SEP INGENIERIA EN QUIMICA FARMACEUTICA urP
Ko EN COMPETENCIAS PROFESIONALES -

ASIGNATURA DE ANALISIS INSTRUMENTAL |

1. Competencias

Dirigir procesos de fabricacion farmacéuticos a través de
metodologias de disefio de productos, procesos y
equipos, herramientas administrativas y de calidad con
base en la normatividad aplicable para contribuir a la
salud de la poblacién y fortalecer el sector.

2. Cuatrimestre Séptimo
3. Horas Teoricas 39
4. Horas Practicas 51
5. Horas Totales 90
6. Horas Totales por Semana 6

Cuatrimestre

~

Objetivo de aprendizaje

El alumno caracterizara compuestos quimicos de interés
farmacéutico mediante técnicas analiticas
instrumentales.

. .. Horas
IO C DA ED Tedricas | Practicas | Totales
l. Introduccioén al analisis instrumental 6 0 6
Il Espectrofotometria Infrarroja (IR) 7 11 18
Ml Espectofotometria ultravioleta-visible (UV-Vis) 7 11 18
IV. Espectrofotometria de Absorcion atomica (EAA) 12 18 30
V. Técnicas complementarias para la elucidacion 7 11 18
estructural de compuestos quimicos
Totales 39 51 90
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ANALISIS INSTRUMENTAL |

UNIDADES DE APRENDIZAJE

1. Unidad de
aprendizaje

l. Introduccion al analisis instrumental

2. Horas Teéricas 6
3. Horas Practicas 0
4. Horas Totales 6
5. Objetivo de la . . .
Unidad de El alumno reconocera los fundame’nt_os tedricos y aplicaciones de
Aprendizaje la luz para interpretar procesos quimicos.
Temas Saber Saber hacer Ser
Laluzy sus Explicar el concepto de luz y Responsable

propiedades

describir sus propiedades
Opticas asi como su
clasificacion

Describir la teoria de la
dualidad de la luz

Explicar el concepto de
refraccidn y describir la ley de
Snell.

Identificar los conceptos de
lentes, prisma, dispersiéon
refractiva, propagacion y
difraccion, interferencia,
polarizacion, luz
monocromatica, refraccion,
reflexién, intensidad.

Sistematico
Analitico
Proactivo
Colaborativo
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Temas

Saber

Saber hacer

Ser

Espectrofotometri
a

Explicar los conceptos de
espectrofotometria, longitud
de onda, efecto fotoeléctrico,
frecuencia, intensidad y
espectro electromagnético.

Describir los conceptos de
transmitancia, absorbancia,
coeficiente de extincion,
absortividad, coeficiente de

extincion molar y reflectancia.

Identificar los conceptos de
reactivo blanco, material de
referencia y material de
referencia certificado.

Realizar el disefo
virtual del espectro
electromagnético
mediante un
software
especializado

Responsable
Sistematico
Analitico
Proactivo
Colaborativo

Parametros
estadisticos

Explicar la funcién de los
parametros estadisticos en el
analisis instrumental:

- curvas de calibracion

- linealidad

- confiabilidad

- coeficiente de variacion

Responsable
Sistematico
Analitico
Proactivo
Colaborativo
Dominio personal
Motivacion

-~ | Comité del P.E. de Ing. en Quimica . o
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ANALISIS INSTRUMENTAL |

PROCESO DE EVALUACION

Resultado de aprendizaje

Secuencia de aprendizaje

Instrumentos y tipos
de reactivos

Elaborara una investigacién
sobre la luz que contenga:

- Portada

- Introduccion

- Desarrollo en forma de mapa
mental

- Aplicaciones

- Conclusiones

- Bibliografia

1. Comprender las teorias de la luz

como fendmeno fisico.

2. Analizar el concepto y aplicacion

de la espectrofotometria.

3. ldentificar los parametros

estadisticos que deben controlarse

en las técnicas de
espectrofotometria.

