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CUALIFICACION PROFESIONAL:
Organizacion y control de procesos y realizacion de servicios biotecnoldgicos

Familia Profesional: ~ Quimica

Nivel: 3

Cédigo: QUI480_3
Estado: BOE
Publicacidn: RD 143/2011

Referencia Normativa: Orden PCI/756/2019

Competencia general

Organizar y participar en las operaciones del proceso biotecnoldgico de obtencion de productos y
realizacién de servicios, entendiendo por ellos, los resultados o la informacidon generada mediante
medios biotecnolégicos, mejorando productos o controlando y supervisando el 6ptimo funcionamiento
de instalaciones y equipos en los procesos, cumpliendo y haciendo cumplir los procedimientos
normalizados de trabajo, las condiciones de seguridad, salud laboral y proteccion ambiental
establecidas.

Unidades de competencia

UC1557_3:  Organizar la fabricaciéon de productos de base biolégica y el desarrollo de servicios
biotecnoldgicos

UC1537_3: OBTENER E INTERCAMBIAR DATOS BIOTECNOLOGICOS USANDO REDES TELEMATICAS Y
TECNICAS DE BIOINFORMATICA

UC1541_3: SUPERVISAR EL ADECUADO CUMPLIMIENTO DE LAS NORMAS DE SEGURIDAD Y
AMBIENTALES EN BIOTECNOLOGIA

UC0578_3: SUPERVISAR Y OPERAR LOS SISTEMAS DE CONTROL AVANZADO Y DE OPTIMIZACION

UC1558 3:  Garantizar la calidad del proceso de obtencién de productos y servicios biotecnoldgicos

UC0577_3:  SUPERVISAR LOS SISTEMAS DE CONTROL BASICO

Entorno Profesional

Ambito Profesional

Este profesional ejercerd su actividad en empresas biotecnoldgicas de cardcter publico o privado, donde
desarrollara su labor en el drea de obtencion de productos y realizacién de servicios biotecnoldgicos,
tanto en aquellos sectores donde se empleen tecnologias que supongan el uso de organismos vivos o
sus componentes, siendo ésta sea su principal actividad, como en aquellas otras que aun no siendo su
actividad principal, puedan innovar con técnicas biotecnoldgicas algunos productos y procesos.

Sectores Productivos
Sector biotecnoldgico, farmacéutico, cosmético, quimico, agroalimentario, recursos energéticos, mineria
y medio ambiente, y otros sectores donde estas tecnologias sean utilizadas.

Ocupaciones y puestos de trabajo relevantes
Los términos de la siguiente relacion de ocupaciones y puestos de trabajo se utilizan con cardcter
genérico y omnicomprensivo de mujeres y hombres.
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o Jefe de equipo de biorreactor

e Jefe de equipo de procesos de extraccién y purificacion de productos biotecnoldgicos
e Jefe de equipo de sala blanca en biotecnologia

e Supervisor de area de procesos y servicio biotecnoldgico

e Supervisor de seguridad en procesos biotecnolégicos

Formacion Asociada (660 horas)

Modulos Formativos

MF1557_3: Organizacién de la fabricacién de productos de base bioldgica y del desarrollo de
servicios biotecnolégicos (150 horas)

MF1537_3: BIOINFORMATICA (120 horas)

MF1541_3: NORMAS DE SEGURIDAD Y AMBIENTALES EN BIOTECNOLOGIA (60 horas)

MF0578_3: SISTEMAS DE CONTROL AVANZADO Y DE OPTIMIZACION DE PROCESOS (90 horas)

MF1558_3: Garantia de calidad del producto biotecnolédgico en proceso (90 horas)

MF0577_3: SISTEMAS DE CONTROL BASICO DE PROCESOS (150 horas)
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UNIDAD DE COMPETENCIA 1
Organizar la fabricacion de productos de base bioldgica y el desarrollo de servicios
biotecnologicos

Nivel:

3

Codigo: UC1557 3
Estado: BOE

Realizaciones profesionales y criterios de realizacion

RP1:

RP2:

Aplicar y ajustar las caracteristicas del proceso o del servicio biotecnoldgico
siguiendo las normas de correcta fabricacidon y realizacién del servicio para
alcanzar la calidad requerida, bajo supervision.

CR1.1 Las normas de correcta fabricacion y realizacién del servicio se aplican en la organizacion
y programacion de la produccion u obtencion del servicio, para garantizar la calidad del
producto final.

CR1.2 Las normas de correcta fabricacidon y de realizacion del servicio se emplean, segun el
plan establecido, en la elaboracidon de los procedimientos normalizados de trabajo sobre la
identificaciéon, recepcién, manipulacién, muestreo, almacenamiento, procesos, equipos,
instalaciones, entrenamientos y otros.

CR1.3 Las normas de correcta fabricacion y realizacion del servicio, se cumplen en la
elaboracion de la documentacién requerida en los procesos.

CR1.4 Las normas de correcta fabricacién y de realizacién del servicio, se aplican en el
tratamiento de desviaciones e incidencias, comunicandolas al superior jerarquico, de acuerdo a
procedimientos.

CR1.5 El producto y servicio final obtenido se registra, edita, descarga, recoge, etiqueta,
traslada y/o almacena, de acuerdo a las instrucciones y procedimientos escritos, asegurandose
de que se ha tomado una muestra representativa del lote cuando asi se precise.

Organizar y planificar el trabajo del personal del area de proceso a su cargo en las
operaciones necesarias en el proceso biotecnoldgico siguiendo instrucciones de
su superior jerdrquico.

CR2.1 El trabajo diario en el proceso se organiza en funcidn de la planificaciéon, estableciendo la
secuencia en que deben realizarse las operaciones, asi como los momentos de inicio y fin de
cada operacién del proceso, incluyendo los periodos de reposo, de trabajo y de espera del
personal, siguiendo los procedimientos normalizados de trabajo.

CR2.2 Las tareas y responsabilidades se asignan a cada persona de acuerdo con sus
conocimientos y aptitudes.

CR2.3 El trabajo en equipo se impulsa para mejorar el rendimiento y clima de laboral,
mediante el intercambio de experiencias y las dificultades presentadas se abordan de forma
conjunta y sistematica, segiin normas establecidas.

CR2.4 La aplicacién de sistemas automaticos para facilitar el proceso y evitar el trabajo manual,
se proponen con el fin de disminuir los posibles errores sistematicos por manipulacién
repetitiva.
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RP4:

RP5:
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CR2.5 Los criterios de optimizacién se tienen en cuentan con vistas a la mejora de la
productividad, economia y seguridad, asi como, para fijar la secuencia de las operaciones en
todos y cada uno de los componentes de los sistemas de analisis y fabricacion.

CR2.6 Las relaciones con otros departamentos como planificacién, mantenimiento, almacenes,
seguridad y en especial laboratorio, se mantienen de modo habitual, de acuerdo a los criterios
definidos en la empresa y se fomenta la participaciéon en el desarrollo de proyectos e
implantacién de innovaciones.

CR2.7 La formacién requerida por el personal a su cargo se planifica de acuerdo con las
necesidades identificadas y en funcion de los objetivos previstos en el proceso biotecnoldgico.

Establecer el flujo de materiales y documentos para el éptimo desarrollo del
proceso biotecnoldgico, informando y formando al personal a su cargo.

CR3.1 Los materiales biotecnoldgicos se recepcionan, ordenan y referencian, siguiendo normas
y se facilitan en la secuencia de operaciones prevista, hasta que se obtenga el producto o
servicio terminado.

CR3.2 La informacién requerida por el personal se prevé al inicio del proceso productivo, y se
dispone en tiempo y forma para asegurar la calidad de la produccion.

CR3.3 Las actividades de formacién del personal a su cargo se realizaran en el proceso de
produccidn, incrementandose por la presencia de innovaciones o en las incorporaciones de
nuevos operarios.

Recoger registros y datos, efectuando los calculos necesarios y cumplimentando
la correspondiente guia del proceso biotecnolégico.

CR4.1 La guia de proceso responde de forma concisa al objetivo de documentar la obtencion
del producto o servicio biotecnoldgico y contiene todo la informaciéon para asegurar la
trazabilidad del proceso y se participa en su elaboracién segun los requisitos establecidos.
CR4.2 Los célculos sobre los equipos y procesos se realizan, siguiendo la guia del proceso, en
cuanto a balance de materia y energia, dosificacién de materias primas o reactivos vy
determinacidn de costes y rendimientos.

CR4.3 Los registros y datos se indican con la precisidon y exactitud requeridas, utilizando la
terminologia y unidades adecuadas.

CR4.4 Los parametros requeridos tienen una presentacion clara, se registran en los soportes
establecidos, y se comparan frente a las especificaciones establecidas en la guia de proceso.
CR4.5 Las incidencias y desviaciones acaecidas durante el proceso se registran, asi como las
acciones emprendidas para su correccion o tratamiento y su resultado, habiendo sido
comunicadas en tiempo y forma a su superior jerarquico en funcidn de su gravedad.

Clasificar, mantener, distribuir y archivar la documentacién técnica para su uso
en la unidad de proceso, o para realizar el soporte técnico a otros
departamentos, de acuerdo a la planificacion prevista por su superior jerarquico.
CR5.1 La guia de proceso se cumplimenta, revisa y entrega a su superior para su aprobacién en
el plazo adecuado y respondiendo a los criterios de calidad requeridos.

CR5.2 La documentacién de los registros se archiva y conserva de forma integra durante el
tiempo establecido.

CR5.3 Todos los documentos de uso se actualizan periédicamente, retirandose los anteriores,
para una adecuacién a las necesidades de la produccién.
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CR5.4 La documentacion técnica necesaria se prepara, en su nivel de responsabilidad, para la
comercializacién del producto o el servicio biotecnoldgico, y en caso necesario, se transmite a
los clientes.

CR5.5 Los documentos técnicos se clasifican y codifican, segin los procedimientos
establecidos, guardando estrictamente las medidas de confidencialidad.

CR5.6 La informacion del proceso y manejo de equipos se registra, actualiza y documenta para
asegurar la comprension de la misma por parte del personal afectado.
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RP6: Verificar y aprobar la limpieza, desinfeccion y mantenimiento de uso de los
equipos e instalaciones, solicitando las acciones complementarias oportunas de
acuerdo a los procedimientos establecidos, sino estdn en su area de

responsabilidad.

CR6.1 La limpieza y/o desinfeccién en las operaciones del proceso se comprueba para asegurar
gue cumplen las especificaciones de la guia de obtencién del producto o servicio.

CR6.2 El desmontaje y limpieza de los equipos e instalaciones se lleva a cabo, cuando es
preciso, al establecer una nueva campafia, evitando las contaminaciones cruzadas.

CR6.3 Las partes fijas de la maquina y otro instrumental y el drea de proceso se verifican en
cuanto al estado de limpieza y/o desinfeccion.

CR6.4 Los signos de deterioro, desgaste o mal funcionamiento de equipos, se identifican,
anotan y transmiten al responsable de mantenimiento, cuando no puedan ser solucionados por
su equipo de trabajo.

CR6.5 La clase del area o sala se controla en cuanto a su limpieza y/o desinfeccidon cumpliendo
las normas de seguridad y salud laboral.

CR6.6 La limpieza, desinfeccidon y orden se asegura segun normas en el area de la unidad de
proceso, y el area de trabajo se mantiene en todo momento libre de productos o elementos
ajenos al proceso.

Contexto profesional

Medios de produccidn
Equipos informaticos, simuladores y equipos de entrenamiento. Cuadros de control. Medios de registro
manual o electrénico de datos.

Productos y resultados

Informacién con especificaciones técnicas de productos y procesos, normas de trabajo o de métodos
establecidos, tarifas de tiempos, listas de materiales, procedimientos normalizados de operacidn.
Documentacion clasificada, actualizada y en disposicion de uso. Informes técnicos. Documentacion
general de proceso de fabricacién y acondicionamiento de productos biotecnoldgicos, y proceso de
obtencidn del servicio biotecnolégico, y métodos de programacion del proceso, métodos de elaboracién
de informes, métodos de clasificacion de documentacién. Cursos de formacion especificos.

Informacidn utilizada o generada

Guia del proceso biotecnolégico. Diagrama del proceso productivo y de obtencidon del servicio.
Organigrama de la empresa. Programa del proceso. Procedimientos e instrucciones de operacidn.
Documentacion de productos, servicios, instalaciones y maquinas. Normas de correcta fabricacion y
buenas practicas de documentacion. Informes oficiales en general para autoridades regulatorias.
Certificados de organismos genéticamente manipulados. Informes de planes de contencién vy
emergencia. Normas de correcta obtencion del servicio. Manual de funcionamiento de maquinas o
equipos y servicios auxiliares. Procedimientos de limpieza normalizada y referenciada. Diagramas,
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planos y esquemas de equipos e instalaciones. Informes de optimizacién. Esquemas de proteccion de la
planta y su distribucién. Normas de seguridad e higiene personal individual. Normas de prevencién de
riesgos. Manual de mantenimiento y programa de mantenimiento de uso. Procesos discontinuos y
continuos con procedimientos normalizados. Métodos propios de elaboracidon de productos y servicios
biotecnoldgicos. Instrucciones escritas de operacién y de toma de muestra. Procedimientos de
actuacion de areas limpias, zonas estériles y de citotdxicos. Procedimientos de operacion con productos
volatiles. Procedimiento de funcionamiento y cambio de formato de equipos. Procedimiento de andlisis
en proceso. Esquemas de servicios de planta y su distribucién. Gréficos, cartas de control y registros de
los pardmetros de proceso. Leyes y normas propias del sector al que se refiere el proceso
biotecnoldgico. Informes de secuenciacion de acidos nucleicos. Documentacion completa del lote.
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UNIDAD DE COMPETENCIA 2
OBTENER E |INTERCAMBIAR DATOS BIOTECNOLOGICOS USANDO REDES
TELEMATICAS Y TECNICAS DE BIOINFORMATICA

Nivel:

3

Codigo: UC1537 3
Estado: BOE

Realizaciones profesionales y criterios de realizacion

RP1:

RP2:

Comprobar, de acuerdo a su responsabilidad, el funcionamiento de los equipos y
de los programas informaticos necesarios para el procesamiento y la integridad
de los datos biotecnoldgicos.

CR1.1 Los manuales, diagramas y esquemas que tratan de los ordenadores, equipos vy
programas de software se identifican e interpretan, comunicando la informacién solicitada en el
plan de trabajo.

CR1.2 Los componentes de los equipos y de la instalacion del sistema informatico se revisan
para distribuir la informacidon biotecnolégica solicitada.

CR1.3 El funcionamiento de los equipos y programas de software se revisa mediante las
herramientas de comprobacion, adecuadas en cada caso, a fin de asegurar su correcto
funcionamiento, siguiendo procedimientos establecidos.

CR1.4 Las anomalias surgidas se detectan e identifican, comunicando las incidencias siguiendo
procedimientos establecidos.

