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La Diplomatura “Bioquimica Aplicada, Aportes al Diagnodstico del Laboratorio”, tiene como propdsito proporcionar
una formacion integral que profundice en el desarrollo tedrico, profesional, practico, y aplicado para
profesionales que se desarrollen en el ambito de los laboratorios bioquimicos, a través del desarrollo de
competencias conductuales y habilidades, con la finalidad de formar recurso humano capacitado para el
desarrollo, organizacién, gestion y administracion: de Sistemas de Gestién de Calidad (SGC) en el laboratorio
bioquimico; abordando ejes formativos en el area de la Hematologia Clinica y sus aspectos basicos; profundizando
conocimientos técnicos y el analisis de situaciones que frecuentemente se presentan en un laboratorio de rutina.
Todo lo antes mencionado, con un enfoque normativo, técnico y aplicado, que permita a los participantes
interpretar conceptos para el disefio, implementacion, monitoreo y mejora del SGC y estrategias de Control de
Calidad del laboratorio, optimizando la seguridad del paciente, el uso de los recursos y la toma de decisiones
clinicas. Esta Diplomatura aplica a multiples actividades realizadas en un Laboratorio Bioquimico, siendo necesario
formar a profesionales competitivos, capaces de desarrollarse en la realidad actual que se desarrolla en los

Laboratorios Bioquimicos.
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- Brindar herramientas para llevar adelante la evaluacion de los métodos analiticos utilizados en el
laboratorio, propendiendo que los mismos desarrollen un SGC, y sean técnicamente competentes para
generar resultados confiables; logrando un mejor desempeno de las practicas diarias, identificando
cambios o errores en los procesos.

- Realizar un repaso y actualizacidn integral de los conceptos fundamentales de Hematologia, abordando
tanto la fisiologia como las principales enfermedades hematologicas; actualizando a los participantes con
los avances conceptuales, tecnoldgicos, y practicos en la automatizacion de un laboratorio de Hematologia
- Proporcionar a los participantes una actualizacion integral y sistematica sobre los principios
fundamentales de la Quimica Clinica, con énfasis en su aplicacion en el diagndstico y monitoreo de diversas
patologias.

- Establecer disenos y estrategias para el armado del Control de Calidad y sus diferentes esquemas de

aplicacion en el Laboratorio Bioguimico.
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MODULO 1 — GESTION DE CALIDAD y ASPECTOS ANALITICOS
TEMA 1: INTRODUCCION A LA CALIDAD. SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD APLICABLES A LABORATORIOS

BIOQUIMICOS. (2 ENCUENTROS).
TEMA 2: BASE DOCUMENTAL DE LOS SISTEMAS DE CALIDAD. AUDITORIAS, MEJORAMIENTO CONTINUO, COSTOS DE LA CALIDAD.
(1 ENCUENTRO).
TEMA 3: PROCESO PREANALITICO, CONCEPTOS GENERALES (1 ENCUENTRO). &
TEMA 4: PROCESO ANALITICO y ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD (4 ENCUETROS).
TEMA 5: PROCESO POST ANALITICO. (1 ENCUENTRO).

MODULO 2 — BIOQUIMICA CLINICA
TEMA 6: EL ESTUDIO DE LA FUNCION RENAL. (2 ENCUENTROS).

TEMA 7: EL ESTUDIO DE LA FUNCION CARDIACA. (2 ENCUENTROS).
TEMA 8: EL ESTUDIO DE LAS PROTEINAS. (1 ENCUENTRO).

TEMA 9: CANCER Y MARCADORES TUMORALES. (2 ENCUENTROS).
TEMA 10: ESTUDIO DE LA SEPSIS Y EL LABORATORIO EN LA EMERGENCIA. (2 ENCUENTROS).




b:— CONSEJO DE BIOQUIMICOS
P ROG R B M B DE LA PROVINCIA DE JUJUY

MODULO 3 — HEMATOLOGIA: FISIOLOGIA y PATOLOGIA
TEMA 11: HEMATOPOYESIS. SISTEMA ERITROIDE, BASES BIOQUI'I\/IICAS Y FISIOLOGICAS. METABOLISMO DEL HIERRO. ANEMIAS

MACROCITICAS. ESTUDIO DE LA SERIE PLAQUETARIA. (3 ENCUENTROS).

TEMA 12: ANORMALIDADES CUANTITATIVAS Y CUALITATIVAS DEL SISTEMA LEUCOCITARIO. LEUCEMIAS AGUDAS. SINDROMES
MIELOPROLIFERATIVOS CRONICOS. SINDROMES LINFOPROLIFERATIVOS CRONICOS. (3 ENCUENTROS).

TEMA 13: AUTOMATIZACION EN HEMATOLOGIA. ALTERACIONES HEMATOLOGICAS EN ENFERMEDADES VIRALES EMERGENTES Y

REEMERGENTES. (2 ENCUENTROS).

MODULO 4 — ASPECTOS ANALITICOS y CONTROL DE CALIDAD
TEMA 14: MONITOREO DEL DESEMPENO EN METODOS ANALITICOS. (2 ENCUENTROS).

TEMA 15: ESTRATEGIAS Y DESARROLLO DEL CONTROL DE CALIDAD INTERNO. (2 ENCUENTROS)
TEMA 16: ASPECTOS ANALITICOS EN POCT Y CONTROL DE CALIDAD EN MICROBIOLOGIA. (2 ENCUENTROS)

2° AUTOEVALUACION, FECHA: SEMANA DEL 16-11-2026.

