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- Seleccionar y validar métodos analiticos, gestionar las muestras,

DESCRIPTOR organizar y controlar el flujo de trabajo analitico, calibrar y
mantener equipos, asegurar la trazabilidad y establecer
indicadores de calidad adecuados.

- Manejardocumentos asociados al sistema de calidad y a la gestion
de otras actividades. Adquirir experiencia en la redaccidon de
instrucciones técnicas y registros utilizados en la gestion de un
laboratorio.

- Conocimiento de las disposiciones legales asociadas a la gestion
del laboratorio de andlisis sanitario.

REQUISITOS Formacién basica de Quimica Analitica

OBIJETIVOS El objetivo prioritario es que el estudiante adquiera la formacién

tedrica y practica necesaria para gestionar adecuadamente el

laboratorio de analisis sanitario

COMPETENCIAS Bdsicas:

CB1. Que los/las estudiantes sepan aplicar los conocimientos adquiridos y
sean capaces de resolver problemas en entornos nuevos o poco conocidos
dentro de contextos mas amplios o multidisciplinares relacionados con su
area de estudio.

CB2. Que los/las estudiantes sean capaces de integrar conocimientos y
enfrentarse a la complejidad de formular juicios a partir de una informacién
que, siendo incompleta o limitada, incluya reflexiones sobre las
responsabilidades sociales y éticas vinculadas a la aplicacién de
conocimientos y juicios.

CB3. Que los/las estudiantes sepan comunicar sus conclusiones, y los
conocimientos y razones ultimas que las sustentan, a publicos especializados
y no especializados de un modo claro y sin ambigiiedades.

CB4. Que los/las estudiantes posean habilidades de aprendizaje que les
permitan seguir estudiando de un modo que habra de ser en gran medida
autodirigido o auténomo.

Generales:

CG1 Que los/las estudiantes tengan capacidad para el disefio, planificacion y
realizacion de analisis sanitarios, en sus vertientes clinica, alimentaria y
ambiental.

CG2. Que los/las estudiantes sean capaces de comprender e implementar la
organizacion y gestion, tanto cientifica como administrativa y econdmica, del
laboratorio de andlisis sanitarios.

CG3. Que los/las estudiantes sean capaces de implementar normas de
seguridad bioldgica y control de residuos sanitarios en el laboratorio de
analisis.

CG4. Que los/las estudiantes sean capaces de emitir informes analiticos,
interpretarlos y emitir juicios criticos sobre ellos.

Transversales:
CT1 Demostrar razonamiento critico y autocritico.




CT2. Incorporar a sus conductas los principios éticos que rigen la practica
profesional.

CT3. Adquirir conciencia de los riesgos y problemas medioambientales que
conlleva su ejercicio profesional.

CT5 Elaborar y redactar informes de caracter cientifico-profesional.

CT6 Adquirir capacidad de organizacién, planificacidn y ejecucion.

CT9 Capacidad de planteamiento del trabajo experimental siguiendo una
metodologia cientifica.

CT12. Capacidad expositiva verbal, de debate y defensa argumental.

Especificas:
CE7. Aprender los principios basicos de la planificacion y desarrollo de un
sistema de gestion de calidad, con indicadores de calidad y acciones
preventivas y correctoras como mecanismo de mejora continua en el
laboratorio

CONTENIDOS

Programa teorico.

1.-Concepto de Calidad. Vocabulario de calidad. Ventajas e inconvenientes
de la implantacion de un sistema de calidad.

2.- Autorizacién, Certificacidny Acreditacién de los laboratorios: normas ISO-
9000, norma ISO-17025, norma ISO-15189. Principios gestién de la calidad.
Ciclo de Deming. Estructura de alto nivel: Anexo SL. Contexto de la
organizacion: Analisis interno y externo. Necesidades y expectativas de las
partes interesadas. Gestién del conocimiento. Gestién de riesgos. Evaluacion
del desempefio. Informacién documentada.