CR1.5 Las medidas de mantenimiento de los sistemas informaticos se aplican para garantizar la
integridad de los datos, evitando redundancias, y recuperando, en caso de necesidad, los datos
mediante copias de seguridad.

Seleccionar, clasificar e integrar la informacion biotecnoldgica relevante,
siguiendo instrucciones, utilizando herramientas de software especificas y
métodos computacionales, realizando consultas, para ordenarla en formatos

manipulables.

CR2.1 La realizacién de las determinaciones y procedimientos normalizados en biotecnologia
se comprueba que corresponden a una ajustada identificacion y caracterizacién de la
informacidn de acuerdo al procedimiento establecido.

CR2.2 La identificacion y caracterizacién de la informacion se prepara en bases de datos para
ser usada como soporte y modelado de los procesos biolégicos.

CR2.3 La informacidon biotecnoldgica obtenida y su conocimiento generado, se ordena y
clasifica, para asi poder utilizarlo en nuevos desarrollos, productos o servicios.

CR2.4 Las herramientas de software especificas se utilizan de acuerdo a requerimientos
técnicos establecidos.

CR2.5 La integracién de la informacion biotecnoldgica se realiza elaborando procedimientos
normalizados de uso siguiendo las instrucciones recibidas.
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RP3: Organizar los datos biotecnoldgicos de las bases de datos especificas, para
facilitar el acceso de la informacién obtenida, en funcién de los requerimientos
de su superior y distribuyendo la informacion solicitada segun los procedimientos
normalizados.

CR3.1 Los conjuntos de datos biotecnoldgicos resultantes se seleccionan, tratan y procesan de
acuerdo con el analisis de las funcionalidades requeridas por los distintos departamentos
implicados, para establecer relaciones entre la informacion dispersa y poder asi analizarla en el
contexto de un producto, proceso y/o servicio.

CR3.2 La informacion biotecnoldgica almacenada y/o generada se emplea para la realizacion
de multiples operaciones que pueden utilizarse en otras aplicaciones o archivarse para el disefio
de nuevos procesos, productos y servicios o en la mejora de las funcionalidades establecidas.
CR3.3 La informacion biotecnoldgica obtenida se transmite a quien corresponda de acuerdo
con los procedimientos establecidos.

CR3.4 La informacién biotecnoldgica almacenada se garantiza su seguridad mediante la
elaboracion periddica de copias de seguridad siguiendo procedimientos normalizados.

| 1 I
NEF
BB
miE
»

RP4: Documentar y comunicar la informacién biotecnoldgica relevante, de acuerdo a
los procedimientos establecidos, dando garantia de la veracidad de los datos y la
trazabilidad de los registros de las bases de datos que los contienen.

CR4.1 Los sistemas de consulta empleados se justifican, la secuencia de modificacion de la
programacion se clasifica y ordena, los documentos técnicos obtenidos se codifican y archivan
siguiendo los procedimientos establecidos para asegurar la trazabilidad.

CR4.2 Los resultados obtenidos se presentan para su verificacién, en la forma y plazo previsto,
al responsable y se entregan al solicitante en los plazos establecidos.

CR4.3 El resultado final de la consulta o servicio biotecnoldgico se transmite al responsable de
acuerdo con los procedimientos que garanticen su validez.

Contexto profesional

Medios de produccion

Equipos informaticos conectados a Internet y periféricos. Sistemas operativos. Herramientas de
navegacion. Sistemas de almacenamiento de datos de origen bioldgico. Sistemas de control distribuido.
Herramientas de software para disefio de bases de datos relacionales. Bases de datos de biologia
molecular. Lenguajes y programas especializados de utilizacion en biotecnologia. Programas de
estadistica y de representacién grafica. Herramientas de depuracién informatica. Optimizadores de
consultas.

Productos y resultados

Bases de datos disponibles para su uso. Copias de seguridad de acuerdo con el plan de trabajo.
Consultas personalizadas de acuerdo a requerimientos. Disefio de estrategias de busquedas con motivos
y perfiles de secuencia. Registros de actividad en la bases de datos. Procedimientos de seleccion en la
importacién y exportaciéon de datos. Comparacion de datos biotecnolédgicos. Consultas y sugerencias
para la eleccion de rutas metabdlicas.

Informacion utilizada o generada

Utilizada: Procedimientos de administracién y operacion de las Bases de Datos. Parametros de
configuracion. Disefio de las Bases de Datos. Libro de registro de las copias de seguridad. Manuales de
herramientas de busqueda. Procesos de optimizacién y algoritmos aplicables en biotecnologia.
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Programas relacionados con el analisis de secuencias de acidos nucleicos y otras moléculas. Programas
relacionados con andlisis de variabilidad genética mediante marcadores moleculares. Técnicas
estadisticas aplicables en biotecnologia. Generada: Adaptacién légica y fisica de las Bases de Datos.
Recopilacion de informacidn basica de secuencias moleculares.
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UNIDAD DE COMPETENCIA 3
SUPERVISAR EL ADECUADO CUMPLIMIENTO DE LAS NORMAS DE SEGURIDAD Y
AMBIENTALES EN BIOTECNOLOGIA

Nivel:

3

Codigo: UC1541 3
Estado: BOE

Realizaciones profesionales y criterios de realizacion

RP1:

RP2:

Aplicar las principales medidas de seguridad en cada una de las operaciones
biotecnoldgicas a realizar siguiendo instrucciones recibidas y los protocolos
establecidos.

CR1.1 Los agentes contaminantes quimicos y biolégicos que se generan en las distintas
operaciones, se identifican y evalian en la magnitud de sus riesgos.

CR1.2 La guia de fabricacion y/o proceso se comprueba que describe los equipos de proteccidn
individual que deben emplearse en cada operacion.

CR1.3 El funcionamiento de los dispositivos de proteccion y deteccién de riesgos se verifica
adecuadamente.

CR1.4 El cumplimiento de las normas de seguridad se comprueba en la manipulacion de
sustancias peligrosas y en especial con fluidos en las distintas operaciones.

CR1.5 Las medidas de seguridad en el orden, la limpieza y mantenimiento de uso de maquinas
y aparatos se aplican adecuadamente.

CR1.6 Las instrucciones impartidas al personal a su cargo tienen en cuenta y cumplen las
normas de seguridad y ambientales, motivando a la adopcién de nuevas formas de trabajo que
contribuyan a la reduccion de los riesgos.

CR1.7 Los principales puntos a vigilar en la puesta en marcha de los equipos, en los ensayos a
efectuar y en el proceso, estan bien definidos.

Controlar la actividad biotecnoldgica en distintas zonas, segun el riesgo
especifico, de acuerdo a normas de seguridad y salud laboral y el plan de trabajo
establecido.

CR2.1 Los servicios auxiliares funcionan correctamente -filtracion de aires, presiones de sala 'y
otros- y se verifican de acuerdo con las condiciones necesarias en la zona, segun la actividad a
realizar y el proceso a desarrollar.

CR2.2 La formacién del personal se utiliza como medio para prevenir la contaminacién y
fomentar el cumplimiento de los protocolos de seguridad y ambientales predeterminados.
CR2.3 El equipo de proteccién individual que debe emplearse en cada operacion, esta descrito
en la guia del proceso biotecnoldgico, en funcidn de la clasificacidn de la sala y del producto y/o
servicio.

CR2.4 Las normas de higiene y aseo se cumplen de acuerdo con las indicaciones escritas en la
guia del proceso biotecnoldgico.

CR2.5 Toda persona enferma o con alergias se controla que haya pasado correctamente las
revisiones sanitarias periddicas, y se verifica que no afectara al producto y/o servicio buscado.
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CR2.6 El personal que trabaja en zonas limpias se controla que acceda y actue segun
protocolos.

CR2.7 Las hojas de seguridad y especificaciones de los productos, se encuentran actualizadas y
correctamente organizadas en los manuales correspondientes.

CR2.8 En el caso de trabajo con material bioldgico que requiera medidas personales de
seguridad, se verificard que las revisiones sanitarias periddicas de las personas implicadas en
dicho trabajo les capacitan, desde un punto de vista sanitario, para desarrollar el mismo.

Verificar en su area de responsabilidad el respeto de las medidas de proteccion
ambiental relacionadas con el proceso y/o servicio biotecnoldgico.

CR3.1 Toda la informacién relacionada con las medidas de proteccion del medio ambiente -
leyes, reglamentos, directivas, normativas internas, otros- se comprueba esta disponible,
actualizada y en el lugar sefialado para ello.

CR3.2 Las directivas marco y la normativa especifica vigente son adaptadas siguiendo criterios
establecidos y aplicadas para la coherencia de su universalidad.

CR3.3 Los puntos criticos de los equipos de proceso o de depuracién, que puedan afectar al
medio ambiente, estan controlados.

CR3.4 Los registros de medio ambiente exigidos por la legislacidon y por la guia del proceso
biotecnolégico se archivan y actualizan.

CR3.5 Todos los trabajadores a su cargo reciben formacién y/o instrucciones para disminuir el
impacto de su actividad en el medio ambiente y se evalla el efecto de dichas actividades
mediante seguimiento.

Coordinar en su area de responsabilidad la actividad biotecnoldgica de respuesta
a situaciones de emergencia evitando riesgos innecesarios siguiendo protocolos
establecidos.

CR4.1 Las medidas previstas en el plan de emergencia se adoptan y se integran en la
organizacidn del mismo, cuando éste entra en funcionamiento.

CR4.2 La situacién de emergencia producida se analiza para realizar una evaluacion inicial
urgente de los riesgos que puede suponer para las personas, las instalaciones, el proceso
biotecnoldgico y el medio ambiente.

CR4.3 La situacion de emergencia se comunica al equipo responsable de seguridad y se actua
de acuerdo a sus instrucciones, dando a su vez instrucciones concretas al personal que se
encuentra en su area de trabajo para ejecutar las recibidas.

CR4.4 Las decisiones respecto a la parada de equipos e instrumentos y modificaciones de las
condiciones del proceso biotecnolédgico se toman, cuando la urgencia lo requiere, y se dan las
instrucciones necesarias al personal a su cargo para llevarlas a cabo.

CR4.5 Las acciones ante una situacion de emergencia se realizan en un orden ldgico, de forma
eficaz y segura.

Controlar en su drea de responsabilidad los tratamientos de los diferentes
contaminantes mediante la vigilancia de los riesgos de sus parametros asociados.
CR5.1 Todos los procesos susceptibles de producir contaminacion se vigilan, asi como el tipo
de contaminacién que produce cada agente.

CR5.2 Los residuos sdlidos no reciclables se supervisan para su recogida y tratamiento segun
instrucciones.

CR5.3 Los residuos sélidos reciclables se supervisan para su recuperacion para su utilizacién.
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CR5.4 Elflujo de agua se comprueba su eliminacién del proceso y su control.

CR5.5 Cuando se requiera, la calidad del aire ambiental al final del proceso se controla que se
encuentra dentro de los limites que fija la normativa especifica.

CR5.6 Todos los vertidos realizados se supervisa que estan dentro de las normas y la
documentacion asociada a dichos vertidos se mantiene al dia segun la legislacidn vigente.

CR5.7 Los residuos bioldgicos se recogen para su tratamiento segun instrucciones.

Contexto profesional

Medios de produccion

Equipos normalizados de proteccidn individual -ropa, calzado de seguridad, cascos, gafas, ropa estéril,
otros-. Dispositivos de proteccion -dispositivos de deteccién de fugas de gas, de deteccion de fuego,
lavaojos, duchas, extintores, otros-. Dispositivos de seguridad de maquinas e instalaciones. Dispositivos
de deteccién y medida de condiciones ambientales -monitores instalados en los puestos de salida de
efluentes, muestreadores de aire, muestreadores de agua, pHmetros, termdédmetros, analizadores de
oxigeno disuelto, analizadores de gas de combustion, analizadores especificos de compuestos en el aire
o en el agua, equipos de deteccidn de carga bioldgica, entre otros-. Instrumentos de medida portatiles
de condiciones ambientales. Equipos de emergencia fijos y méviles -mangueras, extintores, escaleras de
incendios, otros-. Equipos de depuracidon -decantadores, flotadores, clarificadores, difusores de aire,
filtros bioldgicos, otros-. Muestras de agua de proceso y productos para su tratamiento. Muestras de
aire. Productos biotecnoldgicos que deben ser tratados para su eliminacion.

Productos y resultados
Efluentes en condiciones de eliminacién o residuos para tratamiento exterior. Plan de emergencia
interior y seguridad aplicable en el proceso. Control de las normas de seguridad y ambientales.

Informacion utilizada o generada

Utilizada: Buenas practicas de proceso y laboratorio. Normas de seguridad y de proteccién ambiental.
Procedimientos escritos normalizados sobre seguridad. Manuales de uso de los equipos de proteccion
individual. Manual de uso de los equipos de prevencion y respuesta a la emergencia. Legislacion y
normativa sobre biotecnologia. Generada: Documentacién requerida para la utilizacién de los productos
y/o servicios biotecnoldgicos resultantes.
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UNIDAD DE COMPETENCIA 4
SUPERVISAR Y OPERAR LOS SISTEMAS DE CONTROL AVANZADO Y DE
OPTIMIZACION

Nivel:

3

Codigo: UC0578 3
Estado: BOE

Realizaciones profesionales y criterios de realizacion

RP1:

RP2:

Supervisar el estado del sistema de control avanzado del proceso quimico, con la
periodicidad establecida en el plan de trabajo, siguiendo el procedimiento
establecido, para mantener la operatividad del proceso, teniendo en cuenta la

normativa de riesgos laborales y ambiental.

CR1.1 Los elementos del sistema de control avanzado se mantienen operativos, realizando las
calibraciones y comprobaciones fijadas con la frecuencia establecida o, siempre y cuando se
detecten anomalias no atribuibles a otras causas (resultado de andlisis, variables medidas in
situ, y otras), a fin de mantener la continuidad del proceso.

CR1.2 El estado de enlace con el control basico se mantiene de acuerdo a la situacién del
sistemay a la del proceso quimico, para no descontrolar el sistema.

CR1.3 Los equipos de control avanzado se supervisan segln procedimientos antes de
conectarlos al sistema de control basico, para comprobar el estado funcional del sistema.

CR1.4 Los sistemas de vigilancia, comunicacién y alarma se comprueban periédicamente, para
garantizar que se encuentran en condiciones de operacion.

CR1.5 Las anomalias de funcionamiento del sistema de control avanzado se comprueban
lanzando las peticiones de servicio necesarias, para evitar riesgos en las personas, instalaciones
y en el entorno.

Controlar las variables del proceso quimico mediante el sistema de control
avanzado segun las condiciones establecidas (variables cantidad, calidad y
tiempo) para cumplir los objetivos de fabricacion.

