. EDUCACION PROGRAMA EDUCATIVO rP
Co LICENCIATURA EN INGENIERIA EN QUIMICA FARMACEUTICA ﬂ y

DIRECCION GENERAL DE UNIVERSIDADES
TECNOLOGICAS y POLITECNICAS

EN COMPETENCIAS PROFESIONALES

PROGRAMA DE ASIGNATURA: BIOTECNOLOGIA CLAVE: E-BIO-3

El estudiante propondra la aplicacién de biotecnologia para la obtencién de productos de origen

I efele X1 deNe [SIETO I EN e IFET[He [CHEM microbioldgico y enzimatico mediante la operacién de biorreactores utilizados en la Industria

Asignatura Farmacéutica, garantizando su calidad y optimizacion de los procesos, de acuerdo con la normatividad
vigente.

Dirigir procesos de fabricacién 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.

Competencia a la que
contribuye la asignatura

Tipo de

. Cuatrimestre Créditos Modalidad Horas por semana Horas Totales
competencia

Especifica Escolarizada

Horas del Saber Horas del Saber Hacer Horas Totales
Unidades de Aprendizaje

I. Generalidades de Biologia Molecular 10 15 25
Il. Biotecnologia Microbiana 16 24 40
1l. Biotecnologia Farmacéutica 10 15 15

Totales 36 54 90
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Funciones

Disefiar formulaciones y procesos
farmacéuticos innovadores a
través de la identificacion de
oportunidades de mejoray
necesidades, método cientifico,
métodos analiticos,
toxicodinamicos y toxicocinéticos,
metodologia de planta piloto y
escalamiento, con base en la
normatividad aplicable para
contribuir al fortalecimiento del
sector y coadyuvar en la salud de
la poblacién.

Capacidades

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
poblacién para su optimizacion.

‘ Criterios de Desempeiio

De producto:

—  Propiedades quimicas

—  Propiedades fisicas

— Propiedades fisicoquimicas
—  Propiedades toxicolégicas
—  Propuesta de mejora

— Justificacion

—  Conclusiones

De proceso:

— Diagrama de flujo

— Instrumentacidn y control

— Variables de proceso

— Balances de materia y energia

—  Operaciones unitarias
—  Propuesta de mejora
— Justificacion

—  Conclusiones

—  Calculo de reactores y cinética quimica

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

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.

gue incluya:

Producto:

— Introduccién

—  Férmula quimica

—  Forma farmacéutica

Entrega una propuesta de productos y procesos farmacéuticos

— Componentes
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Presentacidn
Conservacion
Pruebas de validacion
Control de calidad
Justificacién

Proceso:

Introduccion
Innovacion
Operaciones unitarias
Equipos

Variables de control
Pruebas de validacion
Control de proceso
Optimizacién
Justificacién

Desarrollar pruebas piloto de
productos farmacéuticos y
biotecnoldgicos innovadores a
través de variables criticas de
proceso, sistemas de control,
métodos de ensayo y verificacion
con base en la normatividad
aplicable para garantizar la
efectividad de los mismos.

Entrega reporte de la prueba piloto que incluya:

Producto:

Objetivo

Formulacién quimica

Forma farmacéutica

Propiedades fisicoquimicas
Pruebas de estabilidad

Pruebas de validacion
Normatividad aplicada
Conclusiones y recomendaciones

Proceso:

Objetivo
Diagrama de flujo
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Balance de materia y energia
Parametros de control

Pruebas de validacion
Instrumentacién y control del proceso
Técnicas analiticas

Normatividad aplicable

Conclusiones y recomendaciones

Desarrollar el escalamiento y
primer lote industrial a través de
la aplicacién de metodologia de
escalado, herramientas de
planeacién, software
especializado, técnicas
tradicionales y modernas de
analisis, desarrollo de procesos y
seleccidn de equipos,
considerando la normatividad
aplicable para establecer las
especificaciones técnicas.

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

Especificaciones de Producto:

Formulacion quimica

Forma farmacéutica
Propiedades fisicoquimicas
Pruebas de estabilidad

Pruebas de validacion
Normatividad aplicada
Conclusiones y recomendaciones

Especificaciones de proceso:

Diagrama de flujo

Balance de materia y energia

Parametros de control

Pruebas de validacién

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

Normatividad aplicable

Conclusiones y recomendaciones
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UNIDADES DE APRENDIZAIJE

Unidad de Aprendizaje l. Generalidades de Biologia Molecular

El estudiante reconocera los fundamentos de las Proteinas y la cadena de secuencia del ADN para diferenciar sus
Propésito esperado aplicaciones en la obtencion de productos farmacéuticos de origen biotecnoldgico, asi como también aprender a
registrar y patentar un producto nuevo.