EXAMEN FINAL, FECHA SEMANA DEL 23-11-2026. ;
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DIRECTOR

Bioq. Esp. César Collino, Especialista en Hematologia FCQ-UNC, Especialista en Gestion de Calidad en Laboratorios de
Analisis Clinicos CoBiCo-Cordoba. Jefe del Servicio de Laboratorio General y Especial, Hospital Rawson, Cdérdoba.
Prosecretario de Graduados, Facultad de Ciencias Quimicas, Universidad Nacional de Cérdoba.

COORDINADOR

Bioq. Esp. Pablo Bianchini. Especialista en Emergentologia y Terapia Intensiva SATI. Integrante del capitulo Biogquimico de
SATI. Bioquimico de planta Hospital Pablo Soria,Sector Urgencias y Hematologia, Jujuy. Coordinador de Docencia,
Investigacion y Residencias, Hospital Pablo Soria de Jujuy. Presidente del Consejo de Bioquimicos de |la Provincia de Jujuy.

DOCENTES:

Biog. Esp. Fernando Canna, Bioq. Esp. Mauricio Labanti, Dra. Cecilia Sanchez, Dr. Dario Ferrer, Dr. Gustavo Bonacci, Msc.
Caludia Heredia, Biog. Esp. Paula Malacalza, Bioqg. Esp. Georgina Estrade, Bioq. Esp. Agustina Racca, Biog. Esp. Pablo
Bianchini, Biog. Lilian Negro, Bioq. Esp. Fernanda Fassetta, Mg. Biog. Esp. Belén Pacheco, Bioq. Esp. César Yené, Biog. Esp.
Angélica Molina, Biog. Esp. Davor Marinovic, Bioq. Esp. César Collino.

ORGANIZADOR:

Comision Cientifica del Consejo de Bioquimicos de Jujuy
Bioquimica Lorena Altamirano

Bioquimica Ivone Vilte Martinez

Bioquimica Natalia Menichetti

Bioquimica Angelica Patricia Soto




Sistema de Gestion de Calidad

Un "Sistema de Gestion de Calidad (SGC)" representa la

estructura organizativa que establece as

responsabilidades, y sostiene el desarrollo de los
documentos, procedimientos, procesos, y brinda los
recursos necesarios para llevar a cabo la gestion de la

calidad dentro de una organizacion.
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Objetivos de los Sistemas de Calidad

» Buscar, obtener y mantener una mejora continua de los productos
o servicios en relacidn con los requisitos de la calidad.

* Mejorar la calidad de la propias operaciones realizadas, para
satisfacer de forma continua todas las necesidades de los clientes
(intfernos y externos) y de otros agentes interesados.

* Dar confianza a los "usuarios” del sistema de calidad (direccion,
pares, etc), en que los requisitos de la calidad se estan cumpliendo y
manteniendo, y que esto repercute en una mejora en la calidad
(confianza interna).

* Dar confianza a los clientes y otros agentes interesados en que
los requisitos para la calidad estdn siendo alcanzados en el producto
o0 Servicio entregado.



Limitaciones organizacionales que fomentan la
implementacion de un SGC

>Fallas en la comunicacion.

>Exceso de confianza en la memoria.

> Procedimientos informales.

> Ausencia de registros validos.

»>Dejar el tiempo y los plazos en lo subjetivo.



Beneficios de la Implementacion de un
Sistema de Calidad

 Disminucion de rechazo del producto, y optimizacion
del mantenimiento (mayor calidad).

» Reduccion de Costos.

* Mayor participacion e integracion del personal de la
empresa (laboratorio, etc.).

* Mayor satisfaccion de los clientes.

* Mejora de la imagen de la empresa (laboratorio).
* Mejora de la competitividad.
» Acciones diferenciadoras, garantia de supervivencia.



Llegada de la Revolucidn
Industrial. Produccion
en masa de productos

manufacturados.
Division del trabajo -
Partes intercambiables -
Problemas con
productos hechos a la
medida
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Sistema de Calidad...Evolucion

La Segunda Guerra
Mundial - Tecnologia
de la calidad.
Necesidad de mejorar
la calidad del producto
= un aumento en el
estudio de la
tecnologia del control
de la calidad.

Linea de ensamblaje en
movimiento.
Transformacion
operaciones complejas
en procedimientos
sencillos. Productos de
gran tecnologia a bajo
costo.

Walter Shewhart
introdujo el Control
de la Calidad
Estadistico. Método
para controlar
econédmicamente la
calidad en medios de
producciéon en masa.

Research Group: QCRG)

Se instituyo la ASQC
(American Society for
Quality Control) George
Edwars, declaré en
aquella oportunidad: “La
calidad va a desempeiar
un papel cada vez mds

W. Edwards Deming,
estadistico (Bell System -
George Edwards - Walter
Shewhart), fue invitado a

Japon, para reconstruccion
del pais al término de la
Segunda Guerra Mundial.
La calidad japonesa, la
productividad y su posicion
competitiva mejoraron y se
reforzaron

Se fundo la JUSE (Union
of Japanese Scientists
and Engineers) con
Ichiro Ishikawa como
su primer presidente.
Nace el Grupo de
Investigacion del
Control de la Calidad
(Quality Control

 Siglo xix | Siglox Jf 1900 Jf 1924 | 1045 i 1946 i 1926 i 1047 [ 1950 [ 1960 il 1950 [ 1987

Era tecnoldgica
permitio que las
masas obtuvieran
productos hasta
entonces reservados
sélo para las clases
privilegiadas.

