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 DURACIÓN

 90 horas

 MODALIDAD

 Online

TITULACIÓN

TITULACIÓN de haber superado la FORMACIÓN NO FORMAL que le Acredita las Unidades de
Competencia recogidas en el Módulo Formativo MF1558_3 Garantía de Calidad del Producto
Biotecnológico en Proceso, regulado en el Real Decreto 623/2013, de 2 de agosto, por el que
se establece el Certificado de Profesionalidad QUIE0111 Organización y Control de Procesos
y Realización de Servicios Biotecnológicos. De acuerdo a la Instrucción de 22 de marzo de
2022, por la que se determinan los criterios de admisión de la formación aportada por las
personas solicitantes de participación en el procedimiento de evaluación y acreditación de
competencias profesionales adquiridas a través de la experiencia laboral o vías no formales
de formación. EUROINNOVA FORMACIÓN S.L. es una entidad participante del fichero de
entidades del Sepe, Ministerio de Trabajo y Economía Social.
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DESCRIPCIÓN

En el ámbito de la Química es necesario conocer los diferentes campos de la organización y
control de procesos y realización de servicios biotecnológicos, dentro del área profesional
del Proceso Químico. Así, con el presente curso se pretende aportar los conocimientos
necesarios para garantizar la calidad del proceso de obtención de productos y servicios
biotecnológicos.

OBJETIVOS

Aplicar las técnicas, cálculos, y modos operativos necesarios en la obtención con la
adecuada calidad de productos y servicios biotecnológicos en entorno y/o con
requisitos de esterilidad
Analizar los sistemas de control de calidad utilizados en los procesos biotecnológicos
para elaborar un programa de control de calidad aplicable a un producto y servicio
biotecnológico concreto.
Relacionar el almacenamiento, clasificación y distribución de materiales con la calidad
del proceso de elaboración de productos y servicios biotecnológicos.
Relacionar la puesta a punto de un producto y servicio biotecnológico con las
operaciones de toma de muestra en proceso o en almacén.
Realizar ensayos físicos, químicos y biológicos para controlar la calidad de los
productos acabados aplicando las técnicas correspondientes.
Realizar pruebas de seguridad y estabilidad de productos intermedios y del producto
acabado, para controlar la eficacia de los métodos de esterilización, agentes
antioxidantes y agentes de conservación antimicrobiana.
Elaborar informes técnicos de producción o control del proceso biotecnológico,
incluyendo el tratamiento de datos
técnicas estadísticas y representaciones gráficas
.

A QUIÉN VA DIRIGIDO

Este curso está dirigido a los profesionales del mundo de la Química, dentro del área
profesional del proceso químico, y a todas aquellas personas interesadas en adquirir
conocimientos para garantizar la calidad del proceso de obtención de productos y servicios
biotecnológicos.
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PARA QUÉ TE PREPARA

La presente formación se ajusta al itinerario formativo del Módulo Formativo MF1558_3
Garantía de Calidad del Producto Biotecnológico en Proceso, certificando el haber superado
las distintas Unidades de Competencia en él incluidas, y va dirigido a la acreditación de las
Competencias Profesionales adquiridas a través de la experiencia laboral y de la formación
no formal, vía por la que va a optar a la obtención del correspondiente Certificado de
Profesionalidad, a través de sus respectivas convocatorias que vayan publicando las distintas
Comunidades Autónomas, así como el propio Ministerio de Trabajo (Real Decreto 1224/2009
de reconocimiento de las competencias profesionales adquiridas por experiencia laboral).

SALIDAS LABORALES

Este profesional ejercerá su actividad en empresas biotecnológicas de carácter público o
privado, donde desarrollará su labor en el área de obtención de productos y realización de
servicios biotecnológicos, tanto en aquellos sectores donde se empleen tecnologías que
supongan el uso de organismos vivos o sus componentes, siendo ésta sea su principal
actividad, como en aquellas otras que aún no siendo su actividad principal, puedan innovar
con técnicas biotecnológicas algunos productos y procesos.
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MATERIALES DIDÁCTICOS

Manual teórico: MF1558_3 Garantía de

Calidad del Producto Biotecnológico en

Proceso

Paquete SCORM: MF1558_3 Garantía de

Calidad del Producto Biotecnológico en

Proceso

* Envío de material didáctico solamente en España.
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Programa Formativo

MÓDULO 1. GARANTÍA DE CALIDAD DEL PRODUCTO
BIOTECNOLÓGICO EN PROCESO

UNIDAD DIDÁCTICA 1. PUESTA A PUNTO DE UN NUEVO PRODUCTO O MEJORA DE UN
PRODUCTO EXISTENTE EN LA FABRICACIÓN DE PRODUCTOS BIOTECNOLÓGICOS.

