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| - Oferta Académica

Materia Carrera Plan Afo Periodo

ETICAY LEGISLACION LIC. EN BIOQUIMICA 11710 2025 1° cuatrimestre

Il - Equipo Docente

Docente Funcion Cargo Dedicacion
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 Exc 40 Hs

[l - Caracteristicasdel Curso

Credito Horario Semanal

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

Hs 2Hs 2Hs Hs 4 Hs
Tipificacion | Periodo
C - Teoria con précticas de aula 1° Cuatrimestre
Duracion
Desde Hasta | Cantidad de Semanas | Cantidad de Horas
12/03/2025 24/06/2025 15 60

IV - Fundamentacion

En susinicios, laexperticiadel bioquimico al servicio de la salud humana se desarrollaba con gran énfasis en los
procedimientos de la etapa analitica. El principal imperativo ético de la profesion consistia en la aplicacion de las Gltimas
tecnol ogias disponibles en pos de obtener el resultado analitico con mayor exactitud. Sin embargo, con el paso de los afios,
las etapas pre- y post-analiticas adquirieron mayor relevancia debido al vinculo directo entre bioquimico-paciente. La
profesién bioguimica, entendida como un bien social, se integré plenamente en los equipos de salud, participando incluso en
investigaciones biomédicas y la regulacion ética de las mismas. Entonces, a imperativo de actuar con capacidad técnica, se
sumd el mandato ético de actuar pensando en proteger a paciente.

El curso "Eticay Legislacion" brindaal futuro Lic. en Biogquimica las herramientas bioéticas fundamentales en el quehacer de
laprofesion y el conocimiento de las normativas internacionales, nacionalesy provinciales querigen el gercicio delas
actividades donde el bioquimico puede actuar, e involucratareas que pueden poner en riego de modo directo lasalud de los
habitantes.

V - Objetivos/ Resultados de Aprendizaje

OBJETIVO GENERAL
Proporcionar las herramientas bioéticas fundamentales en el quehacer de laprofesién y el conocimiento de las normativas
internacionales, nacionalesy provinciales querigen el gercicio de las actividades donde el bioquimico puede actuar.

OBJETIVOS ESPECIFICOS
1) Promover el conocimiento de laBioéticay su vinculacion con la profesion bioquimica.
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2) Analizar las normas internacionales, nacionalesy provinciales que rigen €l gjercicio de las actividades donde € bioguimico
puede actuar.

3) Incentivar el espiritu critico sobre problemas bioéticos que desafian €l gjercicio de la profesion.

4) Analizar las hormas de organizacién y funcionamiento de laboratorios biogquimicos.

VI - Contenidos

PROGRAMA ANALITICO Y DE EXAMEN

TEMA 1

Nociones de bioética: definicidn, acance, ambito de aplicacion. Eticay moral. Valores. Bioética. Etica Biomédica. Teorias
éticas. Teoria Etica Kantiana. Teoria Utilitarista. Teoria de los Principios de Beauchamp y Childress: Autonomia,
Beneficencia, No-Maleficencia, Justicia. Declaracion Universal sobre Bioéticay Derechos Humanos.

TEMA 2

Eticay Bioderecho. Relacion profesional de la salud-paciente. Veracidad. Consentimiento Informado (Cl). Elementos del ClI.
Rechazo Informado. Confidencialidad-Secreto Profesional. Ley de Habeas Data N° 25326/2000-Proteccion de datos
personales. Las responsabilidades del bioquimico en referenciaalaley Nacional N° 27675/2022 de Respuesta Integral al
VIH, Hepatitis Virales, otras Infecciones de Transmision Sexual — TSy Tuberculosis—TBC-. Ley N° 26529/2009 sobre
Derechos del Paciente en su Relacion con los Profesionales e Instituciones de la Salud. Ley N° 26742/2012 (modificatoria de
laLey N° 26529). Deontologia bioguimica. Codigo de Etica Bioquimica. El bioquimico frente al Codigo Civil y al Codigo
Penal.

