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Formacion integral para garantizar
resultados confiables y sistemas
documentales robustos en laboratorios

clinicos



OBJETIVO

Fortalecer las competencias técnicas y de gestion de los
profesionales del laboratorio clinico en calidad analitica vy
documentaciéon estructurada, mediante la aplicaciéon practica de
estandares internacionales (ISO 15189, ISO 9001, ISO 17511, ISO
22367), herramientas estadisticas y metodologias de verificacion,
trazabilidad e implementacion de programas como POCT,
garantizando resultados confiables, trazables y técnicamente
defendibles ante auditorias y procesos de acreditacion.

BENEFICIOS

e Comprension integral de la calidad desde la fase preanalitica
hasta la evaluacion final.

e Aplicacion practica de verificacion y comparacion de métodos.

e Dominio de trazabilidad metrologica e incertidumbre de la
medicién.

* Implementacion estructurada de gestidon del riesgo y seguridad
del paciente.

* Disefio técnico de documentacién alineada con ISO 15189 e ISO
9001.

e Herramientas para implementar y controlar programas POCT.

e Preparacion solida para auditorias internas y externas.

e Desarrollo de criterio técnico para toma de decisiones basada
en datos.

Aqui no se trata solo de cumplir requisitos... se

trata de entenderlos y dominarlos.
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¢A QUIEN
VA DIRIGIDO?

e Profesionales de
laboratorio clinico.

e Coordinadoresy lideres
de calidad.

e Directores técnicos.

* Responsables de
verificacion de métodos.

e Auditores internos.

e Profesionales que preparan su laboratorio para
acreditacion I1ISO 15189.

e Consultoresy asesores en sistemas de gestion para
laboratorios.

METODOLOGIA

Duracion total: 120 horas asincronicas desarrolladas en 4 meses.
El diplomado se desarrollara bajo un enfoque teorico-practico
progresivo, combinando fundamentacion técnica, aplicacion
estadistica y desarrollo documental estructurado.
Distribucion horaria:

e 90 horas tedrico-practicas

e 30 horas de talleres aplicados y evaluacién final
Modalidad virtual en linea.
Clases magistrales estructuradas por moédulos.
Desarrollo progresivo: de fundamentos a aplicaciéon avanzada.
Analisis de casos reales.
Ejercicios practicos con datos analiticos.

El enfoque es prdctico, aplicable y técnico. Cada modulo
construye sobre el anterior, asegurando coherencia
metodologica y profundidad conceptua




CONTENIDO

MODULO 1: ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN LA FASE
PREANALITICA
1.Concepto de fase preanalitica y su impacto sistémico
2.Marco normativo aplicable (ISO 15189 - ISO 20658)
3.Términos asociados
4.Recursos involucrados (personal, infraestructura, insumos)
5.Impacto clinico de la fase preanalitica
6.Flujo del proceso preanalitico
7.20 pasos fundamentales en la toma de muestras sanguineas
8.Tipos de muestras bioldgicas
O.Variables preanaliticas biolégicas
10.Variables preanaliticas técnicas
11.Errores de la fase preanalitica
12.Evaluacion desde la perspectiva del usuario clinico
13.Evaluacion del desempefio de la fase preanalitica
14.Riesgos preanaliticos
15.Actividad de aplicacién

MODULO 2: FUNDAMENTOS DE LA CALIDAD ANALITICA (16
HORAS)
1.Planificacion de la calidad analitica
2.Materiales de control de calidad
3.Niveles de control y frecuencia del CC
4.Herramientas estadisticas de analisis
5.Limites analiticos de desempefio
6.Relacién entre desemperio analitico y decisién clinica
7.Definicién del valor objetivo
8.Determinacion de los rangos de aceptacion
9.Creacion de graficos integrados de control de calidad
10.Concepto de error analitico total (TEa)
11.Error aleatorio
12. Error sistematico
13.Interpretacion avanzada de tendencias
14.Repaso dirigido con ejercicios aplicados
15.Taller integrador de analisis de desempefio analitico




MODULO 3: VERIFICACION Y COMPARACION DE METODOS
ANALITICOS
1.Conceptosy requisitos ISO 15189 aplicables
2.Responsabilidad del laboratorio en la verificacion
3.Alcance y limitaciones de la verificaciéon
4.Beneficios técnicos de implementar verificacion
5.Estructura general de un protocolo de verificacidon
6.Introduccién a la Guia CLSI EP15-A3
7.Fundamentos de CLSI EP15-A3 y disefio del estudio cuantitativo
8.Indicaciones iniciales y criterios para la verificacion cuantitativa
9.Criterios de aceptacion
10.Recoleccidén y organizacion de datos
11.Preparacion de base estadistica
12.Fundamentos de repetibilidad
13.Calculo de repetibilidad
14.Fundamentos de reproducibilidad
15.Calculo de la Unidad de Variabilidad del Laboratorio (UVL)
16.Aplicacién practica - Presicion
17.Estimacion del sesgo
18.Estimacion del sesgo con material de verificacion (Material de
referencia)
19.Estimacion del sesgo con material de verificacion (Material
valorado por grupo de laboratorio)
20.Estimacién del sesgo con material de verificacién (Material
control interno de primera opinion)
21.Aplicacion practica
22.Comparacion de métodos
23.Planificacion del estudio de comparacion
24.Ejecucion del estudio de comparacion
25.Analisis e Interpretacion del estudio de comparacion
26.Aplicacion practica
27.Introduccién al CLSI EP12
28.Sensibilidad, especificidad y concordancia
29.Calculo de nivel de acuerdo
30.Taller practico de verificacién cualitativa
31. Automatizacién de calculos