Se fundé la ISO
(International
Organization for
Standarization)

importante junto a la
competencia en el costo
y precio de venta....”.

La calidad de los
productos japoneses, en
especial los automotrices
y electrénicos, comenzo a
sobrepasar la de los
productos elaborados en
Estados Unidos

Armand V.
Feigenbaum fijo los
principios basicos del
control de la calidad
total (Total Quality
Control, TQC):

Se publicaron las
normas internacionales
actuales sobre
aseguramiento de la
calidad. Cada una de
ellas sirve como un
modelo de calidad
dirigido a determinada
drea de la industria, la
manufactura o los
servicios.
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Intermational
Organization for

Standardization WWW.I150.0rg

ISO nace en 1947 en Ginebra a raiz de una reunion previa realizada en 1946 en Londres con
delegados de 25 paises los que deciden crear una ONG con el objeto de “facilitar la coordinacion
internacional y unificar los estandares industriales” .

ISO: es en la actualidad la ONG con mayor cantidad de paises adheridos del mundo.

La ISO tiene reconocimiento mundial y esta constituida por una red de institutos nacionales de
estandarizacion de 196 paises.

ISO provee estandares de todo tipo de productos y procesos. Entre los de aplicacidon genérica
encontramos los estandares 1SO 9001 e ISO 14001.

1 ~ Objetivo Comin |
UNIFICACION TOTAL DE PROCEDIMIENTOS
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NORMAS INTERNACIONALES DE CALIDAD

ISO 9001:2015 GESTION DE CALIDAD "Sistemas de Gestion de Calidad - Requisitos”
ISO 14001 GESTION AMBIENTAL

IRAM 3800 SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL

HACCP ALIMENTOS. PUNTOS CRITICOS DE CONTROL

BPM ALIMENTOS. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

GMP MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS. BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA

GLP MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS. LAB. INVESTIGACION.

PO ALIMENTOS. PRODUCTOS ORGANICOS

ISO 17025:2017 LABORATORIOS DE ENSAYO Y CALIBRACION
ISO 15189:2022 LABORATORIOS CLINICOS - Requisitos para la calidad y la competencia”



¢QUE ES LA NORMALIZACION?

Es toda actividad que aporta soluciones para las aplicaciones repetitivas que
se desarrollan fundamentalmente en el dmbito de la ciencia, la tecnologia, y
la economia, con el fin de conseguir un ordenamiento o6ptimo en un
determinado contexto. l

" La regularizacion o puesta en buen orden

de aquello que no lo estaba”
¢QUE ES UNA NORMA?

Es un documento "ordenador” que establece, por consenso y aprobado por un organismo
reconocido, reglas y criterios para usos comunes y repetidos. Es decir, establece las
condiciones minimas que debe reunir un producto o servicio para que sirva al uso al que

1 destinado. ‘
es1e oSN G  HERRAMIENTA UTIL PARA IMPLEMENTAR UN:SGC



;Cual es el origen de una Norma?
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SISTEMA NACIONAL DE NORMAS, ESP SeURERRRBLISSS
CALIDAD Y CERTIFICACION
23-08-1994 (Dec. 1474/94)

« Desarrollo de los topicos de calidad
* Propendiendo a un entorno productivo altamente
calificado

Sec. de INDUSTRIA del MINISTERIO |+ El pais posee las Instituciones (publicas y

privadas) aocorde a la necesidad prevista.

_J* Argentina para insertarse en el mundo, exigencia
DE ECONOMIAY OBRAS Y de certificaciones de productos, etc.
* Insercion de nuestros productos en el mundo,

SERVICIOS PUBLICOS visados por organismos acorde

* Incremento de la “competitividad” internacional.
« Exigencia para las compras por parte del estado,
__ de cumplimiento de Normas de Calidad en ellas.

SISTEMA NACIONAL DE CALI‘DAD [23-11-2018 BO (Dec. 1066/2018)]

MINISTERIO DE PRODUCCION Y TRABAJO
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CONSEJO NACIONAL DE COMITE
CALIDAD ASESOR

El Consejo Nacional de Calidad, como organo superior de coordinacion en politicas de
calidad y en materia de normalizacidn y certificacion

NIVEL1

a) Proponer al PODER EJECUTIVO NACIONAL las medidas necesarias para eficientizar el funcionamiento del SNC;
b) Promover la difusién del SNC creado por el presente Decreto, instrumentando las medidas necesarias para lograr la
_ _ _ _incorporacion del sector privado al mismo; _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ o ____________
c) Solicitar al organismo de normalizacion la elaboracion, modificacidon o derogacién de normas, cuando las mismas
no existan o las existentes no se adecuen a los criterios internacionalmente aceptados, verificando su dictado;
B a)_ “Recomendar al ngEn_is_m_o_dE Normalizacién sobre la i_nEo_rp_o_ra_ci?Jﬁ de las observaciones efectuadas durante la
I etapa de discusion publica previa a la emision de las normas, cuando las considere pertinentes;
e) Controlar el cumplimiento de las normas establecidas para la organizacion y funcionamiento de los organismos de
normalizacién y de acreditacion del SNC. A tales efectos, podra contratar los servicios de auditores de acreditada y
reconocida capacidad que estén libres de presiones econdmicas, financieras o compromisos de cualquier tipo que

pongan en duda su imparcialidad, de acuerdo a las pautas que se fijen por via reglamentaria.



