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Resolucion Consgjo Directivo

Numero: RESCD-2026-661-E-UBA-DCT FFYB

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Domingo 30 de Agosto de 2026

Referencia: EX-2026-04615380-E-UBA-DME#SSA_FFY B - Aprobacién de
Programas Analiticosy Bibliografia - Carrera de Especializacion en Gestién en €l
Laboratorio Clinico.

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

Que resulta necesario aprobar 1os Programas Analiticos y la Bibliografia de las materias
gue componen 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 los Programas Analiticos y la Bibliografia de las
asignaturas de la Carrera de Especializacion en Gestion en el Laboratorio Clinico, que
figuran como Anexo ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB de la presente Resolucion.

ARTICULO 2°.- Registrese; notifiquese mediante comunicacion oficial a la Direccion
de la Carrera de Especidizacion en Gestion en el Laboratorio Clinico; dése a la
Secretaria de Posgrado para su conocimiento y demas efectos que estime corresponder;



y cumplido, archivese.

(posee archivo embebido)
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Carrera: Especializacidn en Gestidn en el Laboratorio Clinico

Denominacidn de la Actividad Curricular: 1. FUNDAMENTOS DE LA GESTION.

PROGRAMA ANALITICO

1.1.Contenidos minimos

Moddulo 1: Gestidn de la organizacion: Visidén, misién y objetivos organizacionales; los procesos
de decisidn, influencia, ejecucién y control. El planeamiento y la informacién gerencial; las

formas de trabajo organizado, las funciones y la estructura organizacional.

Mddulo 2: Gestidn de recursos humanos 1: Estrategia de Recursos Humanos. Alineacién de la
Estrategia de Recursos Humanos con la Estrategia de Negocios. Capital humano. Gestién del
conocimiento. Comportamiento humano en la organizacion. Motivacién, Liderazgo y

conduccion, Trabajo en equipo y comunicacion.

Mddulo 3: Gestidon de recursos humanos 2: Gestidén por competencias. Descripcion y evaluacion
de puestos. Armado de estrategias de remuneracidn y su administracion de remuneraciones.
Accidentes y enfermedades profesionales. Encuesta de clima laboral. Gestién de comunicacion.
Administracion de personal, seleccién, capacitacion, desarrollo y motivacién. Capacitacion y

evaluacién de desempefio y evaluacién de potencial. Etica profesional.
1. 2. Modalidad del dictado: Tedrico-practico. Presencial. Taller de trabajo. En linea.
1.3. Caracter: obligatoria

1.4. Contenidos y vinculacion con los objetivos de la carrera:

La materia Fundamentos de la Gestion articula las bases directivas y organizacionales
indispensables para liderar el laboratorio bioquimico moderno, vinculandose de forma directa
con el perfil gerencial de la carrera. Los contenidos se estructuran en torno a la direccion
estratégica y el capital humano, capacitando al profesional para traducir la visién y mision
institucional en documentacion robusta de sistemas de gestion de la calidad. Asimismo, se
proveen herramientas operativas para el disefio e infraestructura de puestos de trabajo
especificos, la planificacion de programas de capacitaciéon continua y la estructuracion de
evaluaciones periédicas de desempefio. El nucleo formativo aborda la dinamica sociolaboral
mediante metodologias cuantitativas y cualitativas para evaluar el clima laboral, y el disefio de
planes de incentivos que fomenten la motivacidn y la comunicaciéon. Finalmente, se integran de

forma transversal los principios de ética profesional aplicables a la gestidn clinica, garantizando
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decisiones gerenciales técnicamente sdlidas, eficientes y socialmente responsables.

2.1. Carga Horaria total: 48 Horas
2.2. Carga horaria semanal: 8 Horas
2.3. Modalidad: Presencial

2.4. Carga tedrica: 18 Horas

2.5. Carga practica: 30 Horas

3. Objetivos

Objetivos Generales:

Incorporar herramientas para la gestion de los recursos humanos incluyendo aspectos
relacionados con el clima laboral, liderazgo, trabajo en equipo y comunicacién laboral.

Objetivos Especificos:

- Aprender a disefiar documentacion del sistema de gestion de la calidad en relacidn a la visidn
y misién del laboratorio.

- Aprender a disefiar puestos de trabajo en las diferentes areas del laboratorio y desarrollar
planes de capacitacion continua, asi como también evaluaciones periddicas del desempefio.

- Desarrollar herramientas para poder evaluar el clima laboral.

- Desarrollar herramientas para generar motivacion para la realizacién del trabajo.
- Incorporar principios de ética profesional aplicable al laboratorio clinico.

4. Contenidos

Moddulo 1: Gestidn de la organizacion: Visidén, misién y objetivos organizacionales; los procesos
de decision, influencia, ejecucion y control. El planeamiento y la informacidn gerencial; las

formas de trabajo organizado, las funciones y la estructura organizacional.

Moddulo 2: Gestidn de recursos humanos 1: Estrategia de Recursos Humanos. Alineacidn de la
Estrategia de Recursos Humanos con la Estrategia de Negocios. Capital humano. Gestion del
conocimiento. Comportamiento humano en la organizacion. Motivacion, Liderazgo vy

conduccion, Trabajo en equipo y comunicacion.

Mddulo 3: Gestidon de recursos humanos 2: Gestidon por competencias. Descripcion y evaluacion
de puestos. Armado de estrategias de remuneracidn y su administracion de remuneraciones.

Accidentes y enfermedades profesionales. Encuesta de clima laboral. Gestién de comunicacién.
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Administracion de personal, seleccién, capacitacion, desarrollo y motivacién. Capacitacion y

evaluacién de desempefio y evaluacién de potencial. Etica profesional.

5. Estrategias de ensefianza. Actividades a realizar.

La propuesta pedagodgica prioriza el aprendizaje activo combinando instancias teorico-
conceptuales dialogadas con talleres practicos supervisados. En las fases tedricas se analizan el
macroentorno de salud, gestién del riesgo, teorias motivacionales, liderazgo, perfiles por
competencias y gestidon del cambio. Estas bases fundamentan la transferencia inmediata en las
actividades practicas presenciales, estructuradas de forma secuencial mediante debates

guiados, aprendizaje basado en problemas y estudio de casos.

Moddulo 1: Gestidn de la Organizacion. Mediante mesas de discusidn, los estudiantes analizan el
impacto del entorno macro sobre el laboratorio. Elaboran de forma grupal un mapa analitico de
segmentacion de clientes y usuarios (expectativas generales y diferenciales) y evaltan las
modalidades de planificacion de sus organizaciones de origen para estimar niveles de

incertidumbre e incorporar la gestién del riesgo en el posicionamiento estratégico.

Mddulo 2: Gestion de Recursos Humanos 1. A través de un taller cooperativo, se diagnostican
los factores higiénicos y motivacionales y se debate el modelo ético dominante en salud para
promover el compromiso institucional. Mediante ejercicios de autoevaluacién, los estudiantes
formulan un proyecto de mejora de procesos y disefian su plan operativo integral (mitigacion de

resistencia al cambio, cronograma y cuadro de indicadores de gestion).

Mddulo 3: Gestién de Recursos Humanos 2. Se evaltan perfiles de puesto y seleccion bajo
estandares de calidad. Los estudiantes ejecutan una auditoria de competencias en el area de
trabajo real, detectando brechas de habilidades para confeccionar un plan prioritario de
capacitacién a corto plazo. Finalmente, disefian planes de comunicacidn visual y asertiva para

mitigar barreras organizacionales.

Cada taller cuenta con el acompafamiento directo del cuerpo docente, brindando
retroalimentacién en tiempo real para consolidar las competencias de liderazgo y gestion en el

laboratorio clinico.

6. Bibliografia de la actividad curricular:
6.1. Bibliografia Obligatoria:

- Curso de Gestion de Calidad y Buenas Practicas de Laboratorio Il Edicion.Gabastou, J.M.,
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Coordinador, Grammatico J.P., Cuevas L. Editores, Varios autores. Organizacion Panamericana

de la Salud. Washington, D.C. OPS, 2016.

- A little leadership, please? by Michael E. McGill and John W. Slocum Jr. Organizational
Dynamics. Wntr 1998 v26 n3 p39(11).

- La ética y la ciencia. Pablo C. Schulz. Revista Iberoamericana de Polimeros. Volumen 6(2), Junio

de 2005

- Cuestiones éticas en ciencia y tecnologia: andlisis introductorio y bibliografia. Carl Mitcham.

Ciencia, Tecnologia y Sustentabilidad. El Escorial, julio 2004.
- Filosofia para médicos. Mario Bunge, 2012 Editor digital: AINoah.

-Floridi, L. “Etica de la inteligencia artificial: Principios, retos y oportunidades” (J. Anta, trad.).

Herder, 2024.

- Plan estratégico para un sistema integrado de laboratorios de salud publica en las Américas

2025-2030. (2025). [Publications]. OPS. https://iris.paho.org/handle/10665.2/64273
6.2. Bibliografia Ampliatoria:

- Comportamiento Humano en el Trabajo. Davis Newstrom. Mc Graw Hill, 1999.

- El Lider del Cambio. John P. Kotter. Mc Graw Hill, 2000.

- Neuromanagement. Néstor Braidot. Granica, 2015.

- Pensar rapido, pensar despacio. Daniel Kahneman. Debate, 2016.

--Gabastou, J.M., coordinador, Grammatico J.P., editor, varios autores. “Curso de Gestion de
Calidad y Buenas Practicas de Laboratorios para la Vigilancia de la Resistencia Antimicrobiana”.

Organizacion Panamericana de la Salud. Washington, D.C. OPS, 2022.

-Ley Argentina 27797 - Ley Nicolas: Ley de Calidad y Seguridad Sanitaria, 2025.

7. Modalidad de evaluacion y requisitos de aprobacion y promocion:

La evaluacion de la materia adopta un enfoque formativo y de proceso, midiendo la adquisicion
progresiva de competencias de gestién a través del desempefio en el aula y las producciones
integradoras. Para alcanzar la condicién de alumno regular y acceder a la aprobacién de la
materia, los estudiantes deberan cumplir con una asistencia minima del 75% a las clases

programadas y participar activamente en los talleres practicos supervisados.
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La aprobacién de la asignatura se fundamenta en la elaboracién, entrega y defensa de un
Trabajo Integrador Grupal, desarrollado en equipos reducidos. Este trabajo se estructura en dos

instancias correlativas y acumulativas, evaluadas por los docentes:

1. Entrega 1: Diagnédstico y Disefio Organizacional. Consiste en la formulacion de una
propuesta de mejora o innovacién sobre un proceso del laboratorio clinico. Los
estudiantes deben fundamentar la viabilidad del proyecto, identificar y mapear el rol
de los diferentes actores institucionales involucrados, evaluar los factores de
incertidumbre del entorno y proponer los perfiles de conducciéon idéneos para liderar
la iniciativa.

2. Entrega 2: Planificacion Operativa y Gestion del Cambio. Comprende el disefio del plan
de ejecucién para la propuesta aprobada en la primera etapa. El equipo debe estructurar
las estrategias de comunicacién interna, los mecanismos para abordar la dindmica y
adaptacion del personal frente a las nuevas metodologias, el cronograma de actividades
y un tablero con indicadores de gestion esenciales para el seguimiento y la mejora

continua.

La calificacién final de la asignatura surgird del promedio de las notas obtenidas en ambas
entregas. Para aprobar la materia, el estudiante debera alcanzar una nota promedio minima de

4 (cuatro) puntos, habiendo aprobado cada una de las instancias solicitadas.
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Denominacién de la Actividad Curricular: 2. PLANIFICACION DEL SISTEMA DE CALIDAD
EN EL LABORATORIO CLINICO.

PROGRAMA ANALITICO

1.1.Contenidos minimos

Moaddulo 1: Planificacién: Estrategia general de planificacion del sistema de gestidn de la calidad.
Desarrollo de la politica de Calidad. Responsabilidades. Etapas de implementacién de un sistema
de gestion de la calidad. Descripcién de procesos y procedimientos del sistema de gestidn de la
calidad. Indicadores de Calidad.

Moddulo 2: Normas: Comprensidn, uso y aplicacién de la familia de normas I1SO 9000. IRAM-ISO
15189. Normas MERCOSUR. Lineamientos CLSI (Clinical laboratory Standard Institute) y su
aplicacion junto a normas internacionales en los procesos de certificacion y acreditaciéon de
laboratorios clinicos.

Mddulo 3: Documentacion: Documentos del sistema de gestion de la calidad. Procesos y
procedimientos. Puntos clave de control de procesos. Indicadores de calidad.

Moddulo 4: No conformidades: Implementacién y seguimiento de no conformidades. Mejora
continua de procesos.

1. 2. Modalidad del dictado: Tedrico-practico. Presencial. Taller de trabajo. En linea.

1.3.Caracter: Obligatoria

1.4.Contenidos y vinculacion con los objetivos de la carrera:

La materia Planificacidn del Sistema de Gestidn de la Calidad en el Laboratorio Clinico se vincula
directamente con el perfil estratégico de la carrera, capacitando al profesional para liderar la
implementacidn, el mantenimiento y la evaluacién regulatoria de un Sistema de Gestién de la

Calidad (SGC).

Los contenidos se enfocan en la evaluacién diagndstica del contexto del laboratorio para
identificar fortalezas, oportunidades, debilidades y amenazas antes de desplegar un SGC. Se
profundiza en la interpretacidn y aplicacién analitica de normativas nacionales e internacionales
vigentes para procesos de certificacion y acreditacion, y en la estructuracién metodoldgica de la
documentacién de calidad. Asimismo, se brindan herramientas operativas para la gestion
sistematica de no conformidades y desvios. El nicleo formativo culmina en el desarrollo de
capacidades técnicas para planificar y ejecutar auditorias internas, asi como para afrontar con

solvencia las auditorias externas de entes regulatorios y organismos evaluadores.
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2.1. Carga Horaria total: 48 horas
2.2. Carga horaria semanal: 8 horas
2.3. Modalidad: Presencial/ en linea
2.4. Carga Tedrica: 18 horas

2.5. Carga Practica: 30 horas

3. Objetivos

Objetivo General:

Desarrollar en el especialista la capacidad para implementar un sistema de gestion de la
calidad (SGC) en un laboratorio clinico.

Obijetivos Especificos:

- Analizar criticamente mediante un taller FODA el contexto para la implementacién de
un SGC.

- Interpretar y aplicar las normas nacionales e internacionales que se deben seguir en
relacion a la calidad en un laboratorio clinico para un proceso de certificacién o
acreditacion del SGC del laboratorio.

- Aprender a generar la documentacion de un SGC.
- Incorporar las herramientas necesarias para la gestién de no conformidades.
- Desarrollar las habilidades para la realizacién de auditorias internas.

- Aprender a gestionar auditorias externas de los entes regulatorios asi también como
organizaciones de certificacion o acreditacion del SGC del laboratorio.

4. Contenidos

Moédulo 1: Planificacidn: Estrategia general de planificacidn del sistema de gestion de la calidad.
Desarrollo de la politica de Calidad. Responsabilidades. Etapas de implementacién de un sistema
de gestion de la calidad. Descripcién de procesos y procedimientos del sistema de gestion de la
calidad. Indicadores de Calidad. Sistema de Gestién de la Calidad. Definicién. Implementacién
de un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC). Estrategia de implementacién de un SGC,
planificacion, rol de la direccién. Visidon, misién, taller FODA de mi laboratorio para la
implementacion de un SGC. Definicidon de procesos y gestién basada en procesos. Gestion del

cambio.

Modulo 2: Normas: Comprensién, uso y aplicacion de la familia de normas 1ISO 9000. IRAM-ISO
15189. Normas MERCOSUR. Lineamientos CLSI (Clinical laboratory Standard Institute) y su
COPDI-2026-04624817-UBA-DPO#SP_FFYB

Pagina 7 de 61

ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

Pégina 7 de 61





aplicacion junto a normas internacionales en los procesos de certificacion y acreditaciéon de
laboratorios clinicos. CLSI QMS01 ED5-2019. Quality Management System- A model for
Laboratory Service. Implementacidon de un Sistema de Gestion de la Calidad basado en ISO-
15189. Programa de Acreditacién de Laboratorios (PAL) de la Fundacion Bioquimica Argentina
(FBA). Requerimientos para su implementacion. Discutir ventajas/desventajas con la
certificacidon 1SO 9001, Acreditacion 1ISO 15189. I1SO 9001/Acreditacion ITAES. Acreditacion del

SGC por el Colegio Americano de Patdlogos (CAP).

Moédulo 3: Documentacion: Documentos del sistema de gestién de la calidad. Procesos y
procedimientos. Puntos clave de control de procesos. Indicadores de calidad. Documentacién
del Sistema de Gestion de la Calidad: aspectos tedricos y actividad practica. Auditorias internas

y externas.

Modulo 4: No conformidades: Implementacidén y seguimiento de no conformidades. Mejora

continua de procesos. No conformidades como herramienta de mejora del SGC.

5. Estrategias de Ensefianza. Actividades a realizar.

La propuesta pedagdgica se basa en un modelo de aprendizaje activo y colaborativo, donde las
instancias tedricas promueven la discusidn conceptual orientada y las practicas se destinan a
talleres modulares bajo la metodologia de resolucién de problemas. Las estrategias combinan
exposiciones dialogadas, debates plenarios, aprendizaje basado en problemas y el método de
casos, garantizando la transferencia inmediata de los marcos regulatorios y de gestién a la

realidad operativa del laboratorio.
Las actividades se organizan secuencialmente a través de los siguientes médulos practicos:

Mddulo 1: Planificacién. Mediante debates grupales y analisis de casos bajo lineamientos CLSI
QMS01, los estudiantes disefian la estrategia de implementacién de un SGCy abordan la gestién
del cambio. Confeccionan el diagrama de flujo analitico de sus organizaciones, traducen las
expectativas de los usuarios en metas de mejora y consolidan un diagndstico institucional

mediante un taller FODA estructurado en diagramas cuadriculares.