CR2.1 Las consignas del sistema de control avanzado se fijan de acuerdo a los objetivos de
fabricacion, y segun la secuencia y los procedimientos establecidos, a fin de mantener los
valores de consigna.

CR2.2 Las condiciones de equipos, maquinas y area de trabajo implicados en el proceso
quimico y de produccién de energia y de otros servicios auxiliares se comprueban verificando
que responden a la especificidad y tipologia del mismo.

CR2.3 Las variables controladas se mantienen en los valores previstos, atendiendo a las sefales
de anticipacion de anomalias que suministra el sistema de control avanzado, para minimizar
riesgos o reducirlos en caso de emergencia.

CR2.4 Las instrucciones y peticiones que aseguran la evolucion del proceso quimico se
transmiten, en particular las relacionadas con operaciones no realizables desde el sistema de
control, para comprobar la reconduccién del proceso en las condiciones establecidas.
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CR2.5 Los valores aportados por analizadores en linea, muestras de laboratorio, ensayos in situ
o calculos del propio sistema se introducen en el sistema de control quimico avanzado, para
validar los datos obtenidos con un margen de confianza.

CR2.6 Elsistema de control avanzado se garantiza mediante la estabilidad del proceso quimico,
para evitar disfunciones por deteccion anticipada de desviaciones.
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RP3: Controlar el proceso quimico mediante el sistema de control avanzado
minimizando los riesgos y la contaminacién medioambiental, para conseguir su
optimizacién en condiciones de seguridad y calidad.

CR3.1 Los sistemas de optimizacién del proceso quimico se mantienen operativos durante los
periodos y situaciones del proceso, previstos en los protocolos de fabricacion, para conseguir la
mejora de rendimientos productivos.

CR3.2 Las variaciones de los valores externos al proceso quimico como los precios, consumos,
logistica, entre otros, se introducen en el sistema avanzado de control, para optimizar el
proceso.

CR3.3 La revision de las restricciones del proceso quimico se tiene en cuenta, en cuanto a
cantidad y calidad a producir, para optimizar el proceso.

CR3.4 Los sistemas de optimizacion on-line se conectan o desconectan del sistema de control,
siguiendo los procedimientos establecidos, a fin de comprobar su funcionalidad.

CR3.5 Los sistemas de optimizacion off-line se utilizan siguiendo los procedimientos
establecidos, a fin de efectuar cambios en el sistema de control.

Contexto profesional

Medios de produccidn

Elementos de regulacién. Controladores y sensores de temperatura, caudal, nivel y presidon, entre otros.
Lazos de control con sensor, actuadores, transmisores y controladores. Panel de control con dispositivos
(Control Légico Programable). Equipos e instrumentos de medida y ensayo (basculas, balanzas,
termdémetros, mandmetros, caudalimetros, densimetros, pHmetros, otros); equipos y utiles de toma de
muestras; sistemas de control local (transmisores, convertidores, reguladores neumaticos o
electrénicos, sistemas digitales locales); elementos finales de control (convertidores, valvulas,
actuadores, y otros); analizadores automaticos; analizadores en linea sistemas de registro manual o
informatizados. Herramientas y utiles auxiliares. Sistemas de comunicacién. Sistemas de comprobacién
de la calidad de materias primas, productos auxiliares, productos acabados y efluentes del proceso.
Sistemas de control digital. Mddulos de control, de calculo y registro, y monitores de visualizacién.
Redes neuronales y sistemas de expertos. Sistemas de alarma, vigilancia y comunicacion.

Productos y resultados
Estado del sistema de control avanzado del proceso quimico supervisado. Variables del proceso quimico
y proceso quimico mediante el sistema de control avanzado controlado.

Informacion utilizada o generada

Diagrama de proceso. Diagrama de flujo de materia y energia. Procedimientos normalizados de
operacion. Sistemas de registro de datos. Datos sobre calidad de la materia en curso. Partes escritos e
informatizados de control de calidad. Métodos de ajuste y sistemas de medida y control. Métodos de
control de calidad. Normas y documentacidon asociada al control de calidad. Métodos manuales
automaticos o de campo para determinacion de los pardmetros de calidad de la materia en proceso.
Métodos de muestreo. Métodos de archivo de datos y documentos. Aplicaciones estadisticas al control
de calidad. Normas de correcta fabricacidn.
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UNIDAD DE COMPETENCIA 5
Garantizar la calidad del proceso de obtencion de productos y servicios
biotecnologicos

Nivel:

3

Codigo: UC1558 3
Estado: BOE

Realizaciones profesionales y criterios de realizacion

RP1:

RP2:

Supervisar el cumplimiento del plan de calidad biotecnolégico establecido por la
organizaciéon, interpretando adecuadamente el mismo, siguiendo los
procedimientos establecidos y comunicando en su caso las desviaciones
significativas a su superior jerarquico.

CR1.1 Todos los elementos del sistema de calidad de la empresa se identifican, conocen y
difunden segun el plan establecido, especialmente las normas que afectan al drea de su
responsabilidad.

CR1.2 Las intervenciones a realizar en las distintas fases del proceso de control de calidad -
proveedores, recepcién, proceso, producto o servicio- se establecen, siguiendo directrices de
correctas practicas de fabricacion o realizacion de servicios -GMP, GLP, entre otras-.

CR1.3 Las acciones necesarias ante desviaciones previsibles se comunican a su inmediato
superior y se desarrollan siguiendo GMP, GLP entre otras.

CR1.4 Las instrucciones generales que suponen la realizacion de multiples operaciones mas
sencillas, se interpretan para asegurar la correcta obtencion del producto o servicio
biotecnoldgico.

CR1.5 Las instrucciones generales en las secuencias de operaciones de control de calidad se
desarrollan en instrucciones precisas.

CR1.6 Las variables bioldgicas se ajustan en el proceso a los rangos de viabilidad y calidad
requerida en los procedimientos establecidos.

Organizar el almacenamiento, clasificacion y distribucion de materiales, de
acuerdo al procedimiento establecido, para asegurar el adecuado
funcionamiento del proceso o del servicio biotecnolégico.

CR2.1 Todos los documentos de recepcidn, almacenamiento y expedicion se controlan vy
registran, de forma que se permita el control de existencias.

CR2.2 El almacén se distribuye siguiendo los criterios logisticos mas adecuados para evitar
riesgos y asegurar la calidad y la adecuada documentacién del material.

CR2.3 Todo el material se etiqueta seguin un plan establecido y se clasifica para evitar
confusiones en la distribucion.

CR2.4 La clasificacidn se realiza bajo normas internas preestablecidas para permitir una gestion
rapida de todo el material.

CR2.5 Las pesadas de materiales y/o las manipulaciones biotecnoldgicas se realizan en la zona
prevista a tal fin y siguiendo procedimientos escritos.

CR2.6 La distribucion de materiales se organiza de forma que, cada tipo y cantidad de materia
0 envase, se asigne en base a las necesidades del proceso biotecnoldgico, y todo el material
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distribuido se identifica de forma inequivoca y segura, para que no se produzcan
contaminaciones ni deterioros.

CR2.7 Todos los materiales recepcionados se comprueban para verificar su conformidad con lo
solicitado y se planifica la toma de muestras o ensayos prescritos por calidad.

CR2.8 Todos los materiales no empleados durante el proceso se cuantifican y redistribuyen
para su posterior utilizaciéon o eliminacién segun protocolos definidos, registrando dichas
operaciones asegurando el control de existencias.

Distribuir y coordinar el trabajo de su equipo de control de calidad en proceso, en
la zona de produccion o en la zona de realizacion del servicio biotecnoldgico.
CR3.1 La documentacion para la realizacidn de graficas de control en linea estda disponible y, en
el lugar establecido segun la planificacion del proceso biotecnoldgico.

CR3.2 Los materiales para el control en proceso -muestreadores, recipientes de muestras,
instrumental de analisis y otros-, estdn en orden y disposicién de uso.

CR3.3 La organizacion del trabajo del equipo de su area de responsabilidad, se establece de
acuerdo a las exigencias de calidad del lote, segin grado de regulacién mediante los
procedimientos establecidos para tal fin.

CR3.4 Los instrumentos de control local se ajustan y/o calibran, durante las paradas, puestas
en marcha o en el momento en que asi se haya determinado, en las consignas correspondientes
a cada momento de las secuencias de operacion.

CR3.5 Las operaciones a realizar por terceros para mantener el proceso en las condiciones
establecidas, se comunican en el tiempo y la forma prevista en los protocolos.

CR3.6 Las tareas de control de calidad se sincronizan con otras rutinarias, definiendo un
sistema de prioridades y de control de rendimientos.

Cumplimentar las gréficas y/o registros de control en proceso, midiendo las
variables bioldgicas significativas y preestablecidas, con los instrumentos vy
periodicidad que hayan sido determinadas en el procedimiento.

CR4.1 Los muestreos de productos intermedios y/o los controles en las etapas intermedias del
proceso se realizan segun el programa del proceso biotecnoldgico o realizacién de servicio y en
caso necesario, se realizan tomas de muestras especiales o extraordinarias.

CR4.2 Los resultados sobre estabilidad del material biolégico obtenido y/o la veracidad de la
informacidn generada se tienen en cuenta, al igual que los fendmenos que pueden incidir sobre
la estabilidad de las preparaciones o ensayos.

CR4.3 La frecuencia de control y el nUmero de muestras a tomar se establece, para las etapas
criticas del proceso biotecnoldgico, segln el procedimiento.

CR4.4 Las mediciones periddicas establecidas de las variables no integradas en el sistema de
control, se realizan y se registran de forma conveniente.

CR4.5 La medicién de variables bioldgicas, se realiza por verificacién visual o aplicando el
procedimiento descrito de toma de muestras, realizando su registro en las graficas y/o registros
de control.

CR4.6 Los datos de la evolucion de las variables de proceso, se registran en los graficos de
control, de acuerdo con los procedimientos, periodos y secuencias establecidas.

CR4.7 Las mediciones obtenidas se comprueba que corresponden con la situacién del proceso
o servicio biotecnolégico y se contrastan con los valores establecidos en las pautas de control o
en el plan de produccidn o ejecucidn del servicio.
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Controlar los ensayos realizados y parametros de calidad en proceso, tanto de
materias primas, como productos intermedios, elementos de acondicionamiento,
productos y servicios biotecnoldgicos para su aprobacion por las personas
autorizadas.

CR5.1 La verificacidn visual de las materias primas se lleva a cabo, asi como de los materiales
de acondicionamiento y productos auxiliares.

CR5.2 El porcentaje de los diversos componentes se determina en el producto y servicio
acabado y en especial los ingredientes activos.

CR5.3 Las diferentes fuentes bibliograficas se disponen en facil acceso, para la consulta de las
constantes fisicas, quimicas, bioquimicas u otros parametros necesarios para el proceso y
servicio biotecnoldgico.

CR5.4 El factor numérico de los diferentes parametros que definen el producto y servicio final
se calcula y se expresa en las unidades establecidas para su correcta interpretacion.

CR5.5 Los resultados se supervisan presentandose de forma coherente para una posterior
validacién en su caso.

CR5.6 Los resultados obtenidos se comprueban con las normas establecidas por el
departamento de control de calidad, si lo hubiese o por el personal autorizado
correspondiente.

CR5.7 Los datos de los ensayos en proceso descritos en el plan de calidad se supervisan.

CR5.8 Los ensayos a realizar, si procede, se desarrollan con la precisidon y exactitud necesaria
con un consumo adecuado de reactivos.

CR5.9 Los resultados obtenidos son comunicados para su aprobacion por la persona autorizada
a liberar el producto biotecnoldgico final o la circulacion de la informacidon biotecnoldgica
generada.

Proponer medidas de correccidon frente a desviaciones de calidad y acometerlas,
tras su validacidn por su superior, para la mejora del proceso biotecnoldgico,

actuando siempre bajo control de normas especificas.

CR6.1 Las discrepancias entre las medidas, y la situacién del proceso, se detectan y
comprueban a tiempo.

CR6.2 Los defectos criticos se registran, sugiriendo las posibles causas.

CR6.3 Las medidas de correccidn se ponen en marcha, cuando se esta autorizado, o se solicitan
mas datos cuando es necesario, para corregir el defecto.

CR6.4 Las anomalias, desviaciones o incidencias en los sistemas de control local, se solucionan
o transmiten a su superior segun el plan establecido.

Elaborar informes técnicos como resultado del trabajo del control de calidad en
proceso biotecnoldgico, comunicandoselos a su superior y en los soportes
establecidos.

CR7.1 Los imprevistos o anomalias detectadas en el proceso biotecnoldgico se registran junto
con las previsibles causas de los mismos y las soluciones propuestas o emprendidas.

CR7.2 El célculo de rendimiento y/o estimacion del servicio generado se realiza y se aportan
causas ante posibles desviaciones.

CR7.3 Los resultados se introducen en las bases de datos de calidad y se revisa la
documentacion del lote o del paquete de informacion generada.

CR7.4 Los resultados se informan y transmiten mediante documentos escritos segun
instrucciones.
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CR7.5 La informacidn de la situacion del area de trabajo y de todos sus elementos, se registra
en los soportes y en el tiempo establecido.

Contexto profesional

Medios de produccion

Sistema de transporte de materiales. Sistemas y equipos informaticos de control de almacenamiento y
de conservacion de material bioldgico. Instrumentos y aparatos para determinar propiedades bioldgicas.
Instrumental para toma de muestras. Instrumentos, equipos y aparatos para ensayos fisicos, quimicos y
microbioldgicos. Sistemas y materiales de acondicionamiento de organismos vivos. Material genético,
bioquimico y bioldgico en general. Reactivos y equipos para andlisis biotecnoldgicos en proceso.
Agentes, equipos e instrumentos de limpieza y desinfeccidn. Aisladores, cabinas, areas y otros equipos
para agentes citotdxicos y citostaticos. Equipos y sistemas de esterilizacion de los fermentadores.
Equipos, aparatos e instalaciones dedicadas al desarrollo o propagacion de indculos, a micro-
manipulacién de células y de microorganismos. Cultivos hidropdnicos. Equipos, aparatos e instalaciones
dedicadas al cultivo celular o de microorganismos en condiciones controladas como biorreactores en
general. Sistemas, equipos y aparatos de adicién de nutrientes, agentes antiespumantes y otros.
Aparatos, sistemas y equipos de inmovilizacién de células y enzimas. Aparatos y equipos para
transformacion genética, seleccion microbiana y de células. Soportes para ensayos de material
genético, para sistemas de deteccidn y cuantificacion de proteinas. Secuenciadores de ADN, ARN vy
proteinas. Equipos y aparatos para la sintesis de acidos nucleicos y aminodcidos o para elucidacion
estructural de metabolitos. Sistemas de cribado robotizados para analisis de actividades bioldgicas.
Equipos para la conservacion de los bancos de células. Equipos para la propagacién de indculos.
Fermentadores, fotorreactores y otros aparatos auxiliares de fermentacion.

