. 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: PROCESOS FARMACEUTICOS Il CLAVE: E-PFA2-3

I eTele i deNe [SIET RN e IFET[NO [CREMN El estudiante obtendra productos farmacéuticos, mediante las operaciones unitarias farmacéuticas que
Asignatura permitan cumplir con las especificaciones de calidad 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. Separaciones mecanicas 8 22 30
Il. Evaporacién 8 22 30
. Extraccion 8 22 30

Totales 24 66 a0
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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

Proponer productos y procesos
farmacéuticos innovadores con
base en la ciencia aplicada de la
guimica, métodos y técnicas
analiticas, nuevas tecnologias,
normatividad aplicable y métodos
estadisticos para determinar su
viabilidad.

Criterios de Desempeiio

Entrega una propuesta de productos y procesos farmacéuticos

que incluya:

A) Producto:

- Introduccién

- Férmula quimica

- Forma farmacéutica

- Componentes

- Presentacion

- Conservacion

- Pruebas de validacion
- Control de calidad

- Justificacion

B) Proceso:

- Introduccién

- Innovacién

- Operaciones unitarias
- Equipos

- Variables de control

- Pruebas de validacion
- Control de proceso

- Optimizacion

- Justificacion
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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 estos.

Entrega reporte de la prueba piloto que incluya:

A) Producto:

- Objetivo

- Formulacién quimica

- Forma farmacéutica

- Propiedades fisicoquimicas

- Pruebas de estabilidad

- Pruebas de validacion

- Normatividad aplicada

- Conclusiones y recomendaciones

A) Proceso:

- Objetivo

- Diagrama de flujo

- Balance de materia y energia

- Pardmetros 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
planeacion, software
especializado, técnicas
tradicionales y modernas de
analisis, desarrollo de procesos y
seleccidn de equipos,
considerando la normatividad

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

A) Especificaciones de Producto:

- Formulacién quimica

- Forma farmacéutica

- Propiedades fisicoquimicas
- Pruebas de estabilidad

- Pruebas de validacion

- Normatividad aplicada
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aplicable para establecer las
especificaciones técnicas.

- 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
- Instrumentacidn y control del proceso

- Técnicas analiticas

- Normatividad aplicable

- Conclusiones y recomendaciones
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Unidad de Aprendizaje

Propésito esperado

Tiempo Asignado

Sedimentacidn, Elutriacion

UNIDADES DE APRENDIZAIJE

Separaciones mecanicas

Horas del
Saber

Horas del Saber Hacer

Saber
Dimension Conceptual

Explicar el fundamento de los procesos

El estudiante desarrollara procesos de separacién de mezclas heterogéneas para separar sus componentes.

Saber Hacer
Dimension Actuacional

Realizar el disefio de un

Horas Totales

Ser y Convivir
Dimension Socioafectiva

Demostrar resiliencia y

y Flotacion. de sedimentacidn, elutriacién y flotacion | sedimentador y simular su capacidad para enfrentar
y describir los equipos involucrados, asi | operacién y funcionamiento desafios tecnoldgicos.
como las variables y parametros de mediante un software dedicado.
control de proceso. Demostrar habilidades de
Determinar la velocidad de liderazgo y capacidad para
Explicar el método de calculo de la sedimentacion en particulas coordinar equipos.
velocidad de sedimentacién con base en | esféricas y no esféricas.
la ley de Stokes. Demostrar creatividad y
Filtracién Explicar el fundamento de la teoria de Seleccionar un medio filtrante y habilidad para encontrar
filtracion. realizar el proceso de filtracién de | soluciones innovadoras.
una mezcla.
Identificar las modalidades de filtracion y Asumir capacidad de andlisis
los principios que rigen al proceso. Determinar los pardmetros de y toma de decisiones.
filtracidn: velocidad, resistencia del
Reconocer los mecanismos de filtracion. | medio filtrante, resistencia Desarrollar procesos y
especifica de la torta, caida de productos considerando la
Explicar los equipos y medios de presidn, densidad y viscosidad del | preservacién del medio
filtracion: filtro de lecho, filtro prensa de | medio, caudal a filtrar, superficie ambiente y la normatividad
placas y marcos, filtros de hoja, filtros del medio filtrante y tiempo de vigente.
filtracion.
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rotatorios, filtros de torta, filtro Fomentar la responsabilidad
continuos y discontinuos a vacio. y honestidad a través del
desarrollo de actividades en
forma individual o en
equipo de forma proactiva.

