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| - Oferta Académica

Materia Carrera Plan Afo Periodo

ETICAY LEGISLACION LIC. EN BIOQUIMICA 11710 2014 1° cuatrimestre

Il - Equipo Docente

Docente Funcion Cargo Dedicacion
CASAIS, MARILINA NOEMI Prof. Responsable P.Adj Exc 40 Hs
VALLCANERAS, SANDRA SILVINA Auxiliar de Laboratorio A.lraSemi 20Hs

[l - Caracteristicasdel Curso

Credito Horario Semanal
Teorico/Préactico |Tedricas| Practicasde Aula | Pract. delab/ camp/ Resid/ PIP, etc. | Total

4 Hs Hs Hs Hs 4 Hs
Tipificacion | Periodo
C - Teoria con précticas de aula 1° Cuatrimestre
Duracion
Desde Hasta | Cantidad de Semanas | Cantidad de Horas
12/03/2014 19/06/2014 15 60

IV - Fundamentacion

Al completar este curso, €l alumno debera conocer |os fundamentos tedricos de la Bioéticay su campo de aplicacion.
También debera reconocer la profunda vinculacion entre la éticay lainvestigacién clinica como asi también la normativa
nacional e internacional que larige. Ademas, este curso brindaal futuro Lic. en Bioquimica los principios basicos sobre la
habilitacién, organizacion, administracion, y acreditacion de los laboratorios de Andlisis Clinicos.

V - Objetivos/ Resultados de Aprendizaje
General:

Conacer los procedimientos operacionales, lalegislacion vigente y |os principios que rigen las actividades cotidianas del
Licenciado en Bioquimica.

Particulares:

1) Promover el conocimiento de laBioéticay su accién interdisciplinariaen el ambito de las profesiones biomédicas.
2) Analizar las normas de organizacion, planeamiento y funcionamiento de los laboratorios de Andlisis Clinicos.

VI - Contenidos

TEMA 1
Nociones de Bioética: definicion, alcance, ambito de aplicacion. La Bioéticaen € territorio de la Etica. Teorias Eticas. Teoria
EticaKantiana: €l Imperativo Categérico, sus formulaciones; Teoria Utilitarista: Utilitarismo de acto, Utilitarismo de regla;
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Eticadela Virtud. Problemas de la aplicacion de la Teoria Eticas en la préctica clinica. Teoria de los Principios de
Beauchamp y Childress: Autonomia, Beneficencia, No-Maleficencia, Justicia. Dilemas morales.

TEMA 2

Relacién equipo de salud-paciente. Model o paternalista, Modelo Contractual. Componentes fundamentales de la relacion
profesional de la salud-paciente: Veracidad, Confidencialidad y Consentimiento Informado. Confidencialidad-Secreto
Profesional: Ley de Habeas Data N° 25.326-Proteccion de datos personales. Ley N° 23.798 Sindrome de Inmunodeficiencia
Adquirida-SIDA. Decreto 1244/91, reglamentario de laLey 23.798 (SIDA). Cadigo de Etica Biogquimica Art 33°-38°.
Confidencialidad y examenes pre-ocupacionales. Consentimiento Informado (Cl). Fundamento moral del Cl. Elementos del
Cl: elementos del paciente, del responsable de lainvestigacion y/o tratamiento, propios del consentimiento. Rechazo
Informado.

TEMA 3

Eticay Bioderecho. Ley 26.529: Derechos del paciente, historia clinicay consentimiento informado. Ley 26742 (2012)
Muerte Digna, modificatoriade la Ley 26529. Reglamentacion. Ley 17132: Ejercicio de la Medicina, Odontologiay
Actividades Auxiliares. Decreto N° 6216/67: Reglamento de laLey N° 17132. Resolucién N° 254/03. Resolucién 565/04. Ley
Provincial San Luis N° X1V-0361-2004 (5616): Salud Humana, Ejercicio de las Profesionesy Actividades. Ley Provincia
San Luis N° X1V-0361-2004 (5458):

Bioquimicos-Ejercicio de la Profesion .Confederacion UnificadaBioquimica de la Replblica Argentina

(C.U.B.R.A). Declaracion Universal sobre Bioéticay Derechos Humanos.