Productos y resultados

Graficos de control. Elaboracién de informes de calidad. Productos obtenidos y supervisados por
procesos de biotecnologia y servicios biotecnolégicos. Informes sobre calidad del proceso. Reactivos y
patrones utilizados y controlados en las determinaciones de carga microbiana exdgena, endotoxinas y
otros contaminantes. Materias primas, catalizadores, sustratos, reactivos, intermedios y productos
finales generados por biotecnologia segin procedimientos establecidos. Células originales y
transformadas genéticamente. Material bioldgico en general, incluyendo enzimas, extractos y
componentes con la calidad requerida. Informes basados en cultivos celulares: citotoxicidad y otros para
servicios biotecnolégicos.

Informacidn utilizada o generada

Protocolo de procesos con mayor o menor rigor regulatorio atendiendo a normativa especifica y en
general, buenas practicas de documentacién. Normas de Seguridad y Salud Laboral. Documentacién
completa del lote y del material de acondicionamiento empleado. Normas de control de calidad,
procedimientos e instrucciones de ensayo, informes y graficas de control. Esquemas y sefializaciones de
almacén. Marcado de lotes de proceso. Etiquetado de productos. Etiquetado y fichas de datos de
seguridad de productos quimicos Normas de proceso biotecnoldgico y buenas practicas de
documentacién. Leyes y normas del sector de biotecnologia. Regulacién sobre Organismos Manipulados
Genéticamente, si fuera de aplicacion.
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UNIDAD DE COMPETENCIA 6
SUPERVISAR LOS SISTEMAS DE CONTROL BASICO

Nivel:

3

Cdodigo:  UC0577_3
Estado:  BOE

Realizaciones profesionales y criterios de realizacion

RP1:

RP2:

Supervisar y controlar la calidad de los productos en proceso o acabados, asi
como de vertidos, residuos y emision de gases, a partir de datos aportados por el
sistema de control basico, atendiendo a criterios ambientales.

CR1.1 El programa de control analitico se cumple siguiendo los protocolos establecidos,
procediendo a realizar o encargar nuevos andlisis de ciertos pardmetros como pueden ser pH,
temperatura, concentracidn, entre otros, cuando los resultados sean contradictorios para
garantizar la fiabilidad y validez del procedimiento.

CR1.2 Los procedimientos de toma de muestra establecidos se interpretan y aplican,
ordenando la toma de muestras extraordinarias en aquellos casos en que los resultados sean
contradictorios con la marcha normal del proceso quimico para asegurar la fiabilidad y validez
del procedimiento y garantizando la sostenibilidad del medioambiente.

CR1.3 Las muestras se toman de los productos en proceso o acabados, implicados en el
proceso quimico segun criterios establecidos (cantidad, tiempos, entre otros), identificandolas a
través de recursos tales como la codificacidn para asegurar su trazabilidad.

CR1.4 Los instrumentos y reactivos a manipular en el andlisis se utilizan con destreza y rigor a
fin de obtener los resultados con la precisién exigida en el procedimiento, manejando los
equipos de proteccion individual (EPIs) que garanticen la seguridad del proceso y de los
trabajadores.

CR1.5 Los parametros tales como pH, concentraciones finales, entre otros, a analizar en los
productos y su relacién con el proceso de analisis quimico y con el control del mismo, se
identifican, segun procedimientos (temperatura, fijacion de tiempos, entre otros).

CR1.6 Los resultados de los analisis quimicos en planta o los remitidos por el laboratorio, se
interpretan analizando las variables que influyen en el proceso tales como pH, conductividad,
entre otros, para su aplicacién en el control del mismo.

CR1.7 Los resultados de los analisis quimicos realizados se comprueban contrastandolos con
los valores que deben obtenerse a raiz de la marcha del proceso actuando en funcién del
acuerdo o desacuerdo para estudiar las posibles desviaciones y su origen.

CR1.8 Los datos obtenidos de los sistemas de produccion o de los productos controlados se
supervisan procediendo a su validacion y posterior registro en el soporte previsto para ello,
seguln procedimientos para su uso posterior si procede en posteriores estudios.

Supervisar los sistemas de control basico con la periodicidad establecida en el
plan de mantenimiento para garantizar la continuidad del proceso quimico,
atendiendo a criterios de calidad y medioambientales.
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CR2.1 El sistema de control basico del proceso quimico se mantiene en estado de operacién,
realizando calibraciones de los sistemas de medida con la periodicidad establecida en el plan de
mantenimiento.

CR2.2 Los elementos de regulacién se posicionan en estado de operacién supervisando que
efectlan la regulacion del sistema en la direccién y proporcion establecidas para la ejecucion de
las operaciones del proceso quimico.

CR2.3 El estado de los sistemas de medida y control de pardmetros externos al proceso
(medida de efluentes, de emisiones, de condiciones atmosféricas y otros), se comprueba y
registra seguin procedimientos y con la frecuencia establecida o siempre que se detecte una
anomalia, proponiendo medidas ambientales, si fuera necesario.

CR2.4 Los sistemas de comunicacién y alarma se comprueban que estan en condiciones de
operacion manteniéndolos en estado de uso y realizando el mantenimiento previsto para ellos.
CR2.5 Las instrucciones u érdenes de mantenimiento se emiten para impulsar la reparacién de
cualquier defecto en el funcionamiento de los sistemas de control basico, comunicacion, alarma
y vigilancia.

Controlar el proceso en las operaciones de puesta en marcha y parada segun las
funciones productivas del proceso quimico empleando los sistemas de control
basico.

CR3.1 Las consignas del sistema de control bdsico se suministran de acuerdo a los objetivos de
fabricacion y segun la secuencia y los procedimientos establecidos en el proceso quimico y las
atribuciones de los operarios.

CR3.2 Las condiciones de equipos, maquinas y area de trabajo se verifican, para que sean
acordes a las condiciones establecidas en los procedimientos (higiene, orden, tiempos, entre
otros) para la ejecucién de los trabajos de fabricacién.

CR3.3 Las variables a controlar tales como nivel de produccion, gasto de energia se examinan
garantizando que evolucionan dentro del rango de valores previstos para alcanzar los valores
propios del proceso en marcha o de parada del mismo.

CR3.4 Las condiciones de funcionamiento y produccion de los equipos, maquinas e
instalaciones auxiliares al proceso principal se revisan garantizando que son acordes a las
condiciones establecidas y a la sincronizacidon del proceso, supervisando la evolucion de las
variables (velocidad, consumo de energia, entre otros) que regulan los mismos.

CR3.5 Las instrucciones y peticiones, asi como la informacién de las operaciones no realizables
desde el sistema de control basico, se transmiten a los operarios implicados en el proceso
quimico garantizando su identificacion y comprensién para asegurar la evolucién del proceso
quimico.

Controlar el proceso quimico en marcha normal bajo procedimientos
establecidos y con sincronizacion de las operaciones empleando los sistemas de
control basico del proceso para asegurar la continuidad del mismo.

CR4.1 Las consignas del sistema de control basico del proceso se elaboran siguiendo los planes
de produccidn para garantizar la rentabilidad del proceso.

CR4.2 Las variables controladas tales como temperatura, presion, concentracion, entre otras,
se mantienen en los valores previstos y en caso de desviacion, se toman las medidas correctoras
previa identificacion de la sefal de alarma indicada por el sistema de control atendiendo a las
sefiales de aviso.

CR4.3 Las consignas se corrigen en funcién de las variaciones del proceso y de la interpretacion
de los resultados obtenidos en el plan de analisis para garantizar su viabilidad.
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CR4.4 Las anomalias del sistema de control basico se detectan procediendo a continuacion a
emitir las érdenes de correccidn para verificar que dichas actuaciones consiguen reconducir el
proceso.

CR4.5 Los valores medidos en el proceso quimico que no resulten acordes con la informacién
suministrada por el sistema de control basico, se detectan procediendo a continuacién a emitir
las 6rdenes para su analisis y correccion.
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RP5: Supervisar los sistemas de control basico del proceso y de servicios auxiliares
(tales como generadores e intercambiadores de calor, presion, entre otros) para
asegurar el plan de produccién en cuanto a la calidad y cantidad de los productos

quimicos a obtener.

CR5.1 La calidad y cantidad de los productos quimicos a utilizar en el proceso se controlan y
registran, verificando que se ajustan a las pautas del plan de produccién.

CR5.2 Las desviaciones de la produccién respecto al plan de produccién se detectan y anotan,
registrando las posibles causas de dichas desviaciones para proceder a su andlisis y
modificacidn, si procede.

CR5.3 Las desviaciones respecto a las pautas de calidad o de produccidn previstas se corrigen
0, en su caso, se comunican a las personas responsables en los soportes establecidos en el
procedimiento para impulsar su estudio y modificacidn, si procede.

CR5.4 Los niveles de calidad de los productos quimicos obtenidos, o los servicios auxiliares
producidos, se controlan para mantenerlos dentro de las especificaciones de produccion
optimizando calidad y precio.

RP6: Controlar los efectos que el proceso quimico o de produccion de energia y
servicios auxiliares puede causar al exterior, empleando los sistemas de control
basico, aplicando criterios ambientales y de riesgos laborales para favorecer la
sostenibilidad del medio.

CR6.1 Los posibles efectos o consecuencias de la seguridad del proceso quimico o de
produccidon de energia y servicios auxiliares, en la salud de las personas y en la contaminacién
del medioambiente se detectan a partir de los parametros controlados (tales como medida de
efluentes, de emisiones, de condiciones atmosféricas y otros), emprendiendo las acciones
correctoras establecidas para ello (intervencion en el proceso, en el producto, entre otros) o, en
su caso, comunicandolos a sus superiores.

CR6.2 Los efluentes, emisiones o generacidon de residuos, que incidan directamente en el
ambiente, se controlan emprendiendo las acciones correctoras establecidas (modalidad de
eliminacion, modificacién del proceso, entre otros) o en su caso comunicandolo a sus
superiores.

CR6.3 Las alteraciones posibles o detectadas del proceso quimico o de produccidn de energia y
servicios auxiliares se comunican a las personas responsables cuando afecten a la seguridad o el
ambiente.

CR6.4 El control basico del proceso se vigila para asegurar que la contaminacién ambiental sea
minima y que el proceso utilice una cantidad de combustibles y energia reflejada en los
procedimientos enfocando este proceso al ahorro energético, econémico y favorecer las
condiciones de habitabilidad en el exterior.

Contexto profesional

Medios de produccidn
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Elementos de regulacion. Controladores y sensores de temperatura, caudal, nivel y presion, entre otros.
Lazos de control con sensor, actuadores, transmisores y controladores. Panel de control con dispositivos
de control légico programable. Equipos e instrumentos de medida y ensayo (basculas, balanzas,
termdémetros, mandmetros, caudalimetros, densimetros, pHmetros entre otros); equipos y Uutiles de
toma de muestras; sistemas de control local (transmisores, convertidores, reguladores neumaticos o
electrénicos, sistemas digitales locales); elementos finales de control (convertidores, valvulas,
actuadores, y otros); analizadores automaticos; analizadores en linea, sistemas de registro manual o
informatizados; herramientas y Utiles auxiliares. Sistemas de comunicacidn. Sistemas de comprobacién
de la calidad de materias primas, productos auxiliares, productos acabados y efluentes del proceso.

Productos y resultados

Calidad de los productos en proceso o acabados supervisados y controlados. Sistemas de control bdsico
supervisados. Proceso de puesta en marcha y parada controlado. Proceso quimico en marcha normal
controlado. Supervisar los sistemas de control basico de proceso y de servicios auxiliares. Efectos que el
proceso quimico o de produccion de energia y servicios auxiliares puede causar al exterior controlados.

Informacidn utilizada o generada

Diagrama de proceso. Diagrama de flujo de materia y energia. Procedimientos normalizados de
operacion. Sistemas de registro de datos. Datos sobre calidad de la materia en curso. Partes escritos e
informatizados de control de calidad. Métodos de ajuste y sistemas de medida y control. Métodos de
control de calidad. Normas y documentacidon asociada al control de calidad. Métodos manuales
automaticos o de campo para determinacion de los parametros de calidad de la materia en proceso.
Métodos de muestreo. Métodos de archivo de datos y documentos. Aplicaciones estadisticas al control
de calidad. Normas de correcta fabricacidn.
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MODULO FORMATIVO 1
Organizacion de la fabricacidn de productos de base bioldgica y del desarrollo de
servicios biotecnologicos

Nivel: 3

Cédigo: MF1557 3

Asociado a la UC:  UC1557 3 - Organizar la fabricacion de productos de base bioldgica y el desarrollo
de servicios biotecnoldgicos

Duracion (horas): 150

Estado: BOE

Capacidades y criterios de evaluacion

C1: Analizar los procesos basicos en la obtencion de productos o servicios
biotecnoldgicos, relacionando las fases y operaciones basicas y auxiliares con las
manipulaciones y/o transformaciones de las materias primas.

CE1.1 Diferenciar los tipos de proceso continuo y discontinuo, identificando sus caracteristicas
desde la perspectiva de su economia, rendimiento y control del proceso.

CE1.2 En un supuesto practico convenientemente caracterizado, describir las principales
técnicas, materiales, equipos, instalaciones y procesos de obtencién de productos y servicios
biotecnoldgicos utilizados, sefialando las industrias y sectores en los que se aplican.

- Identificar los reactivos y materias primas, productos, coproductos y subproductos y tipo de
reaccion bioquimica usada.

- Asociar los campos de aplicacidn de los productos fabricados y/o los servicios obtenidos.

Aislar los parametros caracteristicos de cada etapa -fases, temperaturas, presiones,
concentraciones, pH y otros-.

- Establecer un diagrama detallado del proceso en el que aparezcan las diferentes etapas del
mismo y su cronologia -reciclajes, tratamientos paralelos, y otros- y los aparatos y equipos -
separacion, mezcla, granulacidn, secado, compresién, otros- y los dispositivos de control y
regulacion de la calidad y de seguridad utilizados.

- Establecer un balance de los materiales sobre las lineas principales del proceso.

CE1.3 Analizar la aplicacién de los procedimientos normalizados de operacién requeridos en las
principales técnicas, materiales, equipos, instalaciones y procesos utilizados en el proceso.
CE1.4 En un supuesto practico bien definido, realizar el calculo del rendimiento -balance de
materiales- y economia del proceso productivo a partir de los datos de sus operaciones, y/o la
verificacion de la veracidad de la informaciéon contenida en el servicio obtenido.

CE1.5 En un supuesto practico, dibujar un esquema de una posible distribucion en planta del
proceso objetivo, justificando la configuracién adoptada.

C2: Describiry relacionar el funcionamiento de los equipos de produccidn auxiliares y
evaluar la calidad de las caracteristicas necesarias de los fluidos auxiliares,
relacionando la funcién que desempefian en las distintas zonas de proceso con
las caracteristicas de los equipos.
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CE2.1 Describir los criterios de clasificacién de zonas limpias en sus diferentes grados,
asociando los diferentes tipos de proceso, con las caracteristicas requeridas de los fluidos
auxiliares -agua vy aire- y la presurizacion de las salas.

