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1. Datos Generales de la asignatura

Nombre de la asignatura: | Control de Calidad de Proceso
Clave de la asignatura: | BTC-1407
SATCA" | 2-2-4

Carrera: | Ingenieria en Biotecnologia

2. Presentacién

Caracterizaciéon de la asignatura

La asignatura de control de calidad del proceso, aporta al perfil de egreso, el conocimiento del
ingeniero en biotecnologia sobre las herramientas que le permitan controlar los procesos para
de la generacidn de productos de calidad, asi como la comprension de los requisitos legislativos
nacional e internacional que aplican a productos y procesos biotecnoldgicos.

Esta asignatura se relaciona con la estadistica y el disefio de experimentos por el manegjo y el
andlisis de datos mediante software y su interpretacién por el estudiante para que sea capaz de
disefar nuevos experimentos o procesos con mejora de calidad, optimando y mejorando el
mismo, y generando las bases para la asignatura de Instrumentacion y Control de Procesos.

Debido a la competencia especifica de esta signatura tiene impacto en cualquier asignatura que
tenga que ver con resolver problemas de calidad o mejorar procesos biotecnoldgicos.

Intencién didactica

La asignatura consta de cinco temas

El tema de metrologia permite al estudiante identificar las caracteristicas metrolégicas de los
instrumentos de medicién, tema muy Util para selecciona el instrumento adecuado para
garantizar los resultados de la medicién. Se recomienda que este tema se enfoque Unicamente
a caracteristicas metroldgicas de los instrumentos, concepto de calibracién e incertidumbre de
la medicion.

El tema de Normalizacién aporta el fundamento normativo nacional e internacional de los
sistemas de calidad. En este se pretende que el estudiante conozca la normatividad nacional e
internacional y su alcance en los productos y empresas biotecnolégicas.

En el tema de administracion de la calidad, se concientiza al estudiante sobre la importancia de
la calidad, lo que implica que las mediciones deben ser realizadas con la exactitud requerida,
para ser competitivo a nivel internacional. De la misma manera se hace hincapié en que la
calidad es aplicable para el proveedor de productos o servicios, laboratorios de prueba,
prestadores de servicio de calibracién, dado que todos estdn involucrados en la calidad del
producto con el enfoque de las diferentes filosofias de los pensadores de la calidad. Dentro de
este tema se estudia el control estadistico del proceso y los benéficos para el control de la calidad
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aplicable a la industria Biotecnoldgica. La importancia del manejo adecuado y sistematico de
resultados es fundamental para asegurar la calidad de los resultados. Abordar estos temas de
manera profunda por la importancia del tema.

El tema de sistemas de gestidn, pretende que el estudiante reconozca a un sistema de gestion
de calidad como una estructura operacional de trabajo, bien documentada e integrada a los
procedimientos técnicos y gerenciales, para guiar las acciones de la fuerza de trabajo, la
maquinaria o equipos, y la informacién de la organizacidn de manera practica y coordinada y
que asegure la satisfaccion del cliente y mantener bajos costos para la calidad en las empresas
biotecnoldgicas.

Se debe enfocar a que el estudiante identifique el manejo de los programas: pre-requisito, de
saneamiento, buenas practicas y analisis de riesgos y puntos criticos de control para
proporcionar el ambiente y las condiciones operacionales necesarias para entregar los
bioproductos seguros y poder lograr las certificaciones. Por la relevancia de los temas se
recomienda que el estudiante tenga contacto con sistemas de calidad ya establecidos y conozca
cdmo estan constituidos y cual es su enfoque.

3. Participantes en el disefio y seguimiento curricular del programa

Lugar y fecha de
elaboracion o revision

Participantes

Observaciones

Instituto Tecnoldgico de El
Llano de Aguascalientes, del 9
al 12 de diciembre de 2013.

Representantes de los
Institutos Tecnoldgicos de:

Aguascalientes, Altiplano de
Tlaxcala, Celaya, Colima, El
Llano Aguascalientes,

Hermosillo, Mérida, Reynosa,

Reunion Nacional De Disefio e
Innovacién Curricular para el
Desarrollo y Formacion de
Competencias Profesionales
de la Carrera de Ingenieria en

Competencias Profesionales
por los Institutos Tecnolégicos
del 13 de diciembre de 2013 al
3 de marzo de 2014.