TEMA 4

Etica de la Investigacion biomédica: Principios de la Investigacion Biomédica. Informe Belmont.. Ensayos Clinicos: Los
agentes sociales de un ensayo clinico; El problema cientifico; El protocolo de investigacion; El disefio de investigacion;
Ensayos preclinicos y ensayos clinicos; Las fases de lainvestigacion; Investigacion y tratamiento: distinciones. Eticaen el
reclutamiento de pacientes. Consentimiento informado.

TEMA 5

Comités de Etica: tipos, conformacion y funciones. Los Comités de Etica Clinica: funciones e Implementacion. Comités de
Etica de la Investigacion: monitoreo de un ensayo clinico; responsabilidad institucional y los conflictos de intereses; desafios
de los comités de ética de investigacion. Normativa

Internacional y Nacional. |. Los cédigos internacionales: El Cadigo de Niremberg; La Declaracién de Helsinki; Las
revisiones de la Declaracion de Helsinki; CIOMS/OMS; Informe Nuffield; Buenas Practicas Clinicas (CIARM). I1. La
normativa nacional: Ley nacional 24742/1996-Comités Hospitalarios de Etica. Resolucion MSALN 1480/11-Investigaciones
en salud humana. Lectura: Resolucion 1480/2011Guia para Investigaciones con Seres Humanos. Ministerio de Salud
Lectura: Resolucion 102/2009.

TEMA 6

Normas de Organizacién y Funcionamiento de Laboratorios. Resolucion Ministerial N° 171/97. Normativas parala
habilitacién de los Laboratorios Clinicos en el &mbito de la Provincia de San Luis. Matriculacion-Requisitos. Certificacion de
Especialidades Bioguimicas. Nomenclador Nacional.

TEMA 7
Legislacion Laboral y Previsional. Ley 20.744-Régimen de Contrato de Trabajo. Remuneraciones. Licencia Anua y
Especial. Recibo de sueldo. Jornada de Trabajo. Aportesy contribuciones. Extincién de larelacion laboral.

TEMA 8

Garantia de Calidad en los Laboratorios. Acreditacion de Laboratorios en general; 1SO 17025. Acreditacion de Laboratorios
de Andlisis Clinicos. SO 15189. Organismos de acreditacion. Programas de Acreditacién de Laboratorios de Analisis
Clinicos. El proceso de acreditacion. Implementacion del Sistema de Calidad: Manuales de Calidad; Manuales de
Procedimientos. Generalesy Especificos.
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VII - Plan de Trabaj os Practicos

Trabajo Préctico N° 1: Planteo de situaciones conflictivas de la précticaclinica. Andlisis de las mismas aplicando las Teorias
Eti cas examinadas.

Trabajo Préactico N° 2; Disefio de Consentimientos | nformados.

Trabajo Préactico N° 3; Andlisisdelas Leyes querigen el gercicio de la Profesion Bioquimica.

Trabajo Préactico N° 4: Protocolos de investigacion- |dentificacion de Actores intervinientes- Interesesy Preocupaciones.
Trabajo Préactico N° 5: Andlisis de laNormativa Nacional e Internacional que rige la Conformacion de los distintos tipos de
Comités de Etica

Trabajo Préactico N° 6: Presentacion de un Proyecto de Planificacion y Organizacién de un Laboratorio de Andlisis Clinicos.
Trabajo Préctico N° 7: Andlisis de un recibo de sueldos.

Trabajo Préctico N° 8: NORMA SO 15189: Elaboracién de un Procedimiento Especifico.

VI1II - Regimen de Aprobacion

Laevaluacion selleva a cabo en forma continua a través del trabajo realizado en el aula. El régimen de aprobacién difiere
paralos alumnos regulares y promocionales.

Alumnos Regulares:

1) El alumno estar& en condiciones de cursar Eticay Legislacion, cumpliendo con las equivalencias correspondientes a su
plan de estudio de origen.

2) El dumno debera aprobar en primerainstancia el 70% del plan de Trabajos Précticos del Curso (Ord. N° 13/03 CS
Régimen Académico).

3) Durante o a final del desarrollo de los Trabajos Practicos € alumno serd interrogado por el personal docente sobre el tema
en cuestion. El alumno deberallegar puntualmente a Trabajo Practico, excediendo el tiempo de 5 min., sera considerado
ausente, aunque podrarealizar € Trabajo Préactico correspondiente y debera recuperar € cuestionario en fecha a determinar.
4) El alumno podréa hacer uso de 2 (dos) recuperaciones de Trabajo Préctico y deberatener el 100% de los mismos aprobados
antes de rendir la evaluacion parcia respectiva.

