& EDUCACION PROGRAMA EDUCATIVO ”rp
S LICENCIATURA EN INGENIERIA EN QUIMICA FARMACEUTICA £

DIRECCION GENERAL DE UNIVERSIDADES
TECNOLOGICAS y POLITECNICAS

EN COMPETENCIAS PROFESIONALES

PROGRAMA DE ASIGNATURA: CALIDAD FARMACEUTICA | CLAVE E-CFA1-2

El estudiante evaluarad las propiedades fisicas, organolépticas, fisicoquimicas y bioldgicas de materias
primas y formas farmacéuticas mediante técnicas analiticas y bioldgicas, con base en la normatividad
aplicable para asegurar su calidad.

Desarrollar medicamentos, a partir de la férmula ya establecida, empleando técnicas, procedimientos y
tecnologias farmacéuticas y la normatividad aplicable, para coadyuvar a la preservacion de la salud de la
poblacién y contribuir al desarrollo de la industria farmacéutica.

Propésito de aprendizaje de la
Asignatura

Competencia a la que
contribuye la asignatura

Tipo de

. Horas Totales
competencia

Cuatrimestre Créditos Modalidad Horas por semana

Especifica Escolarizada

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

I. Pardmetros fisicos y organolépticos 7 18 25
Il. Pardmetros fisicoquimicos 7 18 25
[ll. Pardmetros bioldgicos 4 6 10

Totales 18 42 60
ELABORO: DGUTYP REVISO: DGUTYP

F-DA-01-PA-LIC-11.1
APROBO: DGUTYP VIGENTE A PARTIR DE: SEPTIEMBRE 2024




Funciones

Gestionar la obtencién de
principios activos a través de
métodos de sintesis, separacion y
tratamiento, herramientas de
control y la normatividad
aplicable, para la elaboracién de
medicamentos.

Capacidades

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

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.

Criterios de Desempeiio

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

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.

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

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:

Identificacidon de la materia prima: nombre, nimero y tamano
del lote interno y lote del proveedor, estructura quimicay
origen

- Criterios de la toma de muestra

- Técnica de muestreo

- Técnicas analiticas cualitativas y cuantitativas empleadas

- Caracterizacion fisico-quimica, microbioldgica

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

- Responsable

Evaluar materias primas naturales
y sintéticas mediante técnicas de
muestreo, analiticas de
laboratorio y la normatividad

Elabora el dictamen de evaluacidn de la materia prima natural y
sintética que contenga:
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aplicable, para establecer las
condiciones de su obtencién y
rendimiento tedrico.

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.

Identificacion de la materia prima natural y sintética: nombre,
numero y tamano 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 y farmacolégica
- Cumplimiento de las especificaciones establecidas en la
normatividad y las politicas internas

Elabora el dictamen de liberacion de vehiculos y excipientes,
gue contenga:

Identificacién de la materia prima: nombre, nimero y tamanio
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

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

- Responsable
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UNIDADES DE APRENDIZAIJE

Unidad de Aprendizaje

Conceptos basicos para manejar un almacén de un laboratorio de andlisis quimicos

Propésito esperado

Horas del

Tiempo Asignado

Horas del Saber Hacer 18

Saber

Saber

Dimension Conceptual

El estudiante establecerd las condiciones necesarias de un almacén de laboratorio de andlisis quimicos y la
clasificacidn de las sustancias quimicas para el cumplimiento de la normatividad vigente de un almacén seguro.

Saber Hacer
Dimension Actuacional

Horas Totales

Ser y Convivir
Dimension Socioafectiva

Introduccion al analisis de
calidad farmacéutico

Explicar los conceptos de: control de
calidad, farmacopea, especificacion,
parametro, método general de analisis
(MGA) y dictamen

Emplear compendios normativos
como la FEUM o la USP para
identificar las especificaciones y
métodos de andlisis aplicables a
materias primas y medicamentos.

Propiedades fisicas y
organolépticas

Explicar las propiedades fisicas de
materias primas y productos terminados:
dureza, friabilidad, peso, porosidad,
densidad, turbidez, volumen, solubilidad,
indice de refracciéon, punto de ebullicidn,
integridad, rotacion especifica,
viscosidad, adherencia, elasticidad,
desintegracion, presién, polaridad,
presion osmdtica, tamafio de particulay
porcentaje de humedad.

Explicar las propiedades organolépticas
de la materia prima y formas

Evaluar las propiedades fisicas y
organolépticas aplicables para
materias primas y medicamentos, a
partir de métodos generales de
analisis descritos en compendios
normativos y empleando la
instrumentacion y los equipos
adecuados.

Dictaminar el cumplimiento de
especificaciones de calidad para las
propiedades fisicas y organolépticas

Promover la honestidad al
trabajar en equipo
fomentando un ambiente
donde cada miembro pueda
expresar sus ideas
libremente.

Plantear enfoques analiticos
al realizar actividades
descomponiendo tareas
complejas en pasos
manejables.

