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DESCRIPCION DE LA UNIDAD DE APRENDIZAJE/CURSO:

La importancia de los sistemas de calidad en el laboratorio representa un nivel de garantia en el desarrollo del
diagnéstico, prevencion y tratamiento de enfermedades, por tanto, es importante la estandarizacion de los
sistemas analiticos dentro de los laboratorios clinicos, puesto que la aceptacion y credibilidad de sus resultados
depende de la identificacion de las fuentes de variabilidad, de su control, de la implementacion del
aseguramiento de la calidad y la documentacién que asi lo demuestre como parte integral del sistema de gestiéon
de calidad.

En este programa el alumno abordard las etapas preanaliticas, analitica y post analitica del aseguramiento de
la calidad, aplicara metodologias de control de calidad interno y control de calidad externo para llevar a cabo
una evaluacion integral del sistema de gestion de calidad, a través de los elementos que lo conforman, en
congruencia con la normatividad que regula el funcionamiento de los laboratorios clinicos.

COMPETENCIA PRINCIPAL QUE DESARROLLA:

E3. ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN EL LABORATORIO

Evalta los procedimientos del programa de gestion de calidad en laboratorios de las diferentes areas de
especialidad, con la finalidad de asegurar y controlar la calidad para obtener una acreditacion acorde con la
normatividad vigente, con un sentido de responsabilidad, ética profesional y compromiso social.

OTRAS COMPETENCIAS A LAS QUE SE CONTRIBUYE CON EL DESARROLLO DE LA UNIDAD DE
APRENDIZAJE/CURSO:




B1. EXCELENCIA Y DESARROLLO HUMANO

La excelencia educativa promueve el desarrollo humano integral con resultados tangibles obtenidos en la
formacion de profesionales con conciencia ética y solidaria, pensamiento critico y creativo, asi como una
capacidad innovadora, productiva y emprendedora. Se puntualiza en los aprendizajes, como referente para
construir nuevas propuestas y soluciones en el marco de la innovacion y pertinencia social, con matices éticos
y de valores, que desde su particularidad cultural le permitan respetar la diversidad, promover la inclusion,
valorar la interculturalidad.

B4. TRANSFORMACION DIGITAL

Transforma la cultura digital en la sociedad, en las organizaciones e instituciones educativas para aprovechar
al maximo el potencial de las tecnologias y herramientas digitales; propiciar su uso responsable y ético que
estimule la creatividad, innovacion, la comunicacion efectiva y el trabajo colaborativo e interdisciplinar en la
solucion de problemas de la sociedad digital; promoviendo la privacidad y la seguridad, asi como el respeto a
los derechos de autor y la propiedad intelectual.

E1. ANALISIS QUIMICO-BIOLOGICO

Analiza los procesos biolégicos y sus mecanismos de regulacion, asi como muestras quimico-biolégicas con
base en las caracteristicas de las fases preanaliticas y analiticas especificas aplicadas en las areas de
especialidad, para obtener resultados confiables apegados a la normatividad mexicana, internacional y en
estandares de calidad vigentes. con responsabilidad y ética profesional.

E2. INTERPRETACION QUIMICO-BIOLOGICA

Evalla datos experimentales, asi como resultados de laboratorio en la fase post analitica con base en los
parametros o valores de referencia, que le permitan elaborar un reporte que ayude a tomar decisiones sobre un
diagnostico presuntivo, acorde a la normatividad mexicana, internacional y estandares de calidad vigentes con

respeto por la integridad y confidencialidad de los datos.

DOMINIOS
(Se toman de las
competencias)

OBJETOS DE ESTUDIO

(Contenidos necesarios
para desarrollar cada uno
de los dominios, temas y

subtemas)

RESULTADOS DE
APRENDIZAJE

(Se plantean de los
dominios y contenidos)

METODOLOGIA
(Estrategias,
secuencias, recursos
didacticos)

EVIDENCIAS DE
DESEMPENO
(Productos tangibles
gue permiten valorar
los resultados de
aprendizaje)

E3.1. Identifica areas
de oportunidad en el
programa de gestién
de calidad dentro de
un laboratorio con
base en la
normatividad vigente
para proponer mejoras
en el proceso de
calidad.

E2.2. Valida los
resultados obtenidos
para elaborar un
reporte escrito con
base en la
normatividad
mexicana,
internacional y
estandares de calidad

Objeto de estudio 1.
GENERALIDADES DEL
ASEGURAMIENTO DE

LA CALIDAD

1.1 Introduccién al
Aseguramiento de la
calidad en el
laboratorio clinico

Conceptos: Calidad,
Aseguramiento de la
calidad, Calidad en el
servicio, Sistema de
Gestién de Calidad en el
laboratorio

Aplicacion del sistema de
gestion de calidad en el

Describe los elementos que
conforman el
Aseguramiento de la
calidad dentro del Sistema
de Gestion de Calidad que
le permitan identificar areas
de mejora dentro del
laboratorio clinico.

