TECNICO SUPERIOR UNIVERSITARIO EN
QUIMICA AREA TECNOLOGIA FARMACEUTICA

SEP

urP

EN COMPETENCIAS PROFESIONALES

ASIGNATURA DE OPERACIONES UNITARIAS FARMACEUTICAS

1. Competencias Desarrollar medicamentos, a partir de la formula ya
establecida, empleando técnicas, procedimientos Yy
tecnologias farmacéuticas y la normatividad aplicable,
para coadyuvar a la preservacion de la salud de la
poblacion y contribuir al desarrollo de la industria
farmaceéutica.

2. Cuatrimestre Cuarto

3. Horas Teoricas 23

4. Horas Précticas 52

5. Horas Totales 75

6. Horas Totales por Semana 5

Cuatrimestre

7. Objetivo de Aprendizaje El alumno realizara productos de interés farmacéutico,
empleando balances de masa, energia y combinado a
través de reacciones quimicas de compuestos
inorganicos, empleando operaciones unitarias en
procesos farmacéuticos para hacerlos mas eficientes.

) o Horas
SFEEEES CE ApIee aE]E Teodricas |Practicas| Totales

l. Balances de masa y energia 5 15 20

Il. Operaciones Unitarias 13 22 35

Il. Reacciones inorgénicas en la obtencion de 5 15 20

principios activos
Totales 23 52 75
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OPERACIONES UNITARIAS FARMACEUTICAS

UNIDADES DE APRENDIZAJE

1. Unidad de "
e 1. Balances de masay energia
Aprendizaje
2. Horas Teodricas 5
3. Horas Précticas 15
4. Horas Totales 20
5. Objetivo de la Unidad El alumno realizard balances de masa, energia y combinado;
de Aprendizaje de un proceso farmacéutico para calcular su rendimiento.
Temas Saber Saber hacer Ser
Conceptos Describir los conceptos de |llustrar las etapas de un Colaborativo
basicos y balance de masay proceso farmaceéutico Creativo
diagramas de |balance de energiay su mediante el uso de Deductivo
flujo aplicaciéon en la industria | diagramas en un software de | Asertivo
farmaceéutica. disefio. Analitico
Resolutivo
Identificar los diagramas
de: bloque de equipo, de
instrumentacion,
isométrico.
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Temas

Saber

Saber hacer

Ser

Balance de
masa

Definir los conceptos de:
reactivo en exceso,
reactivo limitante,
porcentaje de exceso,
rendimiento y selectividad,
gas de chimenea humedo
y seco y oxigeno tedrico.

Explicar el balance de
masa, balance total y
parcial de masa de un
proceso con y sin reaccion
quimica

Describir los tipos de
regimenes de
alimentacion: continuo e
intermitente y los procesos
de recirculacion y
derivacion.

Explicar el balance de
masa en procesos de
recirculacion y derivacion
de un proceso
farmacéutico.

Realizar balances de masa 'y
energia con recirculacion y
derivacion en un proceso
farmaceéutico.

Modelar y simular un
proceso farmaceéutico
mediante un software
dedicado.

Colaborativo
Razonamiento
deductivo
Analitico
Asertivo
Proactivo
Responsabilidad
Resolutivo
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Temas Saber Saber hacer Ser
Balance de Reconocer los conceptos | Calcular el balance de Colaborativo
energia de: calor de formacion, energia con base en los Razonamiento
calor de reaccion, energia | parametros energéticos. deductivo
interna (E). Analitico
Asertivo

Identificar los parametros Proactivo
energéticos: entropia (S), Responsabilidad
entalpia (H), energia libre Resolutivo
de Gibbs (G) y su
aplicacion en balances de
energia.
Identificar los tipos de
energiay su
transformacion durante un
proceso farmaceéutico.

