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OBJETIVOS

¢ Desarrollar competencias para enfrentarse a procesos productivos de control de

los bioprocesos.

¢ Conocer sistemas de gestion de calidad con énfasis en el manejo de productos

biotecnolégicos, aseguramiento de la calidad y buenas practicas en

investigacion, produccion, control de calidad y distribucion.

UNIDADES DE APRENDIZAJE

Unidad 1: Introduccidn al concepto de Calidad y Buenas Practicas de Elaboracion de los

Logra identificar el concepto
de Calidad y de Buenas
Préacticas aplicado a la

Industria Biotecnoldgica

Conoce la indumentaria
adecuada para el trabajo en un
sector productivo, tomando es

cuenta reglamentaciones y

protocolos de accidn.

Sabe reconocer las
instalaciones necesarias para el
trabajo de acuerdo a las
Normas de Bioseguridad y las

Buenas Practicas

Reconoce la importancia de la

trazabilidad durante la

Bioprocesos.
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>
>
>
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Instalaciones edilicias

Generalidad del concepto de Calidad.
Concepto de organizacion.

Bioseguridad en el Laboratorio

Buenas Practicas de Laboratorio (GLP)
Capacitacion en el contexto de las GLPs
Requisitos de salud, vestimenta e higiene.
Gestién de documentos.

Trazabilidad de los productos de elaboracién

Materiales y Servicios

» Equipos de trabajo en la manipulacién de productos
biotecnolégicos.

» Proveedores de insumos.

» Recepcion, almacenamiento, manejo y expedicion.
Cuarentena, aprobacién y rechazo de materiales y

productos. Depdsitos




elaboracién de un bioproceso

Unidad 2: Técnicas de Control de Calidad en la Industria Biotecnoldgica aplicada a los
Bioprocesos.

Reconoce las principales
técnicas y controles utilizados

durante un bioproceso.

Toma en cuenta las normas
que aplican para la entrada de
insumos, los controles de
proceso, la salida y

liberacién del producto.

Organiza técnicas de
titulacidn para sistemas de

produccion determinados.

Disefia estrategias de control
de los procesos a través de

diferentes insurnos.
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Técnicas mas cominmente utilizadas a Nivel Industrial

v

Elaboracion y control de un proceso productivo.
Liberacién de producto terminado.

Estabilidad: principales aspectos.

v V V¥

Técnicas utilizadas en el Laboratorio de Control de
Calidad en la Industria

A\

Concepto de esterilidad, pureza v asepsia. Ejemplos

» Concepto de las técnicas microbioldgicas mads
frecuentes durante los bioprocesos

» Controles  personales.  Controles  ambientales.

Controles de materias prima.

» Controles Fisicoquimicos.

A4

Aplicaciones de los controles a nivel industrial:

Control de pH, densidad, conductividad, cloro

Controles de calidad el Agua en la Industria.

Concepto de agua de produccion, WFL

Controles microbiolégicos, LAL etc.

Muestreo, toma de muestra para analisis

Técnicas de Titulacién. Concepto de titulacién durante

los procesos industriales, recuentos.

» Titulaciones en animales, manejo de animales de
laboratorio

» Concepto de potencia y de eficacia.

» Control de producto terminado, control de etiquetas,
prospectos, control de envasado

» Uso de herramientas para la mejora de la calidad.

Diagramas de flujo, tormenta de ideas, grafico de

A



>

Gantt
Armado de certificado de analisis

Actividad practica

Debe de estar relacionada al armado de un bioprocesos donde

pueda identificar los controles durante el mismo utilizando

alguna de las herramientas dadas en clase.

Unidad 3: Aseguramiento de la Calidad de los Bioprocesos

Conoce los concetos referentes

a gestion de la calidad.

Aplica concetos de gestion de
la calidad a situaciones
concretas de produccion.
Diferencia distintos tipos de

sistemas de gestion de calidad.

Integra conceptos tedricos a
situaciones concretas, para
lograr un aseguramiento de Ja
calidad en un sistema

productivo.

A\

Gestién de la Calidad.

Concepto de Aseguramiento de la Calidad

Principales Calidad,
voluntarios vy obligatorios: TQM (Total Quality

sistemas de Gestion de
Management),

Sistemas de Gestion ISO

Buenas Practicas de Manufactura en la Industria de
Alimentos, Productos Farmacéuticos, Reactivos de
Diagnéstico y Salud Animal y Humana.

Sistemas de Gestion aplicados a la manipulacién de
productos biotecnoldgicos

Regulaciones
Aseguramiento de la Calidad

nacionales e internacionales.

Importancia de la documentacién durante la
elaboracién de un Bioproceso.

Buenas Practicas de Manufactura (GMP) v conceptos
GXP relacionados (Buenas Practicas de Investigacién
Clinica ~ GCP, Buenas Pricticas de Distribucién —
GDP, Buenas Practicas de Laboratorio ~ GLP).
Proceso de Mejora Continua. Circulo de Deming

Aseguramiento de la Calidad. Auditorias internas,
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(analisis de modo y efecto de falla)

Actividad practica

bioproceo de elecciéon

auditorias externas. Manejo de reclamos. No
Conformidades v Sistema CAPA. Anélisis de Riesgo.
Herramientas para la evaluacidén de riesgos. HACCP

(hazard analysis and critical control point), FMEA

Elaboracion de la documentacién necesaria aplicada a un

PROPUESTA METODOLOGICA

Se sugiere que el trayecto disciplinar sea abordado bajo la modalidad de un taller, con
recursos didacticos diferentes que pueden ir desde presentaciones en ppt, posters,
seminarios, visitas a laboratorios, organizacién de demostraciones sobre practicas de
aseguramiento de calidad en institutos de investigacién y empresas, o intercambios de otra

modalidad seleccionada por el docente de acuerdo al perfil del grupo.

EVALUACION

Se rige por el Reglamento vigente. De acuerdo a las formas de presentacion de los temas
(cuando estos queden a cargo de los alumnos), se debera plantear una grilla de evaluacién
con criterios claros, estableciendo el puntaje que el docente considere adecuado para cada
ftem y la misma se dara a conocer con antelacion al estudiante. Las presentaciones podran
ser de cardcter individual y/o grupal
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