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TEMARIO E-LEARNING _S_INCRONICO

VALIDACIONES MICROBIOLOGICAS
EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.

» CODIGO SENCE: 1238084862
o CODIGO INTERNO: IF-SC015-ES

OBJETIVOS DEL CURSO:

e Entregaralos participantes los conceptos tedricosy practicos para disefiar, ejecutar y documentar la validacién
de metodologias microbioldgicas, tanto farmacopéicas como alternativas, asegurando la confiabilidad de los
resultados y el cumplimiento normativo.

DIRIGIDO A:
e Profesionalesy técnicos del drea farmacéutica y cosmética.

I MODULO ;POR QUE VALIDAMOS?

1.1 Fundamentos del Control Microbiolégico
e Elriesgo de la contaminacion: Impacto en la calidad y seguridad del producto.
e Elpropdsito de los andlisis: Recuentos, deteccidn de patdgenos y pruebas de esterilidad.

1.2 Introduccién a la Validacién
e Definicién: ;Qué significa “validar un método”?
e Lanecesidad de validar.
e Validacién vs. Verificaciéon

I MODULO PLANIFICACION ESTRATEGICA DE LA VALIDACION

2.1 Parametros Clave de Desempeio de un Método
e Paramétodos cuantitativos (recuentos): Exactitud, Precision, Linealidad, Limite de Cuantificacion (LOQ).



e Para métodos cualitativos (presencia/ausencia): Especificidad (Inclusividad/Exclusividad), Limite de
Deteccion (LOD).
e Parametros universales: Robustez y Selectividad.

2.2 El Protocolo de Validacién
2.3 Elementos esenciales: Objetivo, alcance, criterios de aceptacion y responsabilidades.

1l MODULO EJECUCION DE LA VALIDACION EN LA PRACTICA

3.1 Medios de cultivo y cepas de referencia
3.2 Validacion de Métodos de Recuento (Cuantitativos)
e Exactitudy Precision.
e Cbémo establecer y verificar el Limite de Cuantificacién.

3.3 Validacion de Métodos de Deteccion de Microorganismos Especificos (Cualitativos)
e Especificidad
e Determinacion del Limite de Deteccién.

3.4 Validacién de ensayos de Esterilidad
3.5 Validacién de Métodos Alternativos
e Criterios adicionales a considerar.
e Laimportancia del estudio comparativo frente a un método de referencia.

3.6 Validando Métodos Microbiolégicos alternativos
Criterios adicionales a considerar.
La importancia del estudio comparativo frente a un método de referencia.
Cultivos Automatizados (Ej. BACTEC): Deteccion rapida de crecimiento para pruebas de esterilidad y
bioburden.
Biologia Molecular (PCR y gPCR y NGS)
Identificacion por Espectrometria de Masas (MALDI-TOF)

IV MODULO INFORME DE VALIDACION Y MEJORA CONTINUA

4.1 El Informe Final de Validacién
e Estructura: Cémo presentar los resultados, conclusiones y desviaciones de forma clara.

4.2 Manteniendo el Estado Validado

e Control de cambios: ;Qué hacer cuando algo cambia (equipo, reactivo, analista)?
e Revalidaciény verificacion periddica: Cuadndo son necesarias.

METODOLOGIA DE APRENDIZAJE

e Lametodologiade enseflanza combina la realizacion de clases expositivas On-line, andlisis de casos y talleres
de discusion de problemas.
e Retroalimentacion a través de preguntas y respuestas entre el relator y los participantes.

DURACION

e 12 Horas Cronoldgicas
e 16 Horas Pedagogicas



