 EDUCACION PROGRAMA EDUCATIVO r
e LICENCIATURA EN INGENIERIA EN QUIMICA FARMACEUTICA ” yP

DIRECCION GENERAL DE UNIVERSIDADES
TECNOLOGICAS y POLITECNICAS

EN COMPETENCIAS PROFESIONALES

PROGRAMA DE ASIGNATURA: PROYECTO INTEGRADOR Il CLAVE: E-PIN3-3

El estudiante desarrollara la capacidad de atender desafios de innovacién y de tecnologia, a través de la
aplicacion de conocimientos, enfrentando situaciones complejas, para desarrollar autonomia y crear o
proponer productos o servicios innovadores dentro de un marco ético y legal.

El estudiante demostrara sus conocimientos tecnoldgicos e innovacién para resolver necesidades de la
realidad en su entorno o en el sector productivo.

Reforzard habilidades de presentacidon y comunicacion para transmitir resultados innovadores y liderar
equipos efectivamente.

Dirigir procesos de fabricacidon 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 poblacion y fortalecer el sector.

Propdsito de aprendizaje de la
Asignatura

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. Investigacion basica 6 6 12
II. Prueba y validacién de concepto 6 16 22
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[Il. Desarrollo tecnoldgico

20 26

Totales 18

42 60

Funciones

Disefar 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

Entrega un reporte de las oportunidades detectadas a procesos

y productos farmacéuticos que contenga:

A) De producto:

- Propiedades quimicas

- Propiedades fisicas

- Propiedades fisicoquimicas
- Propiedades toxicoldgicas
- Propuesta de mejora

- Justificacion

- Conclusiones

B) De proceso:

- Diagrama de flujo

- Instrumentacién y control

- Variables de proceso

- Balances de materia y energia

- Célculo de reactores y cinética quimica
- Operaciones unitarias

- Propuesta de mejora

- Justificacion

- Conclusiones

Proponer productos y procesos
farmacéuticos innovadores con

base en la ciencia aplicada de la

Entrega una propuesta de productos y procesos farmacéuticos
que incluya:
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guimica, 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:

- Introduccién

- Innovacién

- Operaciones unitarias
- Equipos

- Variables de control

- Pruebas de validacion
- Control de proceso

- Optimizacion

- Justificacion

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
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B) Proceso:

- Objetivo

- Diagrama de flujo

- Balance de materia y energia

- Parametros de control

- Pruebas de validacion

- Instrumentacidn 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
aplicable para establecer las
especificaciones técnicas.

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

- 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
- Instrumentacién y control del proceso

- Técnicas analiticas

- Normatividad aplicable
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- Conclusiones y recomendaciones

Controlar procesos de fabricacion
farmacéutico a través de
herramientas de planeacioén,
supervision, liderazgo, control y
calidad con base en las
especificaciones técnicas y
normatividad aplicable para la
optimizacidn de los recursos.

"Planear" procesos de fabricacion
considerando las especificaciones
técnicas del producto, la
normatividad aplicable, los
recursos humanos, financieros y
materiales para su optimizaciény

obtencién del producto esperado.

Elabora la planeacidn que contenga lo siguiente:

A) Datos generales:
- Producto y férmula 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

- Descripcidn de funciones

- Plan de capacitacién

- 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 amortizacidon y mantenimiento de equipos

F) Conclusiones
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Supervisar procesos de
fabricacién a través de
herramientas de supervision,
control y liderazgo con base en la
planeacién, buenas practicas de
manufactura y laboratorio, de
acuerdo con 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 verificacion de las buenas practicas de manufactura

- Lista de verificacion de las buenas practicas del personal

- Bitacora de la verificacidn de dictdmenes de laboratorio de
materia prima, equipos, materiales de empaque y validacion de
equipos

- Lista de verificacidon de cumplimiento de normatividad

- Registros de trazabilidad

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 supervisién contra lo
planeado sobre:

A.1 Dictamen de las materias primas:
- variabilidad

A.2. Productividad de los recursos humanos:

- Desempefio

- Plan de capacitacion

- Buenas practicas de manufactura y documentacién

A.3. Recursos financieros:
- Costo real contra lo planeado

A.4. Variables criticas de proceso:
- Analisis estadistico de proceso

A.5. Acciones correctivas implementadas:
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- Efectividad
- Costos

Validar procesos farmacéuticos y
técnicas analiticas a través de la
verificacion de los parametros
establecidos, la repetitividad y
reproducibilidad de los resultados
y la efectividad de estos, asi como
los métodos estadisticos,
considerando la normatividad
aplicable para su estandarizacién.

