de los perfiles de puesto y del proceso de
seleccion en los laboratorios de origen. Ejercicio
practico de auditoria de competencias del
personal en el area de trabajo real, detectando
brechas de habilidades para confeccionar un plan
prioritario de capacitacion a corto plazo.
Diagnostico de barreras comunicacionales y
disefio de propuestas de comunicacion visual.

Competencias implicadas

- Diseriar y optimizar perfiles
de puestos y procesos de
seleccién de personal bajo
estandares de sistemas de
calidad.

- Evaluar competencias
laborales, mantener registros
de personal calificado y
planificar programas de
capacitacion orientados a la
mejora continua.

- Diseriar estrategias de
comunicacion asertiva y
planes de comunicacion
visual para mitigar barreras
culturales y
organizacionales.
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CARRERA DE ESPECIALISTA EN GESTION EN EL LABORATORIO CLINICO

Denominacion de la Actividad Curricular: PLANIFICACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

EN EL LABORATORIO CLINICO

Carga Horaria: 48 horas totales (18 horas tetricas y 30 horas practicas).

PLAN DE ACTIVIDADES

Actividad

Modulo 1: Planificacion

Instancia Tedrica: Introduccion a los SGC
en el laboratorio clinico bajo lineamientos
internacionales (CLSI QMSO01). El rol de la
Direccion, definicién de procesos y
planificacion estratégica en organizaciones
de salud. Gestion del cambio y mitigacién de
barreras culturales o jerarquicas.

Actividad Practica: Debates grupales para
disefar la estrategia de implementacion
6ptima en un laboratorio modelo de 100
pacientes diarios. Resolucion del caso
practico del Director de Laboratorio
defendiendo la eleccion de certificar o
acreditar el SGC en el contexto de salud
argentino.

- Instancia Teérica: Gestion basada en
procesos en el laboratorio de analisis
clinicos: mapeo e interrelacion de
actividades. Analisis de expectativas de los
usuarios y clientes directos. Matrices de
diagnéstico institucional: metodologia del
analisis FODA (Fortalezas, Oportunidades,
Debilidades y Amenazas).

Actividad Practica: Elaboracion de un
diagrama de flujo analitico detallado del
propio laboratorio de los estudiantes.
Desarrollo grupal de un listado estratégico
con un minimo de 3 necesidades criticas del
paciente y consolidacion de un analisis
FODA de la infraestructura de calidad
mediante un diagrama cuadricular detallado.

Modulo 2: Normas

Competencias implicadas

- Disefiar estrategias generales
de planificacion de SGC
adaptadas a la escala,
complejidad y contexto del
mercado de los laboratorios
clinicos en Argentina.

-ldentificar barreras criticas para
la gestion del cambio y formular
tacticas de intervencién para
viabilizar el despliegue de la
Politica de Calidad.

-Desarrollar un pensamiento
critico para la toma de decisiones
estratégicas respecto al
posicionamiento institucional de la
calidad del laboratorio.

- Traducir las expectativas de los
usuarios y clientes en
especificaciones técnicas de
calidad y metas de mejora
continua para la organizacién.

- Diagnosticar la situacion
estratégica de un laboratorio
clinico mediante herramientas
analiticas para fundamentar la
planificacion de la calidad a largo

plazo.
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Actividad

Instancia Teérica: Ordenadores de calidad
analitica e institucional. Analisis profundo y
contrastacion de la familia de normas I1SO
9001, IRAM-ISO 15189 y directrices
regionales (MERCOSUR). Modelos
especificos de acreditacion en salud: ITAES
(Argentina) y CAP (Colegio Americano de
Patélogos).

Actividad Practica: Discusién dirigida en
grupos para contrastar la utilidad y alcances
de cada norma en el sistema sanitario,
estableciendo con rigor técnico las
diferencias operativas, ventajas y
desventajas entre certificar procesos o
acreditar competencias analiticas.

Moédulo 3: Documentacion

Instancia Tedrica: Aspectos tedricos de la
documentacion de un SGC. Arquitectura de
la informacién: manual de calidad,
procedimientos operativos (POEs),
instructivos de trabajo y registros. Ciclo de
vida documental: edicion, revision,
aprobacion y control de obsolescencia fisica
y digital.

Actividad Practica: Taller cooperativo para
la resolucion de dilemas sobre el flujo
documental y definicién del procedimiento
inicial clave para un laboratorio en
ordenamiento. Elaboracién en equipo de una
lista de verificacion (Checklist) con un
minimo de 5 puntos criticos para auditar y
actualizar la documentacion institucional.

Instancia Tedrica: Fundamentos de
auditorias de calidad: internas, externas, de
primera, segunda y tercera parte. Técnicas
de auditoria, recoleccion de evidencia y
confrontacion de hallazgos. Requerimientos
especificos del Programa de Acreditacion de
Laboratorios (PAL) de la Fundacion
Bioquimica Argentina.

Actividad Practica: Taller practico grupal
para auditar una evaluacion simulada,
confrontando desvios y hallazgos reales

Competencias implicadas

- Distinguir con precision los
alcances, propésitos y
aplicaciones de los procesos de
certificacion y acreditacion en

salud.

- Interpretar, aplicar e integrar
normas internacionales y
directrices especializadas en los
procesos de acreditacion y
certificacion de laboratorios.

- Estructurar el control y la
gobernanza del sistema
documental de la calidad,
regulando las responsabilidades
de edicién, revision, aprobaciony
obsolescencia.

- Jerarquizar la produccién
documental y planificar las
auditorias internas de revision de
procesos analiticos y de soporte

- Disefiar herramientas operativas
de control de procesos para
garantizar el mantenimiento y la
actualizacion continua del sistema
de calidad.

