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Estandar de competencias profesionales

Gestionar el laboratorio de cultivos celulares
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Publicacion RD 46/2022

Competencia profesional

Elementos de la competencia

EC1 Configurar el plan de trabajo del laboratorio, bajo supervisién facultativa, para asegurar su
calidad y seguridad bioldgica, en funcién de la viabilidad y asepsia de las muestras de
cultivos celulares y criterios establecidos referentes a bioseguridad en laboratorios y

fabricacion de medicamentos.

IC1.1 El vestuario de trabajo y los equipos de proteccion individual (EPI), se utilizan, en relacién
con las medidas de acceso a las diferentes dreas restringidas, garantizando la seguridad
bioldgica del laboratorio de cultivos celulares.

IC1.2 La produccion y la calidad de las lineas celulares manejadas en el laboratorio, se organizan,
minimizando el riesgo de contaminacién cruzada, en funcién de Buenas Practicas del
Laboratorio (BPL), utilizando herramientas de control de calidad.

IC1.3 Los medicamentos obtenidos de cultivos celulares, se elaboran, garantizando su calidad y
disminuyendo los riesgos inherentes a la produccién farmacéutica como contaminacion u
otros, segln manuales especializados.

IC1.4 Las muestras de cultivos celulares que han de enviarse a otros centros, se preparan, en
funcion de su naturaleza, garantizando su estabilidad durante el transporte y asegurando su
viabilidad.



27/10/2025 11:27:22

BN NsTITUTO Lo
..NACIONAL DE LAS Pagina: 2ded
Financiado por
CUALIFICACIONES 12 ke Europee Informe:  Incual-Intranet

EC2

EC3

IC1.5 Las muestras de cultivos celulares procedentes de otros centros, se recepcionan,
procesandolas, segln las condiciones indicadas en su etiqueta, asegurando su viabilidad y
asepsia.

Organizar la documentacion del laboratorio de cultivos celulares, bajo supervisidon
facultativa, para el procesamiento y registro de las actividades, asegurando la trazabilidad
de las muestras y la proteccién de datos.

IC2.1 La documentacién referente al almacén e inventario de los productos del laboratorio de
cultivos celulares se gestiona, registrandola de forma manual o con métodos informatizados,
para asegurar el nivel cualitativo y cuantitativo requerido.

IC2.2 La documentacién utilizada para la organizacién del laboratorio se elabora, considerando
protocolos de trabajo, informes de resultados, documentos para registro, entre otros,
colaborando con la persona responsable.

IC2.3 El cuaderno de laboratorio se utiliza como primer registro de datos para su posterior
incorporacién al sistema de informacién informatizado del laboratorio.

IC2.4 Los datos se tratan, registrandose y generandose mediante programas informaticos, bajo
supervision de la persona responsable, cumpliendo la normativa aplicable de proteccién de
datos, para asegurar el anonimato de las muestras humanas.

IC2.5 Las etiquetas de las muestras bioldgicas se generan, emitiéndolas con el fin de identificar y
almacenar las muestras, asegurando su trazabilidad.

IC2.6 La documentacién relacionada con la prevencién de riesgos laborales, como plan de
prevencion, manual de bioseguridad, fichas técnicas de reactivos, entre otros, se organiza de
manera accesible, para su consulta por el equipo de trabajo.

IC2.7 La documentacion asociada a la recepcidn y al envio de muestras bioldgicas a otros centros,
se gestiona, archivandola mediante programas informaticos.

Preparar el Plan de Cualificacion del laboratorio de cultivos celulares, de calibracion de
equipos e instalaciones y de validacién de procesos, bajo supervisién facultativa, para
garantizar su calidad, colaborando con la persona responsable.

IC3.1 El Plan de Cualificacién (ISO) de equipos e instalaciones del laboratorio de cultivos celulares
se elabora, en cuanto a disefio (DQ), instalacién (IQ), operativo (OQ) y de proceso (PQ), en
funcidn de las necesidades (criticidad) del laboratorio.