Desarrollar pensamiento
analitico a través de la
identificacion de conceptos
para la resolucién de
problemas.
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farmacéuticas: color, olor, sabor, en un producto farmacéutico, con | Desarrollar practicas
aspecto, brillantez. base a la normatividad vigente. considerando la
preservacion del medio
ambiente y la normatividad

Técnicas y Métodos Explicar las técnicas y los métodos Virtualizar y simular un método vigente.

generales de andlisis generales de andlisis, asi como los general de analisis empleando un
equipos involucrados para evaluar las software dedicado. Promover la responsabilidad
propiedades fisicas de materias primas y a través del desarrollo de
productos terminados: polarimetria, actividades en tiempo y
volumetria, gravimetria, electroquimica forma.
Explicar las pruebas para evaluar las Desarrollar problemas de
propiedades organolépticas. manera ordenaday

sistematica siguiendo pasos
l6gicos y estructurados.

Proceso Ensefianza-Aprendizaje

Espacio Formativo

Métodos y técnicas de ensefianza Medios y materiales didacticos Aula
Practicas de laboratorio Equipo multimedia Laboratorio / Taller X
Practicas situadas Computadora
Equipos colaborativos Internet

Manuales de seguridad

Equipo de seguridad y proteccidn
Material y equipo de laboratorio
Reactivos quimicos

Durémetros

Friabilizador

Comparadores de color
Disolutor

Viscosimetros
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Refractémetro
Aerometros

Empresa

Proceso de Evaluacion

Resultado de Aprendizaje Evidencia de Aprendizaje
Los estudiantes identifican las propiedades fisicas de | A partir de un caso practico elabora un
materia prima y forma farmacéutica. reporte de liberacidon de materia primay
forma farmacéutica que incluya:
Los estudiantes identifican las propiedades
organolépticas de materia prima y forma - Materia prima o forma farmacéutica
farmacéutica. evaluada
- Lote de proveedor, lote interno, fecha de
Los estudiantes comprenden las técnicas de recepcion
evaluacidn de las propiedades fisicas y organolépticas |- Técnicas /métodos generales de analisis
de materias primas y productos terminados. empleados
- Resultados de los analisis fisicos y
Los estudiantes evaluan las propiedades fisicas y organolépticos y memoria de cdlculo
organolépticas de materias primas y productos - Parametros de referencia
terminados. - Dictamen
- Nombre del analista

Instrumentos de evaluacidn
Ejercicios practicos
Lista de cotejo

Il. Parametros fisicos y organolépticos

Unidad de Aprendizaje

Propdsito esperado .
P P su calidad.

El estudiante evaluarad las propiedades fisicoquimicas de materias primas y formas farmacéuticas para asegurar

Horas del
Saber

Tiempo Asignado Horas del Saber Hacer k3

Horas Totales
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Saber

Dimension Conceptual

Saber Hacer
Dimension Actuacional

Ser y Convivir
Dimension Socioafectiva

Parametros Fisicoquimicos

Describir las propiedades fisicoquimicas
de materia prima y forma farmacéutica:
pureza, concentracién de principio
activo, pH, acidez, identidad.

Seleccionar las propiedades
fisicoquimicas a evaluar en funcién
del tipo de muestra.

Evaluar las propiedades
fisicoquimicas de materias primas y
productos terminados.

Técnicas de evaluacion

Reconocer las técnicas analiticas para la
evaluacidn de las propiedades
fisicoquimicas de materias primas y
productos terminados: polarimetria,
volumetria, gravimetria, electroquimica,
cromatografia, espectroscopia (de
absorcion y emision) y espectrometria

Dictaminar el cumplimiento de las
especificaciones farmacéuticas
establecidas para cada parametro
fisicoquimico.

Promover la honestidad al
trabajar en equipo
fomentando un ambiente
donde cada miembro pueda
expresar sus ideas
libremente.

Plantear enfoques analiticos
al realizar actividades
descomponiendo tareas
complejas en pasos
manejables.

Desarrollar pensamiento
analitico a través de la
identificacion de conceptos
para la resolucién de
problemas.

Desarrollar practicas
considerando la
preservacion del medio
ambiente y la normatividad
vigente.

Promover la responsabilidad
a través del desarrollo de
actividades en tiempo y
forma.
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Desarrollar problemas de
manera ordenada y
sistematica siguiendo pasos
l6gicos y estructurados.

