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JUSTIFICACION DE LA ASIGNATURA

La garantia de la calidad es indispensable para el manejo adecuado de los procedimientos de laboratorio inherentes
a la finalidad de este Master. Tanto en los estudios clinicos como no clinicos relacionados con productos de uso
humano y relacionados con el medio ambiente, es obligatorio el cumplimiento de una serie de normas de calidad
que permitan obtener datos sobre sus propiedades y aseguren la inocuidad para la salud humana y el medio
ambiente. Por tanto, el estudiante que quiera trabajar en estos campos le serd imprescindible el conocimiento de
estas normas y su aplicacion.

OBJETIVOS

Los objetivos generales que el alumno debera alcanzar al finalizar la materia consistiran en el conocimiento de los
criterios de la normalizacion el los ambitos terminologico, metroldgico y cualitologico, asi como en la adquisicion
de habilidades que le permitan desarrollar tareas relacionadas con el gestion de la calidad.

CONTENIDOS Y TEMARIO

Tema 1: Introduccion al concepto de calidad. Historia de la garantia de calidad. Principios basicos y conceptos
actuales. Legislacion. Certificacion, acreditacion y normalizacion. Organismos de normalizacion y acreditacion.

Tema 2: Modelos de sistemas de gestion de calidad. Buenas practicas de laboratorio (BPL) y buenas practicas
clinicas. Gestion de la calidad: las normas ISO 90001: 2000, ISO 15189:2003 , UNE-EN ISO/IEC 17025
(laboratorios de ensayo). Otros sistemas de calidad.

Tema 3: Evaluacion. Evaluacion y mejor del sistema de gestion. Auditoria.

METODOLOGIA Y ORGANIZACION DE LA ASIGNATURA

Enseianza presencial

* Clases Teoricas: Seran clases magistrales impartidas por expertos en el tema de una hora de duracion
siguiendo el programa descrito. El nimero total de horas sera de 10.

e Clases Practicas: La enseflanza practica consistirda en la exposicion de una experiencia practica,
relacionada con los temas tratados, explicada por una persona implicada con la experiencia. Esta sesion
tendra dos partes, una explicativa y otra en la que el estudiante podra preguntar y opinar sobre la
experiencia expuesta. Esta ensefianza practica constara de cinco experiencias de dos horas de duracion.




Trabajo no presencial

e Tareas a desarrollar. El trabajo no presencial del estudiante, ademas del propio estudio personal,
comprendera un trabajo de investigacion de nuevos conocimientos y habilidades que se recogeran en un
trabajo individual que se presentard el ultimo dia y que sera evaluado de forma que la nota obtenida
representard el 40% de la nota final. El tema del trabajo se escogera entre el profesor y el alumno.

Estudio por parte del aluno. El estudiante necesitara una serie de horas de estudio personal para poder alcanzar los
conocimientos necesarios ara poder aprobar la asignatura. Estos conocimientos adquiridos seran evaluados en un
examen teorico de dos horas de duracion.

EVALUACION

Criterios de evaluacion

Para poder aprobar la asignatura sera necesario como minimo obtener 2,5 puntos sobre 5 de la evaluacion teorica y
haber presentado el trabajo practico. La puntuacion maxima del trabajo sera de 4. La nota final que se obtendra sera
la suma de las puntuaciones obtenidas en la evaluacion tedrica y el trabajo presentado por el estudiante y de la
valoracion positiva de la aportacion en las reuniones practicas.

Procedimientos de evaluacion

La valoracion de las habilidades adquiridas por el alumnado se evaluara mediante la realizacién de un trabajo
practico que se presentard el Gltimo dia. El valor de esta prueba serd del 40 % del valor final. Para poder valorar
individualmente los conocimientos adquiridos durante el curso, se hard un examen escrito, con preguntas cortas
sobre lo que se deberia haber aprendido durante el curso. Su valor en la nota final sera de un 50%. El 10% restante

se concedera de la valoracion positiva de las intervenciones en las reuniones consideradas de practicas.
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