- Evaluar con rigor analitico
auditorias de sistemas de gestion
de calidad, aplicando los
estandares vigentes de los
organismos acreditadores de
referencia nacional.
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Actividad

contra el estandar exigido por el manual del
PAL-FBA para dictaminar sobre la
conformidad del laboratorio.

Modulo 4: No Conformidades

- Instancia Teérica: Desvios analiticos y de
procesos. Diferencia técnico-legal entre "no
conformidad", "incidente" y "efecto adverso"
en las fases pre-analitica, analitica y post-
analitica. Metodologias de analisis de causa
raiz (5 Porqués, Ishikawa) y disefio de
acciones correctivas y preventivas.

Actividad Practica: Ejercicio individual de
tipificacion y clasificacién de desvios en el
laboratorio. Redaccion grupal de una No
Conformidad (NC) real del laboratorio y
desarrollo de un mapa conceptual integrado
que conecte la identificacion de la falla, el
analisis de causa raiz, el plan de accion vy el
impacto final en la mejora continua.

Competencias implicadas

- Identificar, tipificar y clasificar
correctamente los desvios,
incidentes y errores dentro de las
fases pre-analitica, analitica y
post-analitica.

- Implementar, gestionar y realizar
el seguimiento de no
conformidades como motores
fundamentales del ciclo de mejora
continua en salud.
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CARRERA DE ESPECIALISTA EN GESTION EN EL LABORATORIO CLINICO
Denominacion de la Actividad Curricular: GESTION FINANCIERA

Carga Horaria: 48 horas totales (18 horas tedricas y 30 horas practicas).

PLAN DE ACTIVIDADES

Actividad Competencias implicadas
Modulo 1: Finanzas

Instancia Tedrica: Conceptos
fundamentales de tasas de interés: TNA,
TEA y Tasas Reales ajustadas por
inflacion. Sistemas de amortizacion de

préstamos (Francés, Aleman y Tasa - Comparar opciones de
Directa). Principios del valor del dinero en | financiamiento en cuotas integrando
el tiempo y flujos de fondos. tasas de interés y gastos asociados

para determinar la mejor condicion
Actividad Practica: Resolucion del caso de compra.
de compra de equipamiento tecnoldgico

comparando tres alternativas comerciales = - Resolver calculos de matematica
de financiacion (crédito directo, préstamo financiera aplicados a tasas de
bancario y tarjeta en cuotas). Modelado interés (TNA, TEA, tasa real),

en Excel del costo total, calculo de sistemas de amortizacion de
ganancias reales y construccién del flujo préstamos y flujos de fondos con
de fondos efectivo sumando gastos célculo de TIR.

administrativos y descuentos para
determinar la Tasa Interna de Retorno
(TIR).

Modulo 2: Contabilidad

Instancia Tedrica: Estructura e
interpretacion del Estado de Situacion
Patrimonial y el Estado de Resultados en
organizaciones del sector salud.

Fundamentos de los indicadores - Analizar e interpretar los estados
analiticos de gestion y diagnéstico contables de una organizacion.
econdmico.

- Calcular e interpretar ratios

financieros de rentabilidad, liquidez
Actividad Practica: Analisis financiero y rotacion para diagnosticar |aq y

contable integral de los estados contables  sjtuacion planteada en un balance.
de un laboratorio clinico. Calculo

matematico y modelado de ratios de

rentabilidad (R.O.A., R.O.E., R.0.S.),

ratios de liquidez (corriente y prueba
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Actividad Competencias implicadas

acida) y ratios de rotacion operativa
(activo, bienes de cambio, cuentas a
cobrar y cuentas a pagar en dias),
emitiendo un informe técnico de
diagnéstico institucional.

Moédulo 3: Marketing

Instancia Tedrica: Bases de la
administracién estratégica: objeto social,
Misién, Vision y valores. Estructura de
areas y departamentalizacion aplicadas a
empresas e instituciones de diagndstico

S - Estructurar las bases estratégicas y
clinico.

organizacionales de un laboratorio
(misién, vision, areas), clasificar
costos fijos y variables, fundamentar
el punto de equilibrio y aplicar los
conceptos de marketing segun sus
destinatarios.

Actividad Practica: Definicion y
redaccion del objeto social amplio, la
Mision y la Vision de una sociedad
comercial destinada a servicios de
laboratorio, estructurando formalmente el
organigrama y las areas de
responsabilidad en las que se dividira la
organizacion.

Instancia Tedrica: Clasificacion contable
y operativa de costos: fijos, variables,
directos e indirectos en medicina
diagnéstica. Concepto y célculo del Punto
de Equilibrio Econdmico. Fundamentos
de marketing de servicios y segmentacion

de destinatarios. - Estructurar las bases estratégicas y

organizacionales de un laboratorio
(misién, vision, areas), clasificar
costos fijos y variables, fundamentar
el punto de equilibrio y aplicar los
conceptos de marketing segun sus
destinatarios.

Actividad Practica: |dentificacion,
clasificacion y asignacién analitica de
costos variables directos y costos fijos
directos aplicados a la rutina analitica.
Justificacion de la importancia
metodolégica de conocer el Punto de
Equilibrio Econémico y disefio de
estrategias de marketing clasificadas y
explicadas de acuerdo con sus
destinatarios especificos en el mercado
de salud.

Modulo 5: Evaluacion de proveedores.
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Actividad

Instancia Tedrica: Logistica de
adquisicion en el laboratorio: criterios de
seleccién, evaluacién y homologacién de
proveedores. Aspectos legales,
contractuales y normativos de la
derivacion de muestras bioquimicas y
redes analiticas de derivacion.