Balance de Describir la integracion del | Calcular balances Colaborativo

masa y energia

balance combinado de

combinados de masay

Razonamiento

en procesos masay energia en un energia en régimen continuo | deductivo
farmacéuticos. |proceso farmacéutico e intermitente. Analitico
Asertivo
Explicar el procedimiento Proactivo
para determinar la Responsabilidad
eficiencia de una Resolutivo
operacion unitaria o
proceso farmacéutico.
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OPERACIONES UNITARIAS FARMACEUTICAS

PROCESO DE EVALUACION

Resultado de aprendizaje

Secuencia de aprendizaje

Instrumentos y tipos
de reactivos

A partir de un caso elabora un
reporte que incluya:

- Diagrama de flujo de proceso
farmacéutico

- Sistemas de alimentacion,
recirculacion, derivacién, entrada
y salida del proceso

- Tipos de regimenes de
alimentacion

- Balance estequiométrico

- Balance de energia

- Eficiencia del proceso

- Conclusiones

1. Identificar el concepto de
balances de masa

2. ldentificar el concepto de
balances de energia

3. Identificar los diagramas de
flujo

4. Comprender la ley de la
conservacion de la masa y
energia al proceso

5. Describir el procedimiento
gue determina el balance
combinado de masa y energia

Estudio de caso
Lista de cotejo
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OPERACIONES UNITARIAS FARMACEUTICAS

PROCESO ENSENANZA APRENDIZAJE

Métodos y técnicas de ensefianza Medios y materiales didacticos
Ejercicios practicos Cuadernillo de ejercicios
Tareas de investigacion Pintaron
Simulacién PC
Internet
Libros

Software de simulacion

ESPACIO FORMATIVO

Aula Laboratorio / Taller Empresa
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OPERACIONES UNITARIAS FARMACEUTICAS

UNIDADES DE APRENDIZAJE

1. Unidad de : o
o Il. Operaciones unitarias
Aprendizaje
2. Horas Teoricas 13
3. Horas Précticas 22
4. Horas Totales 35
5. Objetivo de la Unidad El alumno realizar& operaciones unitarias involucradas en
de Aprendizaje procesos farmacéuticos
Temas Saber Saber hacer Ser
Conceptos Explicar los conceptos de | Realizar un diagrama de Analitico
basicos operacion unitaria, flujo de un proceso Asertivo
proceso unitario y su industrial. Proactivo
interrelacion. Responsable
Resolutivo
Transferencia de | Explicar la operacion Seleccionar el proceso de | Analitico
cantidad de unitaria de transporte de |transporte de fluidos Asertivo
movimiento cantidad de movimiento |aplicable para un caso Proactivo
practico. Responsable
Resolutivo
Explicar el movimiento de | Realizar los procesos de
sélidos en el seno de filtracion, sedimentacion y
fluidos: Sedimentacion, | centrifugacion.
Filtracion y
centrifugacion.
Simular un proceso de
Describir los equipos y transporte, mediante un
los controles en proceso |software dedicado y
de las operaciones monitorear en tiempo real
unitarias de transferencia |las condiciones de
de cantidad de operacion y variables
movimiento. criticas.
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Temas Saber Saber hacer Ser
Transferencia de |Explicar el fundamento Seleccionar el proceso de | Analitico
masa fisicoquimico de la separacion por Asertivo
transferencia de masa. transferencia de masa Proactivo
aplicable para un caso Responsabilidad
Describir los procesos practico. Resolutivo
de:
- destilacion Realizar los procesos de
- absorcion — desorcion, | destilacion, absorcion,
- extraccion (liquido- extraccion, adsorcion y
liquido y solido-liquido) lixiviacion.
- adsorcion
- lixiviacion. Simular procesos de
transferencia de masa
Describir los equipos y mediante un software
los controles en proceso |dedicado y monitorear en
de las operaciones tiempo real las condiciones
unitarias de transferencia |de operacion y variables
de masa. criticas.
Transferencia de |Explicar el fundamento | Seleccionar el proceso de |Analitico
calor fisicoquimico de la transferencia de calor Asertivo
transferencia de calor. aplicable para un caso Proactivo
practico. Responsabilidad
Describir los procesos Resolutivo
de: Realizar los procesos de
- esterilizacion esterilizacion,
- pasteurizacion pasteurizacion y
- evaporacion. evaporacion.
Describir los equipos y Simular un proceso de
los controles en proceso |transferencia de calor
de las operaciones mediante un software
unitarias de transferencia | dedicado y monitorear en
de calor. tiempo real las condiciones
de operacion y variables
criticas del proceso.
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Temas Saber Saber hacer Ser
Transferencia Explicar el fundamento Seleccionar el proceso de | Analitico
simultanea de fisicoquimico del proceso |separacién por Asertivo
masa y calor transferencia de transferencia simultanea Proactivo

simultanea de masa y de masa aplicable para un | Responsabilidad

calor. caso practico. Resolutivo

Describir los procesos Realizar los procesos de:

de: - humidificacién

- humidificacion - cristalizacion

- cristalizacion - liofilizacion

- liofilizacion - secado.

