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DESCRIPCION DE LA UNIDAD DE APRENDIZAJE/ CURSO:

El presente curso apoyara al estudiante como una disciplina organizativa tanto en los procesos del laboratorio como en los confluentes que permite
optimizar los recursos, garantizar una prestacion de servicios agil y dinamica, para mejorar los niveles de calidad y rendimiento; todo esto como paso
previo para implantar un sistema de gestion de la calidad en el laboratorio y obtener la acreditacién por un organismo con acuerdos de reconocimiento,
en base a la normativa vigente y a la demanda actual que ha conducido a una transformacion en la organizacion de los laboratorios. De modo que
las tendencias actuales caminan hacia laboratorios grandes con una elevada capacidad de procesado de muestras.

Desarrollara habilidades para administrar y establecer un sistema de gestion por medio de debates grupales, asi como la capacidad de analizar la
informacion de los elementos necesarios para presentar un proyecto de apertura y establecimiento de un laboratorio clinico de acuerdo con lo que la
normatividad establece.

COMPETENCIA PRINCIPAL QUE SE DESARROLLA:
QBP_E 1 Anélisis quimico-biol6gico

QBP_E 2 Evalua los resultados de laboratorio para proporcionar un reporte que apoye en latoma
decisiones sobre un evento quimico-bioldgico.

QBP_E 3 Define los elementos para el manejo, organizacion y control de calidad de un laboratorio de
analisis clinicos o de prueba con base en la normatividad, para obtener resultados de calidad.




DOMINIOS
(Se toman de
las
competencias)

OBJETOS DE ESTUDIO
(Contenidos necesarios
para desarrollar cada
uno de los dominios)

RESULTADOS DE
APRENDIZAJE
(Se plantean de los
dominios y
contenidos)

METODOLOGIA
(Estrategias,
secuencias,

recursos
didacticos)

EVIDENCIAS
(Productos
tangibles que
permiten valorar
los resultados de
aprendizaje)

QBP_E 1.7
Conoce la
normativay
regulacion
sanitaria vigente
para elaborar los
procedimientos
normalizados de
operacién en el
desempefio de
sus actividades
profesionales.

Objeto de estudio 1
1. Definicion y clasificacién de los
laboratorios.

1.1 Qué es un laboratorio.
1.2 Tipos de laboratorios
1.3 Reglamento de laboratorios.
1.4 Servicios de laboratorios,
requerimientos de mercado
1.5 Laboratorios de rutina y
pruebas adicionales

Elija un elemento.

Elija un elemento.
Define el laboratorio
clinico.

Describe la clasificacion
de los laboratorios y los
servicios que prestan a fin
de conocer su
funcionamiento y
regulacion.

Elija un elemento.

Catedra por parte del
maestro sobre la
clasificacién de
laboratorios en tipos.

Exposicion de
trabajos por parte de
los estudiantes de la
investigacion  sobre
los diferentes tipos de
laboratorios.

Resumen

de lo que se vio
en la catedra
proporcionada por
el maestro.

Esquema de los
diferentes tipos de
laboratorio y las
actividades que
desempenfan.

QBP_E 1.7
Conoce la
normativay
regulacion
sanitaria vigente

Objeto de estudio 2

2. Normatividad.
2.1 Normas obligatorias y
voluntarias en el
funcionamiento de

Define normatividad,
normas obligatorias y
voluntarias.

Exposicién por

Resumen de la
Exposicion de los
puntos clave de

para elaborar los i ;
procedimientos laboratorio. estudiante las normas
normalizados de 2.2 NOM-007-SSA3-2011y de las normas vigentes
operacion en el PROY NOM 007 SSA 2017 asignadas.
gs:eafg‘g%% ggs NOM-197-SSA1-2000
. Conoce la normativa
profesionales. NOM-ZOO2 087-SEMARNAT-SSA1- vigente para la apertura y Resumen
operacion de las De las
QBP E2.3 NOM-004-SSA3-2012 actividadgs dgntro de Blsqueda y especificaciones
Informa los NOM-017-STPS-2008 laboratorio a fin de analisis de de la norma.
resultados optimizar los procesos informacion
obtenidos de las NOM-062-Z00-1999 dentro del mismo. b I Ex4
pruebas de en base ala xamenes
laboratorio NOM-056-SSA1-1993 normatividad sobre | escritos
acordeala NOM-077-SSA1-1994 los procedimientos | Sobre
”Of”li‘.“v'dad NOML026.STPS.2008 de procesamiento | procedimientos
con eticay -UZ0- -
responsabilidad de muestras y dentro de_I
social. entrega de laboratorio
resultados
QBP_E 3.1 Busqueda y Resumen
Identifica areas Selecciona la andlisis de De los puntos
de oportunidad normatividad para la informacion implementados en

del entorno para
el
establecimiento
de un
laboratorio.

QBP_E 3.2
Disefia un
laboratorio con

Objeto de estudio 3
3. Montaje de un laboratorio

3.1 Sistema de Gestion del
laboratorio.

3.2 Requerimiento de espacio,
equipo, material, reactivos y
personal capacitado.

implementacion de un
sistema de gestién dentro
del laboratorio clinico.

Define los requerimientos
de las diferentes areas de
laboratorio en base a la

para desarrollar el
sistema de gestion
en el laboratorio.

Exposicion por
estudiante

el sistema de
gestion.

Presentacion de
Maqueta

2




base ala
normatividad
correspondiente
que incluya los
requerimientos
de equipo,
materiales y
reactivos.

QBP_E 3.3
Elabora los
documentos
necesarios para
la organizacion
y
funcionamiento
de un
laboratorio.