Actividad Practica: Desarrollo de
talleres grupales interactivos sobre el
manejo eficiente de recursos criticos,
planificacion para la adquisicion de
productos o servicios del laboratorio y
disefio de protocolos formales para la
seleccién de proveedores externos y la
gestion de derivaciones bajo marcos
regulatorios vigentes.

Competencias implicadas

-Evaluar la relacion cliente-
proveedor, la adquisicién de
servicios y los aspectos normativos
en la derivacion de muestras.
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CARRERA DE ESPECIALISTA EN GESTION EN EL LABORATORIO CLINICO

Depominacic’m de la Actividad Curricular: EL LABORATORIO DE BIOQUIMICA
CLINICA. GESTION DE LA OPERACION

Carga Horaria: 48 horas totales (18 horas tetricas y 30 horas practicas).

PLAN DE ACTIVIDADES

Actividad Competencias implicadas
Moédulo 1: Bioseguridad

Instancia Teérica: Principios de
bioseguridad en el laboratorio clinico.
Modelos de andlisis de riesgo bioldgico
y operativo. Marcos normativos para el
manejo, transporte de muestras y
gestién de residuos.

- Evaluar las condiciones operativas e
infraestructurales de bioseguridad y
gestion de residuos en el laboratorio
clinico para priorizar acciones
correctivas frente a las deficiencias

Actividad Practica: Estimacion rapida detectadas

del lugar de trabajo mediante guias de
riesgo para identificar deficiencias
edilicias o de proceso. Elaboracién
grupal de un informe escrito con el
analisis de riesgo de dos operaciones
(pre-analitica, analitica o post-
analitica), disefiando sus planes de

- Disefiar planes de contingencia y
protocolos de proteccion/mitigacion
basados en el andlisis critico de
riesgos de bioseguridad dentro de los
procedimientos analiticos del

Y ) . laboratorio.
mitigacion y protocolos de contingencia
post-evento
Modulo 2: Equipamiento
Instancia Teodrica: Ciclo de vida del
equipamiento de laboratorio. Procesos
de adquisicién y automatizacion - Aplicar los criterios gerenciales de
masiva. Requisitos e implicancias de imparcialidad, comunicacién y gestién
las calificaciones de disefio (DQ), del talento humano asociados a la
instalacion (1Q) y operacion (0OQ). incorporacion, operacién y evaluacion

del desempefio del equipamiento
Actividad Practica: Debates grupales analitico.
sobre dilemas gerenciales

(imparcialidad en la compra, gestion del = - Tomar decisiones técnicas

talento e impacto del mal justificadas sobre la necesidad de re-
funcionamiento en el clima laboral). calificacion (disefio e instalacion) de
Resolucion de consignas sobre la equipos analiticos ante modificaciones
necesidad de re-calificacion ante de infraestructura, personal o

cambios de infraestructura, traslados, normativa, y gestionar las

reformas edilicias o rotacién de contingencias por fallas recurrentes en

personal, y disefio de planes de accion instrumentos criticos.
frente a fallas del servicio técnico
externo.
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Actividad

Instancia Tedrica: Fundamentos de la
calificacion de performance (PQ).
Diferencias normativas y operativas
entre verificacion y validacién de
métodos analiticos. Protocolos
simplificados de verificacion (CLSI
EP15y linealidad).

Actividad Practica: Analisis en mesas
de trabajo de escenarios de PQ:
resolucion de desvios de precision
detectados por el proveedor,
calibraciones fallidas del fabricante y
toma de decisiones técnicas para
validar o verificar un ensayo frente a
cambios de matriz (suero vs. plasma),
sistemas analiticos o traslados de
localidad.

Instancia Tedrica: Herramientas
estadisticas para el monitoreo de la
performance analitica diaria.
Programas de calibracion y
mantenimiento de instrumental auxiliar
(micropipetas, incubadoras, monitoreo
térmico).

Actividad Practica: Ejercicios grupales
de control técnico: definicion de puntos
criticos de la PQ, acciones correctivas
ante rechazos del control interno post-
mantenimiento o cambio de lote de
reactivos, resolucion de desvios de
error maximo permitido en micropipetas
y auditoria de proveedores de
monitoreo térmico.

Instancia Tedrica: Modelos de gestion
de calidad para el reemplazo integral
de plataformas analiticas. Criterios de
criticidad de insumos, reactivos y
equipos bajo sistemas normativos.
Interaccion multidisciplinar en el
laboratorio.

Actividad Practica: Elaboracion de un
trabajo practico escrito que integre la
descripcion de puntos clave a analizar
junto a Compras, Capital Humano e IT
para un cambio de plataforma analitica,

Competencias implicadas

- Evaluar la calificacién de desempefio
de los analizadores, resolver desvios
de precisién analitica y discriminar
técnicamente las condiciones que
exigen la validacién o la verificacion de
un ensayo biogquimico.

- Monitorear la performance analitica
diaria mediante el control de calidad
interno, resolver desvios operacionales
en instrumental de soporte
(micropipetas, incubadoras) y
estructurar programas sistematicos de
calibracion.

- Planificar transiciones tecnolégicas
multidisciplinares de plataformas
analiticas, estandarizando listas de
verificacion para calificacion de disefio
y definiendo criterios de criticidad de
equipos y reactivos bajo sistemas de
calidad.
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Actividad

el disefio de una lista de verificacion
genérica para la calificacion de disefio
y la clasificacion normativa de equipos
criticos.