CONSEJO NACIONAL DE
CALIDAD
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COMITE
ASESOR

NIVEL1

El Consejo Nacional de Calidad, como organo superior de coordinacion en politicas de
calidad y en materia de normalizacidn y certificacion

El Consejo Nacional de Calidad contara con un Comité Asesor, integrado por representantes de los distintos

sectores productivos, de asociaciones de consumidores, de asociaciones de trabajadores y de las

Universidades quienes actuaran con caracter “ad-honorem” y colaboraran con el Consejo Nacional de

Calidad en el analisis y estudio de temas relativos al funcionamiento del Sistema y demas temas propios de

la esfera de su competencia.
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INSTITUTO NACIONAL

DE TECNOLOGIA
INDUSTRIAL (INTI)

ORGANISMO DE
NORMALIZACION

ORGANISMO DE
ACREDITACION

COMISION DE

REGLAMENTADO RES
TECNICOS

NIVEL2

) El INSTITUTO NACIONAL DE TECNOLOGIA INDUSTRIAL (INTI), institucion responsable de la realizacién,
mantenimiento y diseminacion de los patrones nacionales de medida y de su reconocimiento

internacional.

I1) El Organismo de Normalizacion (IRAM) como entidad a nivel nacional responsable de la emisidon y

actualizacion de las normas.

I11) El Organismo de Acreditacidon (OAA), como entidad a nivel nacional responsable de la acreditacion de
los organismos de certificacion de los sistemas de calidad, productos, servicios y procesos, y de la

acreditacion de los organismos de evaluacion de la conformidad.

V) La Comision de Reglamentadores Técnicos (CRT), como comisidn interministerial responsable de Ia
articulacion entre los organismos reglamentadores y de velar por el cumplimiento de Buenas Practicas

Reglamentarias.
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Desde 1935

Contribuir a mejorar la
:calidad de vida, el
‘O bienestary la seguridad
0 o .
mde personasy bienes.
e=mmm Promover el uso racional

Asociacion civil sin fines
de lucro, organismo no

gubernamental de
<L .tilidad publica.
o'

Ser referente en el
™ aMbito nacional,
emmregional e
,ﬂinternacional para la

Reconocido como

[ '
organismo nacional de >mejora de !a de los recursosy la
normalizacién por el competitividad, el innovacion. Facilitar Ia.
Decreto de P.E. Nro. desarrollo sostenible Ipr‘t’ducfc'on' el C‘c’jmerc'oy
y la calidad de vida T T

Representa a la Argentina del ciudadano.

ante los organismos
internacionalesy regionales
de normalizacion.
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Principios de la normalizacion

DE NORMALIZACION

La disciplina que trata el establecimiento, la aplicacion y la adecuacion de

reglas destinadas a ordenar vy orientar una actividad para asegurar su

desarrollo armoénico con el fin de procurar beneficios para la sociedad

acordes con su desarrollo econdmico vy social.
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FUNCIONES DEL ORNAGISMO DE

NORMALIZACION

a) la elaboracién y la emisién de normas;

b) llevar un registro permanentemente actualizado de las normas;

c) la difusion de las normas;

d) la instrumentacion de un mecanismo que promueva la plena participacion de todos los
intereses y sectores involucrados en la elaboracion de normas en los organismos
normalizadores internacionales y regionales;

e) la celebracidon de acuerdos con organismos pares internacionales, regionales o de otros

estados, de reconocido prestigio, en lo que hace a su estricta competencia.



Comunidad Mundial de Normalizacion
Niveles de Normalizacion

¢DONDE SE ESTUDIAN
LAS NORMAS?

AUMENTO DE LA
UNIVERSABILIDAD
Y APLICABILIDAD

AUMENTO DE LA
ESPECIFICIDAD

CEN AMN CENELEC

INTN

IRAM ABNT UNIT

ORGANIZACIONES: EMPRESAS, INSTITUCIONES



OAA, ESP sorsHoRnRawmssR
Marco Legal

ORGANISMO
DE ACREDITACION

El OAA es una asociacion civil sin fines de lucro, constituida el 29 de mayo de

1995 a través de su Estatuto que fue reconocido y habilitado como Organismo de

Acreditacion, a partir de un convenio suscripto con |la Secretaria de Industria de la
Nacion, en su caracter de autoridad de aplicacion. Se constituyoé de acuerdo a lo

dispuesto en el articulo 14 del Decreto del Poder Ejecutivo Nacional N2 1474/94,

de creacion del Sistema Nacional de Normas, Calidad y Certificacion, que

establecid que el OAA es el unico actor nacional en el campo de la Acreditacion


https://oaa.org.ar/docs/Estatuto 2008.pdf
https://oaa.org.ar/docs/Estatuto 2008.pdf
https://oaa.org.ar/wp-content/uploads/2022/08/Decreto-1474-94.pdf
https://oaa.org.ar/wp-content/uploads/2022/08/Decreto-1474-94.pdf
https://oaa.org.ar/wp-content/uploads/2022/08/Decreto-1474-94.pdf

OAA, ESP sorsHoRnRawmssR
Marco Legal

ORGANISMO
DE ACREDITACION

Actualmente la Resolucion 98/2021 del Ministerio de Desarrollo Productivo: faculta a la