Estudio de caso
Rubrica

. Comité del P.E. de Ing. en Quimica . R
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ANALISIS INSTRUMENTAL |

PROCESO ENSENANZA APRENDIZAJE

Métodos y técnicas de ensenanza Medios y materiales didacticos

Tareas de investigacion
Andlisis de casos
Trabajo colaborativo

Proyector
Internet
Equipo de cémputo

ESPACIO FORMATIVO

Aula

Laboratorio / Taller Empresa

A Comité del P.E. de Ing. en Quimica - Y
ELABORO: Farmacéutica REVISO: C.G.U.TyP if’.# ".%
.. FECHA DE ENTRADA . Y 4
APROBO: C.G.UTyP EN VIGOR: Septiembre de 2020 oy

F-DA-01-PE-ING-05




ANALISIS INSTRUMENTAL |

UNIDADES DE APRENDIZAJE

. Unidad de

aprendizaje

Il. Espectrofotometria infrarroja (IR)

Objetivo de la
Unidad de
Aprendizaje

2. Horas Teoéricas 7
3. Horas Practicas 11
4. Horas Totales 18
5.

El alumno identificara los grupos funcionales presentes en un
compuesto organico para contribuir en la elucidacion de su
estructura quimica.

Explicar el concepto de
vibracion 'y describir los
tipos de vibraciones.

Describir la region del
infrarrojo en el espectro
electromagnético.

Explicar los conceptos de:
vibracion, frecuencia,
tension y flexion.

Describir la instrumentacion
de un espectrofotometro
FTIR.

dedicado.

Temas Saber Saber hacer Ser
Fundamento [Explicar el fundamento de la | Realizar el disefio de la Responsable
de la técnica [técnica de instrumentacion de un Sistematico
de IR espectrofotometria IR. espectrofotometro, Analitico

mediante un software Proactivo

Colaborativo
Dominio personal
Motivacién

- Comité del P.E. de Ing. en Quimica - Y
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Temas Saber Saber hacer Ser

Identificacion | Describir la interpretacion Analizar compuestos de Responsable

de de un espectro obtenido a |interés farmacéutico Sistematico
compuestos | partir de un analisis por IR [ mediante IR. Analitico
organicos . Proactivo

Interpretar espectros de | Colaborativo
IR para elucidar férmula | Dominio personal

de un compuesto. Motivacién
. Comité del P.E. de Ing. en Quimica . e
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ANALISIS INSTRUMENTAL |

PROCESO DE EVALUACION
Resultado de aprendizaje Secuencia de aprendizaje Instrumento_s y tipos
de reactivos

A partir de un caso de 1. Comprender el principio de la | Caso practico
espectrofotometria IR, elaborara |técnica de espectrofotometria Rubrica
un reporte que contenga lo IR.
siguiente:

2. Comprender la

instrumentacion de un
- Portada espectrofotometro de IR.
- Introduccion
- Caracterizacion de compuestos | 3. Interpretar espectros
organicos obtenidos a partir del analisis de
- Conclusiones muestras mediante
- Bibliografia espectrofotometria de IR
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ANALISIS INSTRUMENTAL |

PROCESO ENSENANZA APRENDIZAJE

Métodos y técnicas de ensefianza Medios y materiales didacticos

Tareas de investigacion
Analisis de casos
Trabajo colaborativo

Proyector

Internet

Equipo de codmputo
Espectrofotometro Infrarrojo
Material y equipo de laboratorio
Equipo de seguridad

ESPACIO FORMATIVO

Aula

Laboratorio / Taller Empresa

A Comité del P.E. de Ing. en Quimica - Y
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ANALISIS INSTRUMENTAL |

UNIDADES DE APRENDIZAJE

1. Unidad de
aprendizaje

lll. Espectrofotometria Ultravioleta-visible (UV-Vis)