Modulo 3: Pre-analitica

Instancia Tedrica: Modelos de
causalidad de errores en
organizaciones de salud. Fuentes de
variabilidad, desvios incidentales y de
sistema en la admisién, preparacion del
paciente y toma de muestra.

Actividad Practica: Analisis
prospectivo y mapeo de trayectorias de
fallas pre-analiticas utilizando el
modelo del queso suizo. Diagnoéstico de
problematicas criticas de la etapa
(incremento de rechazos por "nueva
muestra" o demoras en la extraccion)
mediante diagramas de causa-efecto
(Ishikawa) y formulacion de planes de
accion con indicadores y metas
medibles.

Maédulo 4: Sistema Informatico del
Laboratorio (SIL)

Instancia Teérica: Arquitectura de
redes y sistemas de informacion en el
laboratorio clinico. Médulos operativos,
requisitos de seguridad informatica,
Data Integrity y alternativas de
proveedores en el mercado local.

Actividad Practica: Taller practico de
auditoria y revision de un Sistema
Informatico del Laboratorio (SIL),
evaluando la funcionalidad de sus
componentes y su integracion directa
dentro del sistema de gestion de la
calidad institucional.

Competencias implicadas

- Aplicar modelos de causalidad de
errores (Queso Suizo) para identificar
fallas latentes y activas originadas en
la etapa pre-analitica del laboratorio.

- Prevenir y trazar las consecuencias
operativas de los desvios incidentales
y de sistemas ocurridos durante la
admision y toma de muestra de los
pacientes.

- Formular planes de accién correctiva
para la fase pre-analitica empleando
herramientas de causa-efecto
(Ishikawa) y estructurar objetivos de
mejora con indicadores y metas
medibles.

- Evaluar la arquitectura, médulos
operativos y requisitos de seguridad de
los Sistemas Informaticos del
Laboratorio (SIL) para optimizar su
integracion con el sistema de calidad
institucional.
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CARRERA DE ESPECIALISTA EN GESTION EN EL LABORATORIO CLINICO
Denominacion de la Actividad Curricular: CALIDAD ANALITICA

Carga Horaria: 48 horas totales (18 horas tedricas y 30 horas practicas).

PLAN DE ACTIVIDADES

Actividad Competencias implicadas
Modulo 1: Control de calidad interno

Instancia Tedrica: Seminario sobre tipos
de errores, control estadistico y

herramientas de optimizacion (como Six- - Disefiar, estructurar y ejecutar
Sigma) en pruebas cuantitativas y planes de control de calidad interno
cualitativas. aplicando herramientas estadisticas
y normativas internacionales para
Actividad Practica: Disefio grupal de un asegurar la estabilidad del proceso

plan de control interno para el laboratorio analitico.
basado en recomendaciones
internacionales vigentes.

Moédulo 2: Validacion metodolégica

Instancia Teodrica: Clases sobre
especificaciones de desemperio analitico
(Consenso de Milan), modelos de
verificacion (precision, sesgo, linealidad,
limites de deteccién) y estimacion de
incertidumbre.

- Aplicar protocolos internacionales
consolidados de verificacion para
evaluar experimentalmente las
especificaciones de precision y
sesgo declaradas para un sistema
analitico en condiciones operativas
locales.

Actividad Practica: Evaluacion
estadistica de datos experimentales de
precision (repetibilidad y precision
intermedia) y veracidad para emitir
dictamenes técnicos de validacion frente a
las especificaciones del fabricante.

Modulo 3: Control externo de calidad

Instancia Tedrica: Discusion conceptual
sobre la organizacién de los programas
interlaboratorios, interpretacion de indices
de desvio y criterios para la seleccion de
proveedores.

- Interpretar de forma critica los
desvios e indicadores de los
programas de evaluacién externa de
la calidad e identificar las
alternativas de proveedores
autorizados.

Actividad Practica: Analisis critico de
reportes reales de evaluacién externa y
disefio en equipo de planes de accion y
blusqueda de causa raiz ante desvios o
alarmas.
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CARRERA DE ESPECIALISTA EN GESTION EN EL LABORATORIO CLINICO
Denominacion de la Actividad Curricular: GESTION DE CALIDAD EN AREAS

ESPECIALES DEL LABORATORIO

Carga Horaria: 32 horas totales (13 horas tetricas y 19 horas practicas).

PLAN DE ACTIVIDADES

Actividad
Moédulo 1: Bacteriologia

Instancia Tedrica: Seminario sobre
indicadores de gestion analitica y
operativa especificos para el laboratorio
de microbiologia diagnostica.

Actividad Practica: Disefio y seguimiento
grupal de un tablero de indicadores para
identificar desvios en bacteriologia y
estructurar planes de mejora

Médulo 2: Biologia Molecular

- Instancia Teérica: Clases sobre control
de procesos en sistemas de amplificacion
de acidos nucleicos y estrategias para la
prevencion de contaminacion cruzada.

Actividad Practica: Evaluacion de
indicadores de calidad aplicados a flujos
de trabajo moleculares para asegurar la
trazabilidad de las muestras.

Moédulo 3: Citometria de Flujo

- Instancia Teoérica: Introduccion a los
parametros criticos de estandarizacion
analitica y calibracion de plataformas de
caracterizacion celular por fluidos.
Actividad Practica: Formulacién grupal
de planes de monitoreo de control de
calidad interno y reproducibilidad para
citometria de flujo.

Competencias implicadas

- Desarrollar y evaluar sistemas de
control e indicadores de gestion
especificos para la fase analitica y
de soporte en los procesos de
bacteriologia clinica.