Superior de Alamo | Biotecnologia.
Temapache, Toluca \Y%
Veracruz.
Desarrollo de Programas en | Representantes de los | Elaboraciéon del programa de

Institutos Tecnoldgicos de:

Instituto  Tecnoldégico  de
Celayay CRODE Celaya

estudio propuesto en la
Reunion Nacional de Disefio e
Innovacién Curricular para la
Formacién y Desarrollo de
Competencias Profesionales
de Ingenieria en
Biotecnologia.

Instituto Tecnoldgico de El
Llano de Aguascalientes, del 4
al 7 de marzo de 2014.

Representantes de los

Institutos Tecnoldgicos de:
Aguascalientes, Altiplano de

Tlaxcala, Celaya, Colima,
CRODE Celaya, ElI Llano
Aguascalientes, Hermosillo,
Mérida, Reynosa, Superior de
Alamo Temapache, Toluca,
Veracruz y CIBIOGEM.

Reunion Nacional de
Consolidacién del Programas
en Competencias

Profesionales de la Carrera de
Ingenieria en Biotecnologia.
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Instituto Tecnoldgico Superior
de lrapuato, del 4 al 7 de
diciembre de 2018

Representantes de los | Reunién de  Seguimiento
Institutos Tecnoldgicos de: Curricular de los Programas
El Llano ,_Aguasca!len'tes, Educativos de; Ingenieria
Celaya y Purisima del Rincén. - "
Aeronautica, Ingenieria en
Mineria, Ingenieria en Disefio
Industrial e Ingenieria en
Biotecnologia del Tecnolégico

Nacional de México.

4. Competencia(s) a desarrollar

Competencia(s) especifica(s) de la asignatura

¢ Conocey maneja un sistema de gestiéon de la calidad como una estructura operacional
de trabajo, bien documentada e integrada a los procedimientos técnicos y gerenciales,
para guiar las acciones de la fuerza de trabajo, la maquinaria o equipos, y la informaciéon
de la organizacidn de manera practica y coordinada y que asegure la satisfacciéon del
cliente y bajos costos para la calidad en las empresas biotecnolégicas.

5. Competencias previas

ambiente

e Conocey aplica la nomenclatura de las reacciones quimicas.

e Conoce la metodologia y las equivalencias entre unidades para realizar conversiones.

e Aplica el calculo diferencial e integral.

e Disefla experimentos para la investigacidn de campoy laboratorio e interpreta los resultados.
e Conocey maneja software para el andlisis estadistico de datos experimentales.

e Interpreta datos estadisticos para la toma de decisiones.

e Maneja conceptos de microbiologia y los riesgos inherentes bioldgicos en la salud y el

e Maneja conceptos de bioguimica, biotecnologia y operaciones unitarias como base para el
desarrollo de la conceptualizacion de procesos biotecnoldgicos.

6. Temario
No. Temas Subtemas
11. Procedimiento, beneficios, etapas y espacios de la
normalizacion.
1.2. Ley Federal de Metrologia y Normalizacién.
1.3. Metrologiay su clasificacion
1.3.1. Patrones de medida.
1.3.2. Caracteristicas metrolégicas de los instrumentos de
. medicion.
1 | Metrologiay 1.3.3. Concepto de Incertidumbre de medida.
Normalizacion 1.3.4. Definicién y aplicacién de calibracion.
1.4. Normas Nacionales: Normas Oficiales Mexicanas y NMX.
1.5. Normas internacionales.
1.6. Certificaciones I1ISO 9000, 14000, 18 000 y 21 000, AIB, BSI
PAS220, FSSC 22000 y otras
1.7. Auditoria de la calidad internas, externas y responsabilidad en
la auditoria
2 Administracién de 2.1 Principios, filosofia, estructura y caracteristicas de un sistema de
la calidad total calidad total.
2.2 Analizar las filosofias de calidad de mayor trascendencia
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2.3 Ciclo administrativo de la calidad.

2.4 Garantia de la calidad. Identificacidn de cliente/proveedor

2.5 Metodologia para la implantacidn del sistema de calidad total

2.6 Experiencias de empresas mexicanas en la implantacién de un
sistema de calidad total.

2.7 Administracién de un programa de control estadistico de
proceso.

2.8 Sistema de manejo de informacion.

3. | Sistemasde 4.1 Inocuidad.