QBP_E 3.6
Aplica los
procedimientos
pre-analiticos,
analiticos y
post-analiticos
del control de
calidad de los
laboratorios de
las &reas de
especialidad:: a)
Quimica
clinica,b)Analisi
S
inmunoquimicos
, C)Anélisis
parasitoscépico
s, d)Anélisis
microbiolégicos

3.3 Implementacion de
manuales, guias, bitacoras.

3.4 Buenas practicas de
laboratorio

3.5 Programa de Garantia y
Aseguramiento de la calidad

normatividad
correspondiente.

Elabora los documentos
requeridos por la
normativa para el buen
funcionamiento del
laboratorio

Elabora un programa de
garantia de la calidad
incluyendo evaluacion
interna y externa.

Implemente un Programa
de Aseguramiento de la
Calidad en en el
laboratorio.

de su proyecto de
laboratorio con sus
respectivas areas.

Exposicién por
estudiante

De la
documentacién
correspondiente a
el laboratorio en
apertura.

Presentacion y
Exposicién por
estudiante

Del programa de la
garantia de la
calidad.

Desarrollo de las
etapas pre
analitico, analitico
y pos analitico del
sistema de
aseguramiento de
la calidad en el
laboratorio.

o plano de
laboratorio con
sus areas.

Entrega de:
Manual de
organizacion
Manual de
métodos analitios
Manual de
procedimientos
Bitacoras de
mantenimiento y
calibraciéon de
equipo

Manual de calidad

Presentacion de
Diagrama de flujo
Del sistema de
gestién
implementado.

Esquema
De las etapas del
aseguramiento.

QBP_E 3.5.
Disefia un
programa de
gestion de
calidad.

4.

Objeto de estudio 4
Acreditacion de los laboratorios
clinicos

4.1 Concepto de acreditacion
4.2 Acreditacion conforme a la
NMX-EC-15189-IMNC-2008

NMX-EC-17025-IMNC-
2006/1IS017025:2005

4.3 Pasos para acceder a una
acreditacion

Identifica los pasos para
la acreditacion de un
laboratorio clinico.

Organiza la normativa
correspondiente para la
acreditacion de un
laboratorio clinico

Tareas individuales
de investigacion
para la
acreditacién de
laboratorio.

Proyectos
de acreditacién

Resumen

Entrega de
Proyecto de
laboratorio acorde
a la normatividad




FUENTES DE INFORMACION
(Bibliografia, direcciones electronicas)

EVALUACION DE LOS APRENDIZAJES
(Criterios, ponderacion e instrumentos)

Griffin B. 2005. Laboratory Design Guide. Elsevier-Architectural Press. 3rd edition.
Nilsen C. 1996. Managing the Analytical Laboratory. Interpham Press.

Martin Caballé. 20017. Gestion de laboratorios Clinicos, Ed. Elsevier Doyma 12
Edicion.

Comm. Prud. Pract. 2011. Prudent Practices in the Laboratory. The National
Academies Press.

Milton A. Anderson. GLP Quality Audit Manual (2000).

Charles W. L. Hill &Gareth R. Jones Strategic Management: An Integrated Approach.
(2010).

Imma Caballé Martin. Gestion del Laboratorio Clinico (2007).

Piotr Konieczka y Jacek Namiesnik. Quality Assurance and quality control in the
analytical chemical laboratory : a practical approach (2009)

Norma Oficial Mexicana NOM-007-SSA3-2011, Para la organizacién y
funcionamiento de los laboratorios clinicos.

Norma Oficial Mexicana NOM-197-SSA1-2000, Que establece los requisitos minimos
para la infraestructura y equipamiento de hospitales y consultorios de atencion
médica especializada.

Norma Oficial Mexicana NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Proteccién ambiental — salud
ambiental - residuos peligrosos bioldgico — infecciosos — clasificacion y
especificaciones de manejo.

Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, Del expediente clinico.

Norma Oficial Mexicana NOM-017-STPS-2008, Equipo de Proteccion personal —
seleccion uso y manejo de los centros de trabajo.

Norma Oficial Mexicana NOM-062-Z00-1999, Especificaciones técnicas para la
produccion, cuidado y uso de los animales de laboratorio.

Norma Oficial Mexicana NOM-056-SSA1-1993, Requisitos sanitarios del equipo de
proteccién personal.

Norma Oficial Mexicana NOM-077-SSA1-1994, Especificaciones sanitarias de los
materiales de control para laboratorio de patologia clinica.

Norma Oficial Mexicana NOM-026-STPS-2008, Colores y sefiales de seguridad e
higiene, identificacion de riesgos por fluidos conducidos en tuberias.

Norma mexicana NMX-EC-15189-IMNC-2008, laboratorios clinicos — requisitos
particulares para la calidad y la competencia

NMX-EC-17025-IMNC-2006/ISO17025:2005

e  Para acreditar el curso el estudiante debera de cumplir con por lo
menos el 80 % de asistencia.

e Asistencia entre el 80 y 60 % estan obligados a presentar
examen ordinario 102

e Un porcentaje menor al 60 % implica repeticion de curso.

e  Trabajo en clase 10%

e  Exposiciones y entrega de resumen 20%

e  Examen escrito 15%

e  Entrega de manuales y bitacoras 20%

e  Proyecto final 35 %

(el proyecto final tendra dos revisiones previas a su entrega de no
presentarlas perdera el valor asignado)




CRONOGRAMA DEL AVANCE PROGRAMATICO

Objetos de estudio

Semanas

1. Definicion y clasificacion de los
laboratorios.

2. Normatividad

3. Montaje de un laboratorio.

4. Acreditacién de los laboratorios
clinicos.