- Estructurar e interpretar
indicadores de control de procesos
en biologia molecular, asegurando
la trazabilidad y mitigacién de
riesgos de contaminacion analitica.

- Implementar y auditar parametros
criticos de control de calidad y
estandarizacion analitica aplicados
a la plataforma de citometria de

flujo.

Moédulo 4: Pruebas al lado del paciente (POCT) y nuevas tecnologias

Instancia Tedrica: Seminario sobre
gestion del riesgo en redes de diagnéstico

- Gestionar y supervisar sistemas de
control de calidad descentralizados
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Actividad

descentralizado, conectividad de sistemas
y evaluacion de plataformas tecnoldgicas
emergentes.

Actividad Practica: Disefio e
implementacion en equipo de esquemas
de control de calidad para dispositivos
fuera del laboratorio central y analisis
critico de nuevas tecnologias de
automatizacion.

Competencias implicadas
(POCT), garantizando la seguridad
del paciente fuera de la estructura
central del laboratorio.

- Reconocer e incorporar los ultimos
avances tecnoldgicos en el mercado
de diagnostico para su correcta

integracion bajo un sistema de
gestion de calidad.
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CARRERA DE ESPECIALISTA EN GESTION EN EL LABORATORIO CLINICO
Denominacion de la Actividad Curricular: MEDICINA BASADA EN LA EVIDENCIA

Carga Horaria: 24 horas totales (10 horas teéricas y 14 horas practicas).

PLAN DE ACTIVIDADES

Actividad Competencias implicadas

Médulo 1: Fundamentos de la Medicina de Laboratorio Basada en la Evidencia
(MLBE) y Exactitud Diagnéstica

Instancia Tedrica: Medicina basada en la
evidencia: definicion y limitaciones. El
proceso diagndstico: formulacion de la
pregunta clinica mediante la estrategia
PICO, disefio de estudios y reportes
estandarizados de exactitud diagnéstica
(lista STARD, Bivac). Metodologia para la
busqueda bibliografica, revision sistematica
y metaanalisis. Recoleccién de datos,
analisis de la informacion e interpretacién de
resultados para el diagnostico diferencial.
Conceptos de probabilidad pre-test y
umbrales de decision. Atributos de la prueba
diagnéstica: sensibilidad y especificidad
clinica, valor predictivo positivo y negativo, y
razones/relacion de probabilidades. Curvas
ROC: construccion, interpretacion y
determinacién del mejor valor umbral o de
corte para una prueba. Relacion entre la
prueba y su outcome e impacto del
desempefio analitico.

- Enmarcar la practica del
laboratorio clinico en los principios
de la medicina basada en la
evidencia para optimizar la toma
de decisiones médicas basadas
en datos validados.

- Formular preguntas de
investigacion y practica clinica
dirigidas mediante estrategias
metodolégicas para sistematizar la
busqueda de evidencia cientifica
en el laboratorio.

- Evaluar la calidad metodolégica
de la literatura cientifica sobre
pruebas diagnésticas utilizando
guias internacionales de reporte
estandarizado.

- Disefiar y evaluar curvas de
rendimiento diagnostico para
seleccionar puntos de corte
6ptmos basados en el balance
clinico requerido entre sensibilidad
y especificidad.

Actividad Practica: Formulacién de
preguntas estructuradas bajo la estrategia
PICO y busqueda bibliografica avanzada en
revisiones sistematicas. Auditoria y analisis
critico de reportes de exactitud diagnostica
con la guia STARD. Analisis de bases de
datos clinicas para la construccién y
evaluacion de curvas ROC, determinando
matematicamente el punto de corte (cut-off)
6ptimo y evaluando razones de verosimilitud
en diferentes escenarios de prevalencia.

- Calcular e interpretar los indices
de rendimiento diagndstico de una
prueba para optimizar su valor
predictivo en poblaciones con
diferentes prevalencias.

Modulo 2: Trazabilidad, Estandarizacion y Validaciéon de Parametros Clinico-
Analiticos
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Actividad

Instancia Teérica: Trazabilidad de las
mediciones y su anclaje en la norma ISO
17511:2020. Diferencia critica entre
estandarizacion y armonizacion. Estandares
de referencia: calibradores primarios y
secundarios. Comparacién de métodos en
base a la Norma CLSI EPQ9.
Comparabilidad de resultados en distintas
plataformas analiticas dentro de una misma
institucion en base a la norma CLSI EP-31y
su impacto sobre la salud del paciente. La
prueba diagnostica y la definicion de
"normal". Valores de referencia:
establecimiento y verificacion en base a la
norma CLSI EP-28-A3C y determinacion de
valores deseables. Pruebas de screening
(tamizaje). Diferenciacion operativa entre
valor de referencia, limite de decisién clinica
y valores criticos. Variabilidad biologica:
concepto, interpretacion, validez de los
datos y uso practico mediante la
construccion de una base de datos de
variacion biologica (EFLM Biological
Variation Database). Estado del arte de la
medicion de distintos analitos y evaluacién
del desempefio analitico. Pruebas para
monitoreo de pacientes: célculo de la
diferencia minima significativa (valor de
cambio de referencia [RVC]) y comparacion
de lotes de reactivo segun la norma CLSI
EP26.

Actividad Practica: Evaluacion de
estandares de trazabilidad y ejecucion de
ejercicios de comparacion de métodos y
plataformas analiticas aplicando las Guias
CLSI EP-09 y EP-31. Talleres para el
establecimiento y verificacion de intervalos
de referencia y limites de decision clinica
utilizando la guia CLSI EP-28. Uso practico
de bases de datos internacionales
(EFLM/BIVAC) para el calculo del valor de
referencia del cambio (RVC) e interpretacién
de la comparacion de lotes segun CLSI
EP26.