- secado.

Describir los equipos y Simular un proceso de

los controles en proceso |transferencia simultanea

de las operaciones de masa y calor, mediante

unitarias de transferencia | un software dedicado y

simultdnea de masay monitorear en tiempo real

calor. las condiciones y variables

criticas del proceso.

Operaciones Describir el fundamento | Realizar los procesos de Analitico
unitarias fisicoquimico de las molienda, tamizado y Asertivo
complementarias | operaciones unitarias: mezclado. Proactivo

- molienda Responsabilidad

- tamizado Simular un proceso de Resolutivo

- mezclado molienda, mediante un

software dedicado y

Describir los equipos y monitorear en tiempo real

los controles en proceso |las condiciones y variables

de las operaciones criticas del proceso.

unitarias de molienda,

tamizado y mezclado.
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OPERACIONES UNITARIAS FARMACEUTICAS

PROCESO DE EVALUACION

Resultado de aprendizaje

Secuencia de aprendizaje

Instrumentos y tipos de
reactivos

A partir de un caso practico
de un proceso farmacéutico
presenta el producto
separado y elabora un
reporte que incluya:

-Diagrama de flujo del
proceso

- Seleccion de operaciones
unitarias con justificacion
-Equipos empleados
-Representacion grafica de
cada operacion unitaria en
un diagrama de proceso
-Balance de materia 'y
energia del proceso

- Eficiencia del proceso de
separacion

- Descripcién de los equipos
y medidas de seguridad
aplicados

-Conclusiones

1. Comprender el procedimiento
de cada operacion unitaria

2. ldentificar los equipos
comunes con los que se realiza
cada operacién unitaria

3. Identificar la relacion de cada
operacion unitaria dentro del
proceso farmacéutico

4. Explicar las operaciones
unitarias mas comunes en la
produccion de las diferentes
formas farmacéuticas

Estudio de caso
Lista de cotejo
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OPERACIONES UNITARIAS FARMACEUTICAS

PROCESO ENSENANZA APRENDIZAJE

Métodos y técnicas de ensefianza Medios y materiales didacticos
Ejercicios practicos Cuadernillo de ejercicios
Tareas de investigacion Pintarron
Practica dirigida PC
Internet
Libros

Equipo de laboratorio

ESPACIO FORMATIVO

Aula Laboratorio / Taller Empresa

X
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OPERACIONES UNITARIAS FARMACEUTICAS

UNIDADES DE APRENDIZAJE

1. Unidad de lll. Reacciones inorgénicas en la obtencién de principios
Aprendizaje activos

2. Horas Teoricas 5

3. Horas Précticas 15

4. Horas Totales 20

5. Objetivo de la El alumno obtendré productos de interés farmacéutico, mediante
Unidad de reacciones inorganicas para coadyuvar en el desarrollo de
Aprendizaje principios activos y suplementos.

Temas Saber Saber hacer Ser
Reacciones Comprender y explicar las | Realizar en laboratorio la | Analitico
inorganicas reacciones involucradas en |reaccion quimica para la Asertivo

la obtencién de compuestos | obtencién de un compuesto | Proactivo
inorganicos de interés inorganico de interés Responsable
farmacéutico: farmaceéutico. Resolutivo
- de sintesis
- de descomposicion
- de sustitucion simple
- de sustitucion doble
Métodos de Explicar los métodos de Purificar e identificar Analitico
purificacion e purificacion e identificacion | compuestos inorganicos de | Asertivo
identificacion de |de compuestos inorganicos. |interés farmacéutico Proactivo
compuestos obtenido. Responsable
inorganicos Resolutivo
Realizar el disefio y
simulacion del proceso de
obtencién de un compuesto
inorganico de interés
farmaceéutico, mediante un
software dedicado.
ELABORO: gr%':"TéegﬁLE) gédfajrﬁigé'uii”cg”"mica REVISO: Direccion Académica 5.#,’“5
APROBO:  C.G.U.T.yP. FEGhASE ENTRADA  septiembre de 2018 N/