TEMA 3

LaBioéticay su vinculacion con la Profesion Bioguimica. Codigo de Etica en los Laboratorios de Salud. Los pilares de la
Bioética que transversalizan ala Profesion Bioquimica: Cl, Veracidad y Confidencialidad. El Bioguimico como actor social.
Las actividades del laboratorio: etapas pre-analiticas, analiticas y post-analiticas. Recopilacion, almacenamiento y
conservacién de informacion del paciente. Informe de resultados.

TEMA 4

Etica de lainvestigacion biomédica ¢Qué es la ciencia? El Codigo de Niiremberg; La Declaracion de Helsinki; Informe
Belmont. Pautas CIOMS-OMS. Declaracién Universal sobre Bioéticay DDHH. Cadigo Civil y Comercia de la Nacion.
Resolucion N° 1480/2011: Guia para Investigaciones con Seres Humanos. Fases de lainvestigacion clinica. Los agentes
intervinientes. Eticaen el reclutamiento de pacientes. Vulnerabilidad.

TEMA 5

Comités de ética. Comités de Etica Clinica: conformacion, funciones, model os de comités. Procedimiento de andlisis de casos
clinicos. Comités de Etica de la Investigacion: conformacion y funciones. Desafios de los comités de ética de investigacion.
Cuerpo normativo internacional y regulaciones nacionales.

TEMA 6

Andlisis de las leyes que rigen e gercicio de la profesion bioguimica. Etica del cuidado de lasalud. Ley N° 17132/1967:
Ejercicio delaMedicina, Odontologiay Actividades Auxiliares. Resolucidn N° 254/2003: la Biogquimica como carrera cuyo
gjercicio puede comprometer €l interés publico. Resolucion N° 565/2004 y Resolucion N° 1254/2018: actividades
profesional es reservadas a Bioquimicos. Ley Provincial San Luis N° XIV-0361-2004 (5616R): Salud Humana, Ejercicio de
las Profesiones y Actividades. Ley Provincial San Luis N° X1V-0362-2004 (5458R): Bioquimicos-Ejercicio de la Profesion.
Obligacionesy Prohibiciones. Resolucién N° 1341/2013: Especialidades Bioguimicas.

TEMA 7

Gestién de lacalidad en el laboratorio clinico: aspectos éticos. Gestidn de errores en las etapas pre-analiticas y
post-analiticas. Sistema de Gestion de la Calidad (SGC): Manuales de Calidad; Manuales de Procedimientos Generales y
Especificos. Certificacion. Acreditacion de Laboratorios de Andlisis Clinicos. Organismo Argentino de Acreditacion y
Programa de Acreditacion de Laboratorios de la Fundacion Bioquimica Argentina (FBA). Normativas nacionales e
internacionales parala mejora de la Calidad: Resolucién 594/23 y Resolucion 3313/23; 1SO 9001: sistemas de gestion de
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calidad aplicable a cualquier organizacion; 1SO 17025/17: acreditacion de los laboratorios de ensayo y de calibracién; norma
ISO 15189/22 parala acreditacion de laboratorios de andlisis clinicos; consideraciones bioéticas.

TEMA 8

Normas de organizacion y funcionamiento de |aboratorios bioquimicos como parte del Programa Nacional de Garantiade la
Calidad de la Atencion Médica. Resolucion Ministerial N° 171/1997. Normativas parala habilitacion de los Laboratorios
Clinicos en el ambito de la Provinciade San Luis. Matriculacién: requisitosy el deber de los matriculados de cumplir con el
Codigo de Etica del Colegio de Bioquimicos. Pautas bésicas de calidad y bioseguridad en el laboratorio de andlisis clinicos.
Ley Nacional 24051/1992 de Residuos peligrosos.

VIl - Plan de Trabajos Practicos

Trabajo Préctico N° 1: Debate sobre dilemas bioéticos que pueden surgir en |as actividades en las que puede actuar €l
bioquimico, segun los alcances e incumbencias del titulo. Resolucion de problemas.

Trabajo Préactico N° 2: Ley N° 25.326 Habeas Data-Proteccion de datos personales. Ley Nacional N° 27675/2022 de
Respuesta Integral a VIH, Hepatitis Virales, otras Infecciones de Transmisién Sexual — ITS- y Tuberculosis—TBC-. Préctica
experimental de analisis de diferentes model os de Consentimiento Informado (CI).