Identifica areas de mejora
para interpretar y clasificar
las desviaciones (errores) e
interferencias que se

Exposicioén por
estudiante de los
conceptos y sus
aplicaciones dentro
del laboratorio clinico

Busqueda y analisis
de informacion que
permiten visualizar los
errores, tipos de
errores e

Resumen de su
exposicion

Revisién de Articulos
relacionados al tépico
revisado

Examenes escritos

Diagram Causa/Efecto




vigentes con ética y
responsabilidad social.
E2.4. Propone
estrategias
biotecnolégicas a
través de la
interpretacion de datos
experimentales para
plantear soluciones
innovadoras a
diversos problemas,
con enfoque ético y
sostenible.

B1.1. Desarrolla el
pensamiento critico a
partir de la libertad, el
analisis, la reflexion y
la argumentacion.
B1.2. Propone la
solucién de problemas
con una base
interdisciplinar
(cientifica,
humanistica y
tecnologica).

B1.7. Participa en el
desarrollo de
propuestas y
soluciones en el
marco de la
innovacion y
pertinencia social

laboratorio clinico.

1.2 Errores relacionados
con el laboratorio
clinico

Definicion, clasificacion y
efectos bioldgicos

1.3 Interferencias
producidas en el
proceso de analisis.

Deteccion, mecanismos
de produccioén y
clasificacion

1.3 Causas e importancia
de la varianza en el
laboratorio clinico

Revisién de términos
como: exactitud, precision,
coeficiente de variacioén,
indice de varianza.

presentan dentro del
sistema.

Desarrolla estrategias para
la mejora continua dentro
del Sistema de Gestion de
Calidad en el laboratorio

interferencias que se
presentan en el
laboratorio

Practica de
laboratorio para
identificacién de

desviaciones por los
instrumentos de
medida

Aprendizaje orientado
en proyectos para
proponer un sistema
de mejora continua

Elaboracion de
reportes de préacticas
de laboratorio

Informe de propuestas
de soluciones de
mejora.

E1.1. Obtiene
muestras de acuerdo
con el tipo y método
de obtencion segun
Ssus caracteristicas
fisico-quimicas,
anatomo-fisioldgicas y
la técnica de andlisis a
realizar, para asegurar
el control de calidad
de la fase pre-
analitica, apegado a la
normatividad

E1.2. Utiliza técnicas
de conservacion y
transporte de
muestras para
preservar sus
caracteristicas fisicas,
guimicas o bioldgicas,
apegado a la
normatividad

Objeto de Estudio 2.
FASE PRE ANALITICA

2.1 Fase preanalitica de
laboratorio clinico.
Generalidades

2.2 Principales fuentes de
error y sus
consecuencias

2.3 Solicitud de examen 'y
toma de muestra de
acuerdo con las areas
del laboratorio

2.4 Obtencién de muestras
para las diferentes
areas de laboratorio

Identifica las areas de
oportunidad para la
prevencion de errores en la
etapa preanalitica

Determina el tipo de
recipiente y la metodologia
para una correcta toma de
muestra acorde a las areas
de laboratorio

Emplea el método de
recoleccion de muestra con
base a los exdamenes
solicitados

Desarrolla un método para
el correcto manejo,
transporte y
almacenamiento de
muestras.

Exposiciones del
profesor
Guia de estudio

Practica de
laboratorio

Exposicién por
estudiante

Examenes escritos

Manejo adecuado de
la técnica analitica.

Reporte escrito de
laboratorio con los
resultados obtenidos.

Informe del
diagnostico de las
areas de oportunidad.




mexicana,
internacional y
estandares de calidad
vigente, con
responsabilidad y
ética.

E3.2. Propone
soluciones de mejora
en las fases pre-
analitica, analitica y
postanalitica en el
laboratorio con base a
la normatividad y
guias vigentes.

B4.3. Aplica de forma
ética diferentes
herramientas digitales
gue favorezcan el
trabajo colaborativo e
interprofesional,
considerando las
principales
innovaciones
cientificas y
tecnoldgicas,
relacionadas con la
profesion.

e Sangre venosa, capilar
y arterial

e Heces y orina

e Exudados

2.5 Manejo, transporte y
almacenamiento de
muestras de acuerdo
con las areas de
laboratorio

E3.1. Identifica &reas
de oportunidad en el
programa de gestién
de calidad dentro de
un laboratorio con
base en la
normatividad vigente
para proponer mejoras
en el proceso de
calidad.