F-CAD-SPE-28-PE-5B-13-A7




Temas Saber Saber hacer Ser
Aplicaciones Explicar la aplicacion de los Analitico
farmacéuticas de | compuestos inorgéanicos Asertivo
compuestos como principios activos y Proactivo
inorganicos como suplementos: Responsable

- Compuestos de calcio Resolutivo

- Compuestos de hierro

- Compuestos de potasio

- Compuestos de magnesio

- Derivados de zinc

- Derivados de platino

y Comité del P.E. de T.S.U. en Quimica y o - Ty
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OPERACIONES UNITARIAS FARMACEUTICAS

PROCESO DE EVALUACION

Resultado de aprendizaje

Secuencia de aprendizaje

Instrumentos y tipos de
reactivos

Obtiene productos de interés
farmacéutico y documenta el
proceso mediante un informe
de las reacciones de
obtencion y destino final de
compuestos inorganicos,
gue incluya:

- Prediccién de las
reacciones de
incompatibilidad entre los
compuestos inorganicos

- Sintesis, purificacion e
identificacion de un
compuesto inorganico de
interés farmacéutico

- Descomposicién,
purificacion e identificacion
de un compuesto inorganico
de interés farmacéutico

- Sustitucion simple,
purificacion e identificacion
de un compuesto inorganico
de interés farmacéutico

- Sustitucion doble,
purificacion e identificacion
de un compuesto inorganico
de interés farmacéutico

- Especificaciones de las
medidas de seguridad e
higiene utilizadas de cada
técnica realizada

- Evidencias fisicas y
guimicas de los productos
de las reacciones de los
compuestos inorganicos
obtenidos

- Resultados

- Conclusiones

1. Comprender el concepto de
reacciones de incompatibilidad

2. Comprender la prediccion de
incompatibilidad entre
compuestos inorganicos

3. Explicar los métodos de
obtencién de los compuestos
guimicos inorganicos de interés
farmacéutico, y su purificaciéon e
identificacion respectiva

4. Obtener, purificar e identificar
compuestos quimicos
inorganicos y explicar su
aplicaciébn como principios
activos y como suplementos.

Ejercicios practicos
Lista de cotejo
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OPERACIONES UNITARIAS FARMACEUTICAS

PROCESO ENSENANZA APRENDIZAJE

Métodos y técnicas de ensefianza

Medios y materiales didacticos

Préactica en laboratorio
Simulacion
Analisis de casos

Reactivos

Internet

Videos

Materiales y equipo de laboratorio
Equipo multimedia
Computadora

Hojas de seguridad
Kits de quimica
Software de simulacion de quimica

ESPACIO FORMATIVO

Aula

Laboratorio / Taller

Empresa

X
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OPERACIONES UNITARIAS FARMACEUTICAS

CAPACIDADES DERIVADAS DE LAS COMPETENCIAS PROFESIONALES A LAS QUE
CONTRIBUYE LA ASIGNATURA

Capacidad

Criterios de Desempefio

Evaluar materias primas naturales y
sintéticas mediante técnicas de muestreo,
analiticas de laboratorio y la normatividad
aplicable, para establecer las condiciones
de su obtencion y rendimiento tedrico.

Elabora el dictamen de evaluacion de la materia
prima natural y sintética que contenga:

- Identificacion de la materia prima natural y
sintética: nombre, nimero y tamario del lote
interno y lote del proveedor, estructura quimica y
origen

- Criterios de la toma de muestra

- Técnica de muestreo

- Técnicas analiticas cualitativas y cuantitativas
empleadas

- Caracterizacion fisico-quimica, microbioldgica,
farmacoldgica y toxicolédgica

- Cumplimiento de las especificaciones
establecidas en la normatividad y las politicas
internas

- Responsable

Planear la obtencion natural y sintética de
principios activos considerando los
procedimientos establecidos y
herramientas de administracion, para
optimizar los recursos y asegurar la
calidad en el proceso.