Moddulo 2: Normas. Se desarrollan mesas de discusion dirigida para contrastar de forma analitica
la familia de normas I1SO 9001, IRAM-ISO 15189 y directrices del MERCOSUR. Los alumnos
evaluan las ventajas y desventajas operativas de certificar procesos o acreditar competencias
mediante modelos especificos en salud como el PAL-FBA, ITAES y el Colegio Americano de
Patdlogos (CAP).
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Mddulo 3: Documentacion. A través de un taller cooperativo, los estudiantes resuelven dilemas
sobre gobernanza y flujo documental (edicion, revisién y obsolescencia). Disefian listas de
verificacion operativas para auditar la documentaciéon y ejecutan simulacros de auditorias

internas y externas enfrentando desvios reales contra los estandares del manual del PAL-FBA.

Moddulo 4: No Conformidades. Se realizan ejercicios de tipificacién de desvios en las fases pre-
analitica, analitica y post-analitica. Los grupos redactan no conformidades reales del laboratorio
clinico y aplican metodologias de analisis de causa raiz (Ishikawa y 5 Porqués) para el disefio,

seguimiento e implementacion de acciones correctivas y preventivas.

Cada taller cuenta con el acompafiamiento directo del cuerpo docente, brindando
retroalimentacién en tiempo real para consolidar las competencias en planificaciéon y

gobernanza de la calidad en salud.

6. Bibliografia de la actividad curricular:
6.1. Bibliografia Obligatoria:

1. Norma ISO 9000:2000. “Sistemas de Gestidn de la Calidad-Concepto y Vocabulario”.
2. Norma IRAM-ISO 15189:2022. “Requisitos para la calidad y la Competencia”. Cuarta
edicién 2022-12.
3. Manual de Acreditacidon de Laboratorios Clinicos MA3, Fundacién Bioquimica Argentina. 2013.
4. Curso de Gestidn de Calidad y Buenas Practicas de Laboratorio Il Edicién.Gabastou, J.M.,
Coordinador, Grammatico J.P., Cuevas L. Editores, Varios autores. Organizacion

Panamericana de la Salud. Washington, D.C. OPS, 2016.

5. Guia para una gestion basada en procesos. Jaime Beltran Sanz, Miguel A. Carmona Calvo, Remigio
Carrasco Pérez, Miguel A. Rivas Zapata, Fernando Tejedor Panchon. Instituto Andaluz de
Tecnologia. ISBN « 84-923464-7-7

6. Sistemas de gestidon de la calidad para el laboratorio clinico. James Westgard. Traducido por: Dr.
Gabiriel A. Migliarino. Edicion Wallace Coulter. Afio 2014. ISBN 978-1-886958-26-5.

7. CLSI. Quality Management System: Development and Management of Laboratory Documents;
Approved Guideline—Sixth Edition. CLSI document QMS02-A6. Wayne, PA: Clinical and Laboratory
Standards Institute; 2013.

8. CLSI. A Quality Management System Model for Laboratory Services. 5th ed. CLSI guideline QMS01.
Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2019

9. Resoluciéon 1514/2021 Ministerio de Salud de la Nacién Argentina.
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. Resolucion Mercosur 20/30. Requisitos de buenas practicas para la organizacion y funcionamiento

de laboratorios de analisis clinicos.

. Integration of the ISO 15189 quality management system in the undergraduate internship teaching of
medical laboratory technology.. Ma N, Deng X, Luo T, Hu X, Tang X, Zou G. Medicine (Baltimore).
2026 Apr 17;105(16).

. Key success factors for the implementation of quality management systems in developing countries.
Tanasiichuk |, Karaman O, Natrus L. Afr J Lab Med. 2023 Jan 31;12(1):2058.

. The “Double Helix” model of quality monitoring: Risk mapping of quality management system during
initial ISO 15189 Implementation in a medical laboratory.Yang S, Zhou Y, Wang C, Luo M. PloS One.
2026 Feb 4;21(2).

. Quality Management Systems implementation in public medical laboratories; A sustainable approach
to health system strengthening in Lagos State, Nigeria. Adaran T, Jenrola O, Jegede F, Ojo O, Bakare
A, Omiyale O, Sanni OF, Aliu OA, Owolabi BO.PL0oS One. 2025 Jun 2;20(6).

. Strengthening laboratory management towards accreditation in Tanzania: The 13 vyears of
remarkable revolutions in laboratory quality management system. Torokaa PR, Massambu C,
Lusekelo J, Julius R, Magesa AS, Majigo M, Joachim A, Kelly ME, Kyalo A, Moremi N. PLoS One.
2026 Mar 4;21(3)

. Laboratory quality management system fundamentals. Pillai SP, Fox E. Front Bioeng Biotechnol.
2025 May 21;13:1578654. doi: 10.3389/fbioe.2025.1578654.

. Evaluating the effectiveness of Uganda&#39;s Supranational TB Reference Laboratory quality
management system training program. Dorothy N, Niringiyimana B, Enock W, Guido O, Joel K, Isa
A, Katuramu A, Beatrice O, Korsah CN, Kyomugasho L, Oola D, Musisi K, Kim E, Yu N, Kaliisa R,
Lee Y, Kim B, Ronald S, Kiwanuka N, Achilles K, Joloba ML.. Hum Resour Health. 2023 Nov
21;21(1):89. doi: 10.1186/s12960-023-00876-8.

6.2. Bibliografia Ampliatoria:

1. Arce, H. “La Calidad en el territorio de la Salud”. Ediciones del autor. BsAs-Argentina-
2001.

2. Senge, P; Roberts, Ch; Ross, R; Smith, B; Kleiner, A. “La quinta disciplina en la practica”
Como construir una organizacion inteligente- Ed. Granica-Barcelona-Espafia-1995

3. Schiavone, M; Rios, J. “Economia y Financiamiento de la Salud”. Ed. Dunken Bs. As.-
Argentina-2013

4. Mills, D. “Manual de Auditoria de la Calidad”. Ed Gestidn 2000 SA- Barcelona-Espafia-
1997.

5. Motta, V; Correa, J; Motta, L. “Gestao daQualidade no Laboratorio Clinico”. Ed médica
Missau-Porto Alegre-Brasil 2001.
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6. Malagdn Londofio,G; Morera, R; Pontdn Laverde, G.”Auditoria en Salud” Para una
Gestion Eficiente-Ed. Panamericana-Santa Fe de Bogota-Colombia-2003.

7. Burnett, D. “Acreditacion del Laboratorio Clinico”. Ed. Reverté S.A-Barcelona-Espafia-
1998.

8. Testa, M. “Pensamiento estratégico y Légica de Programacién” El caso de Salud-Ed.
Lugar-Buenos Aires-Argentina 2007.

9. Norma IRAM 10013:1995. “Guia para la Elaboracidn de Manuales de la Calidad”.

10. Norma IRAM 90600:2001. “Gestion de la calidad. Sistemas de Gestién de Reclamos”

11. Gabastou, J. Curso de Gestion de Calidad y Buenas Prdcticas de Laboratorio-llira.
Edicion OPS-Washington DC 2016.

12. Norma IRAM-ISO-IEC 17011:2004. “Evaluacién de Conformidad. Requisitos generales

para los organismos de acreditacion que realizan acreditacion de organismos de
evaluacion de conformidad”.

13. Norma ISO-IEC 19011:2011. “Directrices para la auditoria de Sistemas de Gestion”.

14. Norma ISO-IEC 17025:2005. “Requisitos generales para la competencia de laboratorios
de ensayo y calibracion”.

7. Modalidad de evaluacidn y requisitos de aprobacién y promocion:

La evaluacion de la materia adopta un enfoque formativo y de proceso, midiendo la adquisicion
progresiva de competencias técnico-regulatorias a través del desempefio en los talleres y la

entrega de producciones integradoras.

Para alcanzar la condicion de alumno regular y acceder a la aprobacién de la materia, los
estudiantes deberan cumplir con una asistencia minima del 75% a las clases programadas y

participar activamente en las actividades prdcticas supervisadas en el aula.

La aprobacion de la asignatura se fundamenta en la elaboracién, entrega y defensa de tres

Instancias Evaluativas Practicas, desarrolladas en equipos reducidos:

1. Instancia Evaluativa 1: Planificacion Estratégica y Toma de Decisiones en SGC. Consiste
en la resolucidn de un caso practico de direccién donde los estudiantes deben disefiar
la estrategia Optima para la implementacion de un sistema de gestion. Deberan
fundamentar la viabilidad del proyecto seleccionando criticamente entre los distintos
modelos de certificacién o acreditacion vigentes, justificando la decisidn en funcién de

las demandas del entorno y el contexto sanitario actual.
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2. Instancia Evaluativa 2: Revisidon Critica y Evaluacion de Desvios. Comprende un
ejercicio analitico de auditoria sobre un proceso del laboratorio clinico. Los equipos
deben examinar un escenario operativo, contrastar los hallazgos frente a estandares
normativos reconocidos, clasificar técnicamente los desvios detectados y proponer la
documentacion de las acciones correctivas pertinentes.

3. Instancia Evaluativa 3: Diagndstico Institucional del Contexto. Consiste en la
elaboracién de un analisis matricial integral enfocado en la infraestructura de calidad y
el entorno de los laboratorios. Los estudiantes deben relevar y sistematizar los factores
internos y externos que condicionan la organizacién, identificando oportunidades de

mejora y amenazas regulatorias para el SGC.

La calificacion final de la asignatura surgird del promedio de las notas obtenidas en las tres
entregas. Para aprobar la materia, el estudiante deberd alcanzar una nota promedio minima de

4 (cuatro) puntos, habiendo aprobado cada una de las instancias solicitadas.
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Denominacién de la Actividad Curricular: 3. GESTION FINANCIERA.

PROGRAMA ANALITICO

1.1. Contenidos minimos

Moddulo 1: Finanzas: Naturaleza de las funciones y decisiones del responsable del area financiera.
Logica del proceso de toma de decisiones financieras. Compra de instrumentos, leasing, costos
fijos y variables en un laboratorio clinico. Sistemas de préstamos mads usuales, tasas de interés

aplicables. Ajuste necesario en las valuaciones financieras por efecto del factor inflacionario.

Moddulo 2: Contabilidad: Manejo eficiente de los recursos econdmicos del laboratorio. Analisis
financiero y contable. Técnicas de contabilizacién de costos y su impacto en la toma de
decisiones. Concepto de control, su importancia y las diversas metodologias que pueden

aplicarse, incluyendo el disefio y utilizacion del tablero de comando.

Mddulo 3: Marketing: Andlisis de mercados, precios, publicidad, politica de productos y
distribucién. Implementacion de planesy programas de marketing necesarios para la concrecién

de estrategias de comercializacidn innovadoras.

Mddulo 4: Evaluacién de proveedores: Relacién cliente-proveedor. Proveedores internos y
externos. Adquisicion de productos y servicios. El proceso de seleccidn de proveedores.
Derivacion de muestras. Aspectos legales y normativos.

1.2. Modalidad del dictado: Tedrico-practico. Presencial. Taller de trabajo. En linea.

1.3. Caracter: obligatoria

1.4. Contenidos y vinculacion con los objetivos de la carrera:

La asignatura Gestidn Financiera introduce los fundamentos de la administracion econémica, el
analisis de costos, el marketing de servicios y la seleccidn estratégica de proveedores en el
laboratorio clinico. Estos contenidos se vinculan directamente con el objetivo de la carrera al
brindar al especialista la capacidad de interpretar informes contables, estados financieros y

herramientas de control como el tablero de comando, permitiéndole participar activamente en

las decisiones estratégicas de la institucion.

El programa provee una formacién integral para que el profesional comprenda el impacto de la
inflacion, maneje el costeo analitico y evalUe la viabilidad y estructura de costos del laboratorio.
Asimismo, aporta herramientas de marketing aplicadas a la salud para realizar andlisis de
mercado y desarrollar politicas comerciales efectivas. Mediante criterios practicos para la

gestion de derivaciones y el control de proveedores, la materia otorga las competencias
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gerenciales esenciales para optimizar recursos, dialogar con las areas administrativas y

resguardar la sostenibilidad econdmica y operativa de la organizacién.

2.1. Carga horaria total: 48 Horas
2.2. Carga horaria semanal: 8 Horas
2.3. Modalidad: Presencial

2.4. Carga tedrica: 18 Horas

2.5. Carga practica: 30 Horas

3. Objetivos
Objetivo General

Desarrollar en el especialista la capacidad de dirigir la gestion financiera, contable y comercial
del laboratorio clinico, especialmente orientada a profesionales no familiarizados con la
administraciéon de negocios, aplicando la teoria de las finanzas modernas, criterios contables,
herramientas analiticas y marketing de servicios de salud para asegurar la toma de decisiones
estratégicas, el control integral de gestion, la sostenibilidad y el posicionamiento de la

institucion.
Obijetivos Especificos

e Comprendery aplicar la Iégica del proceso de toma de decisiones financieras mediante
la practica de la matematica financiera, la elaboracidn de flujos de fondos y la evaluacién
de proyectos de inversion y sistemas de préstamos.

e Evaluar alternativas de financiamiento (tales como leasing y diferentes sistemas de
créditos) ponderando el impacto del factor inflacionario en la valuacién econdmica y la
viabilidad del laboratorio.

e Conocer los conceptos fundamentales de la contabilidad, analizar e interpretar estados
contables y medir la estructura de costos (fijos y variables) como herramientas clave
para el manejo eficiente de los recursos y la planificacién de la compaiiia.

e Formular e implementar planes de marketing aplicados al sector salud mediante el
analisis de mercados, la caracterizacion de los servicios analiticos y el desarrollo de
politicas de precios y comercializacion que resulten innovadoras y éticas.
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e Estructurary dirigir el proceso de seleccidn, adquisicion y evaluacion de proveedores de
insumos y servicios, optimizando la cadena de suministro y garantizando un manejo

eficiente de las derivaciones del laboratorio.

4. Contenidos

Modulo 1: Finanzas: Naturaleza de las funciones y decisiones del responsable del drea
financiera. Logica del proceso de toma de decisiones financieras. Compra de instrumentos,
leasing, costos fijos y variables en un laboratorio clinico. Sistemas de préstamos mds usuales,
tasas de interés aplicables. Ajuste necesario en las valuaciones financieras por efecto del factor
inflacionario. Se capacita en las formas en que esas decisiones se insertan dentro de los objetivos
estratégicos del laboratorio, brindando una visién general del calculo financiero aplicable a

dichas operaciones operativas y de inversion.

Modulo 2: Contabilidad: Manejo eficiente de los recursos econdmicos del laboratorio. Analisis
financiero y contable. Técnicas de contabilizacién de costos y su impacto en la toma de
decisiones. Concepto de control, su importancia y las diversas metodologias que pueden
aplicarse, incluyendo el disefio y utilizacion del tablero de comando. Se instruye en el uso de
herramientas contables, el analisis de informacion de corto y largo plazo, y su impacto directo

en la medicion del desempefio organizacional para optimizar el rendimiento institucional.

Modulo 3: Marketing: Analisis de mercados, precios, publicidad, politica de productos y
distribucién. Implementacion de planes y programas de marketing necesarios para la concrecién
de estrategias de comercializacidn innovadoras. El éxito de un laboratorio clinico requiere del
conocimiento de los deseos y necesidades de sus clientes, a efectos de poder satisfacerlos; para
ello, se brindan los conceptos y herramientas acordes a este objetivo estratégico del sector

salud.

Modulo 4: Evaluacion de proveedores: Relacidn cliente-proveedor. Proveedores internos y
externos. Adquisicion de productos y servicios. El proceso de seleccidn de proveedores.
Derivacion de muestras. Aspectos legales y normativos. Gestién integral de la cadena de
suministro, control de convenios institucionales y pautas regulatorias para asegurar la calidad

analitica y la sostenibilidad econémica en las prestaciones derivadas.

5. Estrategias de Ensefianza. Actividades para realizar.
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La propuesta pedagdgica se basa en un modelo de aprendizaje activo que combina instancias
tedrico-conceptuales con talleres practicos modulares y resolucién de problemas. En las fases
tedricas se analizan las tasas reales inflacionarias, amortizaciones, la estructura de estados
contables, clasificacidén de costos, segmentacion de mercados de salud y logistica de adquisicién.
Estas bases se transfieren de inmediato en las actividades practicas presenciales mediante el

método de casos y talleres instrumentales aplicados:

Moddulo 1: Finanzas. Mediante la resolucion del caso de compra de equipamiento tecnolégico,
los estudiantes comparan alternativas comerciales de financiacion. Utilizando el modelado en
Excel, calculan el costo total considerando tasas nominales, efectivas y reales ajustadas por
inflacidn, estructuran sistemas de amortizacidon (Francés, Aleman y Tasa Directa) y construyen

flujos de fondos para determinar la Tasa Interna de Retorno (TIR).

Moddulo 2: Contabilidad. A través del andlisis integral de estados contables reales de un
laboratorio clinico, los alumnos interpretan el Estado de Situacién Patrimonial y el de
Resultados. Realizan el calculo matematico y modelado de ratios de rentabilidad (ROA, ROE,
ROS), de liquidez (corriente y prueba acida) y de rotacién operativa en dias, emitiendo un

informe técnico de diagndstico econémico.

Mddulo 3: Marketing. Los estudiantes definen y redactan el objeto social, la Mision y la Vision
de una sociedad comercial de diagndstico, estructurando formalmente su organigrama y areas
de responsabilidad. Clasifican analiticamente los costos fijos y variables directos de la rutina
analitica, justifican el Punto de Equilibrio Econdmico y disefian estrategias de marketing y

segmentacion segun los destinatarios especificos en salud.

Moddulo 4: Evaluacidn de proveedores. Se desarrollan talleres grupales enfocados en el manejo
eficiente de recursos criticos y la cadena de suministro. Los estudiantes disefian protocolos
formales para la seleccion, evaluacion y homologacion de proveedores externos, y estructuran
la gestidn de redes de derivacion de muestras bioquimicas bajo los marcos legales y regulatorios

vigentes.