2. Horas Teéricas 7

3. Horas Practicas 11

4. Horas Totales 18

5. Objetivo de la El alumno identificara y cuantificara analitos mediante

Unidad de
Aprendizaje

farmacéuticos.

espectrofotometria UV-Vis para garantizar la calidad de productos

Temas

Saber

Saber hacer

Ser

Fundamentos de

Describir el fundamento de

Responsable

la técnica de la técnica de Sistematico
UV-Vis espectrofotometria UV-Vis. Analitico
Proactivo
Describir los tipos de Colaborativo
instrumentacion UV-Vis y Dominio
sus componentes. personal
Motivacion
Identificar conceptos de
absorbancia y transmitancia
en UV-Vis.
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Temas Saber Saber hacer Ser

Medicion por Explicar la Ley de Construir curvas de Responsable

espectrofotometri |Lambert-Beer. calibracion a partir de un | Sistematico

a de Uv-Vis estandar Analitico
Explicar el proceso de Proactivo
identificacion de Identificar y cuantificar Colaborativo
compuestos por UV-Vis. analitos en muestras de |Dominio

interés farmacéutico. personal

Describir el proceso de Motivacién
cuantificacion de Calcular la confiabilidad [Toma de
compuestos por UV-Vis. del método de decisiones

cuantificacion por UV-Vis
Explicar el proceso
estadistico de las
mediciones (curva de
calibracion, coeficiente de
variacion y desviacion

estandar)
-~ i Comité del P.E. de Ing. en Quimica . o
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ANALISIS INSTRUMENTAL |

PROCESO DE EVALUACION

Resultado de aprendizaje

Secuencia de aprendizaje

Instrumentos y tipos
de reactivos

A partir de un caso de
espectrofotometria UV-Vis,
elaborara un reporte que contenga
lo siguiente:

- Portada

- Introduccién

- Cuantificacion de analitos

- Determinacion de la confiabilidad
- Conclusiones

- Bibliografia

1. Comprender el principio de
la técnica de
espectrofotometria UV-Vis.

2. Analizar los procedimientos
de la técnica
espectrofotométrica UV-Vis.

3.- Interpretar espectros de
compuestos organicos e
inorganicos en muestras de
materia prima y producto
terminado.

Caso practico
Rubrica

A Comité del P.E. de Ing. en Quimica - Y
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ANALISIS INSTRUMENTAL |

PROCESO ENSENANZA APRENDIZAJE

Métodos y técnicas de enseiianza Medios y materiales didacticos

Tareas de investigacion
Analisis de casos
Trabajo colaborativo

Proyector

Internet

Equipo de computo
Espectrofotometro Uv-Vis
Material y equipo de laboratorio
Equipo de seguridad

ESPACIO FORMATIVO

Aula

Laboratorio / Taller Empresa

X

A Comité del P.E. de Ing. en Quimica - Y
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ANALISIS INSTRUMENTAL |

UNIDADES DE APRENDIZAJE

1. Unidad de
aprendizaje

IV. Espectrofotometria de Absorciéon atédmica (EAA)

. Objetivo de la
Unidad de
Aprendizaje

2. Horas Teoricas 12
3. Horas Practicas 18
4. Horas Totales 30
5

Absorcion atdmica.

El alumno cuantificara elementos metalicos presentes en
muestras de interés farmacéutico mediante Espectrofotometria de

a de absorciéon
atomica (EAA)

de EAA.

Describir los tipos de

Temas Saber Saber hacer Ser
Fundamentos Comprender y explicar el Analitico
espectrofotometri [fundamento de la técnica Capacidad de

autoaprendizaje
Proactivo
Respeto

EAA: Trabajo en equipo
-de flama Asertivo
-de horno de grafito Motivacion
-de vapor frio
. Comité del P.E. de Ing. en Quimica . T
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Temas Saber Saber hacer Ser
Técnica de Flama |Comprender y explicar el [ Construir curvas de Analitico
método de cuantificacién | calibracién a partir de un | Sistematico
de analitos por EAA de estandar. Proactivo
flama. Ordenado