Evaluar la calidad de productos y
procesos farmacéuticos a través
de los parametros establecidos en
el disefio y la normatividad del
proceso, métodos analiticos y
estadisticos para garantizar su
efectividad.

Integra un reporte de validacién que contenga lo siguiente:

A) Plan maestro de validacién:

- Disefio del proceso

- Calificacién del proceso

- Verificacién continua del proceso

B) Validacion del producto:

- Métodos analiticos utilizados de acuerdo con los protocolos
de las farmacopeas

- Calificacion de equipo y personal

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 desempefio del
proceso:

- Exactitud

- Precision

- Robustez

B) Conclusiones

ELABORO: DGUTYP

REVISO:

DGUTYP
F-DA-01-PA-LIC-11.1

APROBO: DGUTYP

VIGENTE A PARTIR DE:

SEPTIEMBRE DE 2024




UNIDADES DE APRENDIZAIJE

Unidad de Aprendizaje l. Investigacion basica

El estudiante desarrollard una comprensién sélida de los fundamentos tecnoldgicos y de innovacion en el
contexto de la investigacion basica (TRL 1y TRL 2), obtendra conocimientos sobre los principios esenciales de la
tecnologia, desarrollara habilidades para formular y probar hipétesis y fomentara su actitud de curiosidad y
perseverancia en la resolucidn de problemas tecnolégicos o de servicio.

Propésito esperado

Horas del

Tiempo Asignado Saber

Saber
Dimension Conceptual

Introduccidn a la Definir qué es la tecnologia y TRL

Horas del Saber Hacer

Saber Hacer
Dimension Actuacional

Estructurar proyectos en diferentes

Tecnologiay TRL TRL.
Fundamentos de Identificar conceptos clave de Elegir metodologias para generar
Innovacion innovacion. innovacion

Identificar los componentes de su
propuesta tecnolégica

Validacion de Concepto

Realizar busquedas de estudios de
patentes nacionales e internacionales o
proyectos similares

Implementar la metodologia design
thinking

Validar la factibilidad de un
concepto y su tecnologia.

Validar el prototipo y/o proyecto

Validar la retroalimentacién del
usuario final, aplicando los pasos:
Empatizar, Definir, Idear, Prototipar
y Evaluar.

Horas Totales

Ser y Convivir
Dimension Socioafectiva

Expresar actitud y
motivacidn para aprender
sobre tecnologia.

Demostrar creatividad y
proactividad para la
resolucion de problemas.

Asumir capacidad de andlisis
y toma de decisiones

Entender cdmo formular y probar
hipétesis en el contexto de la
investigacion basica.

Formulacion de Hipodtesis y
Disefio Experimental

Disefiar un experimento del
prototipo y/o proyecto basico
basado en una hipdtesis.

Asumir capacidad de andlisis
y reflexién para la
resolucidn de problemas
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Proceso Ensefianza-Aprendizaje

Métodos y técnicas de ensefianza

Método Expositivo: Presentacién de conceptos clave
sobre tecnologia y TRL, seguido de discusiones en clase
para clarificar dudas y profundizar el entendimiento.

Aprendizaje Colaborativo: Establecimiento de grupos de
discusidn para promover la colaboracion entre
estudiantes en la resolucién de problemas relacionados
con TRL.

Aprendizaje Basado en Proyectos (ABP): Los estudiantes
trabajaran en grupos para desarrollar proyectos
tecnoldgicos aplicando los principios del TRL 2.
Presentaran sus ideas, recibirdn retroalimentacién y
mejoraran sus propuestas.

Medios y materiales didacticos

Presentaciones Interactivas: Uso de
presentaciones multimedia interactivas para
visualizar ejemplos de tecnologias en
diferentes niveles de TRL, facilitando la
comprension visual.

Simulaciones y Modelos: Implementacidn de
simulaciones y modelos para ilustrar cémo
evolucionan las tecnologias a través de
diferentes niveles de TRL, brindando una
experiencia practica.

Casos de Estudio: Estudio detallado de casos
de tecnologias en TRL 2, analizando sus
caracteristicas, aplicaciones y desafios,
permitiendo a los estudiantes comprender
ejemplos practicos.

Espacio Formativo
Aula

Laboratorio / Taller

Estudios de Caso: Andlisis detallado de casos reales
donde se aplicaron los principios del TRL, fomentando la
comprension practica de los conceptos tedricos.

Desarrollo de un prototipo y/o proyecto

donde los estudiantes puedan desarrollar los
principios del TRL, permitiéndoles aplicar los
conceptos tedricos en entornos controlados.

Empresa

Proceso de Evaluacion

Resultado de Aprendizaje

Evidencia de Aprendizaje

Instrumentos de evaluacion
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Identifica los Principios Bdsicos de Tecnologiay TRL
aplicando metodologias de innovacion en problemas
practicos y entender las implicaciones éticas de la

tecnologia y la innovacion.

planteados.