Trabajo Practico N° 3: El papel delabioéticaen el quehacer cotidiano de la actividad profesional bioquimica. Andlisis
experimental sobre latransversalidad de labioéticay lalegislacion en las etapas pre-analitica, analiticay pos-andliticaen el
laboratorio de andlisis clinico.

Trabajo Préctico N° 4: Etica de la Investigacion biomédica. Anélisis'y discusion de trabajos cientificos, blsqueday andlisis
critico de informacién en ciencias parala elaboracion de un Cl con base en un proyecto de investigacion.

Trabajo Préctico N° 5: Comités de ética- Normativas que rigen la conformacion y e funcionamiento de los distintos comités.
Constitucion de Comités de ética de Investigacion parala evaluacion delos Cl logrados en € TP N°4. Aplicacidn del criterio
bioético aprendido. Constitucién de Comités de ética clinicos para la evaluacién de casos clinicos segiin Thomasma.
Redaccion de informes.

Trabajo Préctico N° 6: Andlisis delasleyes querigen el gercicio de la profesion bioguimica. Exploracion de laincidenciade
labioética en lalegislacion vigente.

Trabajo Préactico N° 7: Gestion de calidad en el 1aboratorio clinico. Elaboracién de un procedimiento especifico con
aplicacion al proyecto de laboratorio que desarrollaran en al TP N°8.

Trabajo Préctico N° 8: Creacion de un proyecto de planificacion y organizacién de un laboratorio de andlisis clinicos a partir
de los contenidos aprendidos, €l criterio bioético formado, el entrenamiento de trabajo en equipo, la blsqueda de informacion
en plataformas de simulacion. Presentacién monogréficay defensaoral del proyecto utilizando herramientas informaticas.

VIII - Regimen de Aprobacion

Laevaluacion selleva acabo en forma continua através del trabajo realizado en €l aula. El régimen de aprobacion difiere
paralos estudiantes regulares y promaocionales.

Estudiantes Regulares:

1) El estudiante estar& en condiciones de cursar “Eticay Legislacion” si cumple con las asignaturas correlativas segln o
establecido en Ord. N° 11/21.

2) El estudiante debera aprobar €l 100% de los Trabajos Précticos. Para ello, deberd asistir y aprobar al menos el 70% de los
mismaos en primerainstanciay podra optar por larecuperacion del resto de los practicos desaprobados.

3) El estudiante deberarendir y aprobar 1 (una) examinacion Parcial, parala cual tendré hasta 2 (dos) recuperaciones
(OCS-1-32/14). Ademés, debera presentar y defender (en equipo) un proyecto de planificacién y organizacion de un
laboratorio de andlisis clinicos.
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Estudiantes Promocionales:

1) El estudiante estar& en condiciones de promocionar “Eticay Legislacion” si cumple con las asignaturas correl ativas segin
lo establecido en Ord. N° 11/21.

2) El estudiante debera aprobar €l 100% de los Trabajos Précticos. Paraello, deberd asistir y aprobar al menos €l 70% de los
mismos en primerainstanciay podra optar por la recuperacién del resto de los précticos desaprobados.

3) El estudiante deberarendir y aprobar 1 (una) examinacién Parcial, paralacual tendra sélo 1 (una) recuperacion. Ademas,
deberd presentar y defender (en equipo) un proyecto de planificacion y organizacién de un laboratorio de andlisis clinicos.

4) El estudiante también debera rendir y aprobar una evaluacion final integradora.

Estudiantes libres:
De acuerdo alafundamentacion del curso y dada laimportancia de larealizacion de los trabajos préacticos, esenciales parala
formacion integral del estudiante, en esta asignatura no puede rendirse € examen final como estudiante libre.

I X - Bibliografia Basica

[1] Casais M, Vallcaneras S, Delsouc MB, Conforti RA, Zabala AS. Guia Tedrico-Préctica: Eticay Legislacion. Material
Didéctico para Estudiantes (MDE). FQByF. UNSL. 2023. ISSN 2545-7683.

