SEP

INGENIERIA EN QUIMICA FARMACEUTICA
EN COMPETENCIAS PROFESIONALES

ASIGNATURA DE ANALISIS INSTRUMENTAL Il

ar

1. Competencias

procesos

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

y

2. Cuatrimestre Octavo
3. Horas Teéricas 36
4. Horas Practicas 54
5. Horas Totales 90
6. Horas Totales por Semana 6
Cuatrimestre
7. Objetivo de aprendizaje El alumno realizara el analisis de productos

farmacéuticos por medio de técnicas instrumentales que
permitan garantizar su calidad.

Horas
Unidades de Aprendizaje - Practica
Tedricas s Totales
l. Introduccién al anadlisis instrumental 6 9 15
Il Potenciometria 6 9 15
lll. Cromatografia de gases (CG) 12 18 30
IV. Cromatografia de liquidos de alta resolucion 12 18 30
(HPLC)
Totales 36 54 90
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ANALISIS INSTRUMENTAL I

UNIDADES DE APRENDIZAJE

1. Unidad de <. fprs
o . l. Introduccioén al analisis instrumental

aprendizaje

2. Horas Teéricas 6

3. Horas Practicas 9

4. Horas Totales 15

5. Objetivo de la El alumno interpretara los principios basicos del analisis
Unidad de instrumental para aplicarlos en productos farmacéuticos y
Aprendizaje garantizar su confiabilidad.

Temas Saber Saber hacer Ser
Técnicas Explicar el fundamento de las |Virtualizar una técnica | Responsable
analiticas técnicas analiticas: analitica mediante un Analitico

- potenciometria, software especializado. | Dinamico

- cromatografia de gases y Proactivo

- cromatografia HPLC. Colaborativo

Asertivo

Parametros Reconocer los conceptos de | Preparar muestras Responsable
estadisticos exactitud, precision e representativas de las | Analitico

incertidumbre como etapas del proceso Dinamico

parametros estadisticos. farmacéutico. Proactivo

Colaborativo

Explicar en qué consiste un [ Obtener la desviacién | Asertivo

intervalo de confianza para estandar y la varianza

una medicién instrumental. de las mediciones.

Identificar los principales Determinar la precision

errores en un analisis quimico |y exactitud del sistema.

instrumental: aleatorios y

sistematicos.

Explicar en qué consiste un

analisis de la media

experimental y un analisis de

varianza.
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ANALISIS INSTRUMENTAL Il

PROCESO DE EVALUACION

Resultado de aprendizaje

Secuencia de aprendizaje

Instrumentos y tipos
de reactivos

A partir de un estudio de caso
elaborar un analisis estadistico
de resultados y entrega un
reporte que contenga:

- Portada

- Introduccién

- Desviacion estandar
- varianza

- Exactitud

- Precision

- Incertidumbre

- Conclusiones

- Bibliografia

1. Comprender el fundamento de
las técnicas analiticas de
potenciometria y cromatografia.

2. Comprender el analisis
estadistico y su importancia en
meétodos cromatograficos.

Estudio de caso
Rubrica

. Comité del P.E. de Ing. en Quimica - e
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ANALISIS INSTRUMENTAL Il

PROCESO ENSENANZA APRENDIZAJE

Métodos y técnicas de ensefanza Medios y materiales didacticos
Tareas de investigacion Proyector
Analisis de casos Internet
Resolucion de problemas Equipo de codmputo
Columnas
Material Volumétrico
Jeringas
ESPACIO FORMATIVO
Aula Laboratorio / Taller Empresa
X
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ANALISIS INSTRUMENTAL Il

UNIDADES DE APRENDIZAJE

1. Unidad de
aprendizaje

Il. Potenciometria

Objetivo de la
Unidad de
Aprendizaje

2. Horas Teédricas 6
3. Horas Practicas 9
4. Horas Totales 15
5.

El alumno determinara el grado de acidez o basicidad de una
disolucién en equilibrio para la preparacion de fases moviles en
cromatografia de liquidos.

fases méviles empleadas en
cromatografia de liquidos.

Comprender el equilibrio
acido — base y describir su
aplicacién soluciones
amortiguadoras.

Comprender el equilibrio en
reacciones de complejacion.

Explicar el equilibrio
oxido-reduccion y describir
los factores que lo afectan.

Temas Saber Saber hacer Ser
Equilibrios Explicar el concepto de Comparar disoluciones |Responsable
idnicos equilibrio quimico y describir |amortiguadoras de Analitico

su clasificacion. diferentes pH con Dinamico
disoluciones Proactivo

Comprender el equilibrio estandarizadas mediante | Colaborativo

ionico y su aplicacién en el uso de medidor de pH. | Asertivo
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Temas

Saber

Saber hacer

Ser

Principios
generales de
potenciometria

Explicar los métodos y
analisis potenciométricos.

Identificar los agentes
oxidantes y reductores en
reacciones 6xido-reduccion.