Tiempo Asignado ?:t::: CEL Horas del Saber Hacer Horas Totales

Saber Saber Hacer Ser y Convivir
Dimension Conceptual Dimension Actuacional Dimension Socioafectiva
Replicacion de ADN Conocer las etapas de Replicacion. Disefar y realizar un proceso de Demostrar resiliencia y
replicacién "in vitro" capacidad para enfrentar
Identificar las Enzimas que participan en desafios tecnoldgicos.
el proceso de Replicacion.
Sintesis de proteinas Explicar el mecanismo de sintesis de Analizar la caracterizacion de Demostrar habilidades de
ARNm. proteinas producidas por liderazgo y capacidad para
organismaos vivos. coordinar equipos.
Explicar el mecanismo de traduccién de
ARN. Demostrar habilidades de
gestion del tiempo y
Explicar el procesamiento de las atencidn al detalle.
proteinas.
Métodos de extraccion y Identificar los métodos de extraccion de |Realizar la extraccion y el analisis de | Demostrar creatividad y
analisis de acidos nucleicos | acidos nucleicos. ADN de células humanas u habilidad para encontrar
organismos bacterianos. soluciones innovadoras.

Describir los métodos de analisis de
acidos nucleicos: Electroforesis. Fomentar el desarrollo de
procesos y productos que
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Métodos de extraccidon vy |Identificar los métodos de extraccidn Realizar la extraccion y el analisis de | atiendan las necesidades del

analisis de proteinas proteinas. proteinas de células humanas u sector social y productivo.
organismos bacterianos.
Describir los métodos de analisis de Desarrollar procesos y
proteinas. productos considerando la
Regulacion y Patentes Identificar los conceptos de: Molécula Elaborar un expediente de un preservacion del medio
nueva, Patente, medicamento producto biotecnoldgico innovador |ambiente y la normatividad
biotecnoldgico, medicamento 0 biocomparable para someter su vigente.
biocomparable. registro ante la autoridad sanitaria.
Fomentar la responsabilidad
Identificar las directrices para la solicitud y honestidad a través del
de registro sanitario de medicamentos desarrollo de actividades en
biotecnoldgicos de acuerdo con la NOM- forma individual o en
257-SSA1-2014. equipo de forma proactiva.

Asumir una actitud
metddica y analitica en la
evaluacién del proceso.

Proceso Ensenanza-Aprendizaje

Espacio Formativo

Métodos y técnicas de ensefianza Medios y materiales didacticos Aula
Aprendizaje basado en problemas Pintarrén Laboratorio / Taller X
Ana|IS.IS de c.asos o Proyector , . Empresa
Trabajos de investigacion. Equipo de computo/internet
Aprendizaje basado en proyectos. Software especializado
Articulos cientificos
Bases de datos
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Resultado de Aprendizaje
Los estudiantes conocen las diferentes bases de datos
en las que estan depositadas secuencias de genes 'y
proteinas

Los estudiantes conocen las estrategias para conocer
la similitud entre dos secuencias de DNA

Los estudiantes conocen diferentes técnicas de
estudio de proteinas.

Los estudiantes conocen la técnica de secuenciacion
de DNA.

Los estudiantes conocen las técnicas de PCR, RT PCRy
su aplicacidn en procesos biotecnoldgicos.

Proceso de Evaluaciéon
Evidencia de Aprendizaje
A partir de un Estudio de caso, entregar un
reporte de practica del andlisis realizado a
las muestras de ADN extraidas.

A partir de un caso practico entregar un
reporte de practica de la caracterizacion de
las proteinas extraidas de las muestras
bioldgicas.

A partir de un analisis de casos, los
estudiantes integraran un expediente en
base a la normatividad vigente de un
producto biotecnoldgico innovador o
biocomparable para someter su registro
ante la autoridad sanitaria.

Instrumentos de evaluacion

Estudio de caso
Lista de cotejo

Unidad de Aprendizaje Il.