IC3.2 Las calibraciones de equipos del laboratorio de cultivos celulares, se preparan segun las
necesidades especificas de cada equipo, para mantenerlos operativos y dentro del Plan de
Cualificacion del laboratorio.
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IC3.3 Los informes de calibraciones y/o cualificacion de los equipos e instalaciones generados, se
registran, archivandose para su consulta o auditorias internas o externas.

IC3.4 El Plan de validacién interna o externa de los procedimientos del laboratorio de cultivos
celulares, se aplica, garantizando la calidad del trabajo.

IC3.5 Los protocolos de trabajo se preparan, disponiéndolos de manera accesible para su consulta
por el equipo de trabajo.

Realizar operaciones de gestion de residuos en el laboratorio de cultivos celulares,
planificando su separacion y retirada por la entidad responsable, bajo supervisidon
facultativa, para garantizar la seguridad de las personas y proteccion del medio ambiente.

IC4.1 Los residuos generados durante el proceso de cultivos celulares se tipifican, diferencidndose
en bioldgicos, punzantes, radiactivos, contaminantes, patdgenos entre otros, manipuldndose
segun el Manual de Bioseguridad del Laboratorio.

IC4.2 Los residuos biolégicos generados, se procesan, aplicando técnicas de lavado o
descontaminacioén, en funcion de su naturaleza.

IC4.3 Los residuos derivados del procesamiento de cultivos celulares se almacenan, aplicando
condiciones de seguridad, hasta su posterior eliminacién por la entidad responsable.

IC4.4 Los residuos del laboratorio, se separan, tras su tipificacién, para su gestién por la entidad
responsable.

Preparar informacion, bajo supervisién facultativa, para la mejora de la calidad del
laboratorio, implantacién de nuevas técnicasespecificas, participando en actividades vy
proyectos docentes y de investigacion, en colaboracion con la persona responsable.

IC5.1 Los controles de calidad internos y externos, se preparan, en cuanto a su desarrollo y
cumplimiento, en colaboracién con la persona responsable, para la acreditaciéon del
laboratorio, segiin normas de calidad (ISO).

IC5.2 Los protocolos de trabajo se revisan, actualizandose, incorporando la implantacién de nuevas
técnicas.

IC5.3 Las ponencias cientificas, clinicas, comunicaciones, publicaciones, entre otras, se preparan
en colaboracién con la persona responsable y otros miembros del laboratorio, participando
en actividades docentes y de investigacion.

Contexto profesional

Ambito profesional
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Sectores productivos

Ocupaciones y puestos de trabajo relevantes

Medios de produccion

Equipos de proteccion individualizada (EPI). Protocolos de trabajo. Inventario de productos. Etiquetas
identificativas. Aplicaciones informaticas para gestién de materiales. Aplicaciones informaticas para
gestion de informes. Inventario de maquinaria y equipos. Contenedores de residuos.

Informacion utilizada o generada

Normativa aplicable relativa a proteccion medioambiental y prevencion de riesgos laborales en cuanto a
seguridad y bioseguridad. Normativa aplicable referente a almacenamiento y conservacion de materiales,
reactivos y productos de laboratorio de cultivos celulares. Normativa aplicable de proteccion de datos.
Manual de Bioseguridad en Laboratorios de la Organizacidon Mundial de la Salud (OMS), Buenas practicas
del Laboratorio (BPL), Buenas practicas de Fabricacién (BPF), Normas de Correcta Fabricacion (NCF), y
Good Manufacturing Practice (GMP). Inventario de materiales utilizados. Etiquetas identificativas de
muestras y productos. Documentos de registro. Protocolos de trabajo. Informes de resultados. Plan de
Cualificacion del laboratorio (ISO). Bibliografia especializada. Estandares de calidad. Normativa de gestion

de residuos.