Secretaria de Industria, Economia del Conocimiento y Gestion Comercial Externa a
ejercer como autoridad de Aplicacion del Sistema Nacional de Calidad. El OAA es
signatario de acuerdos de reconocimiento mutuo con ILAC, IAF e IAAC, y participa en las
reuniones del Grupo de Trabajo de la OCDE sobre los Principios de las Buenas Practicas
de Laboratorio. En su caracter de Autoridad de Monitoreo lleva a cabo inspecciones de
monitoreo de la conformidad con las BPL en los ambitos que le sean delegados por las

autoridades regulatorias correspondientes.


https://oaa.org.ar/docs/Resolucion98-21.pdf
https://oaa.org.ar/docs/Resolucion98-21.pdf
https://oaa.org.ar/docs/Resolucion98-21.pdf
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ORGANISMOS DE
CERTIFICACION

LABORATORIOS DE
ENSAYO

LABORATORIOS DE
CALIBRACION

AUDITORES

NIVEL3

Personas calificadas y debidamente certificadas por el citado Organismo de Acreditacion

conforme con las normas dictadas en la materia, los que realizaran tareas de auditoria de los

sistemas de calidad para los organismos de certificacion.



LS sorsmonnnmisss,
FUNCIONES DEL ORNAGISMO DE ACREDITACION

a) Acreditar a los organismos de certificacion de los sistemas de calidad, a los laboratorios de
ensayo y de calibracion de conformidad con la normativa vigente;
" ¢) auditar a los organismos de certificacion y a los laboratorios acreditados a fin de asegurar el
i cumplimiento de las normas correspondientes durante el periodo de vigencia de la i
. acreditacion: |
d) revocar o suspender total o parcialmente la acreditacion en caso de inobservancia de las

normas correspondientes;

e) participar en la integracion de organismos internacionales o regionales con intereses
comunes en materia de acreditacion;
f) llevar un registro permanentemente actualizado de los organismos acreditados y de los

auditores certificados dentro del Sistema.
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1 (o] [nternational Organization for Standardization
Great things happen when the world agrees

Double the fun!

Get involved in the world standards day competition

Welcome

We're ISO, the International Organization for

Standardization. We develop and publish International to
Organizacion Internacional para la Estandarizacion I so

Las grandes cosas suceden cuando el mundo esta de acuerdo
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JERARQUIA DE LAS NORMAS

ORGANISMOS
OBLIGATORIAS GUBERNAMENTALES

(Nacionales, provinciales,
\ municipales)
N ORGANISMO NACIONAL
VOLUNTARIAS DE NORMALIZACION

e TR T

NO OBLIGATORIAS
(Obligatorias EMPRESAS

para empresas) L



S CoSER RIS
:Quiénes participan en la elaboracion de las Normas?

Organismos gubernamentales, Tipos de organismo

Organismos no gubernamentales,

Universidades, COMITES
Entidades cientificas, ‘ .

SUBCOMITES
Entidades privadas,

Cdmaras de empresas productoras, COMISIONES

Colegios profesionales,

Asociaciones profesionales, GRUPOS DE TRABAJO

*  Son multidisciplinarias.

* Son redactadas por expertos y especialistas.

Laboratorios... * Son el resultado practico de la participacion sectorial.

* Son el fruto de un proceso dinamico.

* Serevisan y actualizan periddicamente.

* Se toman como punto de referencia.

* Son reconocidas en los niveles nacional, regional e internacional.
* Se ponen a disposicion del publico.

* Son de cumplimiento voluntario.

* Son la base para la capacitacion de recursos humanos

Obras sociales,



.. LS sorsmonnnmisss,
¢ COMO PODEMOS DEMOSTRAR-NOS

NUESTRA CALIDAD ?

1- DISENO UNICO 2- COMPROMISO DE
PARA CADA "TODO " EL PERSONAL:
LABORATORIO: , CONVENCIMIENTO DE 3- TOMAR LA
ANALIZAR LA TODOS LOS DECISION DE
REALIDAD, LOS ESTAMENTOS DE LAS HACERLO™:
OBJETIVOS FUNCIONES TRABAJO
NECESIDADES, PRINCIPALMENTE DE

FILOSOFIA DE
TRABAJO, CULTURA
DEL TRABAJO

6- SUPERVISION
PERMANENTE DEL
ESTADO DE AVANC
DEL PROYECTO E
COMUN DEL
LABORATORIO

DESARROLLO-IMPLEMENTACION DE [Nl learel =0
UN SISTEMA DE GESTION DE LABORATORIO

4

CALIDAD

4- RECUENTO DE LO
REALIZADO, Y
FORMALIZACION DE
UN PROYECTO A
DESARROLLAR

PARTICIPACION"




) LS sorsmonnnmisss,
¢ COMO PODEMOS DEMOSTRAR-LES

NUESTRA CALIDAD ?
1) CERTIFICACION

¢QUE ES LA CERTIFICACION?

Es el reconocimiento formal que hace una tercera parte de que un organismo cumple con
los requisitos especificados en una normativa. Representa un acto voluntario de confianza
en nuestra capacidad y en la calidad de nuestra actividad...buscamos la certificacion para
ser mas competitivos.






S CONSEJO DE BlOQUIMICOS
DE LA PROVINCIA DE JUJUY

Proceso: Se considera proceso a una actividad (o conjunto de actividades) que utiliza

recursos, y que se gestiona con el fin de permitir que los elementos de entrada se
transformen en resultados.