E3.2. Propone
soluciones de mejora
en las fases pre-
analitica, analitica y
post-analitica en el
laboratorio con base a
la normatividad y
guias vigentes.

E3.3. Valida los
métodos y
procedimientos de las
fases pre-analitica,
analitica y
postanalitica del
programa de gestion
considerando las
medidas de control de
calidad con base en la
normatividad y guias
vigentes, a fin de
evitar desviaciones en
los

Objeto de Estudio 3.
FASE ANALITICA

3.1 Fase analitica de
laboratorio. Generalidades

3.2 Control estadistico de la
calidad.

3.3 Fuentes de variacion
e |[dentificacion
e Clasificacion

e Herramientas para
manejo de incidencias

3.4 Limites de control y
variacion analitica.

3.5 Materiales de Control

3.6 Gréficos de Levey —
Jennings y Reglas de
Westgard.

3.7 Control de Calidad
Interno y Externo.

Emplea los métodos
estadisticos para deteccion
de posibles desviaciones en
el sistema de control de la
fase analitica

Selecciona el material de
control utilizado en el
control de calidad analitico

Emplea graficos de Levey —
Jennings para identificacion
del tipo de error dentro del
sistema analitico

Selecciona el método para
la implementacion de un
control de calidad externo

Documenta los hallazgos
para reducir el porcentaje
de error producido en el
analisis

Exposiciones del
profesor

Practica de
laboratorio

Dispositivo de
aprendizaje:
“Rastreadores de
precision: Un
Acercamiento alos
Gréficos de Levey -
Jennings”

Exposicién por
estudiante

Aprendizaje basado
en problemas

Examenes escritos

Reporte escrito de
laboratorio con los
resultados obtenidos.

Resumen

Informe de propuestas
de soluciones de
mejora.




B4.4 Analiza los
desafios éticos en la
era digital y
promueve el uso
seguro y
responsable de la
tecnologia; toma en
cuenta la proteccion
de datos personales
en el entorno digital.
B4.5 Favorece la
inclusion digital para
la reduccion de la
brecha tecnolégica.

E2.1. Analiza los
resultados obtenidos
de la muestra respecto
a los parametros o
\valores de referencia
para la toma de
decisiones relacionada
con la fase pre-
analitica o analitica,
basados en la
normativa y
estandares vigentes
nacionales e interna
E2.2. Valida los
resultados obtenidos
para elaborar un
reporte escrito con
base en la
normatividad
mexicana,
internacional y
estandares de calidad
vigentes con ética 'y
responsabilidad social.
E3.2. Propone
soluciones de mejora
en las fases pre-
analitica, analitica y
postanalitica en el
laboratorio con base a
la normatividad y
guias vigentes.

Objeto de Estudio 4.
FASE POST ANALITICA

4.1 Fase post analitica.
Generalidades

4.2 Definicion de valores de
referencia, criticos, de

decisién y absurdos.

4.3 Validacion e
Interpretacion de
resultados.

4.4 Fuentes de variacion en
la fase post analitica.

4.5 Reporte de resultados
de acuerdo con la
normatividad vigente
nacional e internacional

de
en

e Errores
interpretacién
reportes y célculos

4.6 Confidencialidad y ética
de acuerdo con Ilo
estipulado en la
normatividad vigente

Establece los criterios para
el andlisis de los resultados
obtenidos

Interpreta los resultados
obtenidos después del
andlisis del material de
control

Produce un reporte de
resultados en base a lo
requerido por la
normatividad vigente

Emplea los elementos de
etica y confidencialidad
para su informe de
resultados

Exposiciones del
profesor

Busqueda y andlisis
de informacion

Practica de
laboratorio

Examenes escritos

Reporte escrito de
laboratorio con los
resultados obtenidos.

Informe de validacion
de métodos y
procedimientos

Informe de propuestas
de soluciones de
mejora.

LABORATORIO

PRACTICA

DOMINIO
PROCEDIMENTAL

OBJETIVO DE LA
PRACTICA

TIPO DE PRACTICA

EVIDENCIAS DE
DESEMPENO




Préactica 1.

Uso, manejo y ajuste
de micropipetas

Efectuar la calibracion de
mediciones y lecturas de
aparatos de instrumentos.

Adquirir conocimientos
sobre el uso (técnicas de
pipeteo), mantenimiento y
calibracion de
micropipetas mecanicas,
asi como observar su
precision

Tipo 2: Cerrada

Diagrama de flujo
Bitacora
Documento o archivo

digital del reporte de
practica

Préactica 2.