Describir los métodos de
preparacion de muestra y
la instrumentacion
analitica

Explicar las medidas de
dispersién estadistica
calculadas a partir del
tratamiento de los datos:
curva de calibracion,
coeficiente de variacion y
desviacion estandar.

|dentificar y cuantificar
analitos metalicos en el
orden de partes por
millon (ppm)

Determinar la
confiabilidad del método
de cuantificaciéon por
EEA de flama

Usar herramientas para
adquisicion,
agrupamiento
organizacion y
clasificacion de datos
obtenidos a partir del
analisis por EEA de
flama

Colaborativo
Responsable
Asertivo

Comité del P.E. de Ing. en Quimica
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Temas Saber Saber hacer Ser
Técnica de Horno |Comprender y explicar el [ Construir curvas de Analitico
de Grafito método de cuantificacién | calibracién a partir de un | Sistematico
de analitos por EAA de estandar. Proactivo
horno de grafito. Ordenado
Cuantificar analitos Colaborativo
Describir los métodos de | metalicos en el orden de |Responsable
preparacion de muestra 'y |partes por billon (ppb) Asertivo
la instrumentacion
analitica. Determinar la
confiabilidad del método
Explicar las medidas de de cuantificacion de
dispersién estadistica analitos por EEA de
calculadas a partir del horno de grafito.
tratamiento de los datos:
curva de calibracion, Usar herramientas para
coeficiente de variacion y |[adquisicion,
desviacion estandar. agrupamiento
organizacion y
clasificacion de datos
obtenidos a partir del
analisis por EEA de
horno de grafito.
ELABORO: g:ﬁ;écgii(ff. de Ing. en Quimica REVISO: C.G.U.TYyP. f.#;;‘
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Temas Saber Saber hacer Ser
Técnica de vapor |Comprendery explicar el [Construir curvas de Analitico
Frio método de cuantificacion | calibracién a partir de un | Sistematico

de analitos por EAA de estandar. Proactivo
vapor frio. Ordenado
Cuantificar analitos que | Colaborativo
Describir los métodos de | contengan mercurio o Responsable
preparacion de muestray |arsénico en el orden de |Asertivo
la instrumentacion partes por millén (ppm).
analitica.
Determinar la
Explicar las medidas de confiabilidad del método
dispersion estadistica de cuantificacion de
calculadas a partir del analitos por EEA de
tratamiento de los datos: | vapor frio.
curva de calibracion,
coeficiente de variacion y |Usar herramientas para
desviacién estandar. adquisicion,
agrupamiento
organizacion y
clasificacion de datos
obtenidos a partir del
analisis por EEA de
vapor frio.
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ANALISIS INSTRUMENTAL |

PROCESO DE EVALUACION
Resultado de aprendizaje Secuencia de aprendizaje Instrumento_s y tipos
de reactivos

A partir de un caso de 1. Comprender el fundamento la | Caso practico
espectrofotometria EAA, técnica de espectrofotometria Rubrica
elaborara un reporte que de EAA.
contenga lo siguiente:

2. Describir los métodos de

preparacion de muestra y la
- Portada instrumentacion analitica para
- Introduccion cada modalidad de EAA:
- Cuantificacion de analitos -Flama
metalicos a nivel trazas -Horno de grafito
- Cuantificacion de analitos -Vapor frio
metalicos en partes por millén
- Cuantificacion de analitos
metalicos en partes por billon 3. Describir las medidas de
- Cuantificacidon de analitos que |dispersién estadistica
contengan mercurio y arsénico | calculadas a partir del
en partes por millon. tratamiento de los datos: curva
- Determinacion de la de calibracion, coeficiente de
confiabilidad variacion y desviacion estandar.
- Conclusiones
- Bibliografia
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ANALISIS INSTRUMENTAL |