La aplicacion del enfoque a procesos en un SGC, permite:
La comprension y la coherencia en el cumplimiento de requisitos.
La consideracion de los procesos en términos de valor agregado.
El logro del desempeno eficaz del proceso.

La mejora de los procesos con base en la evaluacion de los datos y la informacion.

Controles

Salidas

Proveedor tnoadas . Islelelei=c10. e Clients

Recursos &
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Procesos de un SGC

Gestion de

Gestion de riesgos

Objetivos e
indicadores

Auditorias Gestion de
internas cambios

Gestion de
documentos

Revision por
la Direccidn

39



b: CONSEJO DE BlOQUIMICOS
DE LA PROVINCIA DE JUJUY

Mapa de procesos: Es un diagrama de valor; un inventario grafico de los
procesos de una organizacion.

CLIENTES / USUARIOS
CLIENTES / USUARIOS

El mapa de procesos da una perspectiva global, posicionando cada
proceso en la cadena de valor.
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° S} CONSEJO DE BIOQUIMICOS
Tipos de Procesos ==

Procesos Estratégicos.

Procesos que definen, gestionan y controlan las metas de la organizacion, sus politicas
y estrategias

v

Procesos Operativos:

Son los procesos que generan valor para el cliente; son el corazon de la organizacion, son los
procesos que definen a la organizacion

_— T

Procesos Soportes:

Procesos que abarcan las actividades necesarias para el correcto funcionamiento de la
organizacion, son los procesos que agregan valor a la organizacion
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MAPA DE PROCESOS

PROCESOS ESTRATEGICOS

Gestion de 1+D+i
las Personas

PROCESO AVE

Gestion de Marketing y
la Calidad Ventas

Branding

D

/ \

Recepciony Validacion Informe
Contacto integral del J Final
conel ingreso
Cliente ‘

-——

Compras, Administraci Gestion de
Logistica y ony Areas Publicas
Abastecimient Finanzas

CLIENTES

V4.
L
-
<
L
—
O

PROCESOS SOPORTE

Tecnologia Infraestructu
Informatica ra

(o]
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@_32 e pe mocummCos
Procesos dentro de un laboratorio

de Analisis Clinicos

* Organizacion, Gestion y Control * Evaluacion de labs. de
de documentos m== derivacion, proveedoresde = & ° Quejas, reclamos,
iNSUMOS discrepancias,
insatisfacciones...
* Desarrollo Pos-Analitico: resoluciones

Validacion de resultados,
entrega de informes

]

e Desarrollo Analitico:
Evaluacion de Métodos,
ASEGURMAMIENTO DE LA l
. _CALIDAD

N

!

* Personal: capacitacion,
entrenamiento, ev. de
capacitacion

* Desarrollo Pre-Analitico: | 4ums |+ Equipamiento (evaluacién),
Extraccion-conservacion de condiciones ambientales

muestras 43
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The Deming (PDCA) Cycle

oplay
©@stop
@step
Prew

ACT

Escribir lo
que se hace

Hacer lo que

se hace lo que se .
se ha escrito

ha escrito

s =< )

Figura: Modelo PDCA (ciclo de Deming) aplicable a sistemas de gestion
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C

Figura 2. Intercambio entre diferentes sistemas y subsistemas: (Ciclo Flanificar (P) - Hacer (D) - Verificar (C) -
Actuar (A) y Teoria General de Sistemas) (21).
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S sorsmonusnmisss,

e Esta Norma Internacional emplea el enfoque a

procesos, que incorpora el ciclo Planificar-Hacer-

Verificar-Actuar (PHVA), vy el pensamiento basado en
riesgos.

 El enfoque a procesos permite a una organizacion

planificar sus procesos y sus interacciones.

* El ciclo PHVA permite a una organizacion asegurarse de

que Sus procesos cuenten con recursos y se gestionen

adecuadamente, y que las oportunidades de mejora se

determinen y se actle en consecuencia.
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LS soeRnan sy
¢ COMO PODEMOS DEMOSTRAR-LES
NUESTRA CALIDAD ?
1) CERTIFICACION

¢QUE ES LA CERTIFICACION?
Es el reconocimiento formal que hace una tercera parte de que un organismo cumple con
los requisitos especificados en una normativa. Representa un acto voluntario de confianza

en nuestra capacidad y en la calidad de nuestra actividad...buscamos la certificacion para
ser mas competitivos.

2) ACREDITACION

¢QUE ES LA ACREDITACION?
Es el reconocimiento formal que hace una tercera parte de que un organismo cumple con

los requisitos especificados y es competente técnicamente para desarrollar tareas
especificas objeto de la acreditacion. Acto voluntario.




Norma ISO 15189:2022 “Laboratorios Clinicos - Requisitos para
la Calidad y la Competencia”

EVALUACION DE METODOS
CC INTERNO/CC EXTERNO }

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD



LS sorsmonnnmisss,
Aseguramiento de la calidad

Registros completos de los
procedimientos, resultados y
acciones tomadas para garantizar
gue se cumplan los estandares de

Monitoreo,
evaluacion y

Establecer estandares de calidad, toma de . 1 lo:
realizar controles durante todo el acciones calidad: Cumplimiento
proceso de produccion o prestacion correctivas Normativo, Estandarizacion de
de servicios. Control de . Adecuada Pro_cesos, Sgguimiento de la
Calidad Documentacion Calidad, Auditorias y
Evaluaciones, Transparenciay
P Comunicacion, Reduccion de
Aseguramiento Errores

de la Calidad

Un personal bien entrenado ayuda a
mantener la conformidad con las
regulaciones y promueve una cultura de
calidad en toda la organizacion
Estandares de Calidad, Consistencia
y Uniformidad, Identificaciony
Mitigacion de Errores, Cumplimiento
Normativo, Uso Adecuado de
Equipos y Tecnologia, Cultura de
Calidad

Calibracion y
mantenimiento
de equipos

Evaluacion de
Competencias

Entrenamiento
del personal

Conjunto de actividades planificadas y sistematicas que se implementan dentro de una organizacion
para garantizar que los productos o servicios cumplan con los estandares de calidad requeridos.
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Diferencia con un procedimiento

Los procedimientos son el “como” se llevan a
cabo una o varias actividades, centrandose en la
forma de trabajar o realizar determinadas

tareas.