3.- Documentacion en un sistema de calidad. Manual de Calidad,
Procedimientos generales de calidad, Procedimientos normalizados de
trabajo.

4.- Implantacién de un sistema de gestion de calidad en un laboratorio de
andlisis clinicos. Etapas de la implantacion. Gestion de procesos. Indicadores

5.-Norma ISO 15189. Requisitos de gestion: servicios externos y suministros,
satisfaccién de clientes, identificacidn y control de las no conformidades,
acciones correctoras y preventivas, reclamaciones, evaluacién u auditorias,
revisidon por la direccién.

6.- Norma ISO 15189. Requisitos técnicos: Personal, instalaciones y
condiciones ambientales. Validacién de métodos e Incertidumbre de
medida. Gestién de los equipos de laboratorio. Trazabilidad de los datos
generados en el laboratorio. Aseguramiento de la calidad. Control de calidad
interno y externo. Gestion de Calidad en el proceso preanalitico y
postanalitico. Notificacion y comunicacion de los resultados. Informe
analitico.

Programa practico.

1. Preparacion de la documentacion asociada a un sistema de calidad:
elaboracion de un PNT

2. Busqueda y seleccidn de Materiales de Referencia Certificados.




Realizacion de graficos de control de calidad interno.
Seminarios vy talleres para resolver problemas y cuestiones tedricas.
Debates en el aula.

SR

Visién de un sistema de calidad.

Practicas de laboratorio
1. Calibracién y verificacion de una balanza analitica.

2. Calibracién y verificacidn de un espectrofotdmetro de absorcién UV-
Vis.

3. Validacién de un método analitico.

DISTRIBUCION DE Exposiciones magistrales: 22 horas
ACTIVIDADES Sesiones practicas: 8 horas
Seminarios y talleres: 13 horas
Evaluaciones: 2 horas
SISTEMA DE Es obligatoria la realizacién de todas las practicas para poder examinarse y

EVALUACION

superar la asignatura.

Para la superacién de la disciplina los alumnos deberan obtener una nota
de 5 o superior, de forma separada, tanto en los contenidos practicos
como en los tedricos.

Evaluacion continua Evaluacién NO continua

Criterio (>75% asistencia) (<75% asistencia)
Asistencia y actitud 10% ---
Practicas laboratorio: 20% 20 %
Actividades, trabajos, etc 20 % -
Examen final 50 % 80 %

BIBLIOGRAFIA

AENOR. 2017. Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y calibracién. UNE-EN ISO/IEC 17025:2017.

AENOR. 2013. Laboratorios clinicos. Requisitos particulares para la calidad
y la competencia. UNE-EN ISO 15189:2013.

AENOR. 2015. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos. UNE-EN ISO
9001:2015.

Legislacidon de Prevencion de Riesgos Laborales nacional y autondmica.

Burnett, D. 1998. Acreditacion del laboratorio clinico. Ed. Reverté,
Barcelona.

Compaiid, R., Rios, A. 2002. Garantia de Calidad en los laboratorios
analiticos. Ed. Sintesis, Madrid.

Dharan, M. 1980. Control de calidad de los laboratorios clinicos. Ed.
Reverté., Barcelona.

Diago, I., Rdédenas de la Rocha, S. 2015. Calidad en los laboratorios:
conceptos bdsicos. Compafiia Espafiola de Reprografia y Servicios SA, Madrid

Domingo Acinas, J., Arranz Molinero, A. 2002. Calidad y mejora continua. Ed.
Donostiarra, San Sebastian.




Fernandez Espina, C. 2005. Gestion de calidad en el laboratorio clinico. Ed.
Panamericana.

Garfield, F. 1991. Principios de Garantia de Calidad para Laboratorios
Analiticos. A

Lépez Coldn, J.L. 2009. Validacion Metodolégica y Cdlculo de

Incertidumbres: Aplicacion Practica en el caso de Elementos Traza.
Sociedad Espafiola de Bioquimica Clinica y Patologia Molecular.