Asumir una actitud

metddica y analitica al
proponer productosy
procesos innovadores.

Proceso Ensenanza-Aprendizaje

Espacio Formativo

Métodos y técnicas de ensefianza Medios y materiales didacticos Aula
Aprendizaje basado en problemas Pizarrén Laboratorio / Taller X
Trabajo colaborativo Sistema de computo
Tareas de investigacion Laboratorio
Software
Empresa

Proceso de Evaluacion

Resultado de Aprendizaje Evidencia de Aprendizaje Instrumentos de evaluacion
Los estudiantes comprenden los fundamentos de|A partir de un caso prdactico elaborard un | Ejercicios practicos.
sedimentacion, flotacidn y filtracidn reporte que contenga: Lista de cotejo.
Los estudiantes diferencian entre las separaciones - Portada
mecanicas. - Introduccién

- Descripcidon del proceso de

Los estudiantes comprenden los métodos de calculo de separacion
las separaciones mecdnicas
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Los estudiantes identifican la separacién mecanica en - Descripcion de los equipos de

un proceso quimico farmacéutico. separacién mecdnicas

- Seleccidén del equipo de separacion
en base a los parametros de
operacion.

- Memoria de calculo de
sedimentacion y/o filtracién

- Conclusiones

- Bibliografia

Unidad de Aprendizaje . Evaporacién

El estudiante disefard y simulara diferentes tipos de evaporadores para concentrar disoluciones requeridas en

Propdsito esperado o
procesos farmacéuticos.

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

Saber Saber Hacer Ser y Convivir
Dimension Conceptual Dimension Actuacional Dimension Socioafectiva
Fundamentos de la Describir los conceptos, clasificacion y Evaluar la capacidad térmica y de Demostrar creatividad y
evaporacién aplicacion de evaporadores y sus generacién de vapor de un proactividad para la
componentes. evaporador. resolucién de problemas.
Explicar los calculos térmicos de Demostrar habilidad para
evaporadores. trabajar en equipo y
Evaporadores Simples Explicar los evaporadores de simple Proponer evaporadores de simple | colaborar en proyectos
efecto, asi como los balances de materia | efecto y realizar los balances de complejos.
y energia y cdlculo del area de materia y energia, el consumo de
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transferencia de calor, el consumo de
vapor y eficiencia de evaporadores.

Describir los sistemas de evaporacién de
un proceso farmacéutico.

vapor y eficiencia de evaporadores
para un proceso especifico.

Demostrar resiliencia 'y
capacidad para enfrentar
desafios tecnolégicos.

Asumir capacidad de andlisis

Evaporacién con multiple
efecto

Identificar los evaporadores de mdltiple
efecto, asi como los balances de materia
y energia.

Explicar el calculo del area de
transferencia de calor, el consumo de
vapor y eficiencia de evaporadores de
efecto multiple.

Proponer equipos requeridos en
procesos de evaporacion multiple,
mediante balances de materia 'y
energia.

y toma de decisiones.

Asumir capacidad de andlisis
y reflexién para la
resolucion de problemas.

Equipos Auxiliares

Describir los equipos auxiliares (bombas,
valvulas, bombas de vacio, sistemas de
refrigeracion, tuberias, pH,
concentracién) y sus aplicaciones en
procesos fisicoquimicos farmacéuticos.
Interpretar en diagramas de flujo, los
equipos auxiliares de un proceso
farmacéutico.

Estructurar diagramas de procesos
gue especifiquen equipos
auxiliares, empleando software
adecuado.

Métodos y técnicas de ensefianza

Proceso Enseinanza-Aprendizaje

Medios y materiales didacticos

Espacio Formativo

Aula
Solucion de problemas Pizarrén Laboratorio / Taller X
Tareas de investigacion Sistema de computo
Ejercicios practicos Laboratorio
Software
Empresa
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Resultado de Aprendizaje

Proceso de Evaluacion

Evidencia de Aprendizaje

Instrumentos de evaluacion

Los estudiantes identifican tipos de evaporadores.

Los estudiantes comprenden el funcionamiento de un
evaporador de simple efecto de uno de multiple efecto.

Los estudiantes comprenden el efecto de transferencia
de calor.

Los estudiantes identifican los equipos auxiliares.

