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El curso online de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL), organizado por la Linea IAVANTE y la Red Andaluza de
Disefo y Traslacion de Terapias Avanzadas con la colaboracion del Director de R&D, XCELIA - Banc de Sang i Teixits
(Barcelona), esta dirigido a profesionales o personal técnico de laboratorio (biolégico, quimico, fisico-quimico,
microbiolégico y clinico) o gestores de la investigacion cientifica que quieran adquirir los conceptos tedricos de
como se realiza una experimentacion bajo este sistema de calidad.

La Certificacion de trabajo bajo BPL es un requisito para ciertos tipos de experimentos preclinicos regulatorios
(requeridos para iniciar un ensayo clinico). Ademas es una herramienta de reconocimiento mutuo de los resultados
entre los estados miembros de la Unién Europea.

« ORGANIZA
Red Andaluza de Disefio y Traslacion de Terapias Avanzadas - Fundacién Progreso y Salud

+ COLABORA
IAVANTE - Fundacion Progreso y Salud

ORGANIZA

Junta Consejeria de Salud | Fundacién
de Andalucia | y Consumo Progreso y Salud



1 OBJETIVOS

General:

El objetivo general del curso es proporcionar al alumnado
conocimientos y formacion suficientes sobre las normas
internacionales y nacionales de buenas practicas de laboratorio (BPL),
que permita a los laboratorios establecer un sistema de calidad en

la organizacion y condiciones con las que son realizados los estudios
no clinicos de seguridad sanitaria y medioambiental. El fin de

estos ensayos es su presentacion ante las autoridades reguladoras
competentes para el registro oficial de las sustancias estudiadas, paso
previo para su comercializacién. Con la normativa de BPL, la Union
Europea pretende el reconocimiento mutuo de los resultados entre
los Estados Miembros, la proteccion de animales de experimentacion,
medio ambiente y personas, asi como la optimizacion de recursos.

Especificos:

01. Conocer el marco legal europeo y nacional que regula las Buenas Practicas
de Laboratorio (BPL).

02. Adquirir los conceptos y conocimientos necesarios para la implantacion y
gestion de un sistema de calidad segun normativa BPL.

03. Establecer los requisitos de gestion y técnicos necesarios para asegurar la
confiabilidad de los resultados generados.

04. Conocer el proceso de inspeccion y verificacion del cumplimiento de las
BPL por las autoridades competentes.

05. Definir las condiciones que han de cumplir las instalaciones, los aparatos,
materiales y reactivos, asi como los tipos de sistemas experimentales y cémo
evitar y gestionar una contaminacién cruzada

06. Comprender el organigrama, personal, asi como responsabilidades
necesarios para la realizacion de un estudio bajo BPL.

07. Conocer los tipos de materiales y documentos a conservar en un estudio
BPL. Establecer las condiciones de conservacion y archivo de datos
primarios y especimenes relacionados con los estudios.

08. Concienciar de la complejidad de un estudio multicéntrico y, por ello de
la importancia de la buena planificacion y comunicacion entre las partes
responsables.

09. Comprender como los sistemas informatizados asociados a la ejecucion de
los estudios se integran en un sistema de garantia BPL.

METODOLOGIA

La organizacion del curso pretende que los alumnos dispongan de una
herramienta docente en linea, facil e intuitiva de usar, en la que puedan
entrar desde cualquier lugar y a cualquier hora. El curso es 100% on-
line y se puede realizar de manera continuada o esporadica de forma
que la rapidez en su desarrollo dependa del interés, la dedicaciény la
necesidad de cumplimentarlo antes de la fecha de fin del curso.

BLOQUES DE CONTENIDO

01. Introduccién a las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL)

02. Inspecciones y verificacion de las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL)
03. Personal de Laboratorio y de Garantia de Calidad.

04. Infraestructuras y Sistemas experimentales.

05. Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT) y Realizacion de Estudio.
06. Archivo y conservacion de materiales.

07. Estudios Multicéntricos.

08. Sistemas Informatizados.

Modalidad
Online

Horas lectivas

29 e-learning

Numero de plazas

100

Dirigido a

Profesionales o personal técnico

de laboratorio (bioldgico, quimico,
fisico-quimico, microbiolégico y
clinico) y gestores de la investigacion
cientifica que quieran adquirir los
conceptos tedricos de como se
realiza una experimentacion bajo
este sistema de calidad.

Fecha
Del 6 de mayo al 1de julio de 2024

Metodologia
Formacion online virtual

Lugar
Plataforma E-Learning de IAVANTE

Matricula

180€ (IVA exento)

Profesionales externos al Sistema
Sanitario Publico de Andalucia.

65€ (IVA exento)

Profesionales del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia y desempleados.

Contacto

Javier Aguado.

Teléfono: 955 402 160.
javier.aguado.campos@juntadeandalucia.es

Acreditacion y certificacion

6,09 créditos

Actividad acreditada de acuerdo

a los criterios de la Comision de
Formacion Continuada del Sistema
Nacional de Salud