Definir los conceptos de:
potencial de hidrégeno,
membranas y conduccion
ionica.

Identificar los componentes
de una celda electrolitica.

Explicar la ecuacién de
Nernst y los potenciales.

Realizar una celda
electrolitica y
electroquimica.

Medir los potenciales en
celdas electroquimicas.

Responsable
Analitico
Dinamico
Proactivo
Colaborativo
Asertivo

Electrodos y

Identificar la clasificacion de

Medir la concentracion

Responsable

valoraciones electrodos: de referencia, de un acido en una Analitico
potenciométricas. | indicadores y de trabajo. muestra problema. Dinamico
Proactivo
Explicar el funcionamiento Colaborativo
de los electrodos de Asertivo
referencia, indicadores y de
trabajo.
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ANALISIS INSTRUMENTAL Il

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

A partir de un caso practico de 1. Comprender el fundamento | Caso practico
equilibrio iénico integra un de los equilibrios idnicos. Rubrica
reporte que contenga:

2. Analizar el concepto de

potenciometria y su aplicacién.
- Portada
- Introduccion 3.- Comprender el
- Procedimiento procedimiento valoracion
- Disefio y elaboracion de una potenciométrica.
celda electrolitica
- Medicion de pH
- Resultados
- Conclusiones
- Bibliografia
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ANALISIS INSTRUMENTAL Il

PROCESO ENSENANZA APRENDIZAJE

Métodos y técnicas de enseianza Medios y materiales didacticos

Tareas de investigacion
Analisis de casos
Resolucion de problemas

Proyector

Internet

Equipo de computo
Potencidometros

Material y equipo de laboratorio
Equipo de seguridad

ESPACIO FORMATIVO

Aula

Laboratorio / Taller Empresa

X
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ANALISIS INSTRUMENTAL Il

UNIDADES DE APRENDIZAJE

1. Unidad de
aprendizaje

lll. Cromatografia de gases (CG)

2. Horas Teoéricas 12
3. Horas Practicas 18
4. Horas Totales 30

5. Objetivo de la
Unidad de
Aprendizaje

El alumno cuantificara componentes volatiles presentes en
muestras de interés farmacéutico, mediante cromatografia de
gases para garantizar la calidad de un producto.

Temas

Saber

Saber hacer

Ser

Fundamentos de
cromatografia de
gases

Explicar los conceptos de:
-Cromatografia

-Elucion

-Eluyente

-Isoterma

-Gradiente de temperatura

Describir el proceso de
separacion en un sistema
de cromatografia de gases.

Explicar qué es un
cromatograma y describir la
informacion que
proporcionan sus
componentes (linea base,
altura, ancho y cola de pico,
area bajo la curva, factor de
capacidad, selectividad,
numero de platos tedricos,
resolucion.

Interpretar
cromatogramas

obtenidos a partir de una

elucion por

cromatografia de gases.

Analitico
Colaborativo
Audaz
Proactivo
Preciso

ELABORO:
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Instrumentacion, |Explicar el concepto de Seleccionar las Responsable
control y Fase movil y Fase condiciones de Sistematico
aplicaciones de la |estacionaria. operacion para una Analitico
cromatografia de elucion cromatografica. | Proactivo
gases. Identificar y explicar el Colaborativo

principio y funcionamiento | Identificar y cuantificar Preciso

de los componentes de un | un analito volatil en una

cromatoégrafo de gases: muestra problema.

-inyector

-valvulas de muestreo Realizar el disefio y la

- columna (fase simulacién del proceso

estacionaria) de elucion

- fase movil (acarreador) cromatografica, mediante

- horno un software

- detector especializado.

Describir los tipos y las Usar herramientas para

caracteristicas de las adquisicion,

columnas cromatograficas | agrupamiento

empleadas en la organizacion y

cromatografia de gases. clasificacion de datos

obtenidos a partir del

Describir los tipos de fase analisis por

movil empleados en CG cromatografia de gases.

Explicar las variables de

control en una elucién

cromatografica: Flujo,

presion, temperatura.

Explicar el fundamento de

un detector en un sistema

de CG

Explicar la diferencia entre

identificacion y

cuantificacion de analitos en

una muestra mediante CG

Explicar la funcién de un

estandar externo y estandar

interno.
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ANALISIS INSTRUMENTAL Il

PROCESO DE EVALUACION

Resultado de aprendizaje

Secuencia de aprendizaje

Instrumentos y tipos
de reactivos

A partir de una muestra problema
analizada mediante cromatografia
de gases, el alumno elaborara un
reporte que contenga:

- Portada

- Introduccién

- Cuantificacion de analito de interés
- Determinacioén de la confiabilidad
del método

- Conclusiones

- Bibliografia

1. Comprender el fundamento
de la cromatografia de gases.

2. Interpretar cromatogramas
obtenidos a partir un analisis
por CG.

3. Reconocer la
instrumentacion de un
Cromatografo de gases y
establecer los parametros de
control en una elucién
cromatografica.