Cada taller cuenta con el acompafiamiento directo del cuerpo docente, brindando
retroalimentacién en tiempo real para consolidar las competencias de gestion financiera y

viabilidad institucional en el laboratorio clinico.
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6. Bibliografia de la actividad curricular:
6.1 Bibliografia Obligatoria:
- Analisis de Estado Contables. Fowler Newton, E. Editorial La Ley: 2011.
- Contabilidad Pasado, Presente y Futuro. Pahlen R. et altri. Editorial La Ley: 2012.

- Cuestiones Contables Fundamentales. FOWLER NEWTON, E. Editorial La Ley: 2011

Buenos Aires.

- Introduccién a las Finanzas Corporativas. Perossa, M. 2° edicidn. Aplicacidn Tributaria:

2014.

- Decisiones en la Gestién de Costos para crear valor — GIMENEZ Carlos M. y

colaboradores Ed. Errepar — Buenos Aires 2009
- Direccidn de Marketing: conceptos esenciales. Kotler, P. Pearson Education: 2003.
- Direccidn de Marketing. Kotler, Philip, y Kevin Lane Keller. 152 edicion. Pearson: 2016
- Finanzas corporativas. Ross et altri. 9° edicién. Mc Graw Hill: 2009.

- Fundamentos del Marketing. Armstrong, Gary, y Philip Kotler. 112 edicién. Pearson:

2013

- Wirtz, J. (2024). Fundamentos del marketing de servicios (1.2 ed.). Pearson Educacion

de Meéxico. Disponible en linea: https://www.pearsoneducacion.net/mexico/tienda-

online/fundamentos- marketing-servicios-1ed-wirtz-mx-ebook

- Ruiz Moya, C., Noguera Vidal, T., Esteve Crespo, M. L. (2025). Gestion financiera.

- Cano Morales, A. M. (2024). Contabilidad gerencial y presupuestaria: Bajo normas
internacionales de contabilidad (NIC) y normas internacionales de informacion
financiera (NIIF) (3.2 ed.). Ediciones de la U. Disponible en linea:
https://api.pageplace.de/preview/DT0400.9789587926729 A49135419/preview-
9789587926729_A49135419.pdf

6.2 Bibliografia Ampliatoria:

- Cuadro de mando integral (The balanced scorecard). KAPLAN R. y NORTON D.: Tercera
edicidn revisada. Harvard Business. ISBN: 09788498754261.

- Cuestiones contables fundamentales. Fowler Newton, E. 5° edicién. Editorial la Ley:

2011.

- FEDERACION ARGENTINA DE CONSEJOS PROFESIONALES DE CIENCIAS ECONOMICAS:

Resoluciones Técnicas vigentes aplicables. Kotler P. (2021) Marketing 5.0 Ed Wiley

- Lagestion Empresarial y los costos. PERALTA Jorge A. Editorial La Ley: 2009

COPDI-2026-04624817-UBA-DPO#SP_FFYB
17

Péagina 17 de 61

ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

Péagina 17 de 61





- Matemdtica financiera. Mercado Quintela, A. Aplicacién: 2013.
- Politicas de marketing. Escribano Ruiz, G. et altri. Paranainfo: 2006.

- Melo, E. B. (2024). Marketing y branding: El arte de desarrollar y gestionar marcas.
Eugénio Melo. Disponible en linea:

https://books.google.com/books/about/Marketing v Branding.htmI?id=NgcvEQ

AAQBAJ

- Kotler, P., Kartajaya, H., &amp; Setiawan, I. (2024). Marketing 6.0: El futuro es
inmersivo. LID Editorial Empresarial. Disponible en linea:

https://www.lidlibros.com/fichalibro.php?libro=9198&amp;edi=8

- Corona Duenas, J. A., &amp; Corona Pacheco, C. (2025). Administracion financiera.

Cromberger Editores.

- Romero-Carazas, R., Rodriguez Saavedra, M. O., Ledn-Ramirez, S. V., Alvarez Rios, L.,
Gutiérrez-Monzon, S. G. (2024). Finanzas empresariales. Editorial Idicap Pacifico /

Instituto de Investigacion y Capacitacion Profesional del Pacifico.

- Quilia Valerio, J. V. M., Rimache Inca, M., Alfaro Mendoza, J. A., Riveros Avila, M. A.,
Riveros Avila, G. O. (s. f.). Contabilidad gerencial: Un enfoque integral para la gestién
empresarial. Editorial Despertar Cientifico. Disponible en linea:
https://editorialdespertarcientifico.com/index.php/editorial/catalog/book/2

- Zapata Sanchez, P. (2024). Contabilidad general: Con base en las normas internacionales

de informacidon financiera (10.2 ed.). Alpha Editorial. Disponible en linea:

https://books.google.com/books/about/Contabilidad General.htm|?id=eAH3EAA

AQBAJ

- Guarnizo Cumbicus, P. (2024). Contabilidad general. Editorial ITl. Disponible en linea:

https://iti.edu.ec/wp-content/uploads/2024/12/Contabilidad-General.pdf

7. Modalidad de evaluacion y requisitos de aprobacion y promocion:

La evaluacién de la materia adopta un enfoque formativo, midiendo la capacidad del estudiante
para aplicar las herramientas financieras y contables en la resolucién de problemas reales de

gestion.

Para alcanzar la condicidon de alumno regular y acceder a la aprobacion de la materia, los
estudiantes deberdn cumplir con una asistencia minima del 75% a las clases programadas y

participar activamente en las actividades practicas desarrolladas en el aula.
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La aprobacion de la asignatura se fundamenta en la resolucion y entrega de un Examen

Integrador Domiciliario, desarrollado de manera individual.

Esta instancia evaluativa posee un cardcter eminentemente practico y se estructura en torno a

los nucleos tematicos del programa.

La calificacién final de la asignatura surgird de la nota obtenida en este examen integrador. Para

aprobar la materia, el estudiante debera alcanzar una calificacién minima de 4 (cuatro) puntos.
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Denominacién de la Actividad Curricular: 4. EL LABORATORIO DE BIOQUIMICA
CLINICA. GESTION DE LA OPERACION.

PROGRAMA ANALITICO

1.1. Contenidos minimos

Moddulo 1: Bioseguridad: Leyes nacionales que aplican a los laboratorios de analisis clinicos.
Desarrollo las herramientas para la implementacion de un plan de bioseguridad en el laboratorio
clinico. Manejo de sustancias quimicas peligrosas, fichas de seguridad quimica y evaluacién de
riesgo biolégico.

Mddulo 2: Equipamiento: Implementacién del mantenimiento preventivo y correctivo del
equipamiento para pequefios instrumentos y equipos automaticos. Registros necesarios para la

certificacién/acreditacion de laboratorios clinicos.

Mddulo 3: Pre-analitica: Actualizacién del problema pre-analitico. Taller de debate en el que el

objetivo serd buscar planes de accién para la mejora de esta etapa del proceso de produccién.

Moédulo 4: Sistema Informatico del Laboratorio (SIL): Utilidad del SIL y su aplicacion en un
sistema de gestion de la calidad. Condiciones de seguridad informatica. Mddulos que los
conforman. Presentacién de proveedores locales de diferentes SlLs disponibles en el mercado

local.

1. 2. Modalidad del dictado: Tedrico-practico. Presencial. Taller de trabajo. En linea.

1.3. Caracter: obligatoria

1.4. Contenidos y vinculacion con los objetivos de la carrera:

La asignatura integra la gestion de la bioseguridad, el mantenimiento del equipamiento, la
optimizacidon preanalitica y los sistemas informaticos (SIL). Estos contenidos se vinculan
directamente con el perfil de la carrera al dotar al especialista de herramientas criticas para

coordinar la operacién diaria del laboratorio con un enfoque preventivo, garantizando que la

informacién fluya eficientemente desde el ingreso del paciente hasta el reporte de resultados.

El programa capacita al profesional para aplicar las leyes y normas de bioseguridad bajo un
programa de supervision integral. Asimismo, brinda competencias para coordinar la trazabilidad
documental del instrumental mediante planes de mantenimiento preventivo y correctivo,
disefiar acciones que reduzcan el error preanalitico e incorporar criterios de seguridad
informatica en la evaluacién de proveedores de SIL. Asi, se consolida la capacidad de liderar

procesos seguros, tecnolégicamente integrados y listos para la acreditacion.
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2.1. Carga Horaria total: 48 Horas
2.2. Carga horaria semanal: 8 Horas
2.3. Modalidad: Presencial/ en linea
2.4. Carga tedrica: 18 Horas

2.5. Carga practica: 30 Horas

3. Objetivos

Objetivo General

Desarrollar en el especialista las competencias necesarias para dirigir, organizar y optimizar las
operaciones diarias del laboratorio clinico, dotdndolo de las herramientas criticas para asegurar
el cumplimiento de las normativas de bioseguridad, la continuidad operativa del equipamiento,
la eficiencia del proceso analitico y la correcta integracion de los sistemas informaticos.

Objetivos Especificos
Al término de la cursada, los estudiantes habran incorporado las capacidades para:

e Disefiar e implementar un programa integral de bioseguridad y planes de contingencia
en el laboratorio clinico, aplicando el marco legal nacional vigente, las normas
internacionales y las necesidades institucionales para la gestidn de riesgo bioldgico y el
manejo seguro de sustancias quimicas peligrosas.

e Planificar e implementar una gestion basada en procesos en las areas preanalitica,
analitica y postanalitica, garantizando la calidad de los mismos y la seguridad del
paciente.

e Analizar criticamente las variables que afectan a la etapa preanalitica, desarrollando
planes de accidn especificos y estrategias de mejora continua para mitigar los errores
en esta fase.

e Planificar y coordinar programas de mantenimiento preventivo y correctivo para el
parque tecnoldgico del laboratorio, desde pequefia instrumentacidon hasta sistemas
automatizados, asegurando la trazabilidad documental y el soporte técnico exigido por
los entes de acreditacion.

e Evaluar e incorporar el Sistema Informatico del Laboratorio (SIL) como eje central de la
gestion de la calidad, reconociendo sus médulos funcionales, requisitos de seguridad
informatica y proteccién de datos segun la escala del laboratorio.

e Reconocer y contrastar la oferta de proveedores en el mercado local de sistemas
informaticos, identificando las soluciones tecnoldgicas que mejor se adapten a las
necesidades operativas de la institucion.
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4. Contenidos

e Moddulo 1: Bioseguridad: Leyes nacionales que aplican a los laboratorios de analisis
clinicos. Desarrollo las herramientas para la implementacién de un plan de bioseguridad
en el laboratorio clinico. Manejo de sustancias quimicas peligrosas, fichas de seguridad
guimica y evaluacién de riesgo bioldgico. Conceptos generales y bioseguridad en la fase
analitica. Los derechos del operador, el paciente y el ambiente. Epidemiologia del
accidente, notificacion de accidentes e incidentes. Desinfeccién, antisepsia y barreras
de proteccion. Seguridad quimica y eléctrica. Analisis de riesgo. El Comité de
Bioseguridad. Grupos de riesgo de los microorganismos y niveles de bioseguridad. Plan
Nacional de Bioseguridad. Biocustodia. Sistemas de informacién de resultados
bioquimicos y accidentes en la manipulacion. El transporte de material bioldgico
infeccioso en condiciones de bioseguridad. La calidad pre-analitica, |la proteccién de las
personas y el ambiente. Legislacion vigente. Envases y caracteristicas del transporte.
Planes de contingencia ante accidentes e incidentes en el transporte por carretera y
dentro de los establecimientos. El transporte terrestre de especimenes para diagndstico
como vinculo entre el laboratorio periférico y los centros de alta complejidad. Analisis
de soluciones cooperativas y regionales posibles. Residuos de Establecimientos de Salud
y Calidad post-analitica. Los residuos de establecimientos de salud en un programa de
bioseguridad. Clasificaciéon segin la OMS. Caracteristicas y responsabilidades. Analisis
comparativo de legislacién de distintas jurisdicciones. Las Directrices del Ministerio de
Salud de la Nacion. Los residuos quimicos peligrosos de establecimientos de salud y la
legislacion respectiva. Gestidon cldsica y gestion avanzada de los Residuos de
Establecimientos de Salud. Recomendaciones internacionales. Métodos de tratamiento
y disposicion final. Modelos cooperativos de gestion. El pequefio generador.

Minimizacién de los residuos y politica del laboratorio verde.

e Mddulo 2: Equipamiento: Implementacién del mantenimiento preventivo y correctivo
del equipamiento para pequeiios instrumentos y equipos automaticos. Registros
necesarios para la certificacion/acreditaciéon de laboratorios clinicos. Definicion de
equipos analiticos e instrumentos. Clasificacion de instrumentos (Medicidn,
conservacion, analitico). Aspectos de la gestion de equipamiento segin norma IRAM-
ISO 15189:2014 e IRAM-ISO 9001:2015. Registros necesarios para llevar adelante una
eficiente gestién de equipamiento. Calificacién de equipos analiticos: Planificacién y
etapas. Vision del usuario y del fabricante. Plan de calibracion. Calificacion de
instrumentos. Plan de calibracidn, interpretacion de certificados y calculo del error
- COPDI-2026-04624817-UBA-DPO#SP_FFYB

Pagina 22 de 61

ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

Pégina 22 de 61





maximo. Utilidad en el control de los procesos. Mantenimientos: Correctivos y

preventivos. Indicadores utiles.

® Mddulo 3: Pre-analitica: Actualizacion del problema pre-analitico. Taller de debate en
el que el objetivo sera buscar planes de accion para la mejora de esta etapa del proceso
de produccién. Seguridad del paciente: definicion. Un poco de historia: “Errar es
humano”. Metas internacionales para la seguridad del paciente (OMS). Definicién de
incidente, riesgo, evento adverso, peligro, dafio. Modelo del Queso Suizo de Reason en
la produccion de dafio. Errores preanaliticos mas frecuentes en el laboratorio. Objetivos
Joint Commission para el laboratorio de anélisis clinicos. Errores de identificacion.
Subprocesos de la etapa Preanalitica, barreras y estrategias para prevenir o minimizar
el error. Herramientas para la mejora continua. Notificacion de eventos y no
conformidades. Andlisis de problemas. Estudio de causa-efecto (diagrama de Ishikawa).
Indicadores. Experiencia H. Garrahan: panel de control etapa Preanalitica. Explicacion
de la consigna del ejercicio para el taller. Desarrollo de un Proyecto de Mejora. Analisis
de un problema. Definicion del problema, sus causas y sus consecuencias; definicion del

objetivo general, objetivos especificos, indicadores. Estrategias de gestidon. Discusion.

e Moddulo 4: Sistema Informatico del Laboratorio (SIL): Utilidad del SIL y su aplicacién en
un sistema de gestién de la calidad. Condiciones de seguridad informatica. Mddulos que
los conforman. Presentacion de proveedores locales de diferentes SlLs disponibles en el
mercado local. Manejo de la informacion en el laboratorio clinico. Protocolos de
comunicacién en salud HL7. Uso del sistema informatico en la validaciéon de resultados.
Autoverificacion. Pruebas cruzadas. Requisitos de seguridad del Sistema Informatico
segun FDA afio 1997 Part 11 Title 21. Uso del sistema informatico en la medicién del
tiempo de retorno de la informacidn. Presentacién de proveedores de sistemas

informaticos.

5. Estrategias de Ensefianza. Actividades a realizar.

La propuesta pedagdgica se estructura bajo un modelo de aprendizaje activo y colaborativo,
donde las instancias tedricas promueven la discusidon conceptual orientada y las practicas se
destinan por completo a la ejecucién de talleres modulares y resolucion de problemas. Las
estrategias pedagogicas combinan exposiciones dialogadas, debates guiados, aprendizaje
basado en problemasy el método de casos, garantizando la transferencia inmediata de las bases

operativas, de seguridad y tecnoldgicas a la realidad del laboratorio clinico.
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Las actividades se organizan secuencialmente a través de los siguientes médulos practicos:

Mddulo 1: Bioseguridad. Utilizando guias de estimacién rapida de riesgo bioldgico y operativo,
los estudiantes diagnostican las condiciones infraestructurales y de procesos de sus lugares de
trabajo. Desarrollan de forma grupal un informe técnico escrito con el andlisis de riesgo de dos
operaciones reales, disefiando barreras de proteccién preventiva, planes de mitigacion ante

contingencias y protocolos de accidn post-evento.

Moddulo 2: Equipamiento. Se debaten dilemas gerenciales de adquisicion y el impacto de fallas
en el clima laboral. Los alumnos resuelven la necesidad de re-calificaciones (DQ, 1Q, OQ) ante
cambios de infraestructura o personal. En mesas de trabajo, analizan escenarios de calificacién
de desempeiio (PQ), resuelven desvios analiticos seglin lineamientos CLSI EP15 ante cambios de
matriz o sistemas, y ejecutan controles técnicos sobre instrumental auxiliar (micropipetas,
incubadoras). Finalmente, planifican por escrito una transicién tecnoldgica multidisciplinar

integrando las areas de Compras, IT y Capital Humano.

Mddulo 3: Pre-analitica. Los estudiantes realizan un andlisis prospectivo mapeando trayectorias
de fallas y errores latentes mediante la aplicacién del modelo de causalidad del queso suizo.
Diagnostican problemas criticos de la etapa (como demoras en la atencién o muestras
rechazadas) empleando diagramas de causa-efecto (Ishikawa) y formulan proyectos de mejora

con metas e indicadores operativos medibles.

Moédulo 4: Sistema Informatico del Laboratorio (SIL). Se ejecuta un taller practico de auditoriay
revision técnica de un SIL. Los alumnos evaluan la arquitectura de redes, los mddulos operativos,
las alternativas de proveedores locales y los requisitos criticos de seguridad informatica e

integridad de datos (Data Integrity) indispensables para la gestidn de la calidad institucional.

Cada taller cuenta con el acompafiamiento directo del cuerpo docente, brindando
retroalimentacién en tiempo real para consolidar las competencias de gestion operativa,

bioseguridad y gobernanza tecnoldgica en salud.