Moédulo 3:

Integradores y Gestion Analitica Total.

Interpretacion de Pruebas

de Laboratorio,

Competencias implicadas

- Aplicar los requisitos normativos
vigentes para garantizar la
trazabilidad metroldgicay la
comparabilidad de los resultados
analiticos con el estado del arte
internacional.

- Ejecutar protocolos de
comparacion de métodos y
plataformas analiticas para
asegurar la homogeneidad de los
resultados dentro de la institucion
y mitigar riesgos clinicos.

- Establecer y verificar intervalos
de referencia y limites de decision
clinica mediante herramientas
estadisticas y normativas para su
correcta aplicacién médica.

- Utilizar las bases de datos
internacionales de variabilidad
biolégica para calcular el valor de
referencia del cambio y establecer
especificaciones de calidad
analitica.

Casos Clinicos
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Actividad

Instancia Tedrica: Parametros para la
interpretacion de las pruebas de laboratorio.
Estructura y dinamica para la discusiéon de
casos clinicos integradores. Criterios para el
analisis de resultados de pruebas de
laboratorio de diferentes patologias.
Factores criticos en la discusion de etapas
pre-analiticas, resultados del control externo
de calidad y posibles errores analiticos.
Impacto de la calidad pre-analitica y post-
analitica en el proceso de interpretacion
diagnostica. Evaluacion multifactorial
orientada al paciente como un todo y
correlacion fisiolégica entre distintos
analitos. Herramientas analiticas de
validacién: uso del Delta check y algoritmos
de Reflex testing. Valores criticos:
lineamientos para su gestién operativa,
canales de comunicacion y documentacion.
Correlacién de los resultados bioquimicos
con el estado del control interno (evaluacion
en tiempo real) y el control externo de la
calidad (evaluacién retrospectiva). El tiempo
de entrega de los resultados (turnaround
time) y sus implicancias en los outcomes
clinicos.

Actividad Practica: Discusion de casos
clinicos integradores analizando el impacto
de la calidad pre y postanalitica, el estado
del control de calidad en tiempo
real/retrospectivo y los tiempos de entrega
en las decisiones médicas. Disefio
colaborativo de algoritmos logicos de
correlacién y reglas de validacion
bioquimica mediante herramientas de
verificaciéon secuencial (Delta Check) y
programacion de pruebas complementarias
automatizadas (Reflex Testing).

Competencias implicadas

- Desarrollar estrategias
automatizadas de validacion y
expansion analitica basadas en la
fisiopatologia integradora del

paciente.

Médulo 4: Big Data, Inteligencia Artificial y Medicina Personalizada

Instancia Tedrica: “Big Data” orientado a la
salud y su aplicacién en la medicina de
laboratorio. Identificacion de los
stakeholders de los datos de salud: clinicos,
farmacéuticos, de factores de riesgo, de
actividades y de comportamientos. Marco

-ldentificar el potencial y los
requisitos de validacion de los
modelos de soporte informatico y
analitico aplicados al diagnéstico
del laboratorio clinico.
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Actividad Competencias implicadas

de legislacion vigente, gestién de riesgos y
confidencialidad. Transicion desde el Big
Data hacia una medicina personalizada
soportada en la genémica. Uso de IA en el
laboratorio clinico: la Inteligencia Artificial
(IA) como soporte diagnostico en el
laboratorio clinico y herramienta para la
optimizacion de procesos. Aplicacion e
integracion de la |A y los resultados de
laboratorio en escenarios clinicos reales y
resolucién de problemas diagnosticos
complejos.

Actividad Practica: Talleres practicos de
integracion, evaluacion y validacién de
herramientas de IA como soporte
diagnaostico y analitico. Aplicacion de
modelos avanzados para la interpretacién
asistida de perfiles bioquimicos complejos y
resolucién de problemas diagnésticos en
escenarios clinicos reales, bajo el marco
normativo de confidencialidad de datos de
salud.
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CARRERA DE ESPECIALISTA EN GESTION EN EL LABORATORIO CLINICO
Denominacion de la Actividad Curricular: ESTRATEGIA EMPRESARIAY PLAN DE

NEGOCIOS

Carga Horaria: 48 horas totales (18 horas tetricas y 30 horas practicas).

PLAN DE ACTIVIDADES

Actividad
Moédulo 1: Estrategias Empresarias

Instancia Teérica: Procesos de direccién
estratégica. Metodologias de analisis
competitivo. Aplicacion en el disefio y
puesta en marcha de un plan de negocios.
Relacién entre la visién, escenarios, mision
de la organizacion y la estrategia. Nociones
basicas para comprender la formacion de

precios y oscilaciones de indicadores (dolar,

inflacién, tasa de interés, bonaos, acciones,
commodities). Oferta/demanda, teoria del
valor y de la escasez, riesgo/rentabilidad,
expectativas y velocidad del dinero.
Decisiones financieras utilizando los
métodos VAN (Valor Actual Neto) y TIR
(Tasa Interna de Retorno). Costo de
oportunidad: definicién, calculo y
consecuencias en la gestion frente a la

prohibicion de su cOmputo contable. Activos,

Pasivos, Patrimonio Neto, Ecuacioén
Contable y Registracion por Partida Doble.
Cuentas de Resultados y Ciclo Contable.
Principio de Devengado, Percibido y
Prudencia. Estados Contables basicos
obligatorios, indices y ratios. Diferencias
entre la Contabilidad para terceros y la
interna. Costos Financieros, Capital de
Trabajo y Financiamientos (capital ajeno o
propio). Ciclo operativo. Cuantificacion de
riesgos y creacion de valor. Clasificacion
funcional (Fabricacion, Administracion,
Comercializacion, Financieros) y para la

toma de decisiones (Costos Fijos, Variables,

Directos, Indirectos, Histéricos y
Predeterminados). El Planeamiento y
Control Presupuestario. El Presupuesto
Integrado (integracion vertical, horizontal y
de los tres planos contables). Modelos para
la Valuacién de compaiiias y hegocios
aplicados a Planes de Negocio: evolucion

histérica, valor de compafiias que cotizan en

Competencias implicadas

- Evaluar el entorno competitivo, el
potencial del mercado y las
capacidades internas de una
organizacioén de salud mediante
matrices analiticas para
fundamentar su posicionamiento
estratégico.