Determinacion del
volumen minimo de
lectura y efecto
menisco.

Verificar la ejecucion,
procedimientos y la
exactitud de sus resultados

Determinar el volumen
minimo de lectura de un
espectrofotometro, a la
cual las lecturas de las
absorbancias no tengan
variacion.

Observar el efecto que
provoca el menisco en las
mediciones de una
solucién cuando este
interacttia con la luz
emitida

Tipo 2: Cerrada

Diagrama de flujo
Bitacora
Documento o archivo

digital del reporte de
practica

Préactica 3.

Estudio del efecto
acarreo.

Verificar la ejecucion,
procedimientos y la
exactitud de sus resultados

Determinar si un sistema
analitico o equipo
presenta efecto de
acarreo mediante el
empleo de soluciones
coloridas de dos
diferentes
concentraciones

Tipo 2: Cerrada

Diagrama de flujo
Bitacora
Documento o archivo

digital del reporte de
préactica

Practica 4.

Control de calidad en
el lavado de material
de vidrio.

Efectuar monitoreo del
medio ambiente y
superficies.

Adaptar e implementar
sistemas de control de
calidad.

Evaluar la limpieza
guimica del material de
vidrio a utilizar en la fase
pre analitica y analitica
del laboratorio clinico, de
tal forma minimizar los
errores aleatorios que
puedan incidir en el
resultado de laboratorio.

Tipo 2: Cerrada

Diagrama de flujo
Bitacora
Documento o archivo

digital del reporte de
practica

Practica 5.

Consideraciones
preanaliticas en la
toma de muestra.
Alteracion de las
mediciones.

Atender correcta 'y
oportunamente a los
pacientes que asistan a los
servicios de laboratorio, asfi
como orientarlos e
instruirlos.

Efectuar toma de muestras
para analisis clinicos,
numerar, clasificar, revisar
su estado aceptar o
rechazar conforme a los
procedimientos
establecidos.

Adaptar e implementar
sistemas de control de
calidad.

Estandarizar el método de
recoleccion de muestras
de sangre venosa con el
fin de estandarizar el
proceso y minimizar los
errores que se producen
al momento de la
extraccion venosa, asi
como evidenciar el
impacto del
incumplimiento sobre la
calidad de la muestra
sanguinea y algunas
mediciones en las
distintas areas de
laboratorio clinico.

Tipo 2: Cerrada

Diagrama de flujo

Bitacora

Documento o archivo
digital del reporte de
practica




Acatar las medidas de
seguridad tendientes a
prevenir y disminuir riesgos
de trabajo

Préactica 6.

Control de calidad en
extendidos
sanguineos (FSP).

Verificar la ejecucion,
procedimientos y la
exactitud de sus resultados

Adaptar e implementar
sistemas de control de
calidad.

Estandarizar el método
para la realizacién de
frotis de sangre periférica
y de este modo obtener
frotis de calidad que
permita hacer una
correcta lectura del
diferencial celular como
apoyo al diagnostico de
diversas patologias
hematologicas.

Tipo 2: Cerrada

Diagrama de flujo

Bitacora

Documento o archivo
digital del reporte de
practica

Practica 7.

Estudio de la
variacion en
condiciones optimas.

Verificar la ejecucion,
procedimientos y la
exactitud de sus resultados

Registrar, procesar y
concentrar datos para
informacién de estadistica.

Aplicar técnicas de control
de calidad (CV) y
determinar la
concentraciéon de un
analito, asi como repetir
los analisis en las
condiciones analiticas
ideales y constantes
como sea posible para
obtener la menor
variacion del método
analitico empleado.

Tipo 2: Cerrada

Diagrama de flujo

Bitacora

Documento o archivo
digital del reporte de
practica

Préactica 8.

Elaboracion y
analisis de graficos
de Levey — Jennings

Registrar, procesar y
concentrar datos para
informacioén de estadistica.

Efectuar toma de muestras
para analisis clinicos,
enumerar, clasificar, revisar
su estado aceptar o
rechazar conforme a los
procedimientos
establecidos.

Desarrollar gréaficos de
Levey — Jennings a partir
de datos proporcionados
por corridas intra
laboratorio, conocer y
aplicar las reglas de
Westgard en dichos
gréficos para fundamentar
los criterios de aceptacion
y rechazo de la corrida
analitica

Tipo 4: Verificacion

Diagrama de flujo

Bitacora

Documento o archivo
digital del reporte de
préactica

Préactica 9.

Elaboracion de
sueros control

Verificar la ejecucion,
procedimientos y la
exactitud de sus resultados

Registrar, procesar y
concentrar datos para
informacién de estadistica.

