Ministerio de Culturay Educacion (Programa del afo 2019)
Universidad Nacional de San Luis
Facultad de Quimica Bioquimicay Farmacia
Departamento: Bioquimicay Cs Biologicas
Area: Analisis Clinicos
| - Oferta Académica

Materia Carrera Plan Afo Periodo
. 11/10
ETICA Y LEGISLACION LIC. EN BIOQUIMICA . 2019 1° cuatrimestre

Il - Equipo Docente

Docente Funcién Cargo Dedicacién
CASAIS, MARILINA NOEMI Prof. Responsable P.Asoc Exc 40 Hs
VALLCANERAS, SANDRA SILVINA Prof. Colaborador P.Adj Exc 40 Hs
DELSOUC, MARIA BELEN Responsable de Préctico JTP Semi 20 Hs

[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
13/03/2019 21/06/2019 15 60

IV - Fundamentacion

Ante las innovaciones biotecnol 6gicas que modifican la préctica de los profesionales de la salud, la Bioética se consagraala
reflexion critica con el fin de descubrir nuevas respuestas a esas nuevas précticas. El curso Eticay legisiacion brindaal futuro
Lic. en Biogquimica los fundamentos tedricos de la Bioéticay su campo de aplicacién, la profunda vinculacion entre la éticay
lainvestigacion clinica como asi también la normativa nacional e internacional.

Ademas, el mismo le permitird conocer las leyes que rigen €l gercicio de la profesion 'y los principios basicos sobre la
habilitacién, organizacién, administracion, y acreditacion de los laboratorios de Andlisis Clinicos. Dichos conocimientos le
brindardn un mejor desenvolvimiento en la practica bioquimica.

V - Objetivos/ Resultados de Aprendizaje

General:
Conocer los principios bioéticos y lalegislacion vigente que rigen los alcancesy las actividades cotidianas del Licenciado en
Bioquimica.

Particulares:

1)Promover €l conocimiento de laBioéticay su accion interdisciplinaria en el ambito de las profesiones biomédicas.
2)Incentivar el espiritu critico sobre temas de actualidad imperante que desafian ala Profesion Bioquimica
3)Analizar las normas de organizacion, planeamiento y funcionamiento de los laboratorios de Andlisis Clinicos.
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VI - Contenidos

PROGRAMA ANALITICO Y DE EXAMEN

TEMA 1

Nociones de Bioética: definicion, alcance, ambito de aplicacion. Potter: Bioética Global. Etica Biomédica.

Informe Belmont. Teoria de los Principios de Beauchamp y Childress: Autonomia, Beneficencia, No-Maleficencia, Justicia.
Declaracion Universal sobre Bioéticay Derechos Humanos.

TEMA 2

Eticay Bioderecho. Modelo paternalista, Modelo Contractual. Componentes fundamental es de la rel acion profesional dela
salud-paciente: Veracidad, Confidencialidad y Consentimiento Informado (Cl). Fundamento moral del Cl. Elementos del Cl:
elementos del paciente. Rechazo Informado. Confidencialidad-Secreto Profesiona: Ley de Habeas Data N°
25.326-Proteccion de datos personales. Ley N° 23.798 Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida-SIDA. Decreto
1244/91(SIDA). Ley 26.529: Ley sobre derechos del paciente, historia clinicay consentimiento informado. Ley 26742
(2012), modificatoriade la Ley 26529. Cadigo de Etica Biogquimica.

TEMA 3

Etica de laInvestigacion biomédica: Principios de la Investigacion Biomédica. EI Codigo de Niiremberg; La Declaracion de
Helsinki; Las revisiones de la Declaracién de Helsinki; Informe Belmont. Ensayos Clinicos: Los agentes sociales de un
ensayo clinico; El problema cientifico; El protocolo de investigacion; El disefio de investigacion; Ensayos preclinicosy
ensayos clinicos; Las fases de lainvestigacion; Investigacion y tratamiento: distinciones. Eticaen el reclutamiento de
pacientes. Consentimiento informado.