- Conceptualizar servicios y
productos bioanaliticos
innovadores, determinando sus
funcionalidades y ventajas
competitivas frente a las
necesidades insatisfechas del
sector sanitario.

- Planificar la cadena de
suministro, la infraestructura
analitica y los flujos logisticos
operativos para garantizar la
eficiencia y continuidad del
servicio bioquimico.

- Disefiar planes comerciales y
estrategias de marketing mix para
servicios de salud, alineando las
politicas de precios y promocion
con el posicionamiento del

negocio.

- Modelar, proyectar y auditar
estados financieros complejos a
largo plazo, evaluando la
rentabilidad y sustentabilidad
econdmica de proyectos de
inversion en salud mediante el uso
de ratios, indicadores
macroeconomicos, VAN y TIR.
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Actividad

mercados, multiplicadores de EBITDA,
compaiiias comparables y bases de datos.

Actividad Practica: Modelado colaborativo
de la naturaleza del proyecto, delimitacién
de destinatarios y estructuracion formal de
la propuesta de valor y lineas de innovacion
del servicio. Planificacion integrada de
operaciones de laboratorio (existencias,
infraestructura, localizacion, cadena de
suministro) y estructuracién de la estrategia
comercial y de precios. Registracién
contable basica simulada por partida doble y
confeccion de estados financieros
elementales aplicando el principio de
devengado. Determinacion grupal de
margenes economicos, clasificacion
funcional de costos, calculo del punto de
equilibrio y disefio del presupuesto
integrado del negocio. Evaluacion de la
viabilidad econémica y toma de decisiones
financieras en base a la simulacion y calculo
de flujos de fondos utilizando los métodos
VAN y TIR. Ejercicios de valuacion del plan
de negocios empleando multiplicadores de
EBITDA y andlisis comparativo de bases de
datos de mercado.

Modulo 2: Liderazgo

Instancia Tedrica: Conocimiento de las
fuentes de poder e influencia. Estudio del
comportamiento y efectividad de los lideres,
sus habilidades y facultades. Andlisis
tedricos y de experiencias practicas en
instituciones de salud. Desarrollo de
capacidades de liderazgo y de trabajo en
equipo. Reconocimiento de las habilidades y
caracteristicas de los lideres y como
desarrollarlas de forma practica.
Identificacion y uso operativo de diferentes
estilos de conduccién.

Actividad Practica: Analisis grupal de
experiencias de direccion y resolucion de
casos de estudio sobre dinamicas de poder
e influencia en laboratorios clinicos. Talleres
de juego de roles (role-playing) y
simulaciones para el despliegue de
diferentes estilos de liderazgo en
situaciones de crisis o conflicto. Disefio

Competencias implicadas

- Estructurar propuestas de
inversion atractivas y
técnicamente fundamentadas para
la captacién de capital de riesgo,
valuacién por EBITDA 'y
financiamiento corporativo (propio
0 ajeno).

- Gestionar matrices de riesgo
operativo y de entorno,
cuantificando la creacién de valor
y controlando el ciclo operativo del
negocio a través de un
presupuesto integrado.

- Reconocer y desplegar estilos de
liderazgo efectivos y mecanismos
de influencia legitimos orientados
a la conduccion de equipos de
trabajo de alta performance.

- Estructurar el capital humano y el
disefio organizativo de una
empresa de salud, parametrizando
perfiles de puestos y esquemas de
gobernanza corporativa.
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Actividad Competencias implicadas

grupal de la estructura organizativa
(organigrama institucional), delimitacién de
perfiles de puestos clave, esquemas de
gobernanza y parametrizacién de politicas
de trabajo en equipo de alta performance.

Moédulo 3: Evaluacién de la satisfaccion del cliente interno y externo

Instancia Tedrica: Las encuestas como
herramientas fundamentales para la
evaluacion de la satisfaccion del cliente.
Tipos de encuestas aplicables al ambito
sanitario. Metodologias de disefio de
cuestionarios y técnicas de validacién de
preguntas. Modalidad de presentacion de
los resultados a los stakeholders. Manejo
analitico de técnicas de evaluacién de la
satisfaccion del cliente interno (personal del
laboratorio) y externo (pacientes y médicos
derivantes). Introduccion al uso de
herramientas digitales de acceso gratuito

para disefiar, enviar encuestas y recabar - Construir instrumentos

sus resultados de forma automatizada. metodolégicos de medicion de la
calidad percibida para estructurar

Actividad Practica: Formulacién y canales formales de

construccion metodoldgica grupal de retroalimentacién y mejora

instrumentos de medicion de la calidad continua del servicio.

percibida (encuestas de satisfaccion).
Utilizacion de plataformas y herramientas
digitales de acceso gratuito para el disefio
interactivo del cuestionario, la simulacion de
envio a clientes internos y externos, y la
recopilacion automatizada de datos.
Procesamiento estadistico de las
respuestas simuladas y desarrollo grupal de
un informe técnico con la modalidad formal
de presentacién de resultados y propuestas
de planes de accién correctiva ante desvios
detectados.
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CARRERA DE ESPECIALISTA EN GESTION EN EL LABORATORIO CLINICO

Denominacion de la Actividad Curricular: GESTION DEL LABORATORIO EN LA
PRODUCCION Y USO DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

Carga Horaria: 24 horas totales (10 horas tetricas y 14 horas practicas).