Adaptar e implementar
sistemas de control de
calidad.

Determinar precision y
exactitud en las
determinaciones
analiticas, tanto manuales
como automatizadas
utilizando un suero
comercial con elevada
confiabilidad de valores
conocidos para cada
analito y método de
medicién. En nuestro
medio, es posible acceder
a sueros comerciales que
presentan valores
obtenidos por métodos de
referencia o por métodos
de rutina.

Tipo 2: Cerrada

Diagrama de flujo

Bitacora

Analisis compartivo y
reporte de préactica




Adaptar e implementar
sistemas de control de
Préactica 10. calidad.
Control de calidad
externo.

Utilizan adecuadamente
normas oficiales mexicanas
en el ambito de
correspondencia

Conocer el estado de la
calidad de un componente
determinado, asi como
proveer datos
comparativos de los
laboratorios participantes
para complementar el
sistema de control de
calidad interno dentro de
un laboratorio, estimular
para mejorar la calidad de
manera sistematica sobre
los valores de consenso
para un lote dado de un
material de control.

Diagrama de flujo

Tipo 3: Semiabierta o

Semicerrada Bitacora

Analisis compartivo y
reporte de practica

FUENTES DE INFORMACION
(Bibliografia, direcciones electrénicas)

EVALUACION DE LOS APRENDIZAJES
(Criterios, ponderacion e instrumentos)

Instituto Mexicano de Normalizacién y Certificacion
(IMNC) 2015. Laboratorios Clinicos — Requisitos de
la Calidad y Compentencia. NMX-EC-15189-IMNC-
2015.
https://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=53
93609&fecha=26/05/2015#gsc.tab=0

Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacion
(IMNC) 2018. Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracion. NMX-EC-17025-IMNC-2018
https://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=553425
5&fecha=09/08/2018#gsc.tab=0

Secretaria de salud (SSA) 2011. Para La
Organizacion Y Funcionamiento De Los
Laboratorios Clinicos. NOM-007-SSA3-2011.
https://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=524092
5&fecha=27/03/2012#gsc.tab=0

Secretaria de salud (SSA) 2013. Que establece las
pruebas y procedimientos para demostrar que un
medicamento es intercambiable. Requisitos a que
deben sujetarse los Terceros Autorizados que
realicen las pruebas de intercambiabilidad.
Requisitos para realizar los estudios de
biocomparabilidad. Requisitos a que deben
sujetarse los Terceros Autorizados, Centros de
Investigacion o Instituciones Hospitalarias que
realicen las pruebas de biocomparabilidad.NOM-
177-SSA1-2013
https://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=53

14833&fecha=20/09/2013#qgsc.tab=0

Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI)
2022. Laboratory Internal Audit Program. SGC-15

Para aprobar el curso debera de cumplir con el 80 % de asistencia,
menos de este porcentaje no tendra derecho a examen final ordinario.

Para exentar el examen final ordinario debera de tener una calificacion
de 9.0.

La inasistencia en el desarrollo de las practicas de laboratorio provoca
repeticién de curso.

Es necesario cumplir con al menos EL 30 % de las evidencias de
evaluacion en los 4 objetos de estudio para tener derecho a la
ponderacién y evaluacion tanto en teoria como en el laboratorio

Para poder ingresar al laboratorio de Aseguramiento de la Calidad en el
Laboratorio, se solicita el uso obligatorio de bata, zapato cerrado,
cabello recogido, uso de guantes, no shorts, ni faldas, asi como llegar
A TIEMPO (se autoriza 10 minutos de tolerancia, después de esto ya
no podra ingresar al laboratorio)

Cada equipo debera presentar y explicar el fundamento de la practica
ante sus comparieros de acuerdo con la asignacion del profesor. En la
sesion asignada por el profesor, asi como las personas que lo
presentaran.

La calificacion minima aprobatoria para laboratorio sera 7.0 de acuerdo
con lo establecido en el reglamento general académico, cabe sefialar
que el laboratorio no se exenta.

EVALUACION

La calificacién de la asignatura se divide en dos secciones, una en
teoria y otra de laboratorio, para las actividades en teoria se ponderaran
de la siguiente forma:

[ ]

Examenes parciales 25 %

e Actividades en plataforma 20%
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https://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5393609&fecha=26/05/2015#gsc.tab=0
https://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5393609&fecha=26/05/2015#gsc.tab=0
https://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5534255&fecha=09/08/2018#gsc.tab=0
https://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5534255&fecha=09/08/2018#gsc.tab=0
https://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5240925&fecha=27/03/2012#gsc.tab=0
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