5) El alumno regular deberarendir 2 (dos) examinaciones Parciales, paralas cuales tendra 2 (dos) recuperaciones.

6) El alumno que trabajay otras categorias de regimenes especiales se rigen por las ordenanzas CS 26/97 y 15/00.

Alumnos Promocionales:

1) El alumno que cumpla con las equivalencias correspondientes a su plan de estudio de origen, podra optar por €l régimen de
promocion sin examen final .

2) El dumno deberd aprobar en primerainstancia el 80% del plan de Trabajos Précticos del Curso (Ord. N° 13/03 CS
Régimen Académico).

3) Durante o a final del desarrollo de los Trabajos Practicos € alumno serdinterrogado por el personal docente sobre el tema
en cuestion. El alumno debera llegar puntualmente a Trabajo Practico, excediendo el tiempo de 5 min., sera considerado
ausente, aunque podra realizar € Trabajo Préctico correspondiente y debera recuperar € cuestionario en fecha a determinar.
4) El alumno podra hacer uso de 1 (una) recuperacion de Trabajo Practico y debera tener el 100% de |os mismos aprobados
antes de rendir la evaluacion Parcial .

5) Serealizaran 2 (dos) examinaciones Parciales, y un examen de tipo Integral. (Ord. N°© 13/03 del Régimen Académico art.
34-35).

6) El alumno que trabajay otras categorias de regimenes especiales se rigen por las ordenanzas CS 26/97 y 15/00.

7) En caso de no cumplir con alguna de las condiciones establecidas en este reglamento, el alumno pasara automaticamente a
lacondicién de regular.

I X - Bibliografia Basica

[1] -Principios de ética biomédica (edicion cuarta) (1999).

[2] -Temas de bioética parainquietos morales. Cohen Diana, Ediciones del Signo (2004).

[3] -Curso Virtual de Posgrado “Introduccion alabioéticay alos comités de ética”. FLACSO (Facultad Latinoamericana de
Ciencias Sociales) (2007).

[4] -Cddigo de Etica para el equipo de Salud 2001. Asociacion Medica Argentina.
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[5] -El secreto profesional, los laboratorios y los resultados de los andlisis clinicos. E Chames 2005.

[6] -Ley 25326 de Habeas Data

[7] -Ley 23798 “Luchacontrael SIDA”. Decreto Reglamentario N 1244

[8] -Ley 26.529: Derechos del paciente, historia clinicay consentimiento informado.

[9] -Ley Naciona 17132: Ejercicio de laMedicina, Odontologiay Actividades Auxiliares.

[10] -El Codigo de Nuremberg

[11] -La Declaracién de Helsinki.

[12] -Lasrevisiones de la Declaracién de Helsinki

[13] -CIOMS/OMS

[14] -Buenas Practicas Clinicas (CIARM).

[15] -Ley nacional 24742/1996-Comités Hospitalarios de Etica. Resolucion MSALN 1480/11-Investigaciones en salud
humana.

[16] -Curso de Posgrado para la Conformacion de Comités de Etica. (Universidad Isalud y el Ministerio de Salud Pablica de
laProvinciade San Luis). Directoras: Dra Diana Cohen Agrest, Dra Claudia Medies (2014).

[17] - Resolucion Ministerial N° 171/97: Normativas para la habilitacion de los Laboratorios Clinicos en el ambito de
[18] la Provinciade San Luis.

[19] - Ley 20.744-Régimen de Contrato de Trabgjo.

[20] -Manual de Acreditacion de Laboratorios. Fundacion Bioquimica Argentina (2005).

[21] -Norma 1SO 15189:2004 L aboratorios de andlisis clinicos. Requisitos particulares parala calidad y la competencia.
[22] -Norma | SO 17025:1999 Sistemas de Gestion de la calidad.

[23] -Norma 1SO 9001:2000 Sistemas de Calidad.

X - Bibliografia Complementaria

[1] Casos bioéticos de actualidad.
[2] Modificatoria de Leyes vigentes.

X1 - Resumen de Objetivos

[x

X1l - Resumen del Programa

[x

X111 - Imprevistos

Esta previsto €l desarrollo del TEMA 7: Legislacion Laboral y Previsional, através de unatarea de servicios desde la
FCFMyN-Area de Mineria. Lamisma sera desarrollada por el CPN Gabriel Casais hasta que el personal de nuestro area se
capacite en € tema.

X1V - Otros
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