Biotecnologia Microbiana

Propdsito esperado
calidad biotecnoldgica.

Horas del

Tiempo Asignado Saber

Saber

Dimension Conceptual

Fermentaciones y
biorreactores

Explicar los conceptos de fermentacion
y sus variantes (microbioldgica y

Horas del Saber Hacer

El estudiante conocerad las bases de las fermentaciones y los tipos de biorreactores para elaborar productos de
origen microbioldgico aprovechando las propiedades de las enzimas, cumpliendo con las especificaciones de

Horas Totales

Saber Hacer

Dimension Actuacional

Determinar las condiciones de
operacion en fermentaciones tipo

Ser y Convivir
Dimension Socioafectiva

ELABORO: DGUTYP

REVISO: DGUTYP

APROBO: DGUTYP

VIGENTE A PARTIR DE: SEPTIEMBRE DE 2024

F-DA-01-PA-LIC-11.1




enzimatica), bio-catalizadores, reactor
bioldgico, clasificacién de los procesos
bioldgicos.

Explicar y analizar las caracteristicas de
los tipos de Biorreactores de acuerdo
con las fases (liquido, sélido, gas) y al
tipo (lecho empacado o fluido).

Explicar las ecuaciones de velocidad de
fermentacidn enzimatica y microbiana.

Conocer y entender la ecuacion de
Monod.

Explicar la ecuacion Michaelis-Menten y
las constantes cinéticas, de procesos
enzimaticos.

Comprender y analizar los factores
fisicos y quimicos que afectan ala
velocidad de crecimiento microbiano:
temperatura, pH, oxigeno disuelto,
velocidad de agitacién, concentracion
de 4cidos grasos, concentracion de
nitrégeno disuelto y CO..

enzimaticas y en los procesos
microbianos.

Evaluar los efectos de los factores
fisicos y quimicos sobre la
velocidad del crecimiento
microbiano.

Evaluar las constantes de Monod y
de Michaelis-Menten, asi como las
expresiones de disefio de
fermentadores microbianos y
enzimaticos.

Determinar los parametros de
operacién éptima de
fermentadores de tanque agitado
y evaluar las constantes cinéticas
de la reaccién (k, ra).

Determinar la ecuacidén de
velocidad que represente la
cinética de reaccién y diseiar y
modelar reactores enzimaticos en
procesos quimicos y
farmacéuticos.

Productos microbiolégicos
y enzimas

Identificar los productos
biotecnoldgicos de origen microbiano:
metabolitos, enzimas, antibidticos y
otros.

Evaluar las condiciones para la
obtencidn de productos
microbioldgicos.

Demostrar creatividad y
proactividad para la
resolucidn de problemas.

Demostrar habilidad para
trabajar en equipoy
colaborar en proyectos
complejos.

Demostrar resiliencia y
capacidad para enfrentar
desafios tecnoldgicos.

Asumir capacidad de
analisis y toma de
decisiones.

Asumir capacidad de
analisis y reflexion parala
resolucidn de problemas.
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Disefiar métodos de obtencidn de
productos biotecnoldgicos de
origen microbiano y enzimatico.
Evaluar el control de calidad de la
produccién de medicamentos
biotecnoldgicos en base a la
normatividad vigente

Explicar proceso para la extraccion y
purificacién de productos
biotecnoldgicos.

Identificar los pardmetros o estdndares
a considerar para determinar la calidad
de un producto biotecnoldgico.

Control de calidad
biotecnoldgico

Proceso Enseinanza-Aprendizaje

Espacio Formativo
Aula
Laboratorio / Taller X

Métodos y técnicas de ensefianza Medios y materiales didacticos

Aprendizaje basado en problemas Pintarrdn

Analisis de casos
Trabajos de investigacion.
Aprendizaje basado en proyectos.

Proyector
Equipo de computo/internet
Software especializado

Empresa

Articulos cientificos
Bases de datos

Proceso de Evaluacion
Evidencia de Aprendizaje
A partir de un caso practico de la industria
farmacéutica y quimica, elaborara un
informe que contenga:

Instrumentos de evaluacion
Estudio de caso
Lista de cotejo

Resultado de Aprendizaje
Los estudiantes disefian procesos biotecnolégicos de
interés practico.