[2] Codigo de Nuremberg. Juicio de NUremberg. 1947.

https://e-legis-ar.msal .gov.ar/htdocs/l egisal ud/migration/html/6718.html

[3] Asociacion Médica Mundial. Declaracion de Helsinki. Principios éticos para | as investigaciones médicas en seres
humanos. 1964 y actualizaciones.

https://www.wma.net/es/polici es-post/decl araci on-de-hel sinki-de-la-amm-princi pi os-€eti cos-para-1 as-investi gaci ones-medicas-
en-seres-humanos/

[4] Principios éticos y pautas para la proteccién de los seres humanos en lainvestigacion. Informe Belmont. 18 de abril de
1979. http://www.bioeti cayderecho.ub.edu/archivos/norm/InformeBel mont.pdf

[5] Beauchamp TL, Childress JF. Principles of Biomedical Ethics. 62 ed. New Y ork: Orxford University Press. 2009.

[6] Cédigo Civil y Comercial delaNacién. Ley 26.994 de 2014. 07 de octubre de 2014 (Argentina). InfoLEG.
http://servicios.infoleg.gob.ar/infol egl nternet/anexos/235000-239999/235975/texact.htm#2

[7] Organizacién Panamericana de la Salud y Consejo de Organizaciones I nternacionales de las Ciencias Médica. Pautas
éticas internacional es para lainvestigacion relacionada con la salud con seres humanos. Cuarta Edicion. Ginebra: Consegjo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS). 2016.

[8] Ley N° 25326/2000: Proteccion de datos personales (HABEAS DATA).

[9] Ley N° 27675/2022: Respuesta Integral a VIH, Hepatitis Virales, otras Infecciones de Transmision Sexual — TSy
Tuberculosis—TBC-.

[10] Guialatinoamericana paralaimplementacién de codigo de ética en los laboratorios de salud. Washington DC: OPS.
2007.

[11] Carvalhal GF, Hofmeister Poli M, Kingeski Clementel F, Chitté Gauer G, Hax Marques G, SilveiralG.
Recomendaciones parala proteccidn de la privacidad del paciente. Rev. bioét. (Impr.). 2017; 25(1):39-43.

[12] Suardiaz Espinosa ME. Eticay excelenciaen el Laboratorio de Andlisis Clinicos: el paciente en e centro. Bioética.
2010:17-20.

[13] Chames E. El secreto profesional, los laboratorios y los resultados de los andlisis clinicos. Revista Bioandlisis. 2005.
[14] Ley Nacional N° 24742/1996: Comités Hospitalarios de Etica. Resolucion MSALN 1480/11-Investigaciones en salud
humana.

[15] Ley Nacional N° 26529/2009: Derechos del paciente, historia clinicay consentimiento informado.

[16] Ley Nacional N° 17132/1967: Ejercicio de la Medicina, Odontologiay Actividades Auxiliares.

[17] Ley Provincial San Luis N° X1V-0361-2004 (5616R): Salud Humana, Ejercicio de las Profesionesy Actividades.

[18] Ley Provincial San Luis N° X1V-0362-2004 (5458R): Biogquimicos-Ejercicio de la Profesion.

[19] Norma IRAM-1SO 9001:2015. Sistemas de Gestion de Calidad.

[20] Norma ISO/IEC 17025:2017. Acreditacion de Laboratorios de Ensayo y Calibracion.

[21] Norma IRAM-1SO 15189:2022. Requisitos parala calidad y competencia en los laboratorios clinicos.

[22] Resolucién-2023-3313-APN-MS. Documento: Proceso de reconocimiento como establecimiento de salud comprometido
con la calidad — Laboratorio de andlisis clinicos; Documento: Instrumento de autoeval uacién de las buenas practicas parala
mejorade la calidad en laboratorios de andlisis clinicos. Ministerio de Salud.

[23] Resolucién-2023-594-APN-M S 594: Recomendaciones paso a paso para €l desarrollo de buenas préacticas en €l
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laboratorio de andlisis clinicos. Ministerio de Salud.

[24] Resolucion N° 171/1997: Normas de Organizacion y Funcionamiento del Area de Laboratorio de |os Establecimientos
Asistenciales.