6. Bibliografia de la actividad curricular:
6.1. Bibliografia Obligatoria:

1. Manual de bioseguridad en el laboratorio. — 3a ed. OMS. Ginebra. 2005.

http://www.who.int/topics/medical waste/manual bioseguridad laboratorio.pdf
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10.

11.

12.

13.

Procedimientos de seguridad en el manejo de material biolégico. Ambrosio, A.; Riera, L.;
Calderdn, G. y Micucci, H.A. Instituto Nacional de Enfermedades Virales Humanas —
Fundacién Bioquimica Argentina. Acta Bioquimica Clinica Latinoamericana. Suplemento 1.

2001.

Manejo seguro de residuos de establecimientos de salud. A. Priiss, E. Giroult y P. Rushbrook,
editores. 1999, OMS.

http://www.who.int/water sanitation health/medicalwaste/wastemanag/es/

Directrices nacionales para la gestién de residuos en establecimientos de atencion de la
salud. Resoluciéon MSN 134/2016. Ministerio de Salud y Desarrollo Social. Argentina 2016.

https://www.fba.org.ar/programas/biosega/res msn 134-

16 directrices nacionales greas.pdf

Transporte por carretera de especimenes para diagnéstico: Cuando el riesgo bioldgico
trasciende las puertas del lugar de trabajo. Micucci,H.A. Revista Argentina de Bioseguridad
N2 3. Afo 2015. Fac. Cs. Veterinarias. u. N. de

Rosario.https://www.fba.org.ar/institucional/novedades/RAB-3.pdf

Ley 11.347. Residuos Patogénicos. Provincia de Buenos Aires y Decreto Reglamentario Ley

11.347. Decreto 450 / 94. Provincia de Buenos Aires.

Residuos Peligrosos. Ley 24.051. Republica Argentina y Decreto 831/93. Reglamentacién de
la Ley 24.051.

Sistema de gestién de la calidad en el laboratorio: manual. Organizacion Mundial de la Salud.
ISBN 978 92 4 354827 2

Guia sobre la Calificacidn de Equipo de Instrumentos Analiticos/CENAM/marzo de 2004

CLSI. Information Technology Security of In Vitro Diagnostic Instruments and Software
Systems; Approved Standard—Second Edition. CLSI document AUTO11-A2. Wayne, PA:
Clinical and Laboratory Standards Institute; 2014

Profiling safety behavior in clinical laboratory environments. Caner V. Front Public Health.
2025 Sep 26;13.

Pre-analytical errors in a high-volume Bangladeshi diagnostic centre: Prevalence, workload
impact, and mitigation strategies. Sarkar |, Sarkar KR.PLoS One. 2026 Mar 4;21(3).

Diagnostic errors in clinical laboratory testing process: incidence and impacts on
patient safety-a 3-year voluntary incident report analysis. Saengpattrachai M, Juntararat N,
Wittayapipat U, Pimthong S, Voralertkosol T, Musikaew P, Sadangrit K, Chaiwong W. Int J
Qual Health Care. 2026 Apr 13;38(2).
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14. A case study on healthcare waste management in clinical laboratories in Belo Horizonte city,
Brazil. Sousa ATR, Pataca LCM, Maia CC, Gongalves MF, Schalch V, Mol MPG. Waste Manag
Res. 2025 Sep 11;43(10).

15. Pre-analytical barriers to blood culture completion in a large laboratory network. Inglis TlJ,
Paton TF, McFadden BR, Thomas E, Leung MJ. J Med Microbiol. 2026 Apr;75(4).

16. Pre-analytical errors in a high-volume Bangladeshi diagnostic centre: Prevalence, workload
impact, and mitigation strategies. Sarkar I, Sarkar KR.PLoS One. 2026 Mar 4;21(3).

17. Types and frequency of preanalytical errors occurring in the hematology laboratory at Debre
Tabor comprehensive specialized hospital, North Central, Ethiopia, 2025. Berhan A, Sharew
B, Almaw A, Abeje G, Tekalign N, Damtie S, Legese B, Sisay T, Tegegne D, Worku S, Erkihun
M, Getie B, Assefa A, Fentie A, Shimelis Feyisa M, Kiros T, Tiruneh T, Malede B, Malkamu B.
Sci Rep. 2026 Feb 4;16(1):7300.

18. Development and Implementation of an Internal Quality Control and External Quality
Assessment Information System for a Regional Medical Laboratory Center: Pilot Design and
Implementation Study. Chen D, Mo H, Zhang Y, Qin J, Zhang L, Jiang C, Li F, Zhang X, Ou T.
JMIR Form Res. 2025 Dec 9;9:e77043.

19. Establishment of an intelligent auto-verification system for infectious serological markers in
a clinical laboratory from West China. Gou Y, Duan Y, Wu Y, Gao Z, Li X, Peng L. Medicine
(Baltimore). 2026 May 1;105(18).

20. An Interactive Digital Dashboard for Patient Monitoring and Management in a Continuity of
Care Centre: Development and Preliminary Usability Evaluation Study. Dachena C, Gatta R,
Franceschini L, Del Vicario MA, Serra ML, Acampora N, Marchetti A, Arcuri G, Patarnello S,
Masciocchi C, Onder G, Landi F, Barillaro C.JMIR Form Res. 2026 Jun 12;10.

21. Reducing medical equipment downtime using Lean Six Sigma: a
quality improvement project at Suhul Hospital, Shire. Gebremariyam HM. BMJ Open Qual.
2026 Aug 3;15(3).

22. All you need to know about equipment validation for sterility testing. Gebo JET, Feehely KM,
Lattimore CE, Mogavero DP, Lau AF. J Clin Microbiol. 2025 Aug 11;63(9).

6.2 Bibliografia Ampliatoria:

1. Plan de accion mundial para la seguridad del paciente 2021-2030: hacia la eliminacién
de los dafios evitables en la atencién de salud [Global patient safety action plan 2021-
2030: towards eliminating avoidable harm in health care] ISBN 978-92-4-006250-4
(version electrénica)

2. Organizacidon Panamericana de la Salud — OPS. Transformando los servicios de salud
hacia redes integradas : elementos esenciales para fortalecer un modelo de atencion
hacia el acceso universal a servicios de calidad en la Argentina / Osvaldo Artaza Barrios
; coordinacion general de Osvaldo Artaza Barrios. - 1a ed . - Buenos Aires : Organizaciéon
Panamericana de la Salud - OPS, 2017. 90 p. ; 22 x 15 cm. - (Publicaciones de la
representacion OPS-OMS en Argentina ; 71) ISBN 978-950-710-128-1
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3. Plebani M, Sciacovelli L, Aita A. Quality Indicators for the Total Testing Process. Clin Lab
Med. 2017 Mar;37(1):187-205. doi: 10.1016/j.cl.2016.09.015. Epub 2016 Dec 10. PMID:
28153366.

4. |International vocabulary of metrology — Basic and general concepts and associated
terms (VIM) 3rd edition 2008.

5. Guia sobre la reglamentacion relativa al transporte de sustancias infecciosas 2019—
2020. Ginebra, Suiza: Organizaciéon Mundial de la Salud; 2019 (WHO/WHE/CPI/2019.20)

6. Guidance on regulations for the transport of infectious substances, 2023-2024. Geneva:
World Health Organization; 2024.

7. Modalidad de evaluacidn y requisitos de aprobacién y promocion:

La evaluacién de la materia adopta un enfoque formativo y continuo, midiendo la capacidad del
estudiante para transferir las normativas de bioseguridad, operacién y tecnologia a la gestién

diaria del laboratorio.

Para alcanzar la condicidon de alumno regular y acceder a la aprobacién de la materia, los
estudiantes deberdn cumplir con una asistencia minima del 75% a las clases programadas y

participar activamente en las actividades practicas de taller.

La aprobacion de la asignatura se fundamenta en la elaboracién, entrega y aprobacién de tres
Actividades Evaluativas Obligatorias, las cuales poseen un cardcter eminentemente practico y

aplicado a las problematicas operativas abordadas durante la cursada.

Estas instancias miden de forma integrada el desempefio en los nucleos tematicos del programa:
la gestion de riesgos y bioseguridad, la planificacion y mantenimiento del equipamiento, y la

optimizacion de los procesos preanaliticos junto con sus sistemas informaticos asociados.

La calificacién final de la asignatura surgira del promedio de las notas obtenidas en las tres
entregas. Para aprobar la materia, el estudiante debera alcanzar una nota promedio minima de

4 (cuatro) puntos, habiendo aprobado cada una de las instancias solicitadas.
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Denominacion de la Actividad Curricular: 5. CALIDAD ANALITICA.

PROGRAMA ANALITICO

1.1.Contenidos minimos

Mddulo 1: Control de calidad interno: Herramientas para la implementacion de un plan de
control interno de calidad para pruebas cuantitativas y cualitativas y discusion de normas

internacionales que aplican.

Médulo 2: Validacién metodolégica: Plan de verificacién/validacién metodoldgica capaz de
verificar los parametros declarados por el fabricante del sistema de medicién y generar los
registros necesarios como evidencias frentes a auditorias externas.

Mddulo 3: Control externo de calidad: Interpretacion de los resultados de las pruebas de
valuacion externa de la calidad. Aplicacion de planes de mejora en casos de fallas en los
resultados obtenidos que permitan mejorar el proceso analitico. Presentacién de proveedores

nacionales de programas de evaluacion externa de la calidad.

1. 2. Modalidad del dictado: Tedrico-practico. Presencial. Taller de trabajo. En linea.
1.3. Caracter: obligatoria

1.4. Contenidos y vinculacion con los objetivos de la carrera:

La asignatura articula el control interno, la validacidon metodolégica y la evaluacién externa como
pilares fundamentales de la fase analitica. Estos contenidos se vinculan directamente con el
objetivo central de la carrera: formar especialistas capaces de liderar y asegurar la calidad en

laboratorios clinicos mediante un enfoque basado en procesos y la mejora continua.

El programa capacita al profesional en la eleccidn de criterios de aceptabilidad y en la
verificacion del desempefio de métodos validados por el fabricante o su validacién en el
laboratorio cuando corresponda. Al abordar el monitoreo durante todo el ciclo de vida del
ensayoy la gestion de evidencias para auditorias, la materia aporta las competencias gerenciales
indispensables para realizar una correcta gestién analitica. Asimismo, la resolucién de desvios

consolida un perfil graduado capaz de optimizar recursos y garantizar la seguridad del paciente.

2.1. Carga Horaria total: 48 Horas
2.2. Carga horaria semanal: 8 Horas

2.3. Modalidad: Presencial/ en linea
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2.4. Carga tedrica: 18 Horas

2.5. Carga practica: 30 Horas

3. Objetivos

Objetivo General

Desarrollar en el especialista las competencias necesarias para disefiar, implementar, auditar y
optimizar sistemas de gestion de la calidad analitica en el laboratorio clinico, garantizando la
confiabilidad de los resultados y la seguridad del paciente mediante el cumplimiento de
estandares y normativas nacionales e internacionales.

Objetivos Especificos
Al término de la cursada, los estudiantes habran incorporado las capacidades para:

e Disefiar y ejecutar planes de control de calidad interno para pruebas cuantitativas y
cualitativas, seleccionando y aplicando herramientas estadisticas y operativas
fundamentadas en la normativa internacional vigente.

e Planificar y conducir procesos de verificacion metodoldgica en sistemas de medicién
cualitativos y cuantitativos previamente validados por el fabricante, contrastando
criticamente sus parametros de desempefo con las condiciones reales del laboratorio.

® Realizar la validacidn metodoldgica de sistemas de medicidn e instrumentacién analitica
gue no hayan sido validados previamente por el fabricante.

® Generar y sistematizar la evidencia documental y los registros técnicos exigidos por los
entes de acreditacidon para demostrar de forma objetiva la competencia analitica del
laboratorio frente a auditorias.

e Evaluar, interpretar y seleccionar los programas de evaluacidon externa de la calidad
(control externo) mas adecuados segun el perfil prestacional y de complejidad del
laboratorio clinico, identificando la oferta de proveedores nacionales.

e Desarrollar programas de control externo alternativos para aquellas pruebas analiticas
gue no se encuentren contempladas dentro del menu ofrecido por los organizadores de
los programas interlaboratoriales tradicionales.

e Interpretar desvios analiticos, identificando la causa raiz de las desviaciones y
formulando acciones correctivas o planes de mejora continua para asegurar la
estabilidad de los procesos.

4. Contenidos
a. Modulo 1: Control de calidad interno: Herramientas para la implementacion de un plan
de control interno de calidad para pruebas cuantitativas y cualitativas y discusion de

normas internacionales que aplican. Discusién de lineamientos internacionales CLSI C24
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para la realizacion de control interno de calidad para pruebas cuantitativas.
Requerimientos de calidad analitica: Consenso de Milan, variabilidad bioldgica, estado
del arte y otros modelos de especificacion de desempeno. Materiales a usar para la
implementacién y monitoreo de un programa de control interno de calidad. Evaluacion
del desempeiio metodoldgico mediante el control interno de calidad. Criterios para la
aceptacidon y rechazo de corridas analiticas utilizando las reglas de Westgard.

Particularidades y diseio del control interno de calidad para pruebas cualitativas.

b. Mddulo 2: Validacion metodoldgica: Plan de verificacidon/validacién metodoldgica
capaz de verificar los parametros declarados por el fabricante del sistema de medicién
y generar los registros necesarios como evidencias frentes a auditorias externas.
Estructuracién y disefio del protocolo de validacion. Atributos analiticos fundamentales:
precisién, reproducibilidad, repetitividad, veracidad y exactitud. Linealidad y rango
analitico reportable bajo el protocolo CLSI EP06-A mediante regresion polinomial. Limite
del blanco, limite de deteccién y limite de cuantificacidon segun el protocolo CLSI EP17-
A2. Comparaciéon de métodos bajo el protocolo CLSI EPQ9c. Estimacién de la
incertidumbre analitica utilizando modelos bottom-up y top-down; determinacién de la
incertidumbre aceptable. Aplicacidn practica del protocolo de verificacion de CLSI EP15-
A3: evaluacidon de la precision, repetitividad (precision intracorrida o intraserie),
precision intralaboratorio (precision total o intermedia), metodologias de calculo y

estimacion del sesgo (bias).

c. Moédulo 3: Control externo de calidad: Interpretaciéon de los resultados de las pruebas
de evaluacién externa de la calidad. Aplicacién de planes de mejora en casos de fallas
en los resultados obtenidos que permitan mejorar el proceso analitico. Presentacidn de
proveedores nacionales de programas de evaluacion externa de la calidad. Utilidad
clinica y operativa del control externo de calidad en el marco de la gestién de procesos.
Criterios de seleccién para la eleccién del mejor programa para mi laboratorio. Disefio e
implementacidon de estrategias de control externo de calidad alternativo para analitos

sin oferta comercial o interlaboratorial formal.

5. Estrategias de Ensefianza. Actividades a realizar.

La propuesta pedagdgica se estructura bajo un modelo de aprendizaje activo y colaborativo,
donde las horas tedricas se optimizan para la discusién conceptual dirigida y las practicas se

destinan por completo a resolver problemas reales de control estadistico, verificacion de
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métodos y gestion de desvios interlaboratorios. Las estrategias combinan seminarios, debates
guiados, aprendizaje basado en problemas y el método de casos, promoviendo la transferencia

inmediata de los lineamientos de calidad a la fase analitica del laboratorio clinico.

Las actividades se organizan secuencialmente a través de los siguientes médulos practicos:

Moddulo 1: Control de calidad interno. A partir de seminarios sobre tipos de errores, control
estadistico y herramientas de optimizacién (como Six-Sigma), los estudiantes desarrollan
talleres practicos para disefiar y estructurar un plan de control interno para pruebas
cuantitativas y cualitativas. Aplican herramientas estadisticas basadas en recomendaciones
internacionales vigentes, seleccionando materiales de control y estableciendo criterios

operativos para la aceptacion o rechazo de las corridas analiticas diarias.

Mddulo 2: Validacidon metodoldgica. Los alumnos abordan las especificaciones de desempefio
analitico basadas en el Consenso de Milan, modelos de verificacion (precision, sesgo, linealidad,
limites de deteccidn) y la estimacion de incertidumbre. En la practica, realizan la evaluacion
estadistica de datos experimentales de precision (repetibilidad y precision intermedia) y
veracidad, contrastando criticamente los resultados para emitir dictdmenes técnicos de

validacién frente a las especificaciones del fabricante.

Médulo 3: Control externo de calidad. Tras analizar la organizacién de programas
interlaboratorios y los criterios para la seleccién de proveedores, los grupos participan en mesas
de trabajo dedicadas al andlisis critico de reportes reales de evaluacién externa de la calidad.
Frente a la deteccién de alarmas o indices de desvio, los equipos aplican metodologias de
busqueda de causa raiz y disefian planes de accidn correctiva para optimizar la estabilidad

analitica.

Cada taller cuenta con el acompafiamiento directo del cuerpo docente, brindando
retroalimentacién en tiempo real para consolidar las competencias en gestion de la calidad

analitica y seguridad del paciente.

6. Bibliografia de la actividad curricular:
6.1. Bibliografia Obligatoria:
1. Website:

a. WestgardQC: https://www.westgard.com/

b. Institute for Quality Management in Healthcare (IQMH): https://igmh.org/.
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10.

11.

12.

13.

c. Clinical Laboratory Improvement Amendments (CLIA):

Https://www.cms.gov/Regulations-and-Guidance/Legislation/CLIA

d. Data Innovation: https://datainnovations.com/

e. Sociedad Espafiola de Medicina del Laboratorio (SEQC-ML):

http://www.seqc.es/

f. International Consortium of Harmonization of Clinical Laboratory Results

(ICHCLR): http://www.harmonization.net/

Practicas basicas de Control de Calidad, James O. Westgard, Ph.D. 2013

Validaciéon Basica de Métodos, James O. Westgard, Ph.D. 2013.