Proceso Enseianza-Aprendizaje

Espacio Formativo

Métodos y técnicas de ensefianza Medios y materiales diddacticos Aula
Practicas de laboratorio Equipo multimedia Laboratorio / Taller X
Practicas situadas Computadora
Equipos colaborativos Internet

Manuales de seguridad

Equipo de seguridad y proteccion
Material y equipo de laboratorio
Reactivos quimicos
Espectrofotometro UV-Vis
Espectrofotometro IR, FAR, NIR
Cromatodgrafo de liquidos
Cromatodgrafo de gases
Electroforesis capilar

Evaporador rotatorio

Empresa

Proceso de Evaluacion

Resultado de Aprendizaje Evidencia de Aprendizaje Instrumentos de evaluacion
Los estudiantes identifican las propiedades A partir de un caso practico elabora un Caso practico
fisicoquimicas de materias primas y forma reporte de liberacidon de materia primay Especificacion de materia prima
farmacéutica forma farmacéutica que incluya: Especificacion de producto
terminado
Los estudiantes seleccionan las técnicas fisicoquimicas |- Materia prima o forma farmacéutica
a evaluar y comprender su fundamento. evaluada
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- Lote de proveedor, lote interno, fecha de
Los estudiantes evaluan las propiedades fisicoquimicas | llegada

de materia prima y forma farmacéutica. - Técnicas utilizadas

- Resultados de los analisis fisicoquimicos
Los estudiantes dictaminan el cumplimiento de las - Parametros de referencia
especificaciones farmacéuticas de insumo a evaluar. - Dictamen

- Nombre del analista

Unidad de Aprendizaje [IIP Parametros bioldgicos

El estudiante evaluard los parametros bioldgicos de materias primas y formas farmacéuticas para asegurar su

Propssi
ropdsito esperado calidad.

Horas del

Horas del Saber Hacer Horas Totales
Saber

Tiempo Asignado

Saber Saber Hacer Ser y Convivir
Dimension Conceptual Dimension Actuacional Dimension Socioafectiva
Manejo de animales Identificar los modelos animales y Promover la honestidad al
especimenes bioldgicos de laboratorio trabajar en equipo
empleados en la evaluacion de materias fomentando un ambiente
primas y formas farmacéuticas. donde cada miembro pueda
expresar sus ideas
libremente.

Plantear enfoques analiticos
al realizar actividades
descomponiendo tareas
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Seleccionar los pardmetros de
control bioldgico a evaluar en
animales de laboratorio y formas
farmacéuticas.

Describir los procedimientos e
indicaciones de cuidado, manejoy
disposicion de animales de laboratorio.

Control y monitoreo
bioldgico

Identificar los parametros de control y
monitoreo bioldgico como respuesta a la
administracién de formas farmacéuticas.

complejas en pasos
manejables.

Desarrollar pensamiento
analitico a través de la
identificacion de conceptos
para la resolucién de
problemas.

Desarrollar practicas
considerando la
preservacion del medio
ambiente, ética profesional
y la normatividad vigente.

Promover la responsabilidad
a través del desarrollo de
actividades en tiempo y
forma.

Desarrollar problemas de
manera ordenaday
sistematica siguiendo pasos
l6gicos y estructurados.

Proceso Enseinanza-Aprendizaje

Métodos y técnicas de ensefianza Medios y materiales didacticos

Espacio Formativo
Aula

Equipo multimedia
Computadora
Internet

Manuales de seguridad

Equipo de seguridad y proteccidn

Practicas de laboratorio
Practicas situadas
Equipos colaborativos

Laboratorio / Taller X
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Material y equipo de laboratorio
Reactivos quimicos

Animales de laboratorio
Bioterio

Balanzas

Estanteria

Equipo de diseccion

Charola de diseccion
Termdmetros rectales digitales
Cepas

Jaula

Empresa X

Proceso de Evaluacion

Resultado de Aprendizaje
Los estudiantes comprenden los procedimientos e
indicaciones de cuidado, manejo y disposicidn de
animales de experimentacion

Los estudiantes identifican las pruebas para el control
y monitoreo bioldgico de materias primas y productos
terminados.

Evidencia de Aprendizaje
A partir de un caso practico identifican el
procedimiento de cdlculo de trabajo
estandar en un laboratorio de andlisis
guimicos
A partir de un caso practico analizan las
asignaciones de trabajo en un laboratorio
de andlisis quimicos y analizan las
fortalezas, oportunidades, debilidades y
amenazas de un laboratorio de andlisis
quimicos.
A partir de un caso practico elabora un
reporte de liberacién de materia prima y/o
forma farmacéutica que incluya:

- Materia prima o forma farmacéutica
evaluada

- Lote de proveedor, lote interno, fecha de
recepcion

Instrumentos de evaluacion

Caso practico

Lista de verificacion
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empleado
- Técnicas utilizadas

memoria de cdlculo

- Parametros de referencia
- Dictamen

- Nombre del analista

- Modelo animal de experimentacion

- Resultados de los analisis bioldgicos y

Perfil idoneo del docente

Formacidén académica Formacidon Pedagdgica
Profesionista en el drea de Quimica, QFB, Al menos dos afios de experiencia en la
Ingenieria Quimica o afin con experiencia en | ensefanza de la quimica aplicada en nivel
el drea farmacéutica. superior.

Capacitaciones en estrategias didacticas y
tecnologia educativa

Induccién al modelo educativo de las UST.
Manejo de normatividad y preferentemente
certificado en BPF

Experiencia Profesional
Preferentemente con 2 afios de experiencia
en el ejercicio profesional de las areas de
ingenieria en la formacién académica.
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