CE2.2 En un supuesto practico convenientemente caracterizado, determinar los posibles
tratamientos del agua en funcién del uso al que se va a destinar.

CE2.3 Relacionar los criterios de pureza quimica y bacteriolégica del agua, identificando sus
parametros y limites con la utilizacién y aplicacién del agua al proceso.

CE2.4 Describir la composicion del aire y de sus principales contaminantes quimicos vy
bioldgicos, relacionandolo con sus usos a nivel biotecnoldgico en la elaboracion de productos y
la obtencidn de servicios y afines.

Analizar las actuaciones y documentacion que se requieren en la planificacion y
control de los procesos biotecnoldgicos.

CE3.1 Evaluar los materiales, identificar aparatos, instrumentos, equipos e instalaciones que
intervienen en el proceso biotecnoldgico.

CE3.2 En un supuesto practico, describir la técnica de planificacion mas idonea a las
caracteristicas del proceso biotecnoldgico analizado.

CE3.3 Definir los documentos necesarios para la puesta en marcha, control y finalizacién del
proceso biotecnoldgico.

CE3.4 Explicar las caracteristicas de la guia del proceso biotecnoldgico, los registros, datos,
histogramas u otros elementos propios del mismo, asi como la terminologia empleada en su
redaccion.

CE3.5 En un supuesto practico de obtencién de un lote o lote equivalente de producto y/o de
un servicio biotecnoldgico asociado, realizar sobre equipos y procesos los calculos de balance de
materia y energia u otros, asi como, la evaluacién de costes y rendimientos.

CE3.6 Relacionar la cumplimentacién, codificacién, archivo y actualizacién de documentacién
con la trazabilidad del producto biotecnoldgico o servicio obtenido.

CE3.7 En un supuesto practico debidamente caracterizado, aplicar programas informaticos para
el tratamiento de los registros y calculos durante el proceso biotecnolégico y su control.

Describir la estructura organizativa y funcional de las industrias productivas y
empresas de servicios biotecnoldgicos.

CEA4.1 Explicar las dareas funcionales de una industria productiva y empresa de servicios
biotecnolégicos y el personal asociado a las mismas.

CE4.2 En un supuesto practico, explicar mediante diagramas y organigramas las relaciones
organizativas y funcionales internas y externas del area de proceso biotecnoldgico.

CE4.3 Describir el flujo de informacion interna y externa relativa a la planificacién, calidad y
seguridad de los procesos biotecnolégicos.

CE4.4 Definir la estructura laboral y las estrategias de formacidn asociadas a nuevos ingresos o
cambios de puesto de trabajo, dentro la industria productiva o empresa de servicios
biotecnolégicos y afines.

CEA4.5 Explicar los mecanismos de relacion entre el jefe de departamento y los miembros del
grupo de trabajo, o entre diferentes departamentos, como parte imprescindible de la
optimizacidn de procesos, aumento de la calidad y mejora de la coordinacidn global del proceso.
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Definir y aplicar técnicas para supervisar, dirigir y organizar las actividades
rutinarias y especiales de un grupo de trabajo en el drea de proceso

biotecnoldgico.

CE5.1 En un drea de proceso biotecnoldgico definida como supuesto practico analizar la
organizacién del trabajo diario en funcién de la planificacién establecida y de la escala de
prioridades.

CE5.2 Justificar el orden y la realizacidon previa de un plan de trabajo como hechos basicos y
necesarios para evitar pérdidas de tiempo y minimizar errores.

CE5.3 Definir los factores que potencian el desarrollo personal como herramienta de mejora del
rendimiento propio.

CE5.4 Identificar posturas proactivas y reactivas en grupos de trabajo en areas de proceso
biotecnoldgico.

CES5.5 Identificar las técnicas de didlogo positivo como generadoras de soluciones alternativas y
de mejora del clima laboral.

CE5.6 En un supuesto practico convenientemente caracterizado, analizar las técnicas de
supervisién de las tareas individuales asignadas en un grupo de trabajo.

CE5.7 Evaluar el comportamiento humano como medida de prevencion de conflictos vy
determinar las técnicas de solucion de los mismos.

CE5.8 Explicar las diferentes técnicas de actuacion cuando la otra parte no quiere llegar a
acuerdo.

Relacionar la calidad del proceso y la organizaciéon del mismo, concretando en

forma de instrucciones escritas los procedimientos a seguir.

CE6.1 Justificar la gestion de la calidad como una parte integrante del proceso, situandola en el
lugar que le corresponde y determinando la importancia que tiene.

CE6.2 Definir y explicar los conceptos de calidad en el proceso y calidad total describiendo sus
caracteristicas.

CE6.3 Relacionar el concepto de auditoria de calidad con su evaluacion e identificar la
documentacion usada para su desarrollo.

CE6.4 Relacionar las normas de calidad con la necesidad de realizar el trabajo bien hecho.
CEG6.5 En un caso practico de un proceso biotecnolégico suficientemente caracterizado, aplicar
los conceptos que incorpora el manual de calidad.

CE6.6 Analizar las normas de correcta fabricacidén y/o manipulacion adecuada de materiales y
su aplicacién en la organizacidn y planificacion de los procesos de obtencién de productos y
servicios biotecnoldgicos.

CE6.7 Relacionar las normas de correcta fabricacidén y/o manipulacién adecuada de materiales
con los sistemas de calidad aplicados en la obtencion de productos y servicios biotecnoldgicos.

Capacidades cuya adquisicion debe ser completada en un entorno real de
trabajo
C1 respecto al C1.2; C3, respecto a los CE3.5 y CE3.7; C5, respecto a los CE5.1, CE5.2 y CE5.4.

Otras Capacidades:

Responsabilizarse del trabajo que desarrolla y del cumplimiento de los objetivos.
Demostrar un buen hacer profesional.
Respetar los procedimientos y normas internas de la empresa.



= NSTITUT UNION EUROPEA

EmEm NS o

EEEE NACIONAL Fondo Social Europeo Pagina: 27 de 49
HMEEE Of L85 CUALFICACIONES “El FSE invierte en tu futuro”

Contenidos

1 La planta biotecnolégica, materias y materiales en el proceso
<P>La planta biotecnoldgica: Aspectos generales sobre instalaciones, edificios y espacios. Aspectos
especiales: climatizacion, esterilidad, humedad, presién, iluminacién, habitos de trabajo en zonas
especiales, y otros. Materias y materiales utilizados en el proceso: Materias primas y materiales de
origen. Moléculas bioldgicas y principios activos: clasificacion. Excipientes, materiales de
acondicionamiento y transportadores: tipos y funciones.</P>

2 Operaciones en biotecnologia industrial
<P>QOperaciones basicas en biotecnologia industrial: Principios biotecnoldgicos de las diferentes
operaciones basicas. Fermentacidn y cultivo celular. Produccién de proteinas recombinantes vy
obtencidn de anticuerpos. Cultivos animales y vegetales. Organismos manipulados genéticamente.
Equipos industriales, escala piloto y laboratorio. Extraccién. Liofilizacién. Esterilizacién.
Acondicionado del principio activo: Concepto y tipos. Sistemas de liberacién controlada.</P>

3 Maquinas, equipos e instalaciones en biotecnologia
Maquinas, equipos e instalaciones de elaboracidn de productos y servicios biotecnolégicos:
Elementos constructivos y detalles de funcionamiento de reactores, biorreactores y fermentadores.
Equipos de separacion, extraccidn y purificacion de moléculas biolégicas. Instrumentos asociados a
los equipos para medida de variables -temperatura, presién, flujo, entre otras-. Sistemas de
filtracidn. Extractores. Liofilizadores.

4 Sistemas de organizacion de los procesos biotecnoldgicos

<P>Organizacion de procesos: Estructura bdsica de las industrias y empresas de servicios
biotecnoldgicos. Tipos de procesos y procesos-tipo. Esquematizaciéon de procesos de produccion y
de desarrollo de servicios. Andlisis de diagramas de procesos, simbologia. Productividad vy
rendimiento de los procesos quimicos, bioquimicos y microbioldgicos. Interpretacion de las técnicas
aplicadas en&nbsp;los procesos de las industrias y empresas de servicios biotecnoldgicos y afines.
Fases, operaciones bdsicas y auxiliares de los procesos-tipo. Normas de correcta fabricacion -NCF- y
normas equivalentes en el desarrollo de servicios biotecnoldgicos. Especificaciones de materiales.
Formulas de proceso patréon. Método patrén. Procedimientos normalizados de trabajo -PNT-.
Concepto de GMP. Sistemas de calidad. Normas de calidad -ISO y otras-. Planificacién y control de
la produccion continua y discontinua por lotes: Conceptos generales sobre gestién del proceso.
Programacién de una produccién por lotes o en continuo y/o de la gestién de un servicio
biotecnolégico. Control del proceso. </P>

5 Gestion de procesos biotecnoldgicos

<P>Gestién de recursos materiales y humanos en procesos: La motivacion y las relaciones
humanas. Mandos intermedios. Métodos de elaboracion y clasificacion de informes. Métodos de
programacion de trabajo. Optimizacién de procesos. Liderazgo y preparacion de reuniones.
Documentaciéon vy aplicaciones informaticas en el proceso biotecnolégico: Elaboracidon e
interpretacion de guias de proceso. Métodos de clasificacion y codificacion de documentos.
Actualizacién, renovacién y eliminacion de documentacién. Transmisiéon de la informacidn.
Organizacion de la informacion. Uso de programas de tratamiento estadistico de datos. </P>

Parametros de contexto de la formacion

Espacios e instalaciones
Aula polivalente de un minimo de 2 m? por alumno o alumna.
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Perfil profesional del formador o formadora:
1. Dominio de los conocimientos y las técnicas relacionados con la organizacion de la fabricacion de
productos de base bioldgica y el desarrollo de servicios biotecnoldgicos, que se acreditara mediante una

de las formas siguientes:
- Formacion académica de Licenciado/a, Ingeniero/a, titulaciones de grado equivalentes o de otras de

superior nivel relacionadas con este campo profesional.
- Experiencia profesional de un minimo de 3 afios en el campo de las competencias relacionadas con

este mdodulo formativo.

2. Competencia pedagégica acreditada de acuerdo con lo que establezcan las Administraciones
competentes.
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MODULO FORMATIVO 2
BIOINFORMATICA

Nivel:

3

Cddigo: MF1537 3
Asociado a la UC:  UC1537_3 - OBTENER E INTERCAMBIAR DATOS BIOTECNOLOGICOS USANDO

REDES TELEMATICAS Y TECNICAS DE BIOINFORMATICA

Duracion (horas): 120
Estado: BOE

Capacidades y criterios de evaluacidn

C1:

C2:

Diferenciar y distinguir los componentes principales de los equipos y programas
informaticos necesarios para el procesamiento de la informacidn de interés en
biotecnologia.

CE1.1 Explicar los componentes principales de un ordenador, sus periféricos y soportes légicos
sobre la base de su funcién y utilidad en biotecnologia.

CE1.2 Describir los procedimientos de instalacién del equipo de acuerdo a las guias
correspondientes y a las instrucciones recibidas.

CE1.3 En un supuesto practico en el que se cuenta con un sistema informatico instalado y en
funcionamiento:

- Comprobar el funcionamiento de los dispositivos y herramientas de software a utilizar
habitualmente.

- Identificar anomalias en el funcionamiento del hardware y el software siguiendo los
procedimientos correspondientes.

- Realizar copias de seguridad de la informacion de los datos del equipo, de acuerdo a la guia
recibida o a las especificaciones correspondientes.

Manejar programas informaticos necesarios para el procesamiento de la
informacién de interés en biotecnologia.

CE2.1 Enumerar y describir los sistemas légicos fundamentales para la busqueda de datos en
biologia molecular y de las herramientas de navegacion.

CE2.2 Distinguir y realizar las acciones necesarias para reconocer y modificar anotaciones en
lenguajes especificos.

CE2.3 Construir anotaciones elementales para lectura de secuencias de proteinas y acidos
nucleicos.

CE2.4 Relacionar operaciones con diferentes bases de datos, identificando su interoperatividad
y comparando registros.

CE2.5 En un supuesto practico de realizar unas busquedas para identificar en una base de datos
de biologia molecular una secuencia de datos, de acuerdo con los criterios previamente
establecidos, se debera prestar especial atencion a:

- Identificar todos los parametros del sistema que afectan a su funcionamiento y configurarlos
en funcién de los requisitos establecidos.

- Identificar y clasificar criterios de normalizacidn y preprocesamiento de datos procedentes de
secuencias ordenadas -arrays- de ensayos.
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- Determinar los valores adecuados en la realizacién de la busqueda, integrando las
herramientas de soporte y los programas de representacion grafica adecuados, y realizando la
misma de forma eficiente.

- Confeccionar la estructura de archivos y sistemas de archivos de acuerdo a requerimientos
previamente establecidos.

- Documentar los pardmetros utilizados, los resultados obtenidos y en su caso las adaptaciones
del sistema.

Aplicar técnicas de bioinformatica para el analisis de secuencias de bases y
genomas.

CE3.1 Construir bases de datos a partir de busquedas definidas, identificando los genes que se
han caracterizado -posicion cromosdmica, tejidos en los que se expresan y funciones que
realizan- y cruzar los datos obtenidos con los que se tenian originariamente.

CE3.2 En un supuesto practico biotecnolégico convenientemente caracterizado:

- Establecer estrategias de busqueda de datos con motivos y perfiles de secuencia.

CE3.3 Describir herramientas para analisis de genomas.

CE3.4 En un supuesto practico biotecnolédgico convenientemente caracterizado:

- Realizar comparaciones de genomas para identificar y almacenar las diferencias observadas.
CE3.5 Describir los métodos de analisis de datos masivos en gendmica funcional y protedmica.

Reconocer y describir los algoritmos y estrategias basicas en biologia molecular,
seleccionando y almacenando la informacion biotecnoldgica relevante.

CEA4.1 Describir e identificar los diferentes métodos computacionales mas comuUnmente
empleados en bioinformatica.

CE4.2 Sobre la base de un supuesto practico en el que se indican diferentes conjuntos de datos,
se pide agruparlos utilizando:

- Distribuciones estadisticas y pruebas de significacidon sobre conjuntos de datos biolégicos.

- Analisis exploratorio de datos.

- Métodos de clusterizacidn -aglomeraciones- de datos.

CEA4.3 Describir y emplear los procesos de optimizacion y algoritmos genéticos para facilitar las
tareas de identificacion.

CEA4.4 Describir y documentar diferentes métodos de reconstruccion filogenético.

CEA4.5 A partir de un supuesto practico en el que se dispone de una serie de datos, identificarlos
y ordenarlos en base a la diferenciacién de algoritmos y estrategias basicas en biologia
molecular.