PS15Guide to Method Validation for Quantitative Analysis in Chemical Testing
Laboratories. 3 April 2012, Irish National accreditation Board. WWW. Inab.ie.
Guidelines for calibration in analytical chemistry. Part.1. Fundamental and single
component calibration, Klaus Danzer. Pure &Appl. Chem., Vol. 70, No. 4, pp. 993-1014,
1998.

Validation and Qualification in Analytical Laboratories, Ludwing Huber. 2da ed. 2007
What are Sigma-metrics? Benchmarking Quality, Optimizing QC. October 25th, 2015.

https://www.eflm.eu/files/efcc/Zagreb-Westgard 2.pdf.

Aplicacion de metas analiticas y modelo Seis Sigma en la evaluacion del control de
calidad de Quimica Clinica Mario Galindo-Méndezx*y Alaciel Sdnchez Lépez. RevLab Clin.

2018;11(1):20---27

Six-Sigma: https://www.westgard.com/six-sigma-gc.htm

Practical application of Sigma Metrics QC procedures in clinical chemistry. Clin Chem Lab
Med 2011;49(11):1837-1843 _ 2011 by Walter de Gruyter, Berlin, Boston. DOI
10.1515/CCLM.2011.249

Handbook for Calculation of measurement uncertainty in Environmental laboratories.
Nodrdest Report, Bertil Magnusson, TeemuNaykki, HavardHovind, Mikael Krysell:

www.nordtest.org

The Joint Committee for Traceability in Laboratory Medicine (JCTLM) — its history and
operation, Graham R.D. Jones a, b, Craig Jackson. Clinica Chimica Acta 453 (2016) 86—
94.

Harmonization: the Sample, the Measurement, and the Report, W. Greg Miller, Ph.D.1,
Jillian, Tate, M.Sc.2, Julian H. Barth, M.D.3, and Graham R. D. Jones, MBBS.4. Ann
LabMed2014;34:187-197
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14. A New International Patient-Based External Quality Assessment Program to Monitor
Harmonization and Standardization Efforts. Clinical Chemistry 71:12 Article 1257-1268
(2025).

15. Applying the Milan models to setting analytical performance specifications— considering
all the information. Graham R.D. Jones*, Katy J.L. Bell, Ferruccio Ceriotti, Tze Ping Loh,
Sally Lord, Sverre Sandberg, Alison F. Smith and Andrea Rita Horvath, on behalf of the
Task Group Analytical Performance Specifications Based on Outcomes of the European
Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine. Clin Chem Lab Med 2024;
62(8): 1531-1537.

16. The role of analytical performance specifications in international guidelines and

standards dealing with metrological traceability in laboratory medicine. W. Greg Miller.

Clin Chem Lab Med 2024; 62(8): 1462-14609.

17. Using analytical performance specifications in a medical laboratory. Graham Ross Dallas

Jones. Clin Chem Lab Med 2024; 62(8): 1512—-1519.

18. Outcome-based analytical performance specifications: current status and future
challenges. Andrea Rita Horvath*, Katy J.L. Bell, Ferruccio Ceriotti, Graham R.D. Jones,
Tze Ping Loh, Sally Lord and Sverre Sandberg, on behalf of the Task Group Analytical
Performance Specifications based on Outcomes of the European Federation of Clinical

Chemistry and Laboratory Medicine.Clin Chem Lab Med 2024; 62(8): 1474-1482.

19. Analytical Imprecision and Reference Change Values for Longitudinal Monitoring of
NCD-Related Biochemical Analytes. Ahmad Ridzuan SN, Zamre MN, Shaari F, Anuar AAl,
Hassan NH, Hamzan NI. Diagnostics (Basel). 2026 May 18;16(10).

20. Al Based Predictive Modelling for Internal Quality Control: A Machine Learning
Approach Using Altair RapidMiner. Warade J. EJIFCC. 2025 Dec 5;36(4):491-498.

21. Six SIGMA-based quality assessment of biochemical analytes: A comparative analysis
of clinical laboratory improvement amendments 1988 and 2024 standards. Uge M,

Aksun S. J Med Biochem. 2025 Nov 5;44(8):1779-1787.

22. Triple Point Pooled Sera (TriPPS) QC for Laboratory Analyte Error Detection: A Machine
Learning based Quality Control in Laboratory. Dash P, Rout S, Koppisetty BK, Panda CR,
Priyadarshini D, Roy T, Nayak S. EJIFCC. 2026 Mar 30;37(2):336-344.

23. A comparative study of sigma metrics and statistical quality control rules
in clinical biochemistry laboratories using a Cobas pure analyzer. Ahmad MI, Ahmed FS,

Rao D, Begum M, Joan S. J Family Med Prim Care. 2026 Mar 20;15(2):774-782.
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24. Comparative Evaluation of Centrifugation Speed and Its Impact on Diagnostic Accuracy.
Jeraiby MA, Moshi JM, Dar SA, Habibullah MM, Yahia M, Abdalla SEB, Balkhtab RM,
Saigh RA, Burayk NS. J Clin Lab Anal. 2025 Oct 9;39(23)

6.2. Bibliografia Ampliatoria:

1. CLSI EPO6-A: Evaluation of the Linearity of Quantitative Measurement Procedures:

A Statistical Approach, 1st Edition

2. CLSI EP17-A2: Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory
Measurement Procedures, 2nd Edition

3. CLSI EP09c: Measurement Procedure Comparison and Bias Estimation Using Patient
Samples, 3rd Edition

4. CLSI EP15-A3: User Verification of Precision and Estimation of Bias, 3rd Edition

5. CLSI C24 : Statistical Quality Control for Quantitative Measurement Procedures:
Principles and Definitions, 4th Edition

6. QMS24; Using Proficiency Testing and Alternative Assessment to Improve Medical
Laboratory Quality, 3rd Edition.

7. Evaluation of measurement data — Guide to the expression of uncertainty in
measurement.JCGM:100-2008.
Https://www.bipm.org/en/publications/guides/gum.html

8. Guia CG 4 EURACHEM / CITAC: Cuantificacidn de la Incertidumbre en Medidas
Analiticas. Tercera Edicién Inglesa, Primera Edicidn Espafiola. QUAM: 2012.

9. Expression of the Uncertainty of Measurement in Calibration. European co-
operation for accreditation. Publication reference EA4/02

10. ISO/IEC 17043:2010 Conformity assessment -- General requirements for
proficiency testing

11. ISO/IEC 17025:2017 General requirements for the competence of testing and
calibration laboratories.

12. ISO 17511:2003 In Vitro medical devices- measurement of quantities in biological
samples-Metrological traceability of values assigned to calibrators and control
materials

13. ISO 18153:2003 In Vitro medical devices- measurement of quantities in samples of

biological origin- Metrological traceability of values catalytic of enzymes assigned to

calibrators and control materials.
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14. 1SO 15189:2012 Medical laboratories -- Requirements for quality and competence

7. Modalidad de evaluacidn y requisitos de aprobacién y promocion:

La evaluacion de la materia adopta un enfoque eminentemente practico, midiendo la
competencia del estudiante en el procesamiento de datos estadisticos y la validacion de

métodos analiticos aplicados al laboratorio clinico.

Para alcanzar la condicidon de alumno regular y acceder a la aprobacion de la materia, los
estudiantes deberdn cumplir con una asistencia minima del 75% a las clases programadas y

participar activamente en los talleres de resolucién de problemas estadisticos.

La aprobacién de la asignatura se fundamenta en la elaboracién, entrega y defensa de un
Trabajo Final Aplicado. Este trabajo consiste en el desarrollo e implementacién de un protocolo
CLSI EP15 para la verificacién practica de la precision y veracidad de un mensurando de

bioquimica clinica.

La calificacion final de la asignatura surgira de la evaluacion de este documento técnico. Para

aprobar la materia, el estudiante debera alcanzar una calificacién minima de 4 (cuatro) puntos.
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Denominacién de la Actividad Curricular: 6. GESTION DE CALIDAD EN AREAS
ESPECIALES DEL LABORATORIO.

PROGRAMA ANALITICO

1.1. Contenidos minimos

Moddulo 1: Bacteriologia: Indicadores de calidad especificos para el laboratorio de microbiologia.
Su puesta en marcha, seguimiento, evaluacién y programas de mejora.

Moddulo 2: Biologia Molecular: Indicadores de calidad especificos para el laboratorio de biologia
molecular. Su puesta en marcha, seguimiento, evaluacion y programas de mejora.

Moddulo 3: Citometria de Flujo: Indicadores de calidad especificos para el laboratorio de
Citometria de Flujo. Su puesta en marcha, seguimiento, evaluacion y programas de mejora.
Mddulo 4: Pruebas al lado del paciente (POCT) y nuevas tecnologias: Control de calidad de
pruebas realizadas al lado de la cama del paciente. Actualizacién en avances en nuevas
tecnologias.

1.2. Modalidad del dictado: Tedrico-practico. Presencial. Taller de trabajo. En linea.
1.3. Caracter: obligatoria
1.4. Contenidos y vinculacion con los objetivos de la carrera:

La asignatura incorpora la gestion del control de calidad interno y externo en areas clinicas
especiales como Citometria de Flujo, Bacteriologia, Biologia Molecular y pruebas realizadas al
lado del paciente (POCT). Estas areas poseen dindmicas particulares que difieren de la rutina
mayoritaria del laboratorio. Los contenidos se vinculan directamente con el objetivo de la
carrera de formar especialistas capaces de liderar la calidad mediante un enfoque basado en
procesos y la mejora continua.

Ante desafios como la resistencia antimicrobiana y la incorporacién de tecnologias moleculares,
la materia aporta herramientas para garantizar resultados rapidos, costo-eficientes y
técnicamente veraces. El programa capacita para estandarizar procesos operativos, asegurar la
competencia del personal y gestionar el circuito total de las pruebas. Asimismo, prepara al
profesional para asumir el desafio de supervisar la calidad de los ensayos periféricos ejecutados
por personal médico o de enfermeria, asegurando su concordancia con el laboratorio central.

2.1. Carga Horaria total: 32 Horas
2.2. Carga horaria semanal: 8 Horas
2.3. Modalidad: Presencial

2.4. Carga tedrica: 13 Horas

2.5. Carga practica: 19 Horas
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3. Objetivos

Objetivo General

Desarrollar en el especialista las competencias necesarias para diseiar, implementar y auditar
sistemas de gestién de la calidad en dreas especiales del laboratorio clinico, capacitando al
profesional para estandarizar procesos operativos, asegurar la competencia técnica y liderar la
mejora continua frente a las particularidades analiticas de la bacteriologia, la biologia molecular,

la citometria de flujo y las plataformas descentralizadas de evaluacién diagndstica.
Objetivos Especificos
Al término de la cursada, los estudiantes habran incorporado las capacidades para:

e Disefiar, poner en marcha y evaluar indicadores de calidad especificos para el
laboratorio de microbiologia, estableciendo programas de mejora continua orientados
a la optimizacion de los tiempos de respuesta y la precision en la identificacidon de
mecanismos de resistencia antimicrobiana.

e Establecer y supervisar indicadores de calidad especificos en el laboratorio de biologia
molecular, garantizando el control estricto de las fases preanalitica y analitica frente a
la complejidad de las técnicas de amplificacién y el uso de tecnologias miniaturizadas.

e Implementary realizar el seguimiento de indicadores de calidad especificos para el area
de citometria de flujo, asegurando la reproducibilidad, la correcta calibracion de los
instrumentos y el control interno y externo de los ensayos de caracterizacién celular.

e Disefiar y estructurar un sistema de gestion de la calidad integral para pruebas
realizadas al lado del paciente (POCT), definiendo los mecanismos técnicos y
regulatorios para controlar la exactitud de los resultados analiticos ejecutados por
personal de salud periférico (médicos o enfermeria) y garantizar su concordancia con el
laboratorio central.

e Evaluar e incorporar avances en nuevas tecnologias diagndsticas dentro de los
programas de control de calidad vigentes, balanceando la demanda de resultados

oportunos con la relacién costo-eficiencia y la seguridad del paciente.

4. Contenidos

e Moddulo 1: Bacteriologia: Indicadores de calidad especificos para el laboratorio de
microbiologia. Su puesta en marcha, seguimiento, evaluacidon y programas de mejora.

Comunicacion con el médico y gestion de las muestras para conseguir un diagndstico
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Optimo en Microbiologia. Adecuadas recomendaciones en la seleccién del material
bioldgico, de los procedimientos de obtencion, medios de transporte, conservacion y
seleccidn de la metodologia analitica. Denominacién de las pruebas, unidades y disefio
del informe con los resultados. Instalaciones y condiciones ambientales para el area.
Elaboracion de la documentacidon que acompaifia a las muestras, identificacion vy
registro. Ventajas y desventajas de procesamientos analiticos convencionales,
automatizados y pruebas rapidas. Calibradores y controles (cepas ATCC). Programas y
subprogramas de control interno y externo de la calidad. Aseguramiento de la calidad
de los procedimientos analiticos y evaluacién del desempefio de los métodos. El tiempo
de respuesta como indicador de eficiencia. Construccidn de indicadores de calidad para
todos los procesos, evaluacidn, seguimiento, toma de acciones correctivas y estimacion

de la variacién de los mismos.

Modulo 2: Biologia Molecular: Indicadores de calidad especificos para el laboratorio de
biologia molecular. Su puesta en marcha, seguimiento, evaluaciéon y programas de
mejora. Comunicacion con el médico y gestion de las muestras para conseguir un
diagndstico éptimo. Recomendaciones en la seleccién del material bioldgico,
procedimientos de obtencion, medios de transporte y conservacion. Calidad en los
procesos de extraccion de DNA en el Laboratorio de Biologia molecular (métodos
manuales y automatizados). Ventajas y desventajas de los procesamientos por biologia
molecular frente a metodologias convencionales. Instalaciones y condiciones
ambientales especificas para evitar la contaminacidon. Disefio de informes, unidades e
informe narrativo. Control interno y externo de la calidad en ensayos de amplificacion

génica.

Modulo 3: Citometria de Flujo: Indicadores de calidad especificos para el laboratorio de
Citometria de Flujo. Su puesta en marcha, seguimiento, evaluaciéon y programas de
mejora. Guias de diagndstico para el uso de citometria de flujo. Manual de operaciones
estandar, mantenimiento e infraestructura especifica del laboratorio. Entrenamiento y
aseguramiento de la competencia del personal. Controles del proceso de los ensayos,
controles internos y monitoreo de la estabilidad de los lotes de reactivos (anticuerpos
monoclonales). Disefio de informes técnicos, expresién de unidades e interpretacion de

resultados.

Modulo 4: Pruebas al lado del paciente (POCT) y nuevas tecnologias: Control de calidad

de pruebas realizadas al lado de la cama del paciente. Actualizacion en avances en
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nuevas tecnologias. Capacidad de la nanotecnologia para el diagndstico en el
laboratorio clinico. El rol del bioquimico en la gestién de la tecnologia instalada fuera
del laboratorio central. Herramientas para detectar las debilidades de las plataformas
que realizan pruebas en el lugar de asistencia al paciente (POC). Criterios profesionales
para la seleccion de indicadores de calidad del proceso total de las pruebas
descentralizadas y esquemas de control para asegurar su concordancia analitica con los

equipos centrales.

5. Estrategias de Ensefianza. Actividades a realizar.

La propuesta pedagdgica se basa en un modelo de aprendizaje activo y colaborativo, donde las
horas tedricas se optimizan para la discusidon conceptual dirigida y las horas practicas se destinan
por completo a resolver problemas reales de control de procesos, disefio de indicadores y
aseguramiento de la calidad en plataformas de alta complejidad y redes descentralizadas. Las
estrategias combinan seminarios, aprendizaje basado en problemas y el método de casos,
promoviendo la transferencia inmediata de los marcos de gestién a la tecnologia diagndstica

avanzada.
Las actividades se organizan secuencialmente a través de los siguientes médulos practicos:

Moddulo 1: Bacteriologia. A partir de seminarios sobre indicadores de gestién analitica y
operativa especificos para la microbiologia diagndstica, los estudiantes desarrollan talleres
practicos grupales. Disefian, implementany realizan el seguimiento de un tablero de indicadores
orientado a laidentificacién temprana de desvios en la fase analitica y de soporte, estructurando

planes de mejora operativa acordes al sector.

Mddulo 2: Biologia Molecular. Tras analizar el control de procesos en sistemas de amplificacion
de acidos nucleicos y las estrategias criticas para la prevencion de contaminacién cruzada, los
alumnos participan en talleres de evaluacion de indicadores de calidad. Trabajan sobre flujos de
trabajo moleculares complejos para garantizar la mitigacién de riesgos de arrastre y asegurar la

trazabilidad estricta de las muestras.

Moddulo 3: Citometria de Flujo. Los estudiantes abordan los pardmetros criticos de
estandarizacion analitica y calibracion de plataformas de caracterizacién celular por fluidos. En
la practica, formulan en equipo planes sistematicos de monitoreo del control de calidad interno
y reproducibilidad, definiendo criterios de aceptacién que permitan auditar el desempefiio de

estos analizadores.
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Mddulo 4: Pruebas al lado del paciente (POCT) y nuevas tecnologias. Basandose en la gestion
del riesgo en redes de diagndstico descentralizado, conectividad de sistemas y plataformas
emergentes, los grupos disefian e implementan esquemas de control de calidad para
dispositivos fuera del laboratorio central. Realizan un analisis critico de las nuevas tecnologias

de automatizacion y nanotecnologia para su integracion segura bajo el SGC institucional.

Cada taller cuenta con el acompafamiento directo del cuerpo docente, brindando
retroalimentacidén en tiempo real para consolidar las competencias en la gobernanza de

plataformas de alta complejidad y la seguridad del paciente.

6. Bibliografia de la actividad curricular:

-Recogida, transporte y procesamiento general de las muestras en el laboratorio de
Microbiologia. M. Isabel Sdnchez-Romeroa y col. Revision. Sociedad Espafiola de Enfermedades
Infecciosas y Microbiologia Clinica. Elsevier 2018.