Presenta la defensa de soluciones
innovadoras para desafios tecnolégicos

Redacta el andlisis de un caso de estudio
seleccionado, destacando los principios de
TRL y las soluciones propuestas.

Rubrica /Lista de cotejo

Unidad de Aprendizaje

IIl. Prueba y validacién de concepto

Propdsito esperado

Horas del

Tiempo Asignado

Evaluacion y Seleccion de

Tecnologias

Horas del Saber Hacer
Saber

Saber
Dimension Conceptual

Identificar los criterios de evaluacion y

seleccidn de tecnologias

Saber Hacer
Dimension Actuacional

Evaluar tecnologias para
seleccionar la mas adecuada para el
propdsito planteado

Disefio Experimental

Implementar metodologias de disefio
experimental para validar tecnologias
del prototipo y/o proyecto

Disefiar y ejecutar experimentos
para evaluar tecnologias

Desarrollo de un prototipo
y/o proyecto, asi como
realizacion de pruebas

Identificar el proceso de desarrollo de
prototipos y/o proyectos y pruebas para
la tecnologia a desarrollar

Construir prototipos y/o proyectos
basados en los disefios
experimentales y evaluar su
rendimiento

El estudiante investigard con fundamentos metodoldgicos aplicados en tecnologias de nivel intermedio para
disefiar, probar y ejecutar experimentos practicos (TRL 3y TRL 4)

Horas Totales

Ser y Convivir
Dimension Socioafectiva

Expresar juicio critico y
capacidad para tomar
decisiones informadas.

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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Analisis de Resultados y
Mejora Continua

concepto

Realizar analisis estadisticos avanzados
sobre los datos obtenidos en pruebas de

analisis para iterar en el disefio y
mejorar la tecnologia.

Valorar la retroalimentacion y los

Cuidar la atencién a los
detalles para la mejora
continua.

Proceso Enseinanza-Aprendizaje

Métodos y técnicas de ensefianza

Método Expositivo: Presentacion de conceptos clave
sobre tecnologia y TRL, seguido de discusiones en clase
para clarificar dudas y profundizar el entendimiento.

Aprendizaje Colaborativo: Establecimiento de grupos de
discusidn para promover la colaboraciéon entre
estudiantes en la resolucién de problemas relacionados
con TRL.

Aprendizaje Basado en Proyectos (ABP): Los estudiantes
trabajardn en grupos para desarrollar proyectos
tecnoldgicos aplicando los principios del TRL 2.
Presentaran sus ideas, recibirdn retroalimentacién y
mejoraran sus propuestas.

Medios y materiales didacticos

Presentaciones Interactivas: Uso de
presentaciones multimedia interactivas para
visualizar ejemplos de tecnologias en
diferentes niveles de TRL, facilitando la
comprension visual.

Simulaciones y Modelos: Implementacion de
simulaciones y modelos para ilustrar cémo
evolucionan las tecnologias a través de
diferentes niveles de TRL, brindando una
experiencia practica.

Casos de Estudio: Estudio detallado de casos
de tecnologias en TRL 3 Y 4 analizando sus
caracteristicas, aplicaciones y desafios,
permitiendo a los estudiantes comprender
ejemplos priacticos.

Espacio Formativo
Aula

Laboratorio / Taller

Estudios de Caso: Andlisis detallado de casos reales
donde se aplicaron los principios del TRL, fomentando la
comprension practica de los conceptos tedricos.

Desarrollo de un prototipo y/o proyecto

donde los estudiantes puedan desarrollar los
principios del TRL, permitiéndoles aplicar los
conceptos tedricos en entornos controlados.

Empresa
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Proceso de Evaluacion

Resultado de Aprendizaje Evidencia de Aprendizaje Instrumentos de evaluacion
Evalua y selecciona tecnologias en TRL 3 de manera Integra un informe de evaluacién con Rubrica/ Lista de Cotejo
efectiva ademas disefia y ejecuta experimentos que comparativas de tecnologias en TRL3y
validen tecnologias en TRL 4 junto con la construccion | prototipos y/o proyectos construidos junto
del prototipo y/o proyecto y sus pruebas de validacién | con documentacion fotografica del proceso

OLR1[e ETo e [WAVeId=Ta e [FZI[W 111, Desarrollo Tecnoldgico

El estudiante disefiard y optimizara tecnologias complejas (TRL 5 y TRL 6), construira prototipos y/o proyectos
avanzados y los validara en entornos relevantes o de simulacion, ademas se busca que adquiera habilidades para
integrar multiples tecnologias en sistemas complejos, realizar pruebas piloto a pequeiia escala y optimizar
procesos de produccion.