PLAN DE ACTIVIDADES

Actividad Competencias implicadas

Moédulo 1: Productos de diagnéstico in Vitro

Instancia Tedrica: Productos de
diagnéstico in Vitro: Definicion y
ampliacion conceptual. Dispositivos
médicos y productos biolégicos.
Clasificacién por niveles de riesgo y
tipologia de reactivos (propésitos
generales y aplicacion diagnéstica
especifica). Antecedentes y evolucion de
las regulaciones. Recursos claves.

Validaciéon de métodos analiticos, disefio, - Clasificar y categorizar los
instalacion y procedimientos operativos. productos de diagnéstico in vitro e
Desempefio, seguridad de datos, identificar el marco regulatorio
integridad y trazabilidad. Regulaciones nacional e internacional aplicable
nacionales (ANMAT) e internacionales segun su nivel de riesgo, tecnologias
(FDA, Comunidad Europea) para el implicadas y uso previsto.
mejoramiento de IVD. Excepciones para

dispositivos de investigacion y productos - Dictaminar la aplicabilidad de

para uso exclusivo en investigacion excepciones de registroy la

(RUO). Especificidades e insumos para viabilidad de estudios de desempefio
Biologia Molecular. Reglamentacién para pre-comercializacion basados en el
estudios previos de dispositivos IVD y principio de equivalencia sustancial y
aplicabilidad de estudios de desempefio. normativas especificas de salud.
Principio de equivalencia sustancial y

procesos/requisitos para aprobaciones - Estructurar y auditar la
pre-comercializacion. Gestion de documentaciodn técnica de respaldo
propiedad intelectual (patentes). para el disefio, desarrollo y

aprobacion comercial de un IVD
Actividad Practica: Analisis comparativo frente a las exigencias de las
grupal para la categorizacion y agencias sanitarias.
clasificacion de productos IVD reales
(incluyendo insumos de Biologia
Molecular), identificando recursos criticos
y evaluando el impacto de los marcos
regulatorios vigentes. Interpretacion
grupal de escenarios regulatorios y
expedientes técnicos para dictaminar la
viabilidad de estudios pre-
comercializacion, la aplicabilidad de
excepciones de registro basadas en
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Actividad

equivalencia sustancial y metodoldgica, y
la gestién de patentes asociadas.

Médulo 2: Introducciéon a GLP y GMP

Instancia Teoérica: Directrices
fundamentales de Buenas Practicas de
Manufactura (GMP) y de Laboratorio
(GLP) applied a la industria del
diagnéstico para garantizar seguridad y
eficacia. Estandares internacionales de la
norma ISO 13485:2003 y regulaciones
nacionales vigentes (Disposicion ANMAT
N° 3266/13). Requisitos del Sistema de
Gestion de la Calidad (SGC): confeccion
del Manual de Calidad, control de la
documentacion, estructuracion de
Procedimientos Operativos Estandar
(POE) y mantenimiento de registros.
Gestion y auditoria del Registro Histoérico
de Lote (bafch record). Ingenieria y
controles de proceso y produccion:
requerimientos de instalaciones, flujos de
trabajo y controles ambientales
especificos (Bioseguridad). Operaciones
de control de calidad, calibracion y
validacién de procesos productivos.
Envasado, requisitos de rotulado,
etiquetado e instructivos de uso (IFU).
Protocolos para la liberaciéon de productos
terminados. Sistemas de manipulacion,
almacenamiento seguro, estudios de
estabilidad, control de cadena de frioy
distribucion controlada. Metodologias de
identificacion y trazabilidad integral de
componentes, materias primas, productos
semi-elaborados y productos terminados
en la logistica de distribucion industrial.

Actividad Practica: Evaluacion grupal de
planos, flujos de trabajo, pautas
operativas y condiciones de
infraestructura/bioseguridad para plantas
de produccion de IVD. Talleres para el
disefio y simulacion de control de un
Manual de Calidad, estructuracion de
POEs y auditorias criticas de Registros
Historicos de Lote (batch records).

Competencias implicadas

- Implementar y auditar directrices de
buenas practicas de manufactura
(GMP) y laboratorio (GLP) bajo las
normas ISO 13485 y Disposicién
ANMAT 3266/13 para garantizar la
reproducibilidad, seguridad y eficacia
de los reactivos.

- Disefiar y supervisar las
condiciones operativas de
infraestructura, bioseguridad, control
de procesos productivos e integridad
de documentacién (batch records)
exigidas en la planta industrial.

- Disefiar y auditar el sistema de
gestion de calidad total, la cadena de
suministro logistico, el etiquetado y
la trazabilidad integral desde la
materia prima hasta la distribucién
controlada del producto IVD
terminado.
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Actividad Competencias implicadas

Discusion grupal de casos sobre
validacién de procesos de manufactura y
control de calidad analitica. Desarrollo en
equipos de pautas reglamentarias de
etiquetado (IFU) y disefio de planes de
contingencia logistica para el transporte
critico y distribucién de productos finales
bajo estricto control de estabilidad y
temperatura.
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