-Implantacién de la norma de calidad UNE-EN ISO/IEC 17043 en el Programa de Control de
Calidad Externo SEIMC. Marta Poveda Gabalddna y col. Enferm Infecc Microbiol Clin. 2011;29
(Supl 5):76-81.

-Checklist for Optimization and Validation of Real-Time PCR Assays. Raymaekers M et al. Journal
of Clinical Laboratory Analysis 23 : 145-151 (2009)

-Standardization and quality management in next-generation sequencing. Christoph Endrullat,
el al. Applied & Translational Genomics 10 (2016) 2—9

-Best practices in performing Flow cytometry in a regulated environment: feedback from
experience within the European Bioanalysis Forum. Barry van der Strate et al. Bioanalysis (2017)
9(16), 1253-1264 ISSN 1757-6180

-Guidelines for the use of flow cytometry and cell sorting in immunological studies. Andrea
Cossarizza et al. Eur. J. Immunol. 2017. 47: 1584-1797

-Nanomaterial-based devices for point-of-care diagnostic applications. Daniel Quesada-
Gonzalez. Chem. Soc. Rev., 2018, 47, 4697. View Article Online

-Miller JM, Binnicker MJ, Campbell S, Carroll KC, Chapin KC, Gilligan PH, et al. A Guide to
Utilization of the Microbiology Laboratory for Diagnosis of Infectious Diseases: 2024 Update by
the Infectious Diseases Society of America (IDSA) and the American Society for Microbiology

(ASM). Clin Infect Dis. 2024;78(6):e1-e110. doi.org
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-Malfa F, et al. Recommendations for a microbiology Diagnostic Stewardship Program for

antimicrobial resistance: Pre-analytical phase. Rev Argent Microbiol. 2026;58(3):100715.

-International Organization for Standardization. ISO/IEC 17043:2023. Conformity assessment —

General requirements for proficiency testing. Geneva: I1SO; 2023.

-Establishing a sustainable quality management system in a public clinical laboratory: The case
of Mbagathi Hospital Laboratory in Kenya. Okonji JA, Maitima MK, Kariuki PK, Mugerwa M,
Kithuka RW, Landron M, Nyanga PL, Juma B, Lara A, Nyaga R, Hunsperger E, Ochieng E, Maryogo-
Robinson L, Lucchi N. Afr J Lab Med. 2026 Jun 5;15(1):3032.

-Strengthening antimicrobial resistance diagnostics in National Reference Laboratories across
One Health in South and Southeast Asia: impact of external quality assessment and targeted
follow-up. Abegaz FA, Al-Mir H, Kostyanev T, Prifti K, Kwon SY, Guarnacci T, Rasmussen LB, Sujan
MJ, Teixeira Dos Santos P, Prathan R, Luangtongkum T, Chanchaitong P, Santanirand P,
Kamjumpho W, Mogeni OD, Holm M, Marks F, Chuanchuen R, Hendriksen RS, Poudyal N. J
Antimicrob Chemother. 2025 Sep 3;80(9):2541-2549.

-Automated cell count for blood component quality control. Aran G, Torrents S, Blanco M,
Somarriba N, Algar FJ, Shettiyar F, Galvez L, Lopez S, Amill B, Lloret M, Torramade-Moix S,
Martinez-Llonch N, Soria G, Codinach M. Transfusion. 2026 Jan 31;66(4):784-793.

-Unsupervised Flow Cytometry Reveals a Constant Shift Towards Activated CD4(+) T Cell Subsets
in APECED. Mattila J, Heikkila N, Hetemaki I, Borchers J, Makitie O, Laakso S, Arstila TP. Scand J
Immunol. 2026 Jul;104(1):e70134.

-Comprehensive Evaluation of a Point-of-Care Testing Platform for Decentralized Primary
Healthcare: Ensuring Analytical Quality Through Central Laboratory Oversight. Moretti G, Alcaro
FD, Colacicco L, Urbani A. Diagnostics (Basel). 2025 Nov 24;15(23):2977.

-Acceptability and adoption of a multiparameter point-of-care testing (POCT) device in primary
healthcare for non-communicable diseases in resourced-limited communities in Peru.
Huayanay-Espinoza CA, Moran D, Albitres-Flores L, Bernabe-Ortiz A, Cahuana-Hurtado L, Vetter

B, Safary E, Lazo-Porras M. BMJ Open. 2026 Feb 26;16(2):e104570.

-Healthcare professionals&#39; perspectives on point-of-care testing quality and access in
Australian healthcare services: a qualitative study. Prestedge J, EI-Murr A, Williamson DA. BMJ

Open. 2026 Jun 8;16(6).

-Validation of a Mass Spectrometry-Based Proteomics Molecular Pathology Assay. Chapman JR,
Baik J, Mereuta OM, Yi S, Walland AC, Flor K, Wooten A, Wardrope J, Ritorto MS, Dogan A. Mol
Cell Proteomics. 2025 Dec 12;25(1):101487.
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-Implementation of an I1ISO 15189 accredited next generation sequencing service for cell-free
total nucleic acid (cfTNA) analysis to facilitate driver mutation reporting in blood: the experience
of a clinical diagnostic laboratory. Werner R, Crosbie R, Dorney M, Connolly A, Collins D, Hand

CK, Burke L. J Clin Pathol. 2025 Oct 17;78(11):783-791

-Atlas de Citologia Exfoliativa y de la Reproduccidon- Luis Palaoro y Gabriela Mendeluk. Editorial

Eudeba, 2025 ISBN (E-book): 978-950-23-3582-7.

-College of American Patholode que habla clsgists (CAP). CAP Accreditation Checklists. 2025
edition. Northfield, IL: College of American Pathologists; 2025.

7. Modalidad de evaluacion y requisitos de aprobacién y promocion:

La evaluacién de la materia adopta un enfoque integrador, midiendo la capacidad del estudiante
para disefiar y supervisar sistemas de gestién de la calidad en entornos analiticos especializados
y descentralizados.

Para alcanzar la condicion de alumno regular y acceder a la instancia de aprobacion, los
estudiantes deberdn cumplir con una asistencia minima del 75% a las clases programadas y
participar activamente en las actividades y talleres prdcticos grupales.

La aprobacion de la asignatura se fundamenta en la realizacion y defensa de un Examen Final
Integral Domiciliario. Para aprobar la materia, el estudiante debera alcanzar una calificacién

minima de 4 (cuatro) puntos en dicho examen final.
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Denominacion de la Actividad Curricular: 7. MEDICINA BASADA EN LA EVIDENCIA.

PROGRAMA ANALITICO

1.1. Contenidos minimos

Interpretacion de las pruebas de laboratorio. Discusion de casos clinicos integradores. Andlisis
de resultados de pruebas de laboratorio de diferentes patologias. Discusion de etapas pre-

analiticas, resultados del control externo de calidad y posibles errores analiticos.
1.2. Modalidad del dictado: Tedrico-practico. Presencial. Taller de trabajo. En linea.
1.3. Caracter: obligatoria

1.4. Contenidos y vinculacion con los objetivos de la carrera:

La asignatura introduce las herramientas esenciales de la eficacia clinica (sensibilidad,
especificidad, valores predictivos) y la variabilidad bioldgica, aplicadas a la exactitud diagndstica
de las pruebas del laboratorio. Estos contenidos se vinculan con el objetivo de la carrera al dotar
al especialista de un criterio basado en la evidencia para la toma de decisiones agiles y una
gestion apropiada de la informacidn analitica y su impacto final en el paciente.

El programa capacita al profesional para interpretar indicadores clinicos, validar resultados con
seguridad y comprender las consecuencias de un error de calidad. Al promover la colaboracién
en el equipo de salud junto al médico tratante para optimizar el diagndstico y seguimiento, la
materia aporta las competencias necesarias para que el graduado jerarquice el rol del
laboratorio, optimice los valores de referencia y evalle criticamente el impacto de nuevas
tecnologias como la Inteligencia Artificial.

2.1. Carga Horaria total: 24 Horas

2.2. Carga horaria semanal: 8 Horas
2.3. Modalidad: Presencial/ en linea
2.4. Carga tedrica: 10 Horas

2.5. Carga practica: 14 Horas

3. Objetivos

Objetivo General

Desarrollar en el especialista la capacidad de evaluar, interpretar y aplicar la evidencia cientifica,
la exactitud diagnédstica y los indicadores de desempefiio clinico-analitico para la toma de
decisiones estratégicas, la optimizacién de los valores de referencia y la resolucién de problemas
diagndsticos complejos, integrandose activamente en el equipo de salud.

Objetivos Especificos
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Al término de la cursada, los estudiantes habran incorporado las capacidades para:

® Analizar criticamente el rendimiento y la exactitud diagndstica de las pruebas de
laboratorio mediante el uso de indicadores de eficacia clinica (sensibilidad,
especificidad, valores predictivos y razones de verosimilitud).

e Interpretar vy aplicar la variabilidad bioldgica y los valores de referencia para establecer
criterios clinicos sélidos en la validacién, estandarizacién y uso correcto de los ensayos.

e Evaluar la validez de los resultados analiticos considerando e integrando variables
fisiopatoldgicas, preanaliticas, analiticas (errores y desvios del control de calidad) y
postanaliticas.

e Integrar los datos del laboratorio en la resolucién de casos complejos, cuestionando e
investigando problemas bioquimicos encuadrados en distintas situaciones clinicas y
correlaciondndolos con la evidencia cientifica.

e Interpretar, sistematizar y compartir la informaciéon producida por el laboratorio clinico
para contribuir al diagnéstico y seguimiento junto al médico tratante, utilizando guias
nacionales e internacionales de estandarizacion.

e Reconocer el impacto y las aplicaciones de la Inteligencia Artificial (IA) en el ambito del
laboratorio, identificando su potencial como soporte en la optimizacion de procesos y
la toma de decisiones diagndsticas.

4, Contenidos

1. Méddulo 1: Fundamentos de la Medicina de Laboratorio Basada en la Evidencia (MLBE)
y Exactitud Diagndstica Medicina basada en la evidencia: definicidn y limitaciones. El
proceso diagndstico: formulacién de la pregunta clinica mediante la estrategia PICO,
disefio de estudios y reportes estandarizados de exactitud diagndstica (la lista STARD,
Bivac). Metodologia para la busqueda bibliografica, revision sistematica y metaanalisis.
Recoleccién de datos, analisis de la informacién e interpretacién de resultados para el
diagnodstico diferencial. Conceptos de probabilidad pre-test y umbrales de decisidn.
Atributos de la prueba diagnéstica: sensibilidad y especificidad clinica, valor predictivo
positivo y negativo, y razones/relacién de probabilidades. Curvas ROC: construccion,
interpretacion y determinacion del mejor valor umbral o de corte para una prueba.
Relacién entre la prueba y su outcome (resultado/impacto de salud) y el impacto del

desempefio analitico en los mismos.

2. Médulo 2: Trazabilidad, Estandarizaciéon y Validacién de Parametros Clinico-Analiticos
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. Comparacion de métodos en base a la Norma CLSI EPO9.
Comparabilidad de resultados en distintas plataformas analiticas dentro de una misma
institucién en base a la norma CLSI EP-31 y su impacto sobre la salud del paciente. La
prueba diagndstica y la definicién de "normal". Valores de referencia: establecimiento
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y verificacion en base a la norma CLSI EP-28-A3C y determinacién de valores deseables.
Pruebas de screening (tamizaje). Diferenciacion operativa entre valor de referencia,
limite de decisidn clinica (puntos de decisidn clinica) y valores criticos. Variabilidad
bioldgica: concepto, interpretacion, validez de los datos y uso practico mediante la
construccion de una base de datos de variacidn bioldgica (EFLM Biological Variation
Database). Estado del arte de la mediciéon de distintos analitos y evaluacion del
desempefio analitico. Pruebas para monitoreo de pacientes: cdlculo de la diferencia
minima significativa (valor de cambio de referencia) y comparacién de lotes de reactivo

segun la norma CLSI EP26.

Modulo 3: Interpretacion de Pruebas de Laboratorio, Casos Clinicos Integradores y
Gestion Analitica Total. Parametros para la interpretacién de las pruebas de
laboratorio. Estructura y dindmica para la discusién de casos clinicos integradores.
Criterios para el andlisis 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 interpretacién diagndstica. Evaluacién
multifactorial orientada al paciente como un todo y correlacidn fisiolégica entre
distintos analitos. Herramientas analiticas de validaciéon: uso del Delta check y
algoritmos de Reflex testing. Valores criticos: lineamientos para su gestion operativa,
canales de comunicacion y documentacion. Correlacién de los resultados bioquimicos
con el estado del control interno (evaluacidn en tiempo real) y el control externo de la
calidad (evaluacidén retrospectiva). El tiempo de entrega de los resultados (turnaround

time) y sus implicancias en los outcomes clinicos.

Modulo 4: Big Data, Inteligencia Artificial y Medicina Personalizada “Big Data”
orientado a la salud y su aplicacidn en la medicina de laboratorio. Identificacién de los
stakeholders (partes interesadas) de los datos de salud: clinicos, farmacéuticos, de
factores de riesgo, de actividades y de comportamientos. Marco de legislacion vigente,
gestion de riesgos y confidencialidad. Transicion desde el Big Data hacia una medicina
personalizada soportada en la gendmica. Uso de IA en el laboratorio clinico: la
Inteligencia Artificial (IA) como soporte diagndstico en el laboratorio clinico y
herramienta para la optimizacién de procesos. Aplicacién e integracién de la IA y los
resultados de laboratorio en escenarios clinicos reales y resoluciéon de problemas
diagndsticos complejos.
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5. Estrategias de Enseiianza. Actividades a realizar.

La propuesta pedagogica se basa en un modelo de aprendizaje activo y colaborativo. Las
instancias tedricas se optimizan para la discusion dirigida de conceptos y las practicas se dedican
a la resolucidén de problemas de exactitud diagndstica, validacién metodoldgica y aplicacién de
la evidencia en decisiones clinicas. Las estrategias combinan el método de casos, seminarios e
investigaciones bibliograficas avanzadas, promoviendo la transferencia de marcos normativos a
la practica del laboratorio clinico.

Las actividades se organizan secuencialmente a través de los siguientes médulos practicos:

Mddulo 1: Fundamentos de MLBE y Exactitud Diagndstica. Los estudiantes aplican la estrategia
PICO y realizan busquedas en revisiones sistematicas. Evaltan la exactitud diagndstica mediante
auditorias criticas basadas en la lista STARD. A partir de bases de datos clinicas, construyen
curvas ROC para determinar matemdaticamente el punto de corte éptimo (cut-off), estimando
probabilidades pre-test, razones de verosimilitud e interpretando el impacto analitico sobre los
outcomes clinicos.

Moddulo 2: Trazabilidad, Estandarizacion y Validacién de Pardmetros Clinico-Analiticos. Se
ejecutan talleres sobre la norma I1SO 17511:2020 y la jerarquia de calibradores. Los alumnos
realizan comparaciones de plataformas usando las guias CLSI EPO9 y EP31. Verifican intervalos
de referencia mediante la norma CLSI EP28, distinguiéndolos de limites de decisién y valores
criticos. Ademas, consultan la base de datos de variabilidad biolégica de la EFLM, calculan el
valor de referencia del cambio (RVC) y analizan la comparacién de lotes segun la guia CLSI EP26.

Moddulo 3: Interpretaciéon de Pruebas de Laboratorio, Casos Clinicos Integradores y Gestidn
Analitica Total. Mediante discusiones grupales de casos integradores, los estudiantes evaltan la
correlacion fisioldgica analizando la etapa pre-analitica, el turnaround time y el control de
calidad en tiempo real y retrospectivo. Disefian algoritmos de validacién bioquimica
automatizada implementando reglas de Delta Check y Reflex Testing.

Mddulo 4: Big Data, Inteligencia Artificial y Medicina Personalizada. Se desarrollan talleres
practicos de integracién de herramientas de IA. Los alumnos identifican a las partes interesadas
de los datos de salud y resuelven escenarios diagndsticos complejos mediante la interpretacion
asistida de perfiles bioquimicos por modelos avanzados, bajo el marco legal de confidencialidad
y gestion de riesgos.

Cada taller cuenta con el acompafiamiento directo del cuerpo docente, brindando
retroalimentacidn en tiempo real para consolidar las competencias gerenciales y diagnésticas.

6. Bibliografia de la actividad curricular:

6.1. Bibliografia Obligatoria:
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Medicina de Laboratorio basada en la evidencia. C.P. Price y R.H. Christenson. 22 Edicién.
Biblioteca Académica Fares Taie. 2010

CLSI. Defining, Establishing, and Verifying Reference Intervals in the Clinical
Laboratory; Approved Guideline—Third Edition. CLSI document EP28-A3c. Wayne, PA:
Clinical and Laboratory Standards Institute; 2008

CLSI. User Evaluation of Between-Reagent Lot Variation; Approved Guideline. CLSI
document EP26-A. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2013

CLSI EPO9C-ED3:2018 Measurement Procedure Comparison and Bias Estimation Using
Patient Samples, 3rd Edition

CLSI. Verification of Comparability of Patient Results Within One Health Care System;
Approved Guideline (Interim Revision). CLSI document EP31-A-IR. Wayne, PA: Clinical
and Laboratory Standards Institute; 2012

Variacién Bioldgica: de la teoria a la practica. Callum G. Fraser. Traduccién por Dra.
Carmen Ricos. Comité de publicaciones de la Sociedad Espafiola de Bioquimica Clinica y
Patologia Molecular.

www.westgard.com

CLSI EP12 ED3:2023 Evaluation of Qualitative, Binary Output Examination
Performance, 3rd Edition

National recommendations of the Working Group for Postanalytics of the Croatian
Society of Medical Biochemistry and Laboratory Medicine: Quality indicators of the
postanalytical phase. Podolar S, Vlasi¢ Tanaskovic¢ J, Joki¢ A, Honovié L, Rimac V,
Lenicek Krleza J. Biochem Med (Zagreb). 2026 Feb 15;36(1).