El proceso segtin 1SO 9000: 2015 Es la forma especifica de llevar a término un
serie de actividades mutuamente relacionadas o que proceso o una parte del mismo.

interactuan entre ellas, que transforman elementos de

entrada (necesidades de los clientes) en elementos de ~

salida (necesidades ya gestionadas).

Estos tltimos tienen que aportar un valor afiadido a los
elementos entrantes para considerar el proceso eficiente

Control es

Salidas

PROCESC Client=

ecor /i

Cualquier proceso es una transformacion de una entrada en una salida que tenga un valor anadido sobre ella. Es un conjunto de actividades y recursos
interrelacionados que transforman elementos de entrada en elementos de salida aportando valor afiadido.
Los recursos pueden incluir: personal, finanzas, instalaciones, equipos técnicos, métodos, etc.



LS sorsmonnnmisss,
Evaluacion de las etapas de un proceso de medicion

Analytical errors Analytical errors

T — A<
e \\ |
> Post-analytical errors Post-analytical errors
l.‘ /}[
k /7~
\ J
[
/‘

| Pre-analytical errors
\} /
Conclusions: extitg-analytical ,Euality is at least Conclusions: extra-analytical quality is at least \
as important as é{glytical quality are vital to as important as ‘analytical quality are vital to
achieve substantial improvement of laboratory achieve substantial_improvemient of laboratory
diagnostics and patients §afety EVALUAC'()N DE diagnostics and patients safety

METODOS + CCl + CCE

ST
Figure1 The iceberg of laboratory errors. 66 6\‘0(\
M

Pre-analytical errors

Lippi et al.: Preanalytical quality improvement. In pursuit of harmony. Clin Chem
Lab Med 2015; 53(3): 357-370



LS sorsmonnnmisss,
¢QUE NORMA ES ADECUADA PARA UN
LABORATORIO CLINICO?

NORMA ESPECIFICA

La Norma ISO 15189:2022 requiere que se documenten prdcticamente todos los
procesos que involucren el cumplimiento de los "Requisitos Técnicos”. Ademds ciertos
procesos como la gestion de recursos humanos (en particular en lo referente a su
calificacion y COMPETENCIA TECNICA), infraestructura (para garantizar las condiciones
de los ensayos) y otros exigen mayos rigurosidad debido a la especificad y sensibilidad
vinculada con esta actividad.

Ademds, la Norma ISO 15189:2022 amplia sus requisitos a otras etapas del proceso
analitico como son las etapas pre-analiticas y post-analiticas (respecto a la Norma de
origen, ISO/IEC 17025), y focaliza en la SEGURIDAD DEL PACIENTE. El objetivo es
establecer mecanismos de interaccion entre los pacientes, médicos, personal de los
centros médicos y el laboratorio.



) LS sorsmonnnmisss,
CRONOLOGIA DE LAS NORMAS ISO/IEC 17025 - ISO

15189
NORMA ISO/IEC 17025 NORMA NM ISO 15189
1978- GUIA ISO/IEC 25 1995- ISO-DRAFT COMO GUIAS
1982- GUIA ISO/IEC 25 1999- PUBLICACION E DIN EN ISO 15189
1990- GUIA ISO/IEC 25 2001- ISO-DRAFT ACORDE A ISO 9001 Y

ISO/IEC 17025
2002- VOTACION FINAL

2003- PUBLICACION ISO 15189 (V1)
2007- PUBLICACION ISO 15189 (V2)
2012- PUBLICACION ISO 15189 (V3)

2022- PUBLICACION ISO 15189 (V4)

1999- NORMA ISO/IEC 17025
(GUIA ISO 25 + GESTION ISO9000)

2005- NORMA ISO/IEC 17025
(GUIA ISO 25 + GESTION ISO9000)

2017- NORMA ISO/IEC (17025)



S sorsmonusnmisss,
Normas para laboratorios de analisis clinicos

[ Incertidumbre L

LGestic’m de riesgos]




e I CONSESO DE BICQUINMIGOS
NORMA INTERNACIONAL = = SXRuEReess.

1SO 15189:2022

Introduccion

El laboratorio clinico es esencial para el cuidado del paciente; las actividades se efectuan dentro de un marco
ético y de gobernanza, que reconoce las obligaciones de los proveedores del cuidado de la salud con el
paciente. Estas actividades se emprenden de una forma oportuna para satisfacer las necesidades de todos los
pacientes y del personal responsable del cuidado de estos. Las actividades incluyen las instrucciones para la
solicitud de los analisis, la preparacion del paciente, la identificacion del paciente, la toma de las muestras, el

transporte, el procesamiento de las muestras del paciente, la seleccion de los analisis adecuados para su fin
previsto, el analisis de las muestras, el almacenamiento de las muestras, asi como su interpretacion
subsiguiente, el informe de los resultados, y el asesoramiento a los usuarios del laboratorio. Esto puede incluir
también el informe de los resultados al paciente, las disposiciones para la realizacion de analisis urgentes y la

notificacion de resultados criticos.