Seleccionar y almacenar la informacidn biotecnoldgica relevante para distinguir y
analizar los principales sistemas de prediccion de estructura de proteinas y
analisis de datos de gendmica estructural.

CE5.1 Identificar los procedimientos de comparacion de estructuras de proteinas.

CE5.2 A partir de un supuesto convenientemente caracterizado de un material de origen
bioldgico:

- Describir y emplear los métodos mas comunmente utilizados para la prediccion de la
estructura lineal de proteinas.

CE5.3 Diferenciar los diferentes métodos de modelado por homologia, significacién vy
limitaciones.

CE5.4 Utilizando los métodos de prediccidon habituales simular el comportamiento dinamico de
las proteinas.
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CE5.5 Representar los métodos de encaje entre proteinas, y entre moléculas pequeiias y
proteinas.

Capacidades cuya adquisicion debe ser completada en un entorno real de
trabajo
C1 respecto al CE1.1y CE1.3; C2 respecto al CE2.5.

Otras Capacidades:

Contenidos

1 Fundamentos informaticos de aplicacion en biotecnologia:
<P>Unidades funcionales: Procesador, memoria y periféricos. Arquitecturas: Microprocesadores
RISC y CISC. Redes y comunicaciones. Sistemas operativos: Vision funcional -servicios
suministrados, procesos, gestion y administracion de memoria, sistemas de entrada y salida y
sistemas de ficheros-. Tipos de periféricos en biotecnologia. Administracién, seguridad y ética en
entornos informaticos.</P>

2 Programas de aplicacion en bioinformatica:
<P>Introduccién a la programacion de Bases de Datos. Aplicaciones de uso biotecnoldgico en
ordenadores y herramientas web relacionadas. Consultas de Bases de datos en biologia molecular:
SRS, entre otras, y herramientas de navegaciéon. Manejo de programas de representacion
grafica.<BR>Adaptacién de la programacion mediante scripts en Perl. Sistemas de almacenamiento
de datos de origen bioldgico. Tipos de bases de datos bioldgicas. Modelos de integracién.</P>

3 Prediccidn de estructura de proteinas y andlisis de datos de gendmica estructural:
<P>Estructura de proteinas y DNA. Comparacion de estructura de proteinas. Métodos de encaje
entre proteinas, y entre moléculas pequefias y proteinas.</P>

Parametros de contexto de la formacion

Espacios e instalaciones
Aula de informética de 45 m?

Aula polivalente de un minimo de 2 m? por alumno o alumna.

Perfil profesional del formador o formadora:

1. Dominio de los conocimientos y las técnicas relacionados con la obtencidn e intercambio de datos
biotecnolégicos usando redes telematicas y técnicas de bioinformatica, que se acreditard mediante una
de las formas siguientes:

- Formacion académica de Licenciado/a, Ingeniero/a, titulaciones de grado equivalentes o de otras de
superior nivel relacionadas con este campo profesional.

- Experiencia profesional de un minimo de 3 afios en el campo de las competencias relacionadas con
este médulo formativo.

2. Competencia pedagogica acreditada de acuerdo con lo que establezcan las Administraciones
competentes.
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MODULO FORMATIVO 3
NORMAS DE SEGURIDAD Y AMBIENTALES EN BIOTECNOLOGIA

Nivel: 3

Cddigo: MF1541 3

Asociado a la UC:  UC1541_3 - SUPERVISAR EL ADECUADO CUMPLIMIENTO DE LAS NORMAS DE
SEGURIDAD Y AMBIENTALES EN BIOTECNOLOGIA

Duracion (horas): 60

Estado: BOE

Capacidades y criterios de evaluacidn

C1: Analizar las medidas de seguridad relativas a la prevencion del riesgo derivado de

los productos y/o servicios biotecnoldgicos.

CE1.1 En un supuesto convenientemente caracterizado, explicar las medidas de seguridad
relativas a todo el proceso, relaciondndolas con las propiedades de los diferentes productos o
servicios.

CE1.2 Clasificar los productos desde la perspectiva de su seguridad o agresividad.

CE1.3 Identificar la simbologia de seguridad asociada al producto o servicio.

CE1.4 |dentificar la normativa de seguridad aplicable a los diferentes procesos biotecnoldgicos.
CE1.5 Evaluar los riesgos potenciales del proceso desde la éptica de la conformidad con la
normativa de seguridad y medio ambiente, asi como valorar las implicaciones econémicas del
incumplimiento de la misma.

C2: Analizar las medidas de seguridad relativas a los procedimientos y métodos de
trabajo de las actividades relacionadas con la biotecnologia.
CE2.1 Relacionar los diversos equipos de proteccién individual con los factores de riesgo.
CE2.2 Explicar las medidas de seguridad relativas al mantenimiento de las instalaciones.
CE2.3 Relacionar las reglas de orden, limpieza y mantenimiento de las instalaciones con los
factores de riesgo.
CE2.4 En un supuesto convenientemente caracterizado, realizar un esquema de las principales
sefializaciones de seguridad, relacionandolas con el factor de riesgo.
CE2.5 Describir modos operativos en las areas clasificadas de riesgo quimico y/o riesgo
bioldgico.
CE2.6 Identificar los riesgos propios de los equipos y lineas que trabajan a presién o vacio,
justificando las pruebas preliminares e inspecciones de seguridad previas a su puesta en
marcha.
CE2.7 Identificar la normativa de seguridad aplicable a los procedimientos de trabajo.
CE2.8 Describir las medidas de prevencidn frente al contacto con la corriente eléctrica.

C3: Analizar los sistemas, equipos y dispositivos utilizados para prevenir el riesgo
derivado de la secuencia de operaciones biotecnoldgicas, relacionando los
sistemas y dispositivos con los factores de riesgo que les afecten.
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CE3.1 Explicar el funcionamiento del sistema de control de la seguridad de proceso
describiendo el funcionamiento e interaccién de detectores, alarmas y actuadores.

CE3.2 Relacionar la funcion de los actuadores de proceso con las variables y modificaciones que
producen en su desarrollo.

CE3.3 En un supuesto practico convenientemente caracterizado de un diagrama de proceso
productivo que incorpore el sistema de seguridad: identificar los elementos de seguridad
asociados al sistema de control explicar la funcién, justificar la disposiciéon de los sistemas de
alarmay la redundancia de equipos como sistemas de seguridad.

Analizar los medios necesarios para la observacidon de las medidas de proteccion
del medio ambiente.

CEA4.1 Identificar los aspectos esenciales de la normativa aplicada al proceso para definir los
sistemas de proteccidn correspondientes.

CE4.2 |dentificar los parametros de posible impacto ambiental para su posterior andlisis.

CE4.3 En un supuesto practico convenientemente caracterizado, justificar la disposicion vy
aplicacion de los dispositivos de deteccion y medida de contaminantes -equipos moviles,
equipos -kits- de analisis, entre otros.

CE4.4 Caracterizar un posible proceso de prevencién y conservacion del ambiente, describiendo
las operaciones de prevencion y las de tratamiento de los contaminantes -material bioldgico,
gases, liquidos o sélidos-.

Relacionar los factores de riesgo higiénico en las instalaciones donde se
desarrollen actividades biotecnoldgicas con sus efectos sobre la salud y con las
técnicas y dispositivos de deteccidén y/o medida.

CE5.1 Clasificar los contaminantes quimicos y bioldgicos por su naturaleza, composicidn y
efectos sobre el organismo.

CE5.2 Clasificar los contaminantes fisicos derivados del microclima del trabajo por su naturaleza
y efectos sobre el organismo.

CE5.3 Realizar mediciones de los contaminantes quimicos, bioldgicos y fisicos con dispositivos
de deteccidn directa, interpretando el resultado de las medidas en relacién con los valores de
referencia de la normativa aplicable.

CE5.4 Describir las medidas de proteccion individual y colectiva que son propias de la actividad
industrial.

CE5.5 En un supuesto convenientemente caracterizado, describir los dispositivos de deteccion
y/o medidas homologados para disminuir la incidencia de los factores de riesgo.

Aplicar acciones correctoras de respuesta frente a situaciones de emergencia en
un contexto biotecnolégico.

CE6.1 Interpretar los planes de emergencia establecidos en situaciones de riesgo personal y
medioambiental.

CE6.2 Describir los planes de emergencia de riesgo personal y medioambiental aplicdndolos
correctamente en las practicas, simulacros y emergencias.

CE6.3 Asegurar la correcta notificacion de la situacién para tomar las medidas oportunas.

CE6.4 En un supuesto convenientemente caracterizado, identificar y coordinar las acciones a
realizar frente a las fugas, derrames y otros imprevistos que se produzcan, siguiendo las
instrucciones previamente establecidas.
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Capacidades cuya adquisicion debe ser completada en un entorno real de
trabajo

C1 respecto al CE1.5, C2 respecto a los CE2.3 y CE2.6; C3 respecto al CE3.3; C4 respecto al CE4.3; C5
respecto al CE5.3 y C6 respecto al CE6.2.

Otras Capacidades:

Responsabilizarse del trabajo que desarrolla y del cumplimiento de los objetivos.
Demostrar un buen hacer profesional.

Respetar los procedimientos y normas internas de la empresa.

Interpretar y ejecutar instrucciones de trabajo.

Contenidos

1 Seguridad del proceso y del trabajo en biotecnologia:
Andlisis de riesgos asociados a las actividades en biotecnologia. Planificacién de las medidas
preventivas. Sefalizaciones de seguridad. Procesos y Sistemas de control:&nbsp;Detectores vy
biosensores, alarmas y actuadores, y sistemas de prevencion de fallos en el sistema de control.
Prevencién del riesgo quimico, bioldgico, radioldgico y otros de naturaleza fisica. Normas de
mantenimiento, orden y limpieza de las instalaciones.

2 Medidas y medios de proteccion biotecnolégica y respuesta a la emergencia:
Equipos de proteccidn individual -EPI-. Proteccion colectiva. Medidas de urgencia y respuesta en
condiciones de emergencia. Accidentes de trabajo: clasificacién, notificacién, investigacién e
indicadores. Incendio y explosion: produccién, deteccidn y proteccidn. Planes de emergencia frente
a:&nbsp;Contaminaciones bioldgicas, fugas y derrames,&nbsp;incendios, explosiones e
implosiones, intoxicaciones biolégicas y quimicas. Implicaciones econdmicas y legales de la
emergencia derivada de sus funciones.

3 Prevencion y proteccion del ambiente en biotecnologia:
Higiene industrial: prevencion y protecciéon del ambiente de trabajo. Contaminantes fisicos,
radioldgicos, quimicos y bioldgicos. Dispositivos de deteccidn y medida. Contaminacién debida a
emisiones a la atmdsfera, aguas residuales y residuos industriales. Técnicas de tratamiento y de
medida de contaminantes. Normativa medioambiental. Legislacién relativa a Organismos
Modificados Genéticamente -OMG-. Minimizacidén de residuos.

Parametros de contexto de la formacion

Espacios e instalaciones
Aula polivalente de un minimo de 2 m? por alumno o alumna.

Perfil profesional del formador o formadora:

1. Dominio de los conocimientos y las técnicas relacionadas con la supervision del adecuado
cumplimiento de las normas de seguridad y ambientales en biotecnologia, que se acreditard mediante
una de las formas siguientes:

- Formacion académica de Licenciado/a, Ingeniero/a, titulaciones de grado equivalentes o de otras de
superior nivel relacionadas con este campo profesional.

- Experiencia profesional de un minimo de 3 afios en el campo de las competencias relacionadas con
este modulo formativo.
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2. Competencia pedagdgica acreditada de acuerdo con lo

competentes.
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MODULO FORMATIVO 4
SISTEMAS DE CONTROL AVANZADO Y DE OPTIMIZACION DE PROCESOS

Nivel: 3

Cddigo: MF0578 3

Asociado a la UC:  UC0578_3 - SUPERVISAR Y OPERAR LOS SISTEMAS DE CONTROL AVANZADO Y DE
OPTIMIZACION

Duracion (horas): 90

Estado: BOE

Capacidades y criterios de evaluacidn

C1: Analizar sistemas de control avanzado, relacionandolos con la produccion,
rendimiento y calidad del proceso quimico.
CE1.1 Identificar las funciones de cada uno de los equipos eléctricos, electrénicos u otros, que
forman parte del sistema de control avanzado, considerando sus caracteristicas y aplicaciones.
CE1.2 Describir las operaciones a realizar en cada situacion con los equipos de control
avanzado, teniendo en cuenta su relacidn y sincronizacién con el resto de los sistemas de
control.
CE1.3 Relacionar la regulacion del control avanzado con las especificaciones de calidad y las
necesidades de produccién de productos quimicos, comprobando la mejora de rendimientos
productivos.
CE1.4 Describir la documentacion y los registros empleados en el control de procesos quimicos,
su actualizacidon y relacionarlo con la trazabilidad de los mismos.
CE1.5 En un supuesto practico de andlisis de sistemas de control avanzado:
- Seleccionar los equipos eléctricos, electrénicos u otros en funcién de sus caracteristicas y
aplicaciones.
- Determinar a partir de las necesidades de produccion, la regulacion relativa al control,
justificando los rendimientos productivos.
- Organizar la documentacion y los registros empleados en el control del proceso.

C2: Caracterizar el control avanzado de la calidad en procesos quimicos industriales
en relacidon con el mantenimiento y la seguridad medioambiental.
CE2.1 Describir los controles a realizar con relacién a la calidad, y vinculdandolos con otras
funciones tales como mantenimiento, seguridad medioambiental, produccién, entre otras.
CE2.2 Describir la marcha del proceso, los algoritmos de seguimiento, los resultados de analisis
del laboratorio, on-line, entre otros, relacionandolos con resultados inferidos.
CE2.3 Identificar las unidades habituales de medida y su margen de confianza, empleadas en la
regulacion del proceso quimico de acuerdo a las especificaciones de calidad.
CE2.4 En un supuesto practico de caracterizacion del control avanzado de calidad en procesos
quimicos:
- Enumerar las actuaciones a emprender segun la informacién de calidad de los productos
disponibles, en el sistema de control avanzado.
- Dibujar diagramas de flujo e instrumentacidon de un proceso quimico, implementando el
control avanzado.
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- Indicar los lazos de control para realizar el control avanzado, teniendo en cuenta su
optimizacion.