Gestion 4.2 Programas prerrequisitos

4.3 Programas de saneamiento.

4.4 Buenas Practicas (BPA, BPM, BPG, otras)
4.41 Guiasy Manuales de Buenas Practicas.
4.4.2 Protocolo General de las BPAy BPM.
4.43 Requisitos Minimos para BPM.

4.4.4 Requisitos Minimos para Invernaderos.

4.5 Anadlisis de riesgos y puntos criticos de control.

4.6 Gestion de Seguridad y Salud Ocupacional OHSAS 1800

4.7 Bioequivalencia

7. Actividades de aprendizaje de los temas
1. Metrologia y Normalizacién

Competencias Actividades de aprendizaje
Especifica(s): e |nvestigar las normas que se aplican en la
elaboraciéon de un producto
e Conoce los conceptos béasicos de las Biotecnolégico, enfocandose en los
normas, normalizacién y su utilizacion. procedimiento, beneficios, etapas y

espacios de la normalizacién

e Analizar los fundamentos legales que
maneja la Ley Federal de Metrologia y
Normalizacidén para su aplicacion en las

e |dentifica a la metrologia como la ciencia
de las mediciones la cual tiene por objeto el

estudio de los sistemas de medida en certificaciones de calidad.

cualquier campo de la ciencia, de la misma | ¢ Comparar las normas de sistemas de
manera comprende que en resultado de la calidad aplicadas a distintos productos
medida no esta completo sin no se conoce como son:1SO 9000, 14000, 18 000 y 21 000,

AIB, BSI PAS220, FSSC 22000 y otras que
apliquen en Biotecnologia.

e Elaborar un diagnéstico de una norma
gue se aplique a un producto.

e |nvestigar sobre todas las normas que se
aplican en la elaboracién de un producto.

e Comparar las normas aplicadas a distintos

su incertidumbre.
Genéricas:

e Desarrolla la habilidad para buscary
analizar informacidén proveniente de

fuentes diversas. productos.
e Identificay analiza diferentes parametros e Conocer el funcionamientoy
que le permiten tomar de decisiones. reglamentaciones de los organismos
e Obtiene la capacidad de aplicar los certificadores de los laboratorios de
conocimientos en la practica. metrologia.

e Realizar actividades para la
implementaciéon de laboratorios de
metrologia en las empresas.

2. Administracion de la calidad total

Competencias Actividades de aprendizaje
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Especifica(s):

Integra el conocimiento de las filosofias y
técnicas de la Calidad en la formacién
profesional del Ingeniero en Biotecnologia.
Conoce, maneja e interpreta el control
estadistico del proceso y las herramientas
para el control de la calidad aplicable a la
industria Biotecnoldgica.

Realiza de manera adecuada el manegjo de
la informacién generada en procesos
Biotecnoldgicos.

Genéricas:

Desarrolla la habilidad para buscary
analizar informacién proveniente de
fuentes diversas.

Obtiene la capacidad de aplicar los
conocimientos en la practica.

Realiza de manera adecuada el manejo de
la informacién generada en procesos
Biotecnoldgicos.

Realizar busqueda de las filosofias de
calidad y visualiza su aplicacién en el area
de biotecnologia.

Investigar, entender 'y aplicar Ila
metodologia para la implantaciéon del
sistema de calidad total.

Analizar casos de empresas mexicanas en
la implantacién de un sistema de calidad
total.

Analizar un caso de éxito donde se logré
reducir la variabilidad de los procesos y
aumentar la calidad de los productos
utilizando el control estadistico del
proceso.

Recabar datos \% analizar su
comportamiento  utilizando  software
especializado en control estadistico del
proceso.

Estudiar los sistemas de manejos de
informacién como son: primeras entradas
primeras salidas (PEPS), dltimas entradas
primeras salida (UEPS).

3. Sistemas de Gestion

Competencias

Actividades de aprendizaje

Especifica(s):

Reconoce un sistema de gestion de
calidad como es una estructura
operacional de trabajo, bien documentada
e integrada a los procedimientos técnicos
y gerenciales, para guiar las acciones de la
fuerza de trabajo, la maquinaria o equipos,
y la informacién de la organizacién de
manera practica y coordinada y que
asegure la satisfaccion del cliente y bajos
costos para la calidad en las empresas
biotecnoldgicas.

Desarrolla programas de buenas practicas

¢ Verifica la implementaciéon de las
normas en los diferentes procesos de
una organizacion

e Selecciona un proceso en una
empresa y realiza una propuesta que
mida, diagnostiqgue y mejore la calidad.