A partir de un caso de estudio de procesos
fisicoquimicos farmacéuticos, elaborara un
informe técnico que contenga lo siguiente:

Portada

Introduccidn

Tipo de evaporadores a utilizar
Valores de transferencia de calor
Consumo de vapor

Eficiencia

Diagrama del proceso sefialando los
equipos auxiliares

Memoria de célculo
Conclusiones

Bibliografia

Estudio de caso
Rubrica

1. Extraccion

Unidad de Aprendizaje

Propdsito esperado El estudiante realizard procesos de extraccion para la obtencidon de compuestos de interés farmacéutico.

Horas del

Ti Asi
iempo Asignado Saber

Horas del Saber Hacer

22

Horas Totales 30
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Saber

Dimension Conceptual

Saber Hacer
Dimension Actuacional

Ser y Convivir
Dimension Socioafectiva

Extraccion sdlido-liquido

Explicar los fundamentos de extraccidn
sélido-liquido.

Explicar el concepto de “diagrama de
equilibrio de fases”.

Describir los componentes de una
columna de extraccion sélido - liquido:

Describir los métodos de extraccion
sélido - liquido: en contracorriente,
continuo, discontinuo.

Explicar la ecuacién de balance de
materia en el sistema.

Realizar y virtualizar un diagrama
de equilibrio de fases de una
operacion unitaria farmacéutica.

Realizar una extracciéon “solido-
liquido”

Realizar el balance de materia en
un sistema de equilibrio sélido-
liquido.

Realizar el disefo y simulacidn de
un sistema de extraccién “sélido-
liguido” mediante un software
dedicado.

Extraccion liquido- liquido

Explicar los fundamentos de extraccion
liquido-liquido.

Explicar el diagrama de equilibrio de
fases en un proceso farmacéutico.

Describir los métodos de extraccion
liguido - liquido: Contacto sencillo,
contacto multiple, contacto multiple en
contracorriente.

Describir los equipos de extraccién
liquido - liquido: aparatos mezcladores,
columnas de extraccion.

Realizar y virtualizar un diagrama

de equilibrio de fases de un proceso

de extraccion liquido-liquido.

Realizar el balance de materia en
un sistema de equilibrio liquido-
liquido.

Realizar una extraccién liquido-
liquido.

Realizar el disefio y simulacién de
un sistema de extraccién “liquido-
liquido”, mediante un software
dedicado.

Asumir capacidad de andlisis
y toma de decisiones.

Asumir capacidad de andlisis
y reflexion para la
resolucion de problemas.

Demostrar habilidad para
adaptarse y ajustar
estrategias en funcién de
resultados.

Demostrar habilidad para
trabajar en equipo y
colaborar en proyectos
complejos.
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Explicar la ecuacion de balance de
materia en el sistema.

Proceso Ensenanza-Aprendizaje

Espacio Formativo

Métodos y técnicas de ensefianza Medios y materiales didacticos Aula
Solucién de problemas Pizarrén Laboratorio / Taller X
Tareas de investigacion Sistema de computo
Ejercicios practicos Laboratorio
Software
Empresa

Proceso de Evaluacion

Resultado de Aprendizaje Evidencia de Aprendizaje Instrumentos de evaluacion
Los estudiantes comprenden los fundamentos de A partir de un caso practico elaborara un Ejercicios practicos.
extraccidn sélido-liquido y liquido-liquido. reporte que contenga: Rubrica
Los estudiantes identifican el método de calculo de - Portada
extraccion “sélido-liquido” y “liquido-liquido”. - Introduccion

- Descripcion de los componentes de
Los estudiantes analizan el procedimiento para el la columna de extraccién “sélido-

calculo de los balances de materia y energia en las
extracciones.

liqguido” o “liquido-liquido”.

- Memoria de cdlculo de extraccion:
Balance de materia y energia

- Diagrama de equilibrio de fases

- Operacidn de la columna de

Los estudiantes identifican los componentes de una
columna de extraccion en la separacion de una

mezcla. -
extraccion.
- Interpretacion de resultados
- Conclusion
- Bibliografia
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Perfil idoneo del docente

Formacidén académica
Profesionista en el drea de Quimica, QFB,
Ingenieria Quimica o afin con experiencia en
el area farmacéutica.

Formacion Pedagadgica
Al menos dos afos de experiencia en la
ensefianza de la quimica aplicada en nivel
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 formacidn académica.

Referencias bibliograficas
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Roca, A. 2023 CDMX, México Alfaomega 9788490525142
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Referencias digitales
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