C3: Manejar sistemas de control avanzado y las aplicaciones de optimizacidon en
procesos quimicos industriales, segun procedimientos establecidos.
CE3.1 Describir los principios del proceso quimico aplicados al esquema del control, los
parametros calculados y sus valores en relacién a los parametros de control y la operacién de
los lazos de control avanzado instalados.
CE3.2 Describir los esquemas de control avanzado asociados a procesos quimicos industriales,
comparando sus diferencias.
CE3.3 Describir las variables de entrada y salida de la aplicacién, tanto las de control de proceso
como las de optimizacidn del mismo, interpretando los valores obtenidos.
CE3.4 Analizar las estrategias de control, considerando aspectos como estabilidad y robustez al
tratamiento de restricciones en la operacion.
CE3.5 En un supuesto practico de manejos de sistemas de control avanzado y aplicacion de
optimizacion:
- Enumerar las actuaciones a tomar en el control avanzado del proceso quimico en situaciones
tales como puesta en marcha, parada, ajustes, emergencias, y otras.
- Explicar las variables de entrada y salida de un sistema de control, enumerando sus
diferencias.

C4:  Aplicar técnicas de evaluacion de procesos de control avanzado y de optimizacién
como elementos de la planificacidn, organizacidén y control de procesos quimicos.
CE4.1 Relacionar la actuacion de los sistemas de control, asegurando la calidad de los productos
obtenidos, asi como con la productividad fijada en el proceso quimico.

CE4.2 Valorar la capacidad del sistema para adelantarse a las anomalias, proponiendo
actuaciones que las minimicen.

CE4.3 En un supuesto practico de técnicas de evaluacidn en procesos quimicos:

- Explicar la capacidad del sistema de control para mejorar la estabilidad del proceso quimico,
consiguiendo tiempos de respuesta y un producto que no exceda las especificaciones de calidad
exigidas.

CEA4.4 Relacionar el sistema de control avanzado con el cumplimiento de las exigencias
medioambientales.

CEA4.5 |dentificar el sistema de control avanzado como una herramienta eficaz, validando datos
y cdlculos de pardmetros del proceso quimico.

CEA4.6 En un supuesto practico de aplicacion de técnicas de evaluacién de procesos de control
avanzado y de optimizacion:

- Valorar el control avanzado como herramienta de optimizacién de procesos quimicos,
identificando los tipos de control posibles.

Capacidades cuya adquisicion debe ser completada en un entorno real de
trabajo
Cl respecto a CE1.5; C2 respecto a CE2.4; C3 respecto a CE3.5; C4 respecto a CE4.3 y CE4.6.

Otras Capacidades:

Responsabilizarse del trabajo que desarrolla.
Demostrar un buen hacer profesional.
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Respetar los procedimientos y normas internas de la empresa.
Interpretar y ejecutar instrucciones de trabajo.

Contenidos

1 Control avanzado en la supervision y operativa de los sistemas de control y
optimizacién de procesos quimicos
Control en cascada. Control éptimo. Control multivariable. DMC (dinamic matrix control). Mezclas.
Calculo de propiedades de las mezclas: propiedades lineales y no lineales. Control master-ratio. La
receta. Propiedades sensibles. Componentes sensibles. Control multivariable de mezclas.

2 Control de las variables en el sistema de control avanzado de procesos quimicos
Variables medidas. Variables inferidas. Esquemas usuales de control de destilacion, reaccién y
combustidn. Descripcidn: sistemas analdgicos y sistemas digitales. Algunos sistemas comerciales de
SCD. La distribucion de recursos (el control distribuido en los SCD). Niveles de fiabilidad.

3 La optimizacién de procesos quimicos
Programacion lineal. Optimizacién no lineal. Ordenadores aplicados a la optimizacidon de procesos.
Ordenadores y SDC. Optimizacion off-line y optimizacidén en tiempo real. Las redes neuronales y los
sistemas expertos. Controlador légico programable (PLC). Representacidn, convencién de simbolos
y colores. Principios de légica y lenguaje de programacion. Aplicacidon al control de motores.
Aplicacion a los sistemas de alarma y de seguridad. Aplicacion al control de proceso:
regeneraciones, arranques, paradas, entre otras.

Parametros de contexto de la formacion

Espacios e instalaciones

Los talleres e instalaciones dardn respuesta a las necesidades formativas de acuerdo con el contexto
profesional establecido en la unidad de competencia asociada, teniendo en cuenta la normativa
aplicable del sector productivo, prevencién de riesgos, salud laboral, accesibilidad universal y proteccién
medioambiental.

Perfil profesional del formador o formadora:

1. Dominio de los conocimientos y las técnicas relacionados con la supervision y la operaciéon de los
sistemas de control avanzado y de optimizacién de procesos quimicos, que se acreditard mediante una
de las dos formas siguientes:

- Formacion académica de nivel 2 (Marco Espafiol de Cualificaciones para la Educacidn Superior) o de
otras de superior nivel relacionadas con el campo profesional.

- Experiencia profesional de un minimo de 3 afios en el campo de las competencias relacionadas con
este modulo formativo.

2. Competencia pedagogica acreditada de acuerdo con lo que establezcan las Administraciones
competentes.
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MODULO FORMATIVO 5
Garantia de calidad del producto biotecnoldgico en proceso

Nivel:

3

Cddigo: MF1558 3
Asociado a la UC:  UC1558 3 - Garantizar la calidad del proceso de obtencion de productos y

servicios biotecnologicos

Duracion (horas): 90
Estado: BOE

Capacidades y criterios de evaluacidn

C1:

C2:

Aplicar las técnicas, calculos, y modos operativos necesarios en la obtencidn con
la adecuada calidad de productos y servicios biotecnoldgicos en entorno y/o con
requisitos de esterilidad.

CE1.1 Identificar los factores de las instalaciones que deben ser controlados -iluminacidn,
temperatura, humedad, presion, proteccidn contra incendios, entre otros- para garantizar la
calidad de los productos y servicios biotecnoldgicos.

CE1.2 Elaborar una hipdtesis de una distribucién del trabajo y un tiempo asociado a cada tarea,
asi como el nivel de dificultad de cada una de las fases de elaboracidn de un producto o servicio
biotecnolégico.

CE1.3 En un supuesto practico de un proceso de fabricacion o manipulacién estéril,
suficientemente caracterizado, interpretar los diagramas de flujo.

CE1.4 Distinguir los diferentes métodos y técnicas de control de esterilizacion.

CE1.5 Explicar el método de operacidon en las instalaciones de estériles, para preservar la
calidad y seguridad del producto o servicio biotecnoldgico.

CE1.6 En un supuesto practico de un proceso de fabricacidn biotecnoldgica, calcular la cantidad
tedrica de materias primas para la elaboracion de un lote o lote equivalente de producto, o de
materiales de partida para la obtencion de un servicio biotecnolégico, teniendo en cuenta el
rendimiento habitual del proceso y/o el criterio de verificacion previsto.

CE1.7 Efectuar balances de materia y energia que permitan justificar la cantidad de energia
necesaria para el proceso biotecnolégico asi como de otros materiales auxiliares.

Analizar los sistemas de control de calidad utilizados en los procesos
biotecnoldgicos para elaborar un programa de control de calidad aplicable a un
producto y servicio biotecnoldgico concreto.

CE2.1 Describir la funcién de gestion de calidad identificando sus elementos y la relacién con
los objetivos de la empresa y la productividad.

CE2.2 Identificar la influencia de los parametros de calidad en la obtenciéon de productos y
servicios finales concordantes con las especificaciones de la guia de proceso.

CE2.3 En un supuesto practico bien definido, identificar la metodologia, técnicas y personal
asociados a un control de calidad de las industrias y empresas de servicios biotecnoldgicos.
CE2.4 Interpretar las normas y protocolos analiticos propios del sector técnico y del
conocimiento en el que se aplican los productos o servicios biotecnoldgicos.
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CE2.5 Justificar el control de calidad como una parte integrante de la gestiéon de la calidad,
situandolo en el lugar del proceso que le corresponda y determinando la importancia que tiene.
CE2.6 Identificar los sistemas de comprobacién de la calidad de materias primas y materiales de
origen, productos intermedios, y productos o servicios biotecnolégicos ya obtenidos.

CE2.7 En un supuesto practico bien definido, ordenar y clasificar los productos que intervienen
en el proceso, en funcién de las condiciones de seguridad y calidad, obteniendo fichas de
especificaciones de calidad de productos y servicios.

CE2.8 En un supuesto practico de un proceso de fabricacidn biotecnoldgica, caracterizar los
métodos de determinaciéon de los pardmetros representativos del producto o servicio y del
proceso -manuales, automaticos, a pie de maquina y otros-, asi como la comparacién de dichos
valores con las consignas establecidas y su posterior registro.

CE2.9 Valorar la importancia de los sistemas de dosificacion como factor de calidad.

Relacionar el almacenamiento, clasificacién y distribucién de materiales con la
calidad del proceso de elaboracién de productos y servicios biotecnoldgicos.
CE3.1 En un supuesto practico bien definido, identificar las principales condiciones y/o criterios
de agrupacidn de materias primas o materiales de origen por lote, lote equivalente y/o proyecto
o servicio.

CE3.2 Definir los métodos de retractilar, etiquetar y trasladar el material pesado, de forma que
se asegure la distribucidn y trazabilidad de los productos y servicios.

CE3.3 Explicar la clasificacion de los lotes, y lotes equivalentes elaborados, para su posterior
almacenamiento.

CE3.4 En un supuesto practico de un proceso de fabricaciéon biotecnoldgica, caracterizar las
condiciones de almacenamiento necesarias para preservar la calidad de los materiales.

CE3.5 En un supuesto practico de un proceso de fabricacidon biotecnoldgica, analizar los
registros y etiquetas de las pesadas, y su cumplimentacién en la guia de proceso.

CE3.6 Definir la documentacién empleada en la recepcion y expedicion de materiales, asi como
la necesaria para el control y gestidén de existencias.

Relacionar la puesta a punto de un producto y servicio biotecnolédgico con las
operaciones de toma de muestra en proceso o en almacén.

CEA4.1 Distinguir los principales métodos utilizados para el muestreo manual o automatico de
una sustancia en un proceso, ya sean materiales de partida, productos intermedios, a granel o
productos terminados.

CE4.2 En un supuesto practico bien definido, identificar los equipos e instrumentos para la
toma de muestras segun el estado y condiciones fisicas de la materia.

CE4.3 En un supuesto practico de un proceso biotecnoldgico efectuar el procedimiento de toma
de muestra, obtenerla en el envase adecuado, etiquetandola y conservdndola en las condiciones
requeridas por su naturaleza, teniendo en cuenta las operaciones que deben realizarse y las
precauciones a tomar.

CE4.4 Establecer la frecuencia y numero de muestras, asi como las condiciones especificadas en
un procedimiento de toma de muestras, incorporadas al método patrdn del proceso.

CEA4.5 A partir de un diagrama de flujo: identificar los puntos de toma de muestra, relacionar
equipos de control, determinar los ensayos y analisis que deben ser realizados en el laboratorio.
CEA4.6 Caracterizar las zonas de cuarentena, rechazo y conformidad para evitar
contaminaciones.
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Realizar ensayos fisicos, quimicos y biolégicos para controlar la calidad de los
productos acabados aplicando las técnicas correspondientes.

CE5.1 Identificar los principales parametros que intervienen en un proceso de elaboracién de
productos y servicios biotecnoldgicos para su correcto funcionamiento.

CE5.2 En un supuesto practico de un proceso biotecnoldgico efectuar con la ayuda de aparatos
simples, ensayos fisicos, la manipulacidon correcta del material y respetando las medidas de
seguridad, con el fin de verificar si estos productos o servicios responden a unas
especificaciones de calidad.

CE5.3 En un supuesto practico biotecnolégico bien definido, seleccionar la metddica del analisis
a aplicar basandose en la precisién del aparato y exactitud esperable de la medida.

CE5.4 Reconocer las unidades habituales de medida utilizadas en la regulacion del proceso
biotecnolégico durante la operacion.

CE5.5 Reconocer los limites de aceptacion o rechazo de los materiales ensayados.

CE5.6 En un supuesto practico bien definido representar en distintos graficos de control los
valores obtenidos, sefalando la tendencia y marcha del proceso, anticipdndose a posibles
desviaciones.

CES5.7 Analizar las caracteristicas organolépticas que deben ser consideradas en la verificacién
de las materias primas, materiales de partida y/o productos acabados, en funcién de su estado
fisico y su forma de presentacion.

Realizar pruebas de seguridad y estabilidad de productos intermedios y del
producto acabado, para controlar la eficacia de los métodos de esterilizacién,
agentes antioxidantes y agentes de conservacidn antimicrobiana.

CE6.1 Diferenciar las variables a considerar en la toma de muestras de productos estériles y no
estériles.

CE6.2 Identificar los instrumentos estériles empleados en la toma de muestras de productos,
asi como los envases de conservacion de las mismas.

CE6.3 En un supuesto practico de un proceso biotecnolégico, establecer el método de
verificacion de la eficacia de esterilizacion en funcién del procedimiento de esterilizacién y
verificar los factores criticos.

CE6.4 Enumerar los tipos de pruebas de seguridad y clases de sustancias sobre las que se
realizan los ensayos de esterilidad, endotoxinas bacterianas, pirégenos, tolerancia local en
animales, y otros.

CE6.5 En un supuesto practico de fabricacion biotecnoldgica bien definido, evaluar la eficacia
de antioxidantes y antimicrobianos en los productos finales, relaciondandolo con su
concentracion.

CE6.6 Distinguir las propiedades fisicas y las propiedades quimicas de las sustancias bioldgicas.
CE6.7 Reconocer los factores que influyen directamente en la estabilidad de los productos
biotecnolégicos, y en la veracidad de los servicios biotecnolégicos.

CE6.8 Valorar la influencia de los agentes conservantes, antioxidantes, esterilizantes, asi como
los envases en contacto con el producto sobre la estabilidad del mismo.

Elaborar informes técnicos de produccion o control del proceso biotecnoldgico,
incluyendo el tratamiento de datos -técnicas estadisticas y representaciones
graficas-.

CE7.1 Interpretar la precision obtenida en un conjunto de datos respecto al método e
instrumento utilizado.
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CE7.2 Diferenciar la exactitud de los datos experimentales respecto a la precision del
instrumento.

CE7.3 En un supuesto practico de un informe sobre un proceso biotecnolégico bien definido,
determinar posibles errores y sus causas segln el tipo de instrumento y de método utilizado en
los sistemas de control.

CE7.4 En un supuesto prdactico de un proceso biotecnolégico construir tablas de datos vy
representarlos graficamente, realizando los célculos necesarios.

CE7.5 En un supuesto practico de un proceso biotecnolégico expresar resultados con las cifras
significativas en funcidén de la precisidn requerida.

CE7.6 Identificar los apartados del informe segln los objetivos fijados y realizarlo con la
terminologia y simbologia correspondiente.

CE7.7 En un supuesto practico de fabricacidn biotecnoldgica bien definido, comparar resultados
obtenidos con documentos técnicos de pardmetros de los productos, identificando desviaciones
sobre las previsiones y evaluando los resultados obtenidos, discriminando aquellos valores que
pueden ser aceptados de los que deben ser rechazados.

Capacidades cuya adquisicion debe ser completada en un entorno real de
trabajo
C2 respecto a los CE2.3, CE2.4 y CE2.8; C4, respecto al CE4.3.

