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Guia del Curso
MF1558 3 Garantia de Calidad del Producto

Biotecnolégico en Proceso

Modalidad de realizacion del curso: A distancia y Online

Titulacién: Diploma acreditativo con las horas del curso

OBJETIVOS

En el &mbito de la Quimica es necesario conocer los diferentes campos de la organizacién y
control de procesos y realizacion de servicios biotecnolégicos, dentro del drea profesional del
Proceso Quimico. Asi, con el presente curso se pretende aportar los conocimientos
necesarios para garantizar la calidad del proceso de obtencién de productos y servicios

biotecnolégicos.

CONTENIDOS

MODULO 1. GARANTIA DE CALIDAD DEL PRODUCTO
BIOTECNOLOGICO EN PROCESO

UNIDAD DIDACTICA 1. PUESTA A PUNTO DE UN NUEVO PRODUCTO
O MEJORA DE UN PRODUCTO EXISTENTE EN LA FABRICACION DE
PRODUCTOS BIOTECNOLOGICOS

1. Normas
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Pruebas quimicas, fisicas y bioldgicas

Criterios y pruebas de determinacién de estabilidad

Agentes de estabilizacién y de conservacién

Influencia del envase en contacto con el producto

Pruebas toxicolégicas y farmacoldgicas

Establecimiento de normas de productos biotecnolégicos acabados en funcién de:
propiedades fisicas, propiedades quimicas, especificaciones microbiolégicas,

acondicionamiento, condiciones de almacenamiento y uso posterior

UNIDAD DIDACTICA 2. CONTROL DE LAS OPERACIONES DE LIMPIEZA
Y DESINFECCION DURANTE EL PROCESO O SERVICIO
BIOTECNOLOGICO
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Orden en los procesos

Control de limpieza de salas y utensilios

Contaminaciones cruzadas

Control de desinfeccién de salas y utensilios con productos
Biocidas registrados a tal fin

Operaciones de etiquetado de equipos y drea

UNIDAD DIDACTICA 3. GESTION Y CONTROL DE CALIDAD DURANTE
EL PROCESO O SERVICIO BIOTECNOLOGICO
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Concepto de calidad de un producto o servicio biotecnoldgico y su medida
Calidad en el disefio del producto y del proceso

Cambio de proceso

Desarrollo de un producto o servicio biotecnolégico

Concepto de calidad total

Anélisis de la cadena de valor

Control de proceso

Control de calidad de producto

Recogida de datos y presentacion
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Estadistica

Representacion gréfica

- Gréficos de control por variables y atributos
- Interpretacién de los gréficos de control
Métodos y técnicas de evaluacién de trabajos
Diagramas de los procesos de trabajo

Normas de correcta fabricacién y buena documentacién en relacion a la calidad

UNIDAD DIDACTICA 4. MUESTREO, ANALISIS Y CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS Y MATERIALES DE PARTIDA,
PRODUCTOS INTERMEDIOS, SERVICIOS Y PRODUCTOS
BIOTECNOLOGICOS ACABADOS

1. Verificacién visual de caracteres organolépticos

. Medida de variables fisicoquimicas y biolégicas

3. Identificacion y medida de componentes mediante técnicas de andlisis quimico,

biolégico o instrumental
Etapas de validacién de un anélisis de control de calidad: pardmetros fisicos, quimicos y

microbioldgicos, que deben ser controlados en la fabricacién y como producto acabado

5. Realizacién de ensayos sobre productos sélidos, semisélidos, liquidos, y otros

- Descripcién del procedimiento de ensayo, esquema de los equipos utilizados,
presentacién de datos obtenidos y tratamiento de los mismos, estadistico y/o gréfico
Organizacion del almacén general y de produccién en funcién de su idoneidad para el

proceso de las diversas sustancia quimicas

8. - Determinacién de zonas para productos en cuarentena, aprobados y rechazados

9. Técnicas de toma directa de muestras de aire, agua y otros liquidos y sélidos
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- Tipos de muestreo

- Condiciones de manipulacién, conservacién, transporte y almacenamiento para
distintas muestras

- Verificacion de viabilidad de insertos y vectores en librerias gendmicas y
microorganismos modificados genéticamente

- Verificacion visual de caracteres organolépticos. Identificacién de ADN para asegurar



la trazabilidad en la industria alimentaria

14. Etapas de validacién de un anélisis de control de calidad en un proceso o servicio
biotecnoldgico: pardmetros fisicos, quimicos, microbiolégicos y construcciones
genéticas

15. El ensayo biotecnolégico: procedimiento, equipos utilizados, presentacién y

tratamiento de datos, justificacion de resultados y conclusiones

UNIDAD DIDACTICA 5. INFORMACION DE LAS INCIDENCIAS Y
PROPUESTAS DE MEJORAS EN LA FABRICACION DE PRODUCTOS
BIOTECNOLOGICOS

. Informes sobre desviaciones en la produccién
. Incidencia, caracter estacional y repercusién de la desviacién

. Anélisis estadistico de las incidencias

1
2
3
4. Andlisis de la repercusion de las incidencias mds frecuentes en el proceso/producto
5. Justificacion de los resultados y conclusiones

6

. Elaboracién de propuestas de mejora del proceso
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