4.- Identificar y cuantificar un
componente de interés
farmacéutico a partir en una
muestra problema.

Caso practico
Rubrica
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ANALISIS INSTRUMENTAL Il

PROCESO ENSENANZA APRENDIZAJE

Métodos y técnicas de enseiianza Medios y materiales didacticos

Tareas de investigacion
Andlisis de casos
Trabajo colaborativo

Proyector

Internet

Equipo de computo

Potenciometro

Material y equipo de laboratorio (Material
Volumétrico)

Columnas cromatograficas

Jeringas

Equipo de seguridad

ESPACIO FORMATIVO

Aula

Laboratorio / Taller Empresa

X
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ANALISIS INSTRUMENTAL Il

UNIDADES DE

APRENDIZAJE

1. Unidad de
aprendizaje

IV. Cromatografia de liquidos de alta resoluciéon (HPLC)

2. Horas Teéricas 12
3. Horas Practicas 18
4. Horas Totales 30

5. Objetivo de la

El alumno cuantificara compuestos de interés farmacéutico,

de la técnica de
HPLC

de la técnica de HPLC.

Explicar los tipos de elucion
cromatografica: isocratica y
en gradiente.

obtenidos a partir de un
analisis cromatografico por
HPLC.

Unidad de mediante cromatografia HPLC, para asegurar la calidad del
Aprendizaje producto
Temas Saber Saber hacer Ser
Fundamentos |Comprender el fundamento | Interpretar cromatogramas |Responsabilida

d

Puntualidad
Honestidad
Analitico
Capacidad de
autoaprendizaje

Explicar la clasificacién de Proactivo

la cromatografia de Trabajo en

liquidos: fase normal y fase equipo

inversa.

Explicar el concepto de

cromatograma y describir la

informacion que

proporciona

. Comité del P.E. de Ing. en Quimica . Y
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Temas Saber Saber hacer Ser
Instrumentacio |ldentificar los sistemas de [ Identificar y cuantificar un Responsabilida
n de HPLC, bombeo en un HPLC. analito en una muestra d
medicion y farmacéutica (materia prima, | Puntualidad
aplicaciones de | Describir los componentes | producto a granel, producto |Honestidad
cromatografia |de una fase estacionariay |terminado). Analitico

de liquidos. fase movil. Capacidad de
Seleccionar la fase mévily |autoaprendizaje
Explicar los métodos de estacionaria adecuada, con |Proactivo
inyeccidon de muestra, base en el tipo de analito de | Trabajo en
describir los tipos de interés. equipo
detectores: ultravioleta,
indice de refraccion, Realizar el disefio y la
fluorescencia, simulacion del sistema de
electroquimico, arreglo de | HPLC, mediante un
diodos. software especializado.
Describir los parametros Usar herramientas para
cromatograficos: linea adquisicion, agrupamiento
base, tiempo de retencion, [organizacion y clasificacion
factor de capacidad, de datos obtenidos a partir
selectividad, numero de del analisis del HPLC.
platos tedricos, resolucion.
Describir el proceso de
cuantificacion de analitos
en una muestra en software
especializado.
Comprender el
acoplamiento de la
cromatografia HPLC a
otras técnicas analiticas.
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ANALISIS INSTRUMENTAL Il

PROCESO DE EVALUACION
Resultado de aprendizaje Secuencia de aprendizaje Instrumentos y tipos de reacti
A partir de un caso practico, 1. Comprender el principio de la | Caso practico
realizara un analisis quimico técnica de cromatografia HPLC. | Rubrica
cuantitativo de sustancias
quimicas farmacéuticas y 2. Interpretar cromatogramas de
elaborara un informe que HPLC

contenga lo siguiente:
3. Comprender la

a) Titulo instrumentacion y las variables
b) Objetivo de control en la cromatografia
c) Introduccién de HPLC

d) Desarrollo experimental
e) Cuantificacion de compuestos | 4. Identificar y cuantificar un
f) Conclusiones analito en una muestra

g) Bibliografia problema

ANALISIS INSTRUMENTAL Il
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PROCESO ENSENANZA APRENDIZAJE

Métodos y técnicas de enseiianza

Medios y materiales didacticos

Tareas de investigacion
Analisis de casos
Resolucién de problemas

Proyector

Internet

Equipo de computo

Material y equipo de laboratorio
Equipo de seguridad

Columnas

Material volumétrico

ESPACIO FORMATIVO

Aula

Laboratorio / Taller Empresa

X

- Comité del P.E. de Ing. en Quimica . S
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ANALISIS INSTRUMENTAL Il

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 toxicoldgicas
- 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

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

verificacion 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

Comité del P.E. de Ing. en Quimica

ELABORO: L
Farmacéutica
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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:

ELABORO:

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

REVISO:
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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 Dictamen de las materias primas:
- variabilidad

A.2. Productividad 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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