Otras Capacidades:

Responsabilizarse del trabajo que desarrolla.

Demostrar un buen hacer profesional.

Respetar los procedimientos y normas internas de la empresa.
Interpretar y ejecutar instrucciones de trabajo.

Contenidos

1 Control de las operaciones de limpieza y desinfeccion durante el proceso o servicio

biotecnoldgico:

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 area.

2 Gestion y control de calidad durante el proceso o servicio biotecnolégico:
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 biotecnoldgico.
Concepto de calidad total. Andlisis de la cadena de valor. Recogida de datos y presentacion.
Estadistica. Representacién grafica. Graficos de control por variables y atributos. Interpretacion de
los graficos de control. Métodos y técnicas de evaluacion de trabajos. Diagramas de los procesos de
trabajo. Normas de correcta fabricacién y buena documentacidon&nbsp;en relacion a la calidad.

3 Muestreo, analisis y control de calidad de materias primas y materiales de partida,

productos intermedios, servicios y productos biotecnoldgicos acabados:

Técnicas de toma directa de muestras de aire, agua y otros liquidos y sélidos. Tipos de muestreo.
Condiciones de manipulacidn, conservacion, transporte y almacenamiento para distintas muestras.
Verificacion de viabilidad de insertos y vectores en librerias gendmicas y microorganismos
modificados genéticamente. Verificacién visual de caracteres organolépticos. Medida de variables
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fisicoquimicas. ldentificacion de ADN para asegurar la trazabilidad en la industria alimentaria.
Etapas de validacién de un andlisis de control de calidad en un proceso o servicio biotecnolégico:
parametros fisicos, quimicos, microbioldgicos y construcciones genéticas. El ensayo biotecnoldgico:
procedimiento, equipos utilizados, presentacién y tratamiento de datos, justificacidon de resultados
y conclusiones.

Parametros de contexto de la formacion

Espacios e instalaciones
Taller de quimica industrial de 90 m?

Aula polivalente de un minimo de 2 m? por alumno o alumna.

Laboratorio de biotecnologia de 45 m2.

Perfil profesional del formador o formadora:

1. Dominio de los conocimientos y las técnicas relacionados con la garantia de la calidad del proceso de
obtencién de productos y servicios biotecnolégicos, que se acreditara mediante una de las formas
siguientes:

- Formacion académica de Licenciado/a, Ingeniero/a, titulaciones de grado equivalentes o de otras de
superior nivel relacionadas con este campo profesional.

- Experiencia profesional de un minimo de 3 afios en el campo de las competencias relacionadas con
este moédulo formativo.

2. Competencia pedagdgica acreditada de acuerdo con lo que establezcan las Administraciones
competentes.
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MODULO FORMATIVO 6
SISTEMAS DE CONTROL BASICO DE PROCESOS

Nivel:

3

Cddigo: MF0577 3

Asociado a la UC:  UC0577_3 - SUPERVISAR LOS SISTEMAS DE CONTROL BASICO
Duracion (horas): 150

Estado: BOE

Capacidades y criterios de evaluacion

C1:

C2:

Efectuar operaciones de toma y andlisis de muestras, relacionandolas con la

puesta a punto y el control bdsico de un proceso quimico.

CE1.1 Distinguir los principales métodos utilizados para el muestreo manual o automatico de
una sustancia en proceso o como producto final.

CE1.2 Justificar la frecuencia, asi como, las condiciones que deben ser especificadas en un
procedimiento de toma de muestras.

CE1.3 Identificar las principales variables a controlar en un proceso quimico, los métodos de
medida de las mismas y sus valores normales.

CE1.4 Interpretar los datos experimentales obtenidos en funcidon del método e instrumentos
utilizados y relacionarlos con el control del proceso.

CE1.5 Describir el funcionamiento bdsico de los analizadores on-line y sus margenes de
confianza.

CE1.6 En un supuesto practico, a partir de un diagrama de un proceso quimico:

- Identificar los puntos de toma de muestra o de andlisis en linea.

- Justificar los analisis que deben realizarse tanto en proceso como en el laboratorio.

- Enumerar los equipos de control de materias incluidos en el sistema de control basico.

- Identificar las posibles anomalias del proceso, y su situacién dentro del mismo.

- ldentificar las corrientes secundarias de proceso, de efluentes y residuos, caracterizandolas e
identificando los puntos de toma de muestra.

CE1.7 En un supuesto practico de proceso quimico sencillo:

- Obtener resultados de ensayos sencillos con precisidn utilizando el instrumental de andlisis.

Aplicar planes de analisis y explicar su relaciéon con sistemas de control basico del
proceso y de la calidad del mismo.

CE2.1 Identificar el plan de analisis, los métodos de ensayo y la relacidon de los pardmetros
analizados con el proceso y con sus variables de control.

CE2.2 Caracterizar el sistema de gestion de calidad y su relacién con el plan de anlisis.

CE2.3 Relacionar el plan de analisis y sus resultados con los riesgos medioambientales.

CE2.4 Distinguir las acciones que dentro de un sistema de gestién de calidad competen al
ambito de control del proceso quimico, interpretando la documentacion asociada.

CE2.5 Valorar la calidad como parametro para obtener productos finales concordantes con las
especificaciones en los procedimientos.
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Identificar los parametros de control de un proceso quimico industrial a partir de
la informacién técnica del proceso.

CE3.1 Analizar las relaciones existentes entre los distintos parametros que definen un proceso
guimico industrial.

CE3.2 Identificar los elementos del sistema de control (primarios, de transmision y finales), y su
funcionamiento.

CE3.3 En un supuesto practico de identificacion de pardmetros de control de un proceso
guimico:

- Identificar el funcionamiento de los lazos de control, tanto abiertos como cerrados.

CE3.4 Interpretar la simbologia grafica utilizada en la instrumentacidn y control de procesos de
fabricacion quimica y de obtencidn de energia y de otros servicios auxiliares.

CE3.5 En un supuesto practico de identificacion de pardmetros de control de un proceso
guimico:

- Representar practicamente instrumentos y lazos de control bdsico en un diagrama de proceso
guimico de acuerdo a estandares establecidos.

CE3.6 Describir la documentacion y los registros empleados en el control basico de procesos
guimicos, su actualizacion y relacionarlo con la trazabilidad de los mismos.

Caracterizar los sistemas de control basico del proceso quimico, de produccion y
distribucidén de energia y otros servicios auxiliares, atendiendo a su naturaleza y
esquema de funcionamiento.

CEA4.1 Describir el sistema eléctrico: la red, estaciones, transformadores y salas de control.
CE4.2 Identificar los elementos de control, su funcionamiento, protecciones y manipulacion.
CE4.3 En un supuesto practico de caracterizacién de sistemas de control del proceso quimico:

- Caracterizar la arquitectura general del sistema de control basico: elementos, conexiones,
alimentacidn eléctrica, entradas, salidas, protecciones y otros.

CE4.4 |dentificar y describir el manejo y funciones de los sistemas de control analdgico, control
digital, PLC (control légico programable), sistemas de alarma, sistemas de vigilancia y otros.
CEA4.5 Justificar la sincronizacién de todos los procesos implicados en el plan de produccidon y
relacionarla con el manejo de los sistemas de control.

CEA4.6 Relacionar el sistema de control basico con los parametros que inciden directamente en
el ambiente, identificando vy justificando los sistemas de medida de variables ambientales
conectadas con el sistema de control basico.

Aplicar técnicas de manipulacidon de sistemas de regulaciéon y control basico

asociados al proceso quimico.

CE5.1 Describir las secuencias, procedimientos, maniobras, parametros de control, consignas y
valores de las variables correspondientes a procesos quimicos y de instalaciones de produccion
de energia y otros servicios auxiliares.

CE5.2 En un supuesto practico de un diagrama de control basico de un proceso quimico:

- Describir los esquemas de control basico instalados en procesos tales como destilacién,
reactores, hornos y otros.

- Relacionar las variables controladas y las magnitudes del proceso.

- Identificar los valores de las variables en situaciones del proceso.

CE5.3 En un supuesto practico de control de un proceso quimico (destilacion, calderas, hornos y
otros), mediante simuladores:

- Manejar los lazos de control basicos en el sistema instalado.



= NSTITUT UNION EUROPEA

Emmm NSTIUTC o

EEEE NACIONAL Fondo Social Europeo Pagina: 47 de 49
HMEEE Of L85 CUALFICACIONES “El FSE invierte en tu futuro”

- Operar el sistema de control basico de acuerdo a manuales, procedimientos y formacién
recibida, y seglin cada una de las situaciones del proceso.

- Mantener las variables del proceso en su valor, ajustando consignas y controles, tanto en
secuencias de puesta en marcha y parada como en marcha normal.

- Realizar las actuaciones correspondientes ante incidencias: parada de equipos, alteraciones de
reaccion, accidentes industriales, fallos del sistema de control, fallos de suministro y otros.

Capacidades cuya adquisicion debe ser completada en un entorno real de
trabajo

C1 respecto a CE1.6 y CE1.7; C3 respecto a CE3.3 y CE3.5; C4 respecto a CE4.3; C5 respecto a CE5.2 y
CE5.3.

Otras Capacidades:

Responsabilizarse del trabajo que desarrolla.

Demostrar un buen hacer profesional.

Respetar los procedimientos y normas internas de la empresa.
Interpretar y ejecutar instrucciones de trabajo.

Contenidos

1 Toma de muestras en planta quimica para ensayos fisicoquimicos y calidad en
planta quimica, con arreglo a planes de analisis y control, registro y tratamiento de
resultados
Muestras de gases liquidos y sdlidos: procedimientos y normas de toma de muestras, instrumental
y recipientes.

Concepto, escalas, métodos y aparatos utilizados en ensayos de productos. pH. Densidad.
Viscosidad. Color. indice de refraccién. Ensayos fisicoquimicos en laboratorio quimico: concepto,
escalas, métodos, aparatos utilizados. Estdndares: API, ASTM, BS, DIN, ISO.

Ensayos de agua limpia. Ensayos de aguas residuales. Ensayos de otros liquidos: densidad,
viscosidad, color, humedad, conductividad, poder calorifico, corrosion.

Ensayos de gases: densidad, gravedad especifica, humedad, concentracién de O2 y otros gases,
color-opacidad, poder calorifico.

Ensayos de sélidos: color, granulometria, humedad, y otros. Cromatografia.

Plan de analisis. Establecimiento de ensayos a realizar. Especificaciones del control de proceso.
Establecimiento de las frecuencias de muestreo. Sistemas de registro de resultados de ensayos en
industria quimica: herramientas informaticas especificas. Sistema de gestion de calidad. Registros
ambientales. Tratamiento estadistico de resultados en industria quimica: estadistica. Distribucion
estadistica. Analisis y representacion de resultados.

2 Instrumentos en lazos de control. Elementos, normas y estandares. Parametros mas

frecuentes de control en industria quimica

Terminologia en instrumentacidn y control: rango, error, tolerancia, exactitud, precisién, fiabilidad,
repetibilidad, linealidad. Calibracién. Simbologia de instrumentos y lazos: normas y estandares (ISA,
IEEE, y otros). Elementos medidores. Elementos convertidores. Elementos transmisores. Elementos
reguladores. Elementos finales (valvulas de control, actuadores, dampers, motores, otros).
Registros. Alarmas. Enclavamientos.

Concepto, unidades, conversién, aparatos e instrumentos utilizados en la determinaciéon de los
parametros mas frecuentes de control: temperatura (calor y temperatura, termdmetros,
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termopares, detectores de resistencias (RTDs). Calor. Presién. Nivel (medida continua y medida
puntual). Caudal (medicién directa y medicidn indirecta). Velocidad.

Analizadores en planta quimica. Anadlisis on-line: sistemas de toma de muestras. Casetas de
analizadores. Tipos de andlisis on-line mas frecuentes: calibracidn y contraste.

Pardmetros de medida e instrumentos: voltaje, intensidad, potencia, angulo de fase, y otros.
Centros de control de motores: protecciones, indicadores, armarios de maniobra.

3 Lazos de control basico
Control manual y control automatico. Punto de consigna. Lazo abierto y lazo cerrado (feedback).
Dindmica del proceso: respuesta segun variables; clases de procesos; resistencia; capacitancia,
tiempo muerto y retraso. Control de 2 posiciones. Control proporcional: ganancia. Control por ratio.
Control paro-arranque (reset). Control PID.
Sistemas neumaticos: evolucion histdrica.
Sistemas electrdnicos: componentes, cableado. Elementos de control. PDI. Ratio.

4 Control basico de columnas de destilacidon, de reactores, de hornos, de calderas de

vapor en industria quimica

Variables de control en columnas de destilacién. Lazos tipicos de control para columnas de
destilacién. Desviaciones usuales: inundacién, sub y sobre fraccionamiento, entre otras. Variables
de control en reactores. Lazos tipicos: Proceso discontinuo, proceso continuo. Desviaciones
usuales: sobrerreaccion, disparos, otras. Hornos: Aire y Combustién. Control del combustible, aire,
tiro y humos.

Seguridad en los hornos: Choque de llamas, tiro, explosiones. Sistema de disparo y alarmas.
Método general de ajuste de hornos. Control basico de calderas de vapor en industria quimica: Aire
y combustidn. Control del combustible, aire, tiro y humos.

Seguridad en calderas: Choque de llamas, tiro, sistema de disparo y alarmas, método general de
ajuste de calderas, explosiones, sobrecalentamiento. Método general de ajuste de calderas. Control
basico de instalaciones de produccién eléctrica (cogeneradores) en industria quimica: Control de la
combustidn. Control de la turbina de gas. Control del generador.

5 Sistemas de alarma y vigilancia en industria quimica
Sistemas de alarma independientes del sistema de control. Procedimientos y protocolos en el
sistema de alarmas. Sistemas de vigilancia: circuitos de TV. Sistemas de comunicacion via radio.
Interfonos y megafonia.

Parametros de contexto de la formacion

Espacios e instalaciones

Los talleres e instalaciones daran respuesta a las necesidades formativas de acuerdo con el contexto
profesional establecido en la unidad de competencia asociada, teniendo en cuenta la normativa
aplicable del sector productivo, prevencién de riesgos, salud laboral, accesibilidad universal y proteccién
medioambiental.

Perfil profesional del formador o formadora:

1. Dominio de los conocimientos y las técnicas relacionados con la supervisidn de los sistemas de control
basico, que se acreditara mediante una de las dos formas siguientes:

- Formacion académica de nivel 2 (Marco Espafiol de Cualificaciones para la Educacidn Superior) o de
otras de superior nivel relacionadas con el campo profesional.
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- Experiencia profesional de un minimo de 3 afios en el campo de las competencias relacionadas con
este moédulo formativo.

2. Competencia pedagdgica acreditada de acuerdo con lo que establezcan las Administraciones
competentes.