Los estudiantes evaltuan y diferencian los factores que
inciden en la optimizacién de procesos -
microbioldgicos y enzimaticos. -

Portada

Variables quimicas del Biorreactor
segln sea el caso de sélido-fluido,
fluido-fluido o empacado.

— Condiciones de operacion

— Volumen del Biorreactor

— Tiempo de residencia

Los estudiantes evalian métodos de produccién de
diferentes metabolitos utiles en la industria
farmacéutica.
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Los estudiantes identifican criterios de control de — Relacidn de recirculacion
calidad en productos biotecnoldgicos. — Rendimiento y selectividad

— Conclusiones
— Bibliografia

Unidad de Aprendizaje Il Biotecnologia Farmacéutica

Propésito esperado El estudiante conocera las aplicaciones biotecnoldgicas para su aplicacién en la industria farmacéutica.

. . H del
Tiempo Asignado S:l::: € Horas del Saber Hacer Horas Totales

Saber Saber Hacer Ser y Convivir
Dimension Conceptual Dimension Actuacional Dimension Socioafectiva
Terapias de origen Explicar en qué consisten las terapias de | Proponer terapias de origen Asumir capacidad de
biotecnoldgico origen biotecnoldgico: biotecnoldgico a partir de casos andlisis y reflexién para la
— Terapia génica: vectores virales, médicos reales. resolucion de problemas y
desordenes genéticos, seleccion de toma de decisiones.
genes

— Terapia clonal y embrionaria:

i Demostrar creatividad y
cultivo celular

proactividad para la

— Viroterapia .,
: - - resolucién de problemas.
Vacunas Explicar los mecanismos y el protocolo Establecer los parametros y
para la obtencidn de vacunas. condiciones para la obtencién de
vacunas, bajo la normatividad Demostrar habilidad para
vigente aplicable. adaptarse y ajustar
Biosensores Identificar el proceso de Disefar y/o proponer un prototipo | estrategias en funcion de
reconocimiento de moléculas en el de biosensor para uso médico. resultados.
cuerpo humano.
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Explicar la funcién de los biosensores,
su clasificacidn y las aplicaciones
basicas.

Demostrar habilidad para
trabajar en equipo y
colaborar en proyectos

Explicar la respuesta del paciente a la
administracion de un farmaco en
funcidn del metabolismo del individuo.

Farmacogendmica y
Farmacogenética

Identificar los factores genéticos
que afectan a la actividad
farmacolégica del medicamento.

complejos.

Demostrar resiliencia 'y

Bioinformatica Explicar los sistemas bioldgicos a través
del uso software especializado, bases

de datos, algoritmos y métodos

Emplear bases de datos para
identificacion y caracterizacidn de
productos de origen

capacidad para enfrentar
desafios tecnoldgicos.

computacionales.

biotecnoldgico.

Proceso Ensefianza-Aprendizaje

Métodos y técnicas de ensefianza

Aprendizaje basado en problemas
Analisis de casos

Trabajos de investigacion.
Aprendizaje basado en proyectos.

Medios y materiales didacticos

Pintarrén

Proyector

Equipo de computo/internet
Software especializado
Articulos cientificos

Bases de datos

Equipo de laboratorio
Manual de laboratorio

Espacio Formativo
Aula

Laboratorio / Taller X

Empresa

Proceso de Evaluacion

Resultado de Aprendizaje
Los estudiantes identifican las aplicaciones de la
biotecnologia en procesos farmacéuticos y
biotecnoldgicos.

Los estudiantes identifican las opciones de aplicacion
de la biotecnologia en la industria farmacéutica.

Evidencia de Aprendizaje
A partir de un caso practico, elaborara un
informe que contenga:
— Portada
— Descripcion del problema
— Descripcion de la herramienta
biotecnoldgica seleccionada
— Metodologia

Instrumentos de evaluacion
Estudio de caso
Lista de cotejo
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— Resultados
— Conclusiones

Perfil idoneo del docente

Formacion académica
Profesionista en el area como Ingeniero
Quimico, Bioquimico, QFB, Biotecndlogo o

Formacion Pedagdgica
Al menos dos afos de experiencia en la
ensefianza de procesos biotecnoldgicos a

Experiencia Profesional
Minimo un afo de experiencia en el ejercicio
profesional del area farmacéutica o quimica.

carrera afin.

nivel superior.

Capacitaciones en estrategias didacticas.
Conocimiento del modelo educativo de las
UST.
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