PROCESO ENSENANZA APRENDIZAJE

Métodos y técnicas de ensefanza Medios y materiales didacticos

Tareas de investigacion
Analisis de casos
Trabajo colaborativo

Proyector

Internet

Equipo de codmputo

Espectrofotometro de Absorcién Atdmica
Material y equipo de laboratorio

Equipo de seguridad

ESPACIO FORMATIVO

Aula

Laboratorio / Taller Empresa

A Comité del P.E. de Ing. en Quimica - T
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ANALISIS INSTRUMENTAL |

UNIDADES DE APRENDIZAJE

1. Unidad de V. Técnicas complementarias para la elucidacién estructural
aprendizaje de compuestos quimicos

2. Horas Teoricas 7

3. Horas Practicas 11

4. Horas Totales 18

5. Objetivo de la
Unidad de
Aprendizaje

El alumno determinara la estructura quimica de compuestos de
interés farmacéutico, mediante técnicas de elucidaciéon
estructural.

- Comité del P.E. de Ing. en Quimica . S
ELABORO: Farmacéutica REVISO: C.G.U.TyP if’.# PO
o] FECHA DE ENTRADA . 5 4
APROBO: C.G.UTyP EN VIGOR: Septiembre de 2020 g

F-DA-01-PE-ING-05




Temas

Saber

Saber hacer

Ser

Espectrometri
a de masas
(EM)

Comprender y explicar el
fundamento de la técnica
de EM

Explicar los componentes
de un espectrémetro de
masas: fuente de
ionizacion, analizador de
masas, detector,
procesador de datos.

Comprender los tipos de
ionizacion de una muestra
en un espectrémetro de
masas:

-por impacto electronico
-ionizacion quimica
-bombardeo rapido con
atomos

-ionizacion por electrospray
-ionizacion desorcion laser
asistida por matriz.

Explicar las aplicaciones de
la EM en la elucidacion
estructural de compuestos
quimicos.

Interpretar espectros de
masas de los principales
grupos funcionales
organicos.

Realizar el disefio de la
instrumentacién de un
espectrometro de masas
mediante un software
dedicado.

Analitico
Sistematico
Proactivo
Ordenado
Colaborativo
Responsable
Asertivo

ELABORO:

Comité del P.E. de Ing. en Quimica
Farmacéutica

REVISO:

C.G.U.T.yP.

APROBO:

C.G.U.T.yP.
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Temas

Saber

Saber hacer

Ser

Resonancia
magnética
nuclear (RMN)

Comprender y explicar el
fundamento de la técnica
de RMN.

Explicar los componentes
de un equipo de resonancia
magnética nuclear:
magneto, bobinas de
gradiente, detector y
amplificador

Explicar los tipos de RMN
mas usados en la industria
farmacéutica: protonica (H)
y de carbono ("C).

Explicar los principales
elementos para la
interpretacion de espectros
de RMN "H: constante de
acoplamiento,
desplazamiento quimico y
la curva de integracion.

Interpretar espectros de
RMN de "Hy de *C de
moléculas organicas
sencillas.

Realizar el diseno de la
instrumentacién de un
equipo de RMN, mediante
un software dedicado.

Analitico
Sistematico
Proactivo
Ordenado
Colaborativo
Responsable
Asertivo

ELABORO:

Comité del P.E. de Ing. en Quimica
Farmacéutica

REVISO:

C.G.U.T.yP.

APROBO:

C.G.U.T.yP.

FECHA DE ENTRADA
EN VIGOR:
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ANALISIS INSTRUMENTAL |

PROCESO DE EVALUACION
Resultado de aprendizaje Secuencia de aprendizaje Instrumento_s y tipos
de reactivos