When Covering and Discovering Are at Odds: How the Logic of US Health Insurance
Undercuts the Promise and Equity of Precision Medicine for People with Hereditary
Cancer Risks. Mrig EH, Schlesinger M, Weiss JM, Pandhi N, Smith KC, Jacobson N, Grob
R.J Health Polit Policy Law. Author manuscript. 2026 Jun 1;51(3):433-467.

Clinical Outcomes of a Dedicated Kidney Adolescent and Young Adult Clinic (KAYAC) in
South Africa. Barday Z, Wearne N, Jones ESW, McCulloch M, Hoare J, Manning K,
Pretorius S, Davidson BJ. Nephrology (Carlton). 2025 Sep;30(9).

Policy implications of WHO's Global traditional medicine strategy 2025-2034.Wong
YMA, Ahn S, Bana A, Dua PK, Eggers R, Kuruvilla S, Li Y, Liu Q, Shen Y, Kim S. Bull World
Health Organ. 2025 Sep 16;103(11):715-721.

. Medicine Development and Access for Rare Diseases: Can We Do Better? Hollak CEM,
Rosenberg N, Post C, Stolwijk N, Manders E, Schoenmakers D, Penninx B, Reijnhout N,
Verdeyen K, Jonker R, Bosch AM, Langeveld M, van der Wel V, de Visser S, van den
Berg S. J Inherit Metab Dis. 2026 Mar;49(2).

Precision medicine’s blind spot: Rebalancing the evidence base to reflect women's

health.Bird CE, Al Ibrahim H. Sci Adv. 2026 Jun 10;12(24).
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o. Analytical performance specifications based on biological variation data—
considerations, strengths and limitations. Sverre Sandberg*, Abdurrahman Coskun,
Anna Carobene, Pilar Fernandez-Calle, Jorge Diaz-Garzon, William A. Bartlett, Niels
Jonker, Kornelia Galior, Elisabet Gonzales-Lao, Isabel Moreno-Parro, Berta Sufrate-
Vergara, Craig WebsterandAasneK.Aarsand,onbehalfoftheEuropeanFederationof
Clinical Chemistry and Laboratory Medicine Task Group for the Biological Variation
Databa base. Clin Chem Lab Med 2024

6.2. Bibliografia Ampliatoria:

a) Aprender a entender e interpretar las pruebas diagndsticas. Herramientas vy
aplicaciones. Carlos Ochoa Sangrador;
https://www.aepap.org/sites/default/files/cursoaepap2015p255-263.pdf

b) IFCC Professional Scientific Exchange Programme (PSEP) Report
http://www.ifcc.org/ejifcc/vol15n02/150206200407n.htm

c) LascurvasROC en la evaluacidn de las pruebas diagndsticas; M.J. Burgueiioa, J.L. Garcia-
Bastosb y J.M. Gonzalez-Buitrago b,c,d;

d) http://ferran.torres.name/download/shared/roc/ROC%20M1041707.PDS.

e) Aarsand AK, et al; European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine
Working Group on Biological Variation and Task and Finish Group for the Biological
Variation Database. The Biological Variation Data Critical Appraisal Checklist: A Standard
for Evaluating Studies on Biological Variation. Clin Chem. 2018 Mar;64(3):501-514. doi:
10.1373/clinchem.2017.281808. Epub 2017 Dec 8.

f) Gonzdlez Rodriguez MP. Velarde Mayol C. Lista de comprobacion de estudios sobre
precisién de pruebas diagndsticas: declaracion STARD. Evid Pediatr. 2012;8:43.

g) Gonzalez-Lao E, et al; European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory
Medicine Working Group on Biological Variation and Task Group for the Biological
Variation Database. Systematic review of the biological variation data for diabetes
related analytes. Clin Chim Acta. 2019 Jan;488:61-67. doi: 10.1016/j.cca.2018.10.031.
Epub 2018 Oct 31.

7. Modalidad de evaluacion y requisitos de aprobacion y promocion:

La evaluacién de la materia adopta un enfoque continuo y aplicado, midiendo la capacidad del
estudiante para integrar la evidencia cientifica y las herramientas de eficacia clinica en la toma

de decisiones diagndsticas.
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Para alcanzar la condicion de alumno regular y acceder a la instancia de aprobacion, los
estudiantes deberan cumplir con una asistencia minima del 75% a las clases programadas y

participar activamente en los talleres y debates practicos.

La aprobacidén de la asignatura se fundamenta en la realizacion, entrega y aprobacion de dos
actividades domiciliarias de caracter tedrico-practico. Para aprobar la materia, el estudiante
debera alcanzar una calificacion minima de 4 (cuatro) puntos en cada una de las evaluaciones

mencionadas.
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Denominacion de la Actividad Curricular: 8. ESTRATEGIA EMPRESARIA Y PLAN DE
NEGOCIOS.

PROGRAMA ANALITICO

1.1.Contenidos minimos

Moddulo 1: Estrategias Empresarias: Procesos de direccién estratégica. Metodologias de andlisis
competitivo. Aplicaciéon en el disefio y puesta en marcha de un plan de negocios. Relacidn entre
la visidn, los escenarios, la mision de la organizacion y la estrategia.

Mdédulo 2: Liderazgo: Conocimiento de las fuentes de poder e influencia. Estudio del
comportamiento y efectividad de los lideres, sus habilidades y facultades. Analisis tedricos y de
experiencias practicas. Desarrollo de capacidades de liderazgo y de trabajo en equipo en los
participantes.

Moddulo 3: Evaluacion de la satisfaccion del cliente interno y externo: Las encuestas como
herramientas de la evaluacidn de la satisfaccion. Tipos de encuestas. Modalidad de presentacion
de los resultados.

1. 2. Modalidad del dictado: Tedrico-practico. Presencial. Taller de trabajo. En linea.
1.3. Caracter: obligatoria
1.4. Contenidos y vinculacion con los objetivos de la carrera:

La asignatura introduce los fundamentos de la gestién econdmica y el delineamiento de un Plan
de Negocios para laboratorios clinicos como empresas de servicios, evaluando la factibilidad
econdémico-financiera, el costo de oportunidad y los riesgos de la inversidn. Estos contenidos se
vinculan directamente con el objetivo central de la carrera: formar especialistas capaces de
liderar, asegurar la calidad y gestionar los aspectos estratégicos y econédmicos que permitan el
desarrollo y éxito empresarial del laboratorio.

El programa capacita al profesional para alinear la direccidn con la misidn y visién organizacional,
ejerciendo el liderazgo necesario para alcanzar objetivos optimizando los recursos disponibles.
Asimismo, promueve la evaluacién sistemdtica de la satisfaccién del cliente interno y externo
para generar planes de mejora. Asi, el Plan de Negocios funciona como guia de factibilidad,
herramienta para la busqueda de inversion y referencia clave para la gestién con el negocio en
marcha.

2.1. Carga Horaria total: 48 Horas
2.2. Carga horaria semanal: 8 Horas
2.3. Modalidad: Presencial

2.4. Carga tedrica: 18 Horas
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2.5. Carga practica: 30 Horas

3. Objetivos

Objetivo General

Desarrollar en el especialista la capacidad de disefiar e implementar estrategias empresarialesy
confeccionar un plan de negocios integral para la instalacién, desarrollo y gestidon sustentable
de un laboratorio clinico como empresa de servicios, evaluando su factibilidad estratégica,
comercial y econdmico-financiera.

Objetivos Especificos
Al término de la cursada, los estudiantes habran incorporado las capacidades para:

e Definir, disefiar e implementar estrategias empresariales, analizando la alineacion y
relacion directa entre la vision, los escenarios futuros, la misién de la organizacion y los
objetivos propuestos.

e Comprender y aplicar la l6gica del proceso de evaluacién del contexto externo y el
entorno competitivo, identificando herramientas clave para enfocar el desarrollo y
posicionamiento del proyecto.

e Delinear un Plan de Negocios estructural que consolide lineamientos estratégicos, la
factibilidad econdmico-financiera, la estimacidon de riesgos y sus correspondientes
cuantificaciones.

e Analizar e interpretar ecuaciones y nociones financieras, econdmicas, contables y
presupuestarias, aplicadas a la valuacidon de la inversidn, la asignacion eficiente de
recursos, costos, rentabilidad y control de gestidn en el laboratorio.

e Formular e implementar planes de marketing aplicados al sector salud, analizando
mercados, politicas de precios, innovaciones en servicios analiticos y estrategias de
comercializacidn éticas y efectivas.

® Reconocer, desarrollar y aplicar habilidades de liderazgo, comprendiendo los diferentes
estilos de direccion, la gestion del grupo humano y la capacidad para trabajar en equipo
y liderar proyectos dentro de los plazos previstos.

e Manejar técnicas de evaluacion y confeccién de encuestas de satisfaccion dirigidas al
cliente interno y externo, utilizando la informacidn relevada como insumo critico para
el disefio de planes de mejora continua.

4. Contenidos
Modulo 1: Estrategias Empresarias: Procesos de direccion estratégica. Metodologias de analisis
competitivo. Aplicacion en el disefio y puesta en marcha de un plan de negocios. Relacién entre

la vision, los escenarios, la misién de la organizacién y la estrategia.

Anidlisis Econémico y Financiero del Plan de Negocios: Nociones basicas para comprender la
formacién de precios y oscilaciones de los principales indicadores (délar, inflacion, tasa de

interés, bonos, acciones, commodities). Oferta/demanda, teoria del valor y de la escasez,
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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 gestidn frente a la prohibicion de su cémputo en la

normativa contable.

Anilisis Contable e Informacidn para la Toma de Decisiones: Activos, Pasivos, Patrimonio Neto,
Ecuacion Contable y Registracidon 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 Contabilidad interna. Costos
Financieros, Capital de Trabajo y Financiamientos (capital ajeno o propio). Ciclo operativo de un

negocio. Cuantificacién de riesgos y creacion de valor.

Anidlisis de Costos, Planeamiento y Valuacion: Costos para la toma de decisiones: evolucién
histérica. Clasificacion funcional (Fabricacidon, Administracién, Comercializacién, Financieros) y
clasificaciones para la toma de decisiones (Costos Fijos, Variables, Directos, Indirectos, Histéricos
y Predeterminados). El Planeamiento y Control Presupuestario como herramienta de gestion. El
Presupuesto Integrado (integracion vertical, horizontal y de los tres planos contables). Modelos
para la Valuaciéon de companiias y negocios aplicados a Planes de Negocio: evolucién histdrica,
valor de compafiias que cotizan en mercados, multiplicadores de EBITDA, compaiiias

comparables y bases de datos.

Modulo 2: Liderazgo: Conocimiento de las fuentes de poder e influencia. Estudio del
comportamiento y efectividad de los lideres, sus habilidades y facultades. Analisis tedricos y de
experiencias practicas. Desarrollo de capacidades de liderazgo y de trabajo en equipo en los
participantes. Reconocer las habilidades y caracteristicas de los lideres y cémo desarrollarlas.
Entender que los lideres utilizan y pueden tener diferentes estilos. Trabajar en equipo y liderar

un equipo.

Moédulo 3: Evaluacion de la satisfaccion del cliente interno y externo: Las encuestas como
herramientas de la evaluacion de la satisfaccion. Tipos de encuestas. Modalidad de presentacion
de los resultados. Manejar técnicas de evaluacion de la satisfaccion del cliente interno y externo.
Herramientas digitales de acceso gratuito para disefiar y enviar encuestas y recabar sus

resultados.

5. Estrategias de Ensefianza. Actividades a realizar.

5 COPDI-2026-04624817-UBA-DPO#SP_FFYB
5

Pagina 52 de 61

ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

Pégina 52 de 61





La propuesta pedagogica se basa en un modelo de aprendizaje activo y colaborativo. Las
instancias tedricas se optimizan para la discusion dirigida de conceptos y las practicas se dedican
por completo al disefio y evaluacion analitica de un modelo de negocios viable en salud. Las

actividades combinan el método de casos, juego de roles y talleres instrumentales integrados.
Las actividades se organizan secuencialmente a través de los siguientes médulos practicos:

Mddulo 1: Estrategias Empresarias, Analisis Econdmico, Financiero, Contable, de Costos,
Planeamiento y Valuacidn. Los estudiantes modelan la propuesta de valor y analizan el entorno
competitivo. Realizan registraciones simuladas por partida doble bajo el principio de devengado
y confeccionan estados financieros elementales. Clasifican costos, determinan el punto de
equilibrio y estructuran un presupuesto integrado. Finalmente, proyectan flujos de fondos
evaluando la rentabilidad mediante el célculo del VAN y la TIR, y estiman el valor del negocio

utilizando multiplicadores de EBITDA para fundamentar solicitudes de financiamiento.

Mddulo 2: Liderazgo. A través de casos y dinamicas de role-playing, los alumnos analizan las
fuentes de poder y el comportamiento organizativo. En equipo, experimentan diferentes estilos
de conduccidon ante escenarios criticos. Disefian el organigrama del laboratorio, delimitan los
perfiles de puestos clave y definen esquemas de gobernanza corporativa para equipos de alta

performance.

Moddulo 3: Evaluacién de la satisfaccidn del cliente interno y externo. Los grupos construyen
metodoldgicamente encuestas de satisfaccidn. Utilizan herramientas digitales gratuitas para el
disefio interactivo del instrumento y simulan la recoleccién automatizada de datos. Procesan las
respuestas y elaboran un informe ejecutivo con propuestas de planes de accién correctiva

orientados a la mejora continua.

El cuerpo docente interviene activamente como facilitador y mentor a lo largo de todo el
proceso, guiando los debates tedricos, supervisando la ejecucidn técnica de los talleres y
brindando retroalimentacién continua en cada entrega para asegurar la solidez y viabilidad del

proyecto final.

6. Bibliografia de la actividad curricular:
6.1. Bibliografia Obligatoria:

- Consejos para preparar un plan financiero. Versidon 10.0.20110325 SPA © 2010 Harvard
Business School Publishing.
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- Guia General de Evaluacion de Proyectos de Inversion. Direccién Nacional de Inversion Publica
Subsecretaria de Coordinacidon Presupuestaria Secretaria de Evaluacién Presupuestaria,
Inversion Publica y Participacion Publica Privada. Ao 2020

- Jaunarena Bruno "Indicadores de gestidon financieros aplicables en PyMEs". ENFOQUES, num.2
(2026): pag. 58 a 68, Editorial La Ley — Thomson Reuters.

- Jaunarena Bruno "Andlisis de situacion luego del levantamiento del cepo y algunas decisiones
de gestion en las empresas". ENFOQUES, num.6 (2025): pag. 69 a 80, Editorial La Ley — Thomson
Reuters.

- Jaunarena Bruno y Carratald Juan Martin "Los Costos y la Inflacién en la Gestion de las PyMEs".
ENFOQUES, num.2 (2024): pag. 19 a 27, Editorial La Ley — Thomson Reuters.

- Jaunarena Bruno. "Control de gestidn aplicable a los costos financieros". ENFOQUES, num.12
(2022): pag. 63 a 82, Editorial La Ley — Thomson Reuters.

- Jaunarena Bruno "Decisiones entre alternativas mediante el punto de indiferencia a partir de
la igualacion de costos". ENFOQUES, num.9 (2021): pdg. 33 a 47, Editorial La Ley — Thomson
Reuters.

- Parrds, Diego "Inteligencia Artificial, Gestiéon de la Inteligencia Ampliada. Excelencia
organizacional en la era de la |A generativa y agéntica", Editorial Edicon, 2025.

- Parra, Diego H. Gestion de Costos y Stocks en Salud: Pilares estratégicos para la eficiencia,
Generis Publishing, 2026.

7. Modalidad de evaluacidn y requisitos de aprobacién y promocion:

La evaluacion de la materia adopta un enfoque eminentemente practico y aplicado, midiendo la
capacidad del estudiante para estructurar iniciativas viables y ejercer el liderazgo directivo en el
sector de la salud.

Para alcanzar la condicién de alumno regular y acceder a la instancia de aprobacién, los
estudiantes deberan cumplir con una asistencia minima del 75% a las clases programadas y
participar activamente en el desarrollo secuencial del proyecto grupal.

La aprobacion de la asignatura se fundamenta en la entrega, defensa y aprobacién de un Plan
de Negocios (Business Plan) completo.

Esta instancia de evaluacién final es de cardcter integrador. Los estudiantes deberan defender
ejecutivamente la viabilidad estratégica, operativa y econdmico-financiera del modelo de
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negocio desarrollado a lo largo de la cursada, demostrando visidon holistica, pensamiento
estratégico y aptitud gerencial frente al cuerpo docente.

Para aprobar la materia, se requiere alcanzar una calificacion minima de 4 (cuatro) puntos en la
presentacion y defensa de dicho plan.
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Denominacién de la Actividad Curricular: 9. GESTION DEL LABORATORIO EN LA
PRODUCCION Y USO DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

PROGRAMA ANALITICO

1.1. Contenidos minimos

Moddulo 1: Productos de diagndstico in Vitro: Definicién. Dispositivos médicos y productos
biolégicos. Clasificacidon. Reactivos para propdsitos generales y para aplicacién diagndstica
especifica. Antecedentes. Regulaciones. Recursos claves. Validacion de métodos. Disefio,
Instalacién y procedimientos operativos. Desempefio. Seguridad de datos, integridad vy
trazabilidad. Regulaciones nacionales e internacionales para el mejoramiento de IVD.
Excepciones para dispositivos de investigacion. Reglamentacién para estudios previos de
dispositivos IVD. Equivalencia sustancial.

Mddulo 2: Introduccidon a GLP y GMP: Seguridad y eficacia. Etiquetado, almacenamiento,

transporte y distribucion de productos IVD. Procesos previos de aplicacion. Aprobaciones pre-

comercializacién. Patentes.

1.2. Modalidad del dictado: Tedrico-practico. Presencial. Taller de trabajo. En linea.
1.3. Caracter: obligatoria

1.4. Contenidos y vinculacion con los objetivos de la carrera:

La asignatura articula el control interno, la validacién metodoldgica y la evaluacion externa como
pilares de la fase analitica, asegurando que el uso, validacion y disposicién de los reactivos de
diagndstico in vitro (IVD) garanticen resultados correctos y minimicen el impacto ambiental.
Estos contenidos se vinculan con el objetivo de la carrera al formar profesionales capaces de
liderar laboratorios clinicos basados en la calidad, optimizando recursos y garantizando la

seguridad del paciente.