TEMA 4

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

Internacional y Nacional. |. Los cadigos internacionales: El Codigo de Nuremberg; La Declaracion de Helsinki; Las
revisiones de la Declaracion de Helsinki; Informe Belmont; CIOMS/OMS 1. La hormativa nacional: Ley naciona
24742/1996-Comités Hospitalarios de Etica. Resolucion 1480/2011, Guia para Investigaciones con Seres Humanos.

TEMA 5

Andlisisdelas Leyes querigen el Ejercicio de laProfesidén Bioguimica: Ley 17132: Ejercicio de la Medicina, Odontologiay
Actividades Auxiliares. Resolucion N° 254/03. Resolucion 565/04. Ley Provincial San Luis N° X1V-0361-2004 (5616R):
Salud Humana, Ejercicio de las Profesionesy Actividades. Ley Provincial San Luis N° X1V-0362-2004 (5458R):
Bioguimicos-Ejercicio de la Profesion. Resol 1341/13: Especialidades Bioquimicas. Confederacién Unificada Bioquimica de
la Republica Argentina (C.U.B.R.A).

TEMA 6

Normas de Organizacién y Funcionamiento de L aboratorios Bioquimicos. Resolucion Ministerial N°171/97. Normativas para
la habilitacion de los Laboratorios Clinicos en el ambito de la Provinciade San Luis. Matriculacion-Requisitos. Pautas
Bésicas de Calidad y Bioseguridad en el Lab. de Andlisis Clinicos

Ley Nacional 24051/92 de Residuos peligrosos. Ley 27232/15: Nomenclador Bioguimico Unico (NBU).

TEMA 7

Garantia de Calidad en los Laboratorios. Acreditacidn de Laboratorios en general: 1SO 17025. Acreditacion de Laboratorios
de Andlisis Clinicos: SO 15189. Organismos de acreditacion. Programas de Acreditacion de Laboratorios de Andlisis
Clinicos. El proceso de acreditacion. Implementacion del Sistema de Calidad: Manuales de Calidad; Manuales de
Procedimientos. Generalesy Especificos.

VI1I - Plan de Trabajos Practicos

Trabajo Préctico N° 1: La Etica Biomédica. Lecturay debate dirigido del Proyecto de Ley Provincial: “ Cobertura médicay
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concientizacion de la Endometriosis’. Expediente NQ 003/ Folio 076/ Afio 2018.

Trabajo Préactico N° 2: Ley de Habeas Data N° 25.326-Proteccion de datos personales. Ley N° 23.798 Sindrome de
Inmunodeficiencia Adquirida-SIDA. Decreto 1244/91(SIDA). Andlisis de diferentes model os de Consentimiento | nformado.
Trabajo Préctico N° 3; Elaboracion de un Protocol o de Investigacién, considerando larelevancia del Proyecto de Ley
Provincial sobre Endometriosis. Disefio de un consentimiento informado segiin el Protocolo propuesto.

Trabajo Préctico N° 4: Andlisis de la Normativa Nacional e Internaciona que rige la Conformacién de los distintos tipos de
Comités de Etica. Evaluacion de los consentimientos informados disefiados.

Trabajo Préactico N° 5; Andlisisde las Leyes querigen el gercicio de laProfesién Bioguimica.

Trabajo Préactico N° 6: Presentacion de un Proyecto de Planificacion y Organizacion de un Laboratorio de Andlisis Clinicos.
Trabajo Préactico N° 7: NORMA SO 15189: Elaboracién de un Procedimiento Especifico.

V111 - Regimen de Aprobacién

Laevauacion selleva acabo en forma continua através del trabajo realizado en €l aula. El régimen de aprobacion difiere
paralos alumnos regulares y promocionales.