A partir de un estudio de caso, el [ 1. Comprender y explicar el Caso practico
alumno elaborara un reporte fundamento de la técnica de EM | Rubricas
que contenga lo siguiente: y RMN
- Portada 2.- ldentificar la instrumentacion
- Introduccion de la EM y RMN
- Datos de elucidacion
estructural de un compuesto 3.- Interpretar espectros de ER
organico mediante la y RMN para elucidar la
interpretacion de espectros de estructura de un compuesto
EM y RMN (puede soportar su quimico.
analisis con el espectro de IR)
- Conclusiones
- Bibliografia
ELABORO: g:ﬁ;écgii(ff. de Ing. en Quimica REVISO: C.G.U.TYyP. f.# ;;‘%
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ANALISIS INSTRUMENTAL |

PROCESO ENSENANZA APRENDIZAJE

Métodos y técnicas de ensefanza Medios y materiales didacticos

Tareas de investigacion Proyector
Analisis de casos Internet
Trabajo colaborativo Equipo de codmputo

Software

ESPACIO FORMATIVO
Aula Laboratorio / Taller Empresa
X
. Comité del P.E. de Ing. en Quimica . e
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ANALISIS INSTRUMENTAL |

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

Capacidad

Criterios de Desempeno

Evaluar oportunidades de mejora a
procesos y productos farmacéuticos a
través de método cientifico, métodos y
técnicas analiticas considerando la
normatividad, la ciencia aplicada de la
quimica y necesidades de la poblacion
para su optimizacion.

Entrega un reporte de las oportunidades
detectadas a procesos y productos
farmacéuticos que contenga:

A) De producto:

- Propiedades quimicas

- Propiedades bioquimicas

- Propiedades fisicas

- Propiedades fisicoquimicas
- Propiedades toxicologicas
- Propuesta de mejora

- Justificacion

- Conclusiones

B) De proceso:

- Diagrama de flujo

- Instrumentacion y control

- Variables de proceso

- Balances de materia y energia

- Calculo de reactores y cinética quimica
- Operaciones unitarias

- Propuesta de mejora

- Justificacion

- Conclusiones
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Capacidad

Criterios de Desempeno

Proponer productos y procesos

farmacéuticos innovadores con base en la
ciencia aplicada de la quimica, métodos y
técnicas analiticas, nuevas tecnologias,

normatividad aplicable y métodos

estadisticos para determinar su viabilidad.

A) Producto:
- Introduccion
- Férmula quimica

- Forma farmacéutica

- Componentes

- Presentacion

- Conservacion

- Pruebas de validacion
- Control de calidad

- Justificacion

B) Proceso:

- Introduccion

- Innovacion

- Operaciones unitarias
- Equipos

- Variables de control

- Pruebas de validacion
- Control de proceso

- Optimizacion

Entrega una propuesta de productos y procesos
farmacéuticos que incluya:

- Justificacion
. Comité del P.E. de Ing. en Quimica . o
ELABORO: Farmacéutica REVISO: C.G.UTyP zf'# ‘:»%
APROBO: C.G.UTyP FECHA DE ENTRADA Septiembre de 2020 % S

EN VIGOR:

F-DA-01-PE-ING-05




Capacidad

Criterios de Desempeno

Desarrollar pruebas piloto de productos y
procesos farmacéuticos innovadores a
través de variables criticas de proceso,

A) Producto:

sistemas de control, métodos de ensayo y |- Objetivo

verificacidon con base en la normatividad

- Formulacién quimica

aplicable para garantizar la efectividad de |- Forma farmacéutica

los mismos.

- Propiedades fisicoquimicas

- Pruebas de estabilidad

- Pruebas de validacion

- Normatividad aplicada

- Conclusiones y recomendaciones

A) Proceso:

- Objetivo

- Diagrama de flujo

- Balance de materia y energia
- Parametros de control

- Pruebas de validacion

- Técnicas analiticas
- Normatividad aplicable
- Conclusiones y recomendaciones

Entrega reporte de la prueba piloto que incluya:

- Instrumentacion y control del proceso
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Capacidad

Criterios de Desempeno

Desarrollar el escalamiento y primer lote
industrial a través de la aplicacion de
metodologia de escalado, herramientas
de planeacion, software especializado,
técnicas tradicionales y modernas de

analisis, desarrollo de procesos y

seleccion de equipos, considerando la
normatividad aplicable para establecer las

especificaciones técnicas.