El programa aporta las competencias gerenciales necesarias para la gestidon analitica y de
evidencias en auditorias bajo normativas nacionales e internacionales. Asimismo, introduce los
fundamentos para la gestion de un laboratorio de produccion de IVD, ampliando el panorama
laboral del graduado. De este modo, la interpretacidn analitica y la resolucién de desvios

consolidan el perfil del especialista como un gestor integral de la calidad.

2.1. Carga Horaria total: 24 Horas
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2.2. Carga horaria semanal: 8 Horas
2.3. Modalidad: Presencial/en linea
2.4. Carga tedrica: 10 Horas

2.5. Carga practica: 14 Horas

3. Objetivos

Objetivo General

Desarrollar en el especialista las competencias estratégicas y gerenciales necesarias para
gestionar de manera integral y apropiada los reactivos de diagnéstico in vitro (IVD) tanto en el
ambito del laboratorio clinico como en los procesos de su desarrollo y produccién, asegurando
el cumplimiento normativo y la maxima calidad analitica.

Objetivos Especificos
Al término de la cursada, los estudiantes habran incorporado las capacidades para:

@® Conocer y aplicar las normativas nacionales e internacionales que regulan y autorizan el
uso, comercializacion y disposicion de los productos para diagndstico de uso in vitro.

@® Comprender la clasificacién del organismo regulatorio de Argentina (ANMAT) utilizada
para la evaluacién y autorizacion de los reactivos de diagndstico in vitro.

@ Identificar, evaluar y gestionar posibles defectos o desvios en el desempefio de los
reactivos de diagndstico in vitro dentro de la rutina del laboratorio clinico.

® Dominar los principios bdsicos sobre el desarrollo y la produccién de productos IVD, asi
como la reglamentacidn vigente sobre Buenas Précticas de Fabricaciéon (BPF/GMP).

@® Introducirse y desenvolverse con solvencia en los procesos de auditoria, evaluando
criticamente los registros y la documentacion de la validacidn de reactivos in vitro
provista por el fabricante.

4. Contenidos

Moédulo 1: Productos de diagndstico in Vitro: Definicidn. Dispositivos médicos y productos
biolégicos. Clasificacion. Reactivos para propdsitos generales y para aplicacién diagndstica
especifica. Antecedentes. Regulaciones. Recursos claves. Validacién de métodos. Disefio,
Instalacién y procedimientos operativos. Desempefio. Seguridad de datos, integridad vy
trazabilidad. Regulaciones nacionales e internacionales para el mejoramiento de IVD.
Excepciones para dispositivos de investigacion. Reglamentacién para estudios previos de

dispositivos IVD. Equivalencia sustancial.

Generalidades, Diseiio y Desarrollo de IVD: Ampliacién conceptual y operativa de la definicién

de Productos para diagndstico in Vitro. Marco de regulaciones nacionales (ANMAT) e

COPDI-2026-04624817-UBA-DPO#SP_FFYB
57

Pagina 57 de 61

ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

Pégina 57 de 61





internacionales (FDA, Comunidad Europea). Productos para uso exclusivo en investigacion
(RUQ). Especificidades e insumos para Biologia Molecular. Criterios para el disefio y desarrollo
de IVD: evaluacién de desempeiio, validacion de métodos analiticos, seguridad y eficacia clinica,

y estudios de estabilidad.

Aprobaciones y Ensayos de Desempeio: Procesos y requisitos para aprobaciones pre-
comercializacién. Reglamentacién aplicable para la ejecucion de estudios de desempefio para

IVD y gestion de propiedad intelectual (patentes).

Modulo 2: Introduccion a GLP y GMP: Seguridad y eficacia. Etiquetado, almacenamiento,
transporte y distribucidn de productos IVD. Procesos previos de aplicacién. Aprobaciones pre-

comercializaciéon. Patentes.

Buenas Practicas de Fabricacion (GMP) y Marco Normativo: Buenas Practicas de Fabricacion de
productos para diagndstico in Vitro bajo estandares internacionales de la norma ISO 13485:2003

y regulaciones nacionales vigentes (Disposicion ANMAT N2 3266/13).

Requisitos del Sistema de Gestion de la Calidad: Confeccion del Manual de Calidad, control de
la documentacidén, estructuracion de Procedimientos Operativos Estandar (POE) vy

mantenimiento de registros. Gestion y auditoria del Registro Histérico de Lote (batch record).

Proceso de Manufactura y Control de Produccidn: Ingenieria y controles de proceso y
produccién: requerimientos de instalaciones y controles ambientales especificos (Bioseguridad).
Operaciones de control de calidad y validacién de procesos productivos. Envasado, etiquetado

y protocolos para la liberacion de los productos terminados.

Manipulacion, Logistica y Trazabilidad Industrial: Sistemas de manipulacién, almacenamiento
seguro, distribucion y trazabilidad integral. Metodologias de identificacién y trazabilidad de los
componentes, materias primas, productos semi-elaborados y productos terminados, incluyendo

la logistica de distribucién de los productos finales.

5. Estrategias de Enseiianza. Actividades a realizar.

La propuesta pedagogica se basa en un modelo de aprendizaje activo y colaborativo. Las
instancias tedricas se optimizan para la discusion dirigida de conceptos y las practicas se dedican
por completo al analisis normativo, la evaluacidon de documentacion de calidad y el disefio de

procesos regulatorios y de manufactura de reactivos de diagndstico in vitro (IVD). Las actividades

g COPDI-2026-04624817-UBA-DPO#SP_FFYB
5

Pagina 58 de 61

ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

Pégina 58 de 61





combinan el método de casos, el andlisis de expedientes reales y talleres instrumentales

integrados.
Las actividades se organizan secuencialmente a través de los siguientes médulos practicos:

Mddulo 1: Productos de diagndstico in Vitro: Generalidades, Disefio, Desarrollo, Aprobaciones
y Ensayos de Desempenfio. Los estudiantes realizan la categorizacién y clasificacién por niveles
de riesgo de productos IVD reales, identificando insumos criticos en Biologia Molecular y
evaluando el impacto de regulaciones nacionales (ANMAT) e internacionales (FDA, Comunidad
Europea). Analizan la viabilidad de estudios de desempefio pre-comercializacién, las
excepciones para productos de investigacion (RUO) y el principio de equivalencia sustancial.
Asimismo, estructuran y auditan expedientes técnicos para la aprobacién comercial y gestionan

la proteccion de propiedad intelectual y patentes.

Moddulo 2: Introduccién a GLP y GMP: Buenas Practicas de Fabricacidén, Requisitos del SGC,
Proceso de Manufactura, Control de Produccidn, Manipulacién, Logistica y Trazabilidad
Industrial. Se desarrollan talleres practicos de disefio y evaluacion operativa de plantas bajo las
normas 1SO 13485 y la Disposicion ANMAT 3266/13. Los alumnos confeccionan secciones del
Manual de Calidad, estructuran Procedimientos Operativos Estandar (POE) y auditan Registros
Histdricos de Lote (batch records). Adicionalmente, resuelven casos de bioseguridad, validacion
de procesos de envasado, pautas de etiquetado e instructivos de uso (IFU), y disefian planes de
logistica para el transporte critico y distribucién bajo control estricto de estabilidad y cadena de

frio.

El cuerpo docente interviene activamente como facilitador y mentor a lo largo de todo el
proceso, guiando los debates tedricos, supervisando la ejecucién técnica de los talleres y

brindando retroalimentacién continua.

6. Bibliografia de la actividad curricular:

- Disposicion ANMAT N2 3619/97. Norma a la que se deberan ajustar las empresas que elaboren

y/o importen insumos para ser utilizados en técnicas de Biologia Molecular.

-Disposicién ANMAT N2 3266/13. REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR DE BUENAS PRACTICAS
DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN
VITRO.
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- CLSI EP26. User evaluation of acceptability of a reagent lot change. 2" ed. CLSI guideline
EP26. Clinical and Laboratory Standards Institute; 2022.

-CLSI EP12. Evaluation of Qualitative, Binary Output Examination Performance. 3rd ed. CLSI
guideline EP12. Clinical and Laboratory Standards Institute; 2023.

. CLSI EP15-A3. (2014). User Verification of Precision and Estimation of Bias. CLSI. Guideline
EP15. Clinical and Laboratory Standards Institute;2014.

-CLSI C24. Sattistical Quality Control for Quantitative Measurement Prodedures. 4rd ed. CLSI
guideline C24. Clinical and Laboratory Standards Institute; 2016.

- Disposicidn 2674/99 ANMAT. Normas reglamentarias atinentes al registro de productos para
diagndstico de uso "in vitro".

- Principles of In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Devices Classification. IMDRF IVD Working
Group. Ao 2020.

- REGLAMENTO (UE) 2017/746 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 5 de abril de
2017 sobre los productos sanitarios para diagndstico in vitro y por el que se derogan la
Directiva 98/79/CE y la Decisién 2010/227/UE de la Comision.

- International Medical Device Regulators Forum (IMDRF). (2024). Essential Principles of
Safety and Performance of Medical Devices and IVD Medical Devices (Edicién 2, Documento
Final: IMDRF/GRRP WG/N47 FINAL:2024). Autoria: IMDRF Good Regulatory Review Practices.

- Organizaciéon Panamericana de la Salud (OPS). (2022). Principios esenciales de seguridad y
desempefio de los dispositivos médicos y los dispositivos médicos de diagndstico in vitro.
(Documento OPS/HSS/MT/22-0004). Traduccidn al espafiol de la obra original de IMDRF
(2018).

- Medical Device Coordination Group (MDCG). (2022). Guidance on general principles of
clinical evidence for In Vitro Diagnostic medical devices (IVDs) (MDCG 2022-2). Enero de 2022.

- Medical Device Coordination Group (MDCG). (2022). Regulation (EU) 2017/746 - application
of IVDR requirements to ‘legacy devices’ and to devices placed on the market prior to 26 May
2022 in accordance with Directive 98/79/EC (MDCG 2022-8). Mayo de 2022.

- Medical Device Coordination Group (MDCG). (2024). Safety reporting in performance studies
of in vitro diagnostic medical devices under Regulation (EU) 2017/746 (MDCG 2024-4). Abril de
2024,

- Medical Device Coordination Group (MDCG). (2024). Guidance on qualification of in vitro
diagnostic medical devices (MDCG 2024-11). Octubre de 2024.

- Medical Device Coordination Group (MDCG). (2025). Questions & Answers regarding
performance studies of in vitro diagnostic medical devices under regulation (EU) 2017/746
(MDCG 2025-5). Junio de 2025.
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- SGS Société Générale de Surveillance SA. (2026). Best practice guidance for manufacturers
preparing IVDR Notified Body submissions (Rev. n°01). Documento LPIVDREG1104.

7. Modalidad de evaluacion y requisitos de aprobacion y promocion:

La evaluacidon de la materia adopta un enfoque continuo y aplicado, midiendo la capacidad del
estudiante para resolver problemas de gestion de calidad, disefio de procesos y cumplimiento
regulatorio en el ambito de los reactivos de diagndstico.

Para alcanzar la condicién de alumno regular y acceder a la instancia de aprobacién, los
estudiantes deberdn cumplir con una asistencia minima del 75% a las clases programadas y
participar activamente en los talleres practicos y analisis normativos de la cursada.

La aprobacion de la asignatura se fundamenta en la realizacion, entrega y defensa de un Trabajo
Integrador de Fin de Materia (Evaluacién Final Grupal).

Esta evaluacion final requiere que los estudiantes resuelvan y expongan casos de aplicacion
profesional donde demuestren competencias para la categorizacion por nivel de riesgo y la
estructuracién del dossier de registro sanitario ante las autoridades regulatorias nacionales para
productos IVD comerciales. Asimismo, deberan evaluar flujogramas de manufactura industrial
de reactivos, vinculando las etapas secuenciales con los requisitos de las Buenas Practicas de
Fabricacién (BPF/GMP) vigentes, e identificando los lineamientos politico-operativos
transversales que garantizan la seguridad y eficacia en el sector productivo.

Para aprobar la materia, se requerira alcanzar una calificacién minima de 4 (cuatro) puntos en
dicho Trabajo Integrador.

6 COPDI-2026-04624817-UBA-DPO#SP_FFYB
1

Pagina 61 de 61

ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

Pégina 61 de 61





Anexo Resolucién Consgjo Directivo

Hoja Adicional de Firmas

Numero: ARCD-2026-88-E-UBA-DCT FFYB

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 27 de Agosto de 2026

Referencia: EX-2026-04615380-E-UBA-DME#SSA_FFYB - Anexo RESCD —
Programas Analiticosy Bibliografia - Carrera de Especializacion en Gestién en el
Laboratorio Clinico.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 61 pagina/s.

Digitally signed by GONZALEZ Ana Ines . . .
Date: 2026.08.26 17:22:51 ART Digitally signed by EVELSON Pablo Andrés

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires Efé;iﬁﬁ;zecﬁzfg&Z{gﬁgﬁaAdReTBuenos Aires

Analnés Gonzalez PABLO EVELSON
Secretaria Decano
Decanato Decanato

Facultad de Farmaciay Bioguimica Facultad de Farmaciay Bioguimica

Digitally signed by GDE UBA
Date: 2026.08.27 17:46:44 -03:00





		Pagina_49: Página 49 de 61

		Numero_61: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Pagina_47: Página 47 de 61

		Pagina_48: Página 48 de 61

		Numero_60: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Pagina_45: Página 45 de 61

		Pagina_46: Página 46 de 61

		Pagina_43: Página 43 de 61

		Pagina_44: Página 44 de 61

		Pagina_41: Página 41 de 61

		Pagina_42: Página 42 de 61

		Pagina_40: Página 40 de 61

		Numero_58: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_59: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_56: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_57: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_54: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_55: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_52: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_53: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Pagina_38: Página 38 de 61

		Pagina_39: Página 39 de 61

		Pagina_36: Página 36 de 61

		Pagina_37: Página 37 de 61

		Pagina_34: Página 34 de 61

		Pagina_35: Página 35 de 61

		Pagina_32: Página 32 de 61

		Pagina_33: Página 33 de 61

		Pagina_30: Página 30 de 61

		Pagina_31: Página 31 de 61

		Pagina_29: Página 29 de 61

		Pagina_61: Página 61 de 61

		Pagina_60: Página 60 de 61

		reparticion_0: Decanato
Facultad de Farmacia y Bioquímica

		reparticion_1: Decanato
Facultad de Farmacia y Bioquímica

		localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES

				2026-08-27T17:46:44-0300





		Pagina_58: Página 58 de 61

		Pagina_59: Página 59 de 61

		Pagina_56: Página 56 de 61

		Pagina_57: Página 57 de 61

		Pagina_54: Página 54 de 61

		Pagina_55: Página 55 de 61

		Numero_4: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Pagina_52: Página 52 de 61

		cargo_0: Secretaria

		Numero_3: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Pagina_53: Página 53 de 61

		Numero_6: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Pagina_50: Página 50 de 61

		Numero_5: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Pagina_51: Página 51 de 61

		cargo_1: Decano

		Numero_8: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_7: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_9: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_2: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_1: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Pagina_1: Página 1 de 61

		Pagina_2: Página 2 de 61

		Pagina_3: Página 3 de 61

		Pagina_4: Página 4 de 61

		Pagina_5: Página 5 de 61

		Pagina_6: Página 6 de 61

		Pagina_7: Página 7 de 61

		Pagina_8: Página 8 de 61

		numero_documento: ARCD-2026-88-E-UBA-DCT_FFYB

				2026-08-27T17:46:41-0300

		Ciudad Autónoma de Buenos Aires





				2026-08-26T17:22:51-0300

		Ciudad Autónoma de Buenos Aires





		Numero_18: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_19: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_16: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_17: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_14: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_15: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_12: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_13: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_10: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_11: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		fecha: Jueves 27 de Agosto de 2026

		Numero_29: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_27: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_28: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Pagina_9: Página 9 de 61

		Numero_25: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_26: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_23: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_24: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_21: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_22: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_20: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Pagina_27: Página 27 de 61

		Pagina_28: Página 28 de 61

		Numero_40: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Pagina_25: Página 25 de 61

		Pagina_26: Página 26 de 61

		Pagina_23: Página 23 de 61

		usuario_1: PABLO EVELSON

		Pagina_24: Página 24 de 61

		Pagina_21: Página 21 de 61

		Pagina_22: Página 22 de 61

		Pagina_20: Página 20 de 61

		Numero_38: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_39: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_36: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_37: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_34: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_35: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_32: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_33: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Pagina_18: Página 18 de 61

		Numero_30: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Pagina_19: Página 19 de 61

		Numero_31: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Pagina_16: Página 16 de 61

		Numero_50: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Pagina_17: Página 17 de 61

		Numero_51: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Pagina_14: Página 14 de 61

		Pagina_15: Página 15 de 61

		Pagina_12: Página 12 de 61

		Pagina_13: Página 13 de 61

		Pagina_10: Página 10 de 61

		Pagina_11: Página 11 de 61

		Numero_49: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_47: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_48: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_45: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_46: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		usuario_0: Ana Inés González

		Numero_43: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_44: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_41: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB

		Numero_42: ARCD-2026-88-UBA-DCT_FFYB





	fecha: Domingo 30 de Agosto de 2026
	numero_documento: RESCD-2026-661-E-UBA-DCT_FFYB
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2026-08-28T15:29:02-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Ana Inés González
	cargo_0: Secretaria
	reparticion_0: Secretaría de Posgrado
Facultad de Farmacia y Bioquímica
		2026-08-30T16:13:26-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_1: PABLO EVELSON
	cargo_1: Decano
	reparticion_1: Decanato
Facultad de Farmacia y Bioquímica
		2026-08-30T16:13:29-0300