Normas.1.
Pruebas químicas, físicas y biológicas.2.
Criterios y pruebas de determinación de estabilidad.3.
Agentes de estabilización y de conservación.4.
Influencia del envase en contacto con el producto.5.
Pruebas toxicológicas y farmacológicas.6.
Establecimiento de normas de productos biotecnológicos acabados en función de:7.
propiedades físicas, propiedades químicas, especificaciones microbiológicas,
acondicionamiento, condiciones de almacenamiento y uso posterior.

UNIDAD DIDÁCTICA 2. CONTROL DE LAS OPERACIONES DE LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN
DURANTE EL PROCESO O SERVICIO BIOTECNOLÓGICO.

Orden en los procesos.1.
Control de limpieza de salas y utensilios.2.
Contaminaciones cruzadas.3.
Control de desinfección de salas y utensilios con productos.4.
Biocidas registrados a tal fin.5.
Operaciones de etiquetado de equipos y área.6.

UNIDAD DIDÁCTICA 3. GESTIÓN Y CONTROL DE CALIDAD DURANTE EL PROCESO O
SERVICIO BIOTECNOLÓGICO.

Concepto de calidad de un producto o servicio biotecnológico y su medida.1.
Calidad en el diseño del producto y del proceso.2.
Cambio de proceso.3.
Desarrollo de un producto o servicio biotecnológico.4.
Concepto de calidad total.5.
Análisis de la cadena de valor.6.
Control de proceso.7.
Control de calidad de producto.8.
Recogida de datos y presentación.9.
Estadística.10.
Representación gráfica.11.

- Gráficos de control por variables y atributos.1.
- Interpretación de los gráficos de control.2.

https://euroinnova.edu.es/mf1558_3-garantia-de-calidad-del-producto-biotecnologico-en-proceso-online
https://euroinnova.edu.es/mf1558_3-garantia-de-calidad-del-producto-biotecnologico-en-proceso-online/#solicitarinfo


MF1558_3 Garantía de Calidad del Producto Biotecnológico en
Proceso

Métodos y técnicas de evaluación de trabajos.12.
Diagramas de los procesos de trabajo.13.
Normas de correcta fabricación y buena documentación en relación a la calidad.14.

UNIDAD DIDÁCTICA 4. MUESTREO, ANÁLISIS Y CONTROL DE CALIDAD DE MATERIAS
PRIMAS Y MATERIALES DE PARTIDA, PRODUCTOS INTERMEDIOS, SERVICIOS Y PRODUCTOS
BIOTECNOLÓGICOS ACABADOS.

Verificación visual de caracteres organolépticos.1.
Medida de variables fisicoquímicas y biológicas.2.
Identificación y medida de componentes mediante técnicas de análisis químico,3.
biológico o instrumental.
Etapas de validación de un análisis de control de calidad: parámetros físicos, químicos4.
y microbiológicos, que deben ser controlados en la fabricación y como producto
acabado.
Realización de ensayos sobre productos sólidos, semisólidos, líquidos, y otros.5.

- Descripción del procedimiento de ensayo, esquema de los equipos utilizados,1.
presentación de datos obtenidos y tratamiento de los mismos, estadístico y/o
gráfico.

Organización del almacén general y de producción en función de su idoneidad para el6.
proceso de las diversas sustancia químicas.

- Determinación de zonas para productos en cuarentena, aprobados y1.
rechazados.

Técnicas de toma directa de muestras de aire, agua y otros líquidos y sólidos.7.
- Tipos de muestreo.1.
- Condiciones de manipulación, conservación, transporte y almacenamiento para2.
distintas muestras.
- Verificación de viabilidad de insertos y vectores en librerías genómicas y3.
microorganismos modificados genéticamente.
- Verificación visual de caracteres organolépticos. Identificación de ADN para4.
asegurar la trazabilidad en la industria alimentaria.

Etapas de validación de un análisis de control de calidad en un proceso o servicio8.
biotecnológico: parámetros físicos, químicos, microbiológicos y construcciones
genéticas.
El ensayo biotecnológico: procedimiento, equipos utilizados, presentación y9.
tratamiento de datos, justificación de resultados y conclusiones.

UNIDAD DIDÁCTICA 5. INFORMACIÓN DE LAS INCIDENCIAS Y PROPUESTAS DE MEJORAS
EN LA FABRICACIÓN DE PRODUCTOS BIOTECNOLÓGICOS.

Informes sobre desviaciones en la producción.1.
Incidencia, carácter estacional y repercusión de la desviación.2.
Análisis estadístico de las incidencias.3.
Análisis de la repercusión de las incidencias más frecuentes en el proceso/producto.4.
Justificación de los resultados y conclusiones.5.
Elaboración de propuestas de mejora del proceso.6.
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