Alumnos Regulares:

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

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

3)Durante o a fina del desarrollo de los Trabajos Précticos el alumno serainterrogado por el personal docente sobre el tema
en cuestion. El alumno deberallegar puntualmente al Trabajo Préctico. Si excede el tiempo de 5 min de demora sera
considerado ausente, aunque podrarealizar € Trabajo Préctico correspondiente y debera recuperar el cuestionario en fechaa
determinar.

4)El alumno podra hacer uso de 2 (dos) recuperaciones de Trabajo Practico y deberatener el 100% de los mismos aprobados
antes de rendir la evaluacién parcial 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 € régimen de
promocién sin examen final.

2)El alumno debera aprobar en primerainstanciael 80% del plan de Trabajos Practicos del Curso (Ord. N° 13/03 CS
Régimen Académico).

3)Durante o al final del desarrollo de los Trabajos Préacticos el alumno serainterrogado por el persona docente sobre el tema
en cuestion. El alumno deberallegar puntualmente a Trabajo Practico. Si excede el tiempo de 5 min de demora sera
considerado ausente, aunque podrarealizar el Trabajo Préctico correspondiente y debera recuperar el cuestionario en fechaa
determinar.

4)El alumno podra hacer uso de 1 (una) recuperacion de Trabajo Préactico y deberatener el 100% de los mismos aprobados
antes de rendir la evaluacion Parcial .

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

6)El alumno que trabgjay 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 pasaré automéaticamente a
lacondicién de regular.

Alumnos libres:
De acuerdo alafundamentacion del curso y dada laimportancia de la realizacion de los trabajos practicos, esenciales parala
formacién integral del alumno, en esta asignatura no puede rendirse € examen final como alumno libre.

I X - Bibliografia Basica

[1] Guia Tedrico-Préctica: Eticay Legislacion. Material Didéctico para Estudiantes (MDE). FQByF. UNSL. 2019, p.95.
[2] Beauchamp T, Childress J (1999). Principios de ética biomédica (4° edicidn). Barcelona, Masson.
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[3] El Cédigo de Niremberg. Disponible en: http://www.bioeti canet.info/documentos/Nuremberg.pdf

[4] Declaracion de Helsinki dela AMM. Disponible en:

https://www.wma.net/es/polici es-post/decl araci on-de-hel sinki-de-la-amm-princi pi 0s-€eti cos-para-| as-investi gaci ones-medicas-
en-seres-humanos/

[5] Informe Belmont. Disponible en: http://www.bioeti cayderecho.ub.edu/archivos/norm/InformeBel mont. pdf

[6] Chames E (2005). El secreto profesional, los laboratorios y los resultados de los andlisis clinicos.

[7] Ley 25326: Proteccion de datos personales.

[8] Ley 23798: Lucha contrael SIDA. Decreto Reglamentario N° 1244

[9] Ley 26529: Derechos del paciente, historia clinicay consentimiento informado.

[10] Ley Nacional 17132: Ejercicio de laMedicina, Odontologiay Actividades Auxiliares.

[11] Pautas éticas internacionales para la investigaci6n relacionada con la salud con seres humanos, Cuarta Edicién. Ginebra:
CIOMS.

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

[13] Resolucién N° 171/1997: Normas de Organizacion y Funcionamiento del Area de Laboratorio de los Establecimientos
Asistenciales.

[14] Resolucion 5672/2017: Normativa para la habilitacion o renovacion de habilitacion de establecimientos de salud
privados de la Provincia de San Luis.

[15] Norma I SO 17025/2005: Sistemas de Gestion de la calidad. Disponible en:
https://www.grupoacms.com/acreditacion-laboratorio.php

[16] Norma I SO 15189/2012: L aboratorios de andlisis clinicos. Requisitos particulares parala calidad y la competencia.
Disponible en: http://www.metrycal.com/Main/LC_GuiaM 15189.html

[17] Norma | SO 9001/2015: Sistemas de Calidad. Disponible en: https://www.nueva-iso-9001-2015.com/

[18] Ley 27232/2015: Nomenclador Biogquimico Unico (NBU).