¢ Realiza un proyecto que comprenda el
analisis de los factores de
competitividad de una organizacion,
proponiendo acciones de
mejoramiento que incrementen el
posicionamiento competitivo de la
misma y su sustentabilidad.

e Visita una empresa para conocer,

de calidad y la implementacion de analizar 'y evaluar el sistema
sistemas de calidad a la medida de una productivo y proponer mejoras
empresa biotecnoldgica. creativas
Desarrolla analisis de riesgos y puntos
criticos de control (HACCP) para identificar
riesgos especificos y medidas de control
con el fin de asegurar la inocuidad.
Genéricas:
Trabajo en equipo
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8. Practica(s)

* |dentificar las caracteristicas metroldgicas de diferentes instrumentos de medicién propios
de ingenieria Bioquimica.

e Realizar mediciones y determinar su incertidumbre de medida.

e Muestrear y desarrollar la metodologia para validarla, y analizar los datos para generar los
estadisticos para toma de decisidén en un proceso.

e Formar equipos de trabajo de con un maximo de cinco elementos auxiliado con circulos de
calidad para resolver un problema real en una empresa del area bioldgica.

e |dentificar un proceso de negocios en una empresa y proponer como medir y mejorar su
calidad.

9. Proyecto de asignatura
El objetivo del proyecto que planteé el docente que imparta esta asignatura, es demostrar el
desarrollo y alcance de la(s) competencia(s) de la asignatura, considerando las siguientes fases:

e Fundamentacién: marco referencial (tedrico, conceptual, contextual, legal) en el cual se
fundamenta el proyecto de acuerdo con un diagndstico realizado, mismo que permite a los
estudiantes lograr la comprensién de la realidad o situaciéon objeto de estudio para definir
un proceso de intervencién o hacer el disefio de un modelo.

e Planeacién: con base en el diagndstico en esta fase se realiza el disefio del proyecto por parte
de los estudiantes con asesoria del docente; implica planificar un proceso: de intervencion
empresarial, social o comunitario, el disefio de un modelo, entre otros, segun el tipo de
proyecto, las actividades a realizar los recursos requeridos y el cronograma de trabajo.

e Ejecucion: consiste en el desarrollo de la planeacidn del proyecto realizada por parte de los
estudiantes con asesoria del docente, es decir en la intervencién (social, empresarial), o
construccién del modelo propuesto segun el tipo de proyecto, es la fase de mayor duracién
que implica el desempefo de las competencias genéricas y especificas a desarrollar.

e Evaluacioén: es la fase final que aplica un juicio de valor en el contexto laboral-profesion, social
e investigativo, ésta se debe realizar a través del reconocimiento de logros y aspectos a
mejorar se estard promoviendo el concepto de “evaluacién para la mejora continua”, la
metacognicidn, el desarrollo del pensamiento critico y reflexivo en los estudiantes.

10. Evaluacién por competencias

Son las técnicas, instrumentos y herramientas sugeridas para constatar los desempefos
académicos de las actividades de aprendizaje.

e Descripcidon de otras experiencias concretas que podrian realizarse adicionalmente,
como paneles, conferencias, mesas redondas, congresos, concursos académicos y temas
expuestos.

¢ Exdmenes escritos para comprobar el manejo de aspectos tedricos y declarativos.

e Realizar evaluaciones de las actividades de aprendizaje y las entregue en tiempo y forma.
Con lecturas profunda de todas las lecturas propuestas.

e La expresion con claridad en clase ante las interrogantes conceptuales y reflexivas, sus
ideas apoyen el didlogo constructivo y propositivo.

e Traer materiales adicionales a la materia para enriquecer el contenido de la misma.

e Entrega a tiempo sus evidencias, imprimiendo un toque personal en la presentacién de
las mismas, en tiempo y forma.

¢ Presentacion e informes de las investigaciones documentales realizadas.

e Revision de problemas asignados.

Pagina | 6
©TecNM diciembre 2018



TECNOLOGICO NACIONAL DE MEXICO

SEP

e Entrega de reportesy solucion de cuestionarios sobre las practicas.

e Reporte de visitas a industrias.

¢ ResUumenes, mapas conceptuales y mentales de los temas.

e Llegar a todas las sesiones temprano y permanecer en clases con una actitud de
apertura al nuevo conocimiento y aportando ideas que favorezcan la actitud personal y
del grupo ante el crecimiento intelectual.
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