[25] Resolucion N° 966-MdeS-2021: Normativa parala habilitacion o renovacion de habilitacion de establecimientos de
salud privados de la Provincia de San L uis.

[26] Fundacién Bioguimica Argentina (FBA): https://www.fba.org.ar/programas-de-la-fba/pal/

X - Bibliografia Complementaria

[1] LunaF. Introduccién alabioética clinica. Clase 1. Blogue |. Diploma Superior en Bioética: Bioética clinica, FLACSO
Argentina. 2018.

[2] LunaF. El consentimiento informado. Clase 4. Blogue |. Diploma Superior en Bioética: Introduccion alaéticadela
investigacion, FLACSO Argentina. 2018.

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

[4] Curso Virtual de posgrado: Bioéticaen lainvestigacion, ladocenciay €l laboratorio asistencial. CUBRA, FBA. 2019.
[5] Codigo de Etica para el equipo de Salud. Asociacion Médica Argentina. 2012.
https://www.ama-med.org.ar/images/upl oads/fil es/ama-codi go-€ti ca-castel | ano. pdf

X1 - Resumen de Objetivos

OBJETIVO GENERAL:
Proporcionar |as herramientas bioéticas fundamentales en &l quehacer de laprofesion y el conocimiento de las normativas
internacionales, nacionalesy provinciales que rigen el gercicio de las actividades donde el biogquimico puede actuar.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1) Promover el conocimiento de laBioéticay su vinculacion con la profesion bioquimica.

2) Analizar las normas internacionales, nacionalesy provinciales que rigen €l gjercicio de las actividades donde el bioguimico
puede actuar.

3) Incentivar €l espiritu critico sobre problemas bioéticos que desafian €l gercicio de la profesion.

4) Analizar las normas de organizacion y funcionamiento de laboratorios bioguimicos.

X1l - Resumen del Programa

PROGRAMA ANALITICO Y DE EXAMEN

TEMA 1: Nociones de bioética.

TEMA 2: Eticay Bioderecho.

TEMA 3: LaBioéticay su vinculacion con la Profesion Bioguimica.

TEMA 4: Eticade lainvestigacion biomédica

TEMA 5; Comités de ética.

TEMA 6: Andlisis de las leyes que rigen €l gjercicio de la profesion bioquimica. Eticadel cuidado de la salud.

TEMA 7: Gestion delacalidad en € laboratorio clinico: aspectos éticos.

TEMA 8: Normas de organizacién y funcionamiento de laboratorios bioquimicos como parte del Programa Nacional de
Garantia de la Calidad de la Atencién Médica.

PLAN DE TRABAJOS PRACTICOS

Trabajo Préctico N° 1: Debate sobre dilemas bioéticos que pueden surgir en |as actividades en las que puede actuar €l
bioquimico.

Trabajo Préactico N° 2: Ley N° 25.326 Habeas Data-Proteccion de datos personales. Ley Nacional N° 27675/2022 de
Respuesta Integral a VIH, Hepatitis Virales, otras Infecciones de Transmisién Sexual — ITS- y Tuberculosis—TBC-. Andlisis
de diferentes model os de Consentimiento Informado (Cl).

Trabajo Practico N° 3: El papel de labioética en el quehacer cotidiano de la actividad profesional bioquimica.

Trabajo Préctico N° 4: Etica de la Investigacion biomédica. Elaboracion de un Cl con base en un proyecto de investigacion.
Trabajo Préactico N° 5: Comités de ética- Normativas que rigen la conformacion y el funcionamiento de los distintos comités.
Trabajo Préctico N° 6: Andlisisde lasleyes que rigen € gercicio de la profesion bioquimica.
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Trabajo Préactico N° 7: Gestion de calidad en el laboratorio clinico. Elaboracion de un procedimiento especifico.
Trabajo Préactico N° 8: Creacion, presentacion y defensa de un proyecto de planificacion y organizacién de un laboratorio de
andlisis clinicos.

X1l - Imprevistos

X1V - Otros

ELEVACIONy APROBACION DE ESTE PROGRAMA

Profesor Responsable

Firma:

Aclaracion:

Fecha:
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