X - Bibliografia Complementaria

[1] LunaF (2018). Introduccion ala bioética clinica.Clase 1. Blogue |. Diploma Superior en Bioética: Bioética clinica,
FLACSO Argentina, disponible en flacso.org.ar/flacso-virtual.

[2] LunaF (2018). El consentimiento informado. Clase 4. Bloque |. Diploma Superior en Bioética: Introduccion ala éticade
lainvestigacion, FLACSO Argentina

[3] Codigo de Etica para el equipo de Salud. Asociacion Médica Argentina. 2001.

[4] Buenas Précticas Clinicas (CIARM). Disponible en: http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s18627es/s18627es.pdf
Organizacion Panamericana de la Salud y Consegjo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médica (2016).

[5] Curso de Posgrado parala Conformacion de Comités de Etica. Universidad Isalud y Ministerio de Salud Publicade la
Provincia de San Luis. 2014.

[6] Fundacion Bioquimica Argentina (2012). Manual de Acreditacion de Laboratorios MA3.

[7] Proceso de Acreditacion. Organismo Argentino de Acreditacion. Disponible en:
http://www.oaa.org.ar/Acreditacion.php#tabc2

X1 - Resumen de Objetivos

General:
Conacer los principios bioéticos y lalegislacion vigente que rigen los alcances y |as actividades cotidianas del Licenciado en
Bioquimica.

Particulares:

1)Promover €l conocimiento de laBioéticay su accion interdisciplinaria en el ambito de las profesiones biomédicas.
2)Incentivar el espiritu critico sobre temas de actualidad imperante que desafian ala Profesion Bioquimica.
3)Analizar las normas de organizacion, planeamiento y funcionamiento de los laboratorios de Andlisis Clinicos.

X1l - Resumen del Programa

PROGRAMA ANALITICOY DE EXAMEN
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TEMA 1: Nociones de Bioética.

TEMA 2: Eticay Bioderecho.

TEMA 3: Eticade la Investigacion Biomédica.

TEMA 4: Comités de Etica.

TEMA 5: Andlisisde las Leyes querigen el Ejercicio de la Profesion Bioquimica.
TEMA 6: Normas de Organizacion y Funcionamiento de Laboratorios Bioguimicos.
TEMA 7: Garantia de Calidad en los Laboratorios.

PLAN DE TRABAJOS PRACTICOS

Trabajo Préactico N° 1; Lecturay debate dirigido del Proyecto de Ley Provincial: “ Cobertura médicay concientizacion de la
Endometriosis’.

Trabajo Préctico N° 2: Ley de Habeas Data N° 25.326-Proteccidn de datos personales. Ley N° 23.798 Sindrome de
Inmunodeficiencia Adquirida-SIDA. Decreto 1244/91(SIDA). Andlisis de diferentes model os de Consentimiento | nformado.
Trabajo Préctico N° 3: Elaboracion de un Protocolo de Investigacion, considerando larelevanciadel Proyecto de Ley
Provincial sobre Endometriosis. Disefio de un consentimiento informado segln el Protocolo propuesto.

Trabajo Préactico N° 4: Andlisis de laNormativa Naciona e Internacional que rige la Conformacion de los distintos tipos de
Comités de Etica. Evaluacion de los consentimientos informados di sefiados.

Trabajo Préactico N° 5; Andlisisde las Leyes querigen el gercicio de la Profesion Bioquimica.

Trabajo Préactico N° 6: Presentacion de un Proyecto de Planificacion y Organizacién de un Laboratorio de Andlisis Clinicos.
Trabajo Préctico N° 7. NORMA SO 15189: Elaboracion de un Procedimiento Especifico.

X1l - Imprevistos

OBSERVACIONES:
Se prevé la participacion de profesionales de la salud, investigadores, |egisladores, ONGs, como oportunidad para reflexionar
sobre temas de actualidad imperante que desafian a la Profesién Bioquimica.

X1V - Otros
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