A) Especificaciones de Producto:

- Formulacién quimica

- Forma farmacéutica

- Propiedades fisicoquimicas

- Pruebas de estabilidad

- Pruebas de validacion

- Normatividad aplicada

- Conclusiones y recomendaciones

B) Especificaciones de proceso:

- Diagrama de flujo

- Balance de materia y energia
- Parametros de control

- Pruebas de validacion

- Técnicas de escalamiento y software utilizado
- Instrumentacion y control del proceso

- Técnicas analiticas

- Normatividad aplicable

- Conclusiones y recomendaciones

Entrega primer lote y ficha técnica de formulacion
de producto y proceso que contenga:
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Capacidad

Criterios de Desempeno

Planear procesos de fabricacién
considerando las especificaciones
técnicas del producto, la normatividad
aplicable, los recursos humanos,
financieros y materiales para su
optimizacién y obtencién del producto
esperado.

Elabora la planeacion que contenga lo siguiente:

A) Datos generales:

- Producto y formula farmacéutica a desarrollar

- Cantidad a producir

B) Datos técnicos:

- Diagrama de flujo del proceso
- Equipos

- Especificaciones de area

C) Recursos materiales:
- Materias primas
- Materiales complementarios

D) Recursos Humanos:

- Organigrama

- Descripcion de funciones

- Plan de capacitacion

- Cronograma de actividades
- Equipos de trabajo

- Seguridad e higiene

E) Recursos financieros:

- Costos de materias primas

- Costos de gastos directos e indirectos

- Costos de recursos humanos

- Costos de amortizacion y mantenimiento de
equipos

F) Conclusiones
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Capacidad

Criterios de Desempeno

Supervisar procesos de fabricacion a
través de herramientas de supervision,
control y liderazgo con base en la
planeacion, buenas practicas de
manufactura y laboratorio, de acuerdo a la
normatividad aplicable para la obtencién
de productos de calidad.

De la supervision integra un reporte con lo
siguiente:

- Ficha técnica

- Controles del proceso

- Control estadistico del proceso

- Lista de verificaciéon de las buenas practicas de
manufactura

- Lista de verificacién de las buenas practicas del
personal

- Bitacora de la verificacion de dictamenes de
laboratorio de materia prima, equipos, materiales
de empaque y validacién de equipos.

- Lista de verificacién de cumplimiento de
normatividad

- Registros de trazabilidad
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Capacidad

Criterios de Desempeno

Evaluar procesos de fabricacion a través
del analisis de los resultados obtenidos,
métodos analiticos y estadisticos, con
base en la planeacién y normatividad
aplicable para establecer acciones
preventivas y correctivas.

Entrega reporte de evaluacion con lo siguiente:

A) Comparativo de los resultados de supervision
contra lo planeado sobre:

A.1 Dictdmen de las materias primas:
- variabilidad

A.2. Poductividad de los Recursos humanos:
- Desempenio

- Plan de capacitacion

- Buenas practicas de manufactura y
documentacion

A.3. Recursos financieros:

- Costo real contra lo planeado

A.4. Variables criticas de proceso:

- Andlisis estadistico de proceso

A.5. Acciones correctivas implementadas:

- Efectividad
- Costos

Asegurar la repetitividad y
reproducibilidad del proceso farmacéutico
a través de los parametros de referencia
de los materiales, equipos de analisis
instrumental calificados y calibrados,
métodos estadisticos con base en la
normatividad aplicable para garantizar la
calidad de los productos obtenidos.

Entrega el dictamen del aseguramiento de la
repetitividad y reproducibilidad del proceso y
métodos analiticos con lo siguiente:

A) Analisis estadistico de las caracteristicas del
desempenio del proceso:

- Exactitud

- Precision

- Robustez

B) Conclusiones
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