MODULO 4: TRAZABILIDAD METROLOGICA E INCERTIDUMBRE
DE LA MEDICION
1.Conceptos basicos de metrologia en laboratorio clinico
2.Sistema Internacional de Unidades (SI)
3.Exactitud metroldgica vs exactitud clinica
4.Concepto de trazabilidad metroldgica
5.Cadena de trazabilidad metrolégica
6.1SO 17511 aplicada al laboratorio clinico
7.Declaracion de trazabilidad
8.Definicion y documentacion de la trazabilidad en el laboratorio
9.Concepto de incertidumbre de la medicidn
10.Componentes de incertidumbre (Tipo Ay Tipo B)
11.Fuentes de incertidumbre en laboratorio clinico
12.Relacion entre incertidumbre y error total
13.Calculo de incertidumbre segun GUM
14.Calculo simplificado segun Eurachem
15.Enfoque ISO 20914:2019
16.Incertidumbre expandida y factor de cobertura (k)
17.Interpretacién clinica de la incertidumbre
18.Taller practico: calculo aplicado con datos reales

MODULO 5: GESTION DE RIESGOS Y SEGURIDAD DEL PACIENTE
1.Conceptos clave de riesgo
2.Principios de la gestion del riesgo (ISO 31000)
3.Marco de referencia ISO 31000
4.Introduccion a ISO 22367
5.Términos y definiciones clave
6.Diferencia entre riesgo clinico y riesgo operativo
7.Seguridad del paciente en el proceso analitico
8.Plan de gestion del riesgo
9.ldentificacion de riesgos en el laboratorio clinico
10.Analisis del riesgo (probabilidad vs impacto)
11.Evaluacion y aceptabilidad del riesgo
12.Control y tratamiento del riesgo
13.Riesgo residual y seguimiento
14.Técnicas de analisis de riesgos
15.1dentificacion de peligros - ejemplos reales
16.No conformidades potenciales que conducen a riesgos
17.Taller practico: construcciéon de matriz de riesgo aplicada a un analito




MODULO 6: IMPLEMENTACION DE UN PROGRAMA
1.Introduccion a las pruebas POCT
2.Ventajas y desafios del POCT
3. Indicaciones iniciales para implementar POCT
4.Criterios de seleccion de equipos y pruebas
5.Responsabilidades del laboratorio en el POCT
6.Competencia del personal y capacitacion
7.Control interno y verificacion en POCT
8.Manejo e interpretacion de resultados POCT
9.Gestion de residuos y bioseguridad en POCT

MODULO 7: SISTEMAS DE GESTION 1SO 9001/I1SO 15189
1.Evolucién de los sistemas de gestion de calidad
2.Principios de gestién de la calidad
3.Enfoque basado en procesos en laboratorio clinico
4.Gestion basada en riesgos en sistemas de calidad
5.Estructura de Alto Nivel (HLS)
6.Contexto de la organizacion (Clausula 4) ISO 9001
7.Liderazgo y planificacion (Clausulas 5y 6) ISO 9001
8.Apoyo y operacién (Clausulas 7 y 8) ISO 9001
9.Evaluacion del desempeiio y mejora (Clausulas 9y 10) ISO

9001

10.Estructura y enfoque de ISO 15189:2022

11.Requisitos generales y estructurales (Clausulas 4 y 5)

12.Gestion de recursos (Clausula 6)

13.Control de procesos y gestion de riesgos (Clausula 7)

14.Gestion de no conformidades y acciones correctivas

15.Evaluacion y revision por la direccion

16.Diferencias y complementariedad ISO 9001 vs ISO 15189

17.Taller practico: diagnostico de brecha




MODULO 8: DOCUMENTACION TECNICA DE LOS PROCESOS
DE LABORATORIO
1.Disefio de un Sistema de gestidn de calidad
2.Estructura documental del laboratorio en el laboratorio
3.Tipo de documentos y ciclo de vida
4,Requisitos documentales ISO 15189 / 1SO 9001
5.Control documental
6.Redaccion de un procedimiento técnico analitico
7.Ejemplos de estructura de informacién documentada
8.Errores frecuentes en documentacion
9.Actividad practica
MODULO 9: EVALUACION FINAL Y CIERRE
1.Aplicacion del test de conocimiento general
2.Analisis de caso practico

;QUIERES MAS INFORMACION O ASEGURAR TU CUPO?
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