Propésito esperado

Horas del

20 Horas Totales 26
Saber

Horas del Saber Hacer

Tiempo Asignado

Saber Saber Hacer Ser y Convivir
Dimension Conceptual Dimension Actuacional Dimension Socioafectiva
Disefio y Optimizacién de la | Identificar los principios de disefo Demostrar con técnicas de Demostrar creatividad y
Tecnologia avanzado aplicables al proyecto y modelado/ intervencién y/o habilidad para encontrar
optimizacion de la tecnologia. simulacidén para optimizar y mejorar | soluciones innovadoras.

el diseio de la tecnologia.

Prototipado Avanzado Implementar técnicas de construccion de | Construir prototipos y/o proyectos | Demostrar resilienciay
prototipos y/o proyectos avanzados avanzados capacidad para enfrentar
desafios tecnoldgicos.
Integracion de Describir los desafios y las técnicas de Integrar diferentes tecnologias para | Demostrar habilidades de
Tecnologias integracion para desarrollar sistemas crear sistemas complejos y liderazgo y capacidad para
tecnoldgicos completos funcionales coordinar equipos.
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Validacién en Ambientes

Simulados y Pruebas Piloto | ambientes simulados

Implementar pruebas piloto y validar en

Validar pruebas piloto a pequefia
escala de la tecnologia en
ambientes simulados o relevantes.

Demostrar habilidades de
gestion del tiempo y
atencion al detalle.

Proceso Enseinanza-Aprendizaje

Métodos y técnicas de ensefianza

Organizacion de proyectos en entornos relevantes o
simulados para que los estudiantes desarrollen
habilidades de integracién y desarrollo tecnolégico en
TRL5y TRL®6.

Analisis de casos complejos de desarrollo tecnoldgico en
TRL 5y TRL 6 para comprender desafios y soluciones en
situaciones del mundo real.

Medios y materiales didacticos

Espacio Formativo
Aula

Documentacion de proyectos anteriores para
analisis y aprendizaje.

Plataformas de gestion de proyectos para
seguimiento y colaboracién en equipo.

Estudios de casos avanzados en formato
digital para profundizar en conceptos y
estrategias de desarrollo tecnoldgico.

Laboratorio / Taller

Resolucién de problemas tecnolégicos complejos y
multidisciplinarios relacionados con TRL5y TRL 6

Experimentos y proyectos practicos en laboratorios
especializados para la construccién y validacién de
tecnologias en TRL5y TRL 6.

Problemas de ingenieria y tecnologia para
desafiar a los estudiantes y fomentar el
pensamiento critico y la resolucion creativa de
problemas.

Equipos de laboratorio de alta tecnologia para
experimentos avanzados. Herramientas de
simulacidén para experimentos virtuales.

Empresa X

Proceso de Evaluacion

Resultado de Aprendizaje
Disefia y optimiza tecnologias ademas de integrarlas
en sistemas complejos con pruebas piloto

Evidencia de Aprendizaje

Instrumentos de evaluacidn
Documenta de manera detallada el proceso | Rubrica / Lista de cotejo
de disefio y optimizacién.
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Genera un prototipo y/o proyecto
optimizado y funcional que incluya:
Informe técnico, manual de

un panel de expertos.

mantenimiento, manual de operacién

Presenta los resultados del proyecto ante

Formacion académica

Perfil idéneo del docente
Formacidon Pedagdgica

Experiencia Profesional

El docente debe contar con al menos un
titulo de licenciatura en una disciplina
relacionada

Estudios de posgrado o maestria en areas
especificas de innovacién y desarrollo
tecnoldgico seria recomendado.

Es recomendable que el docente cuente con
formacién pedagdgica sdlida, con
conocimientos en pedagogia o didactica,
habilidades avanzadas en metodologias de
ensefianza, disefo curricular y evaluacién
del aprendizaje.

Experiencia o formacién en metodologias de
ensefianza activas, como el Aprendizaje
Basado en Problemas (ABP), el Aprendizaje
Basado en Proyectos (ABP) y el uso efectivo
de tecnologia en el aula

Experiencia practica en proyectos de
investigacion y desarrollo tecnoldgico,
preferiblemente en un entorno industrial o
académico. La experiencia en llevar
tecnologias a través de los niveles de TRL
seria recomendada.

Experiencia en el proceso de innovacion,
desde la concepcidén de ideas hasta la
implementacion practica, incluyendo la
superacién de desafios y la adaptacion a los
cambios tecnoldgicos y de mercado.

Conocer el proceso de patentado o modelo
de utilidad ademas de haber participado en
algun emprendimiento en su vida profesional
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