Elabora un plan de actividades de obtencion
natural y sintética de principios activos a partir de
una orden de trabajo, que contenga:

- Diagrama de flujo

- Equipos y materiales

- Capital humano

- Técnicas y procedimientos

- Normatividad de referencia

- Tipos de analisis cualitativo y cuantitativo
- Diagrama de Gantt

Obtener principios activos mediante
técnicas de sintesis, separacion y
tratamiento, y el control del proceso, para
Su aprovechamiento en procesos
farmacéuticos.

Elabora un reporte de la obtencion del principio
activo, que contenga:

- Identificacion de la materia prima natural y
sintética: nombre, nimero y tamafio del lote
interno y lote del proveedor, estructura quimicay
origen

Comité del P.E. de T.S.U. en Quimica

&
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Capacidad

Criterios de Desempefio

- Técnicas y procedimientos
- Equipos y materiales

- Normatividad aplicable

- Rendimiento real

- Incidencias

Presenta el principio activo correspondiente a la
orden de trabajo.

Validar principios activos mediante
técnicas de muestreo y analiticas de
laboratorio y con base en la normatividad
aplicable, para determinar la actividad
farmacoldgica, su rendimiento y toxicidad.

Elabora un informe de validacion de la obtencion
natural y sintética de principios activos, que
incluya:

- Identificacion de la materia prima natural:
nombre, numero y tamafio del lote interno y lote
del proveedor, estructura quimica y origen

- Criterios de la toma de muestra

- Técnica de muestreo

- Caracterizacion fisico-quimica, microbioldgica,
farmacoldgica y toxicolégica

- Técnicas analiticas cualitativas y cuantitativas
empleadas

- Cumplimiento de las especificaciones
establecidas en la normatividad y las politicas
internas

- Dictamen de liberacion

- Responsable

Evaluar vehiculos y excipientes mediante
técnicas de muestreo y analiticas de
laboratorio y con base en la normatividad
aplicable, para garantizar que es apta
para el proceso farmacéutico.

Elabora el dictamen de liberacién de vehiculos y
excipientes, que contenga:

- Identificacion de la materia prima: nombre,
numero y tamafio del lote interno y lote del
proveedor, estructura quimica y origen

- Criterios de la toma de muestra

- Técnica de muestreo

- Técnicas analiticas cualitativas y cuantitativas
empleadas

- Caracterizacion fisico-quimica, microbiolégica y
toxicologica

- Cumplimiento de las especificaciones
establecidas en la normatividad y las politicas
internas

- Responsable
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Capacidad

Criterios de Desempefio

Supervisar la formulacion de formas
farmacéuticas conforme a los parametros
establecidos, la normatividad aplicable y
el control estadistico del proceso, para
elaborar medicamentos que cumplan con
las especificaciones y contribuir al
cumplimiento de las metas de produccion.

Elabora un reporte de supervision de la
formulacién de formas farmacéuticas, que
incluya:

- Orden de produccién

- Diagrama de proceso: inicio, puntos criticos y
final

- Operaciones unitarias empleadas.

- Pardmetros de control de produccién

- Normatividad de referencia

- Bitacoras de supervision requisitada

Validar la calidad de la forma
farmacéutica mediante técnicas de
muestreo, pruebas farmacocinéticas y el
cumplimiento de la normatividad aplicable,
para la liberacion del producto
farmacéutico.

Elabora dictamenes parciales y de liberacion de
la elaboracién de formas farmacéuticas, que
incluya:

- Identificaciéon del medicamento: nombre,
namero y tamafo del lote interno, composicion
guimica, presentacion

- Criterios de la toma de muestra

- Técnica de muestreo

- Pardmetros de control de produccion y
farmacocinéticas

- Caracterizacion fisico-quimica, microbiologica,
farmacoldgica, toxicologica

- Técnicas analiticas cualitativas y cuantitativas
empleadas

- Cumplimiento de las especificaciones
establecidas en la normatividad y las politicas
internas

- Dictdmenes

- Responsable

Evaluar al proceso de produccién de
farmacos y formas farmacéutica a través
de la evaluacién de técnicas, métodos y
equipos farmacéuticos, para proponer
mejoras al proceso.

Elabora el informe de evaluacién del proceso de
produccién de farmacos y formas farmacéuticas,
gue contiene:

- Puntos criticos de control verificados

- Gréficas y tablas del comportamiento de
parametros del proceso

- Analisis estadistico de resultados

- Conclusiones

- Propuestas de mejora
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