ISO 15189:2022

Laboratorios clinicos
Requisitos para la calidad y la competencia

- 3
W e

L)

3.5

competencia ,
aptitud demostrada para aplicar
conocimientos y habilidades a fin de
lograr los resultados previstos

[FUENTE: ISO/IEC 17021-1:2015,
37, modificada — Se ha
anadido “demostrada” al inicio
de la definicion.]

1SO 15189 es |la norma de

NORMA INTERNACIONAL
ISO 15189:2022

competencia técnica para ‘ Acreditable!
los laboratorios clinicos

56
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COMPETENCIA TECNICA

La competencia técnica de un laboratorio depende de un numero importante de
factores, entre los que podemos incluir:

 Calificaciones, entrenamiento y experiencia del personal.

* Equipo apropiado - calibrado y mantenido correctamente.
* Procedimientos adecuados de aseguramiento de la calidad.

« Métodos y procedimientos de ensayos/analisis validos y apropiados.
 Trazabilidad de las mediciones.

* Procedimientos apropiados para registrar e informar resultados.

* Instalaciones apropiadas para efectuar ensayos/analisis, calibraciones vy
mediciones.

La acreditacidon es una herramienta efectiva para los laboratorios dado que tiene
trascendencia nacional e internacional como un indicador confiable de competencia
técnica




NORMA INTERNACIONAL
ISO 15189:2022

NIVELES DE RECONOCIMIENTO INTERNACIONAL

ILAC / IAF

5 D\
“

RECONOCIMIENTO.....TRACEABLE

s DD

ILAC (Cooperacion
Internacional de Acreditacion
de Laboratorios) y el IAF (Foro
Internacional de Acreditacion),
reconocen cooperaciones
regionales.

Estas cooperaciones se
someten a evaluaciones pares,
y Se comprometen a mantener

el

Acuerdo de Reconocimiento
Mutuo (MRA).




NORMA INTERNACIONAL
ISO 15189:2022

Resolucion ILAC GA 26.08

La Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios (ILAC) acordd que habra un
periodo de transicion de tres afos desde la fecha de publicacion.

Todos los laboratorios clinicos acreditados deben haber sido evaluados y acreditados por un

organismo de acreditacion segun la norma I1SO 15189:2022 hasta el ultimo dia (31 de
diciembre de 2025).

Al final del periodo de transicion, la acreditacion de un laboratorio clinico con la ISO

15189:2012 y la acreditacion de POCT con la I1SO 22870:2016 junto con la I1ISO15189:2012 no
seran reconocidas bajo el Acuerdo de ILAC.

El Grupo MLA de |IAAC monitoreara este periodo de transicion hacia la I1SO 15189:2022, y

solicitara a los Organismos de Acreditacion miembros de IAAC signatarios del MLA de

ISO 15189 que presenten informes regulares para garantizar una transicion sin problemas en
toda la region.

59



NORMA ISO Laboratorios clinicos — Requisitos
INTERNACIONA]I, 15189 parala calidad y la competencia

Cuarta edicion
2022-12

Los principales cambios son los siguientes:

— La alineacidon con la Norma ISO/IEC 17025:2017 ha dado lugar a que los requisitos de la
gestion aparezcan ahora al final del documento;

— Se han incorporado los requisitos para los andlisis realizados cerca del paciente (POCT,
por sus siglas en inglés, Point-of-care testing), previamente incluidos en la Norma ISO
22870;

— Se hace un mayor énfasis en la gestion del riesgo.

Esta cuarta edicion anula y sustituye a la tercera edicion (ISO 15189:2012), que ha
sido revisada técnicamente. También sustituye a la Norma I1SO 22870:2016.



NORMA ISO Laboratorios clinicos — Requisitos
INTERNACIONA]I, 15189 parala calidad y la competencia

Cuarta edicion
2022-12

Este documento contiene los requisitos para que el laboratorio clinico planifique
e implemente las acciones para abordar los riesgos y las oportunidades de
mejora. Los beneficios de este enfoque incluyen: aumento de la eficacia del
sistema de gestion, disminucion de la probabilidad de generar resultados no
validos y reducir el dano potencial causado a los pacientes, al personal del
laboratorio, a la sociedad y al medio ambiente.

Los requisitos aplicables a la gestion del riesgo estan alineados con los principios de la Norma ISO 22367.

Los requisitos aplicables a |la seguridad del laboratorio estan alineados con los principios de la Norma ISO 15190.

Los requisitos aplicables a la toma y transporte de muestras estan alineados con la Norma 1SO 20658.

Este documento contiene los requisitos aplicables a los andlisis realizados cerca del paciente (POCT, por sus siglas en inglés,
Point-of-care testing) y deja obsoleta a la Norma ISO 22870, la cual sera retirada posteriormente a la publicacién de este
documento.

El formato de este documento se basa en la Norma ISO/IEC 17025:2017.

Cuando un laboratorio solicita la acreditacion, deberia seleccionar un organismo de acreditacion que opere de acuerdo con
la Norma ISO/IEC 17011, y que tenga en cuenta los requisitos particulares de los laboratorios clinicos.
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