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Nombre de la unidad curricular: Calidad Aplicada al Laboratorio

Licenciaturas: Ciencias Bioldgicas, Bioquimica

Frecuencia y semestre de la formacion al que pertenece: Anual, Semestre impar

Créditos asignados:

Ciencias Bioldgicas 3 (Tramo Comun o Tramo de Orientacién — Area Cientifico Basica)

Bioquimica 3 (Area Electivas)

Nombre del/la docente responsable: Andrea Villarino. Coordinadores: Gustavo Brafias, Mailén Arleo

E-mail: villarinoa@gmail.com, gustavobranas@gmail.com, mailenarleo@gmail.com

Requisitos previos: Experiencia previa en actividades de laboratorio practico, de las areas de analisis
guimico o bioldgico, asi como en analisis de resultados experimentales e instrumentos de medida.
Conocimientos basicos de microbiologia general.

Ejemplos de unidades curriculares de Facultad de Ciencias u otros que aportan dichos conocimientos:

Bioquimica y Seguridad y prevencidn de riesgos
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Conocimientos adicionales sugeridos:

Conocimientos basicos de probabilidad y estadistica.

Objetivos de la unidad curricular:
a) Herramientas, conceptos y habilidades que se pretenden desarrollar

Formar a los estudiantes en Buenas Prdcticas de Laboratorio y practicas afines, con un enfoque
orientado a la gestion de la calidad y al aseguramiento de los resultados.

Acercar a los estudiantes a actividades técnicas y de gestion que puedan aplicarse tanto en laboratorios
de investigacidon como en la industria.

b) En el marco del plan de estudios
Area electiva para la Licenciatura en Bioquimica
Temario sintético de la unidad curricular:

Buenas practicas de laboratorio.

Lineamientos generales de seguridad en el laboratorio.

Recursos del laboratorio (Documentacion, Personal, Equipos e insumos)
Proceso analitico e interpretacién de resultados.

Mejora continua.

Modulo practico:

1- Gréficos de control y reglas de Westgard.

2- Muestreo de agua.

Temario desarrollado:

Modulo 1: Buenas practicas de laboratorio

Conceptualizacion de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) y Calidad.
Vinculo entre BPL y Sistema de Gestidon de la calidad.

Importancia y normativa aplicada.

Modulo 2: Lineamientos generales de seguridad en el laboratorio.

Peligro y riesgo: definicion y conceptualizacién segun ISO/IEC 45001:2018
Riesgos fisicos, quimicos y bioldgicos.

Metodologia 5S y habitos de trabajo en el laboratorio.
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Mddulo 3: Recursos del Laboratorio

Soporte documental: Procedimientos, instructivos, registros.

Personal: induccidn, capacitacién y evaluacién de eficacia.

Condiciones ambientales.

Equipamiento: Calificacion de equipos, mantenimiento, verificacién, calibracidn.
Patrones y materiales de referencia: clasificacion y manejo.

Modulo 4: Proceso analitico e interpretacién de resultados.

Conceptualizacién del proceso analitico y sus fases (pre-analitica, analitica y post-analitica).
Muestreo.

Lineamientos generales para el andlisis fisico, quimico y biolégico.

Expresidn y andlisis de resultados.

Aseguramiento de calidad de los resultados obtenidos.

Modulo 5: Mejora continua
Conceptualizacidon de mejora continua y vinculo con ciclo de Deming.

Modulo practico:

1) Gréficos de control y Reglas de Westgard

Control de tendencias de resultados practicos obtenidos de: verificaciéon de balanza analitica y pipetas, y
estabilidad de estdndar de trabajo.

2) Muestreo de agua
Capacitacion segun documento interno: toma de muestra de manera aséptica, manipulacién de items
de ensayo, conservacion y traslado de la muestra. Registros

Bibliografia

a) Basica:

American Society for Quality, Quality Press, ?The ASQ Auditing handbook?, J. P. Rusell, 2014
ISO/IEC 45001 vigente: Sistemas de gestidn de la seguridad y salud en el trabajo ? Requisitos con
orientacién para su uso.

ISO/TR 10013 vigente: Directrices para la documentacion de sistemas de gestion de la calidad.

b) Complementaria:
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ISO 17025: Requisitos generales para la competencia de laboratorios de ensayo y calibracién

ISO 14644 vigente: Salas limpias y locales anexos controlados.

Anexo 1 de OMS: Buenas practicas de la OMS para laboratorios de control de calidad de productos
farmacéuticos. Reporte técnico nimero 957 aio 2010.

Anexo 2 de OMS: Buenas practicas de la OMS para laboratorios de microbiologia farmacéutica. Reporte
técnico 961 afio 2011.

Modalidad cursada: Curso presencial, tedrico y practico.

Metodologia de ensefianza: Presentacion de diapositivas por parte de los docentes y discusiones en
grupos reducidos con situaciones reales de la actividad cotidiana de los laboratorios de control.

Duracién en semanas: 6 semanas

Carga horaria total: 24

Carga horaria detallada:

a) Horas aula de clases tedricas: 20
b) Horas aulas de clases practicas: 3
c) Horas de seminarios: 0

d) Horas de talleres: 0

e) Horas de salida de campo: 1

f) Horas sugeridas de estudio domiciliario durante el periodo de clase:
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Sistema de APROBACION final
Tiene examen final: No
Se exonera el examen final: Si

Nota de exoneracion (del 3 al 12): 3

Sistema de GANANCIA
a) Caracteristicas de las evaluaciones:

Las evaluaciones de los estudiantes se realizaran de manera continua a lo largo de las clases
presenciales, ya que estas constaran con una alta carga de discusiones grupales en grupos reducidos y
presentacion de manera oral del trabajo realizado. A su vez, también se consideraran trabajos escritos
entregados por los grupos de trabajo vinculados a los temas de discusidn.

b) Porcentaje de asistencia requerido para ganar la unidad curricular: 80
c) Puntaje minimo individual de cada evaluacién y total: 3

d) Modo de devolucion o correccion de pruebas: Discusion oral de los trabajos presentados

COMENTARIOS o ACLARACIONES:

El curso contiene una alta carga de trabajos grupales ya que el objetivo es enfrentar a los estudiantes a
problemas concretos, reales, buscando que la solucidn a los mismos sea creativa, considerando las ideas
de todos los integrantes del grupo. Esta visidn es un reflejo de lo que sucede en la seccidn
Aseguramiento de la calidad de cualquier laboratorio, en donde se busca poner en practica, a partir de
la identificacion y conceptualizacidn, lo requerido en normas internacionales.
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