- EDUC ACIéN PROGRAMA EDUCATIVO brp
R LICENCIATURA EN INGENIERIA EN QUIMICA FARMACEUTICA y

DIRECCION GENERAL DE UNIVERSIDADES
TECNOLOGICAS y POLITECNICAS

EN COMPETENCIAS PROFESIONALES

PROGRAMA DE ASIGNATURA: TECNOLOGIA FARMACEUTICA | CLAVE: E-TFA1-2

El estudiante supervisara la produccidn de formas farmacéuticas sélidas, considerando las caracteristicas
e interacciones entre los componentes de la formulacién y los pardmetros del proceso de produccion,
para garantizar el cumplimiento de la 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.

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

. Areas de trabajo generales para la preparacion

s 3 7 10
de formas farmacéuticas
Il. C(?rlnponentes de las formas farmacéuticas y su 7 18 95
funcién
[ll. Balance de materia y energia 17 38 55

Totales 27 63 0
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Funciones

Controlar la produccién de formas

farmacéuticas a través de
operaciones unitarias, tecnologias
farmacéuticas y acorde a los
parametros del proceso, para la
produccién 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 teodrico.

Criterios de Desempeiio

Elabora el dictamen de evaluacién de la materia prima natural y

sintética que contenga:

- Identificacion de la materia prima natural y sintética:
nombre, nimero 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

- Caracterizacidn fisicoquimica, microbioldgica y
farmacoldgica

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

Gestionar la obtencidn de
principios activos a través de
métodos de sintesis, separaciény
tratamiento, herramientas de
control y la normatividad
aplicable, para la elaboracién de
medicamentos

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 liberacidn de vehiculos y excipientes,
gue contenga:

- ldentificacién de la materia prima: nombre, nUmero 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

- Caracterizacidn fisicoquimica, microbioldgica

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

- Responsable.

Planear la obtencién natural y
sintética de principios activos

considerando los procedimientos

Elabora un plan de actividades de obtencién natural y sintética
de principios activos a partir de una orden de trabajo que
contenga:
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establecidos y herramientas de
administracion, para optimizar los
recursos y asegurar la calidad en el
proceso.

Diagrama de flujo

Equipos y materiales

Capital humano

Técnicas, equipos y procedimientos
Normatividad de referencia

Tipos de analisis cualitativo y cuantitativo
Diagrama de Gantt

Obtener principios activos
mediante técnicas de sintesis,
separacion y tratamiento y el
control del proceso para su
aprovechamiento en procesos
farmacéuticos.

Elabora un reporte de la obtencién del principio activo, que
contenga:

Identificacion de la materia prima natural y sintética:
Nombre, nimero y tamafio del lote interno y lote del
proveedor, estructura quimica y origen

Técnicas y procedimientos

Equipos y materiales

Normatividad aplicable

Rendimiento real

Incidencias.

Supervisar la formulacién de
formas farmacéuticas conforme a
los pardmetros establecidos, la
normatividad aplicable y el control
estadistico del proceso, para
elaborar medicamentos que
cumplan con las especificaciones y
contribuir al cumplimiento de las
metas de produccidn.

Presenta el principio activo correspondiente a la orden de

trabajo

Elabora un reporte de supervisiéon de la formulacién de
formas farmacéuticas, que incluya:

Orden de produccidn

Diagrama de proceso: Inicio, puntos criticos y final
Operaciones unitarias empleadas

Parametros de control de produccién

Normatividad de referencia

Bitdcoras de supervision requisitada.
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UNIDADES DE APRENDIZAIJE

l. Areas de trabajo generales para la preparacion de formas farmacéuticas

Unidad de Aprendizaje

El estudiante verificara las caracteristicas y reglas de operacién de las areas de fabricacion de la industria

Propdsito esperado . . .. .
P P farmacéutica, para asegurar el cumplimiento de la normatividad vigente.

. . Horas del
Tiempo Asignado Saber Horas del Saber Hacer Horas Totales

Saber Saber Hacer Ser y Convivir
Dimension Conceptual Dimension Actuacional Dimension Socioafectiva

Areas de fabricacién Describir el concepto de areas de Verificar el cumplimiento de las Promover la honestidad al
fabricacion y explicar sus caracteristicas | caracteristicas y de las reglas de trabajar en equipo
de disefio e instalacion, asi como su operacion en las dreas de fomentando un ambiente
clasificacidn y condiciones de operacion | fabricacion. donde cada miembro pueda
de acuerdo con la normatividad vigente. expresar sus ideas

Pardmetros de control de | Diferenciar los conceptos de édrea limpia | Verificar los parametros de limpieza | libremente.

areas limpias y dreas y drea aséptica. y sanitizacion que garanticen la

asépticas inocuidad de los procesos Plantear enfoques analiticos
Describir: los equipos y materiales de involucrados en la fabricacion de al realizar actividades
medicion de limpieza y esterilidad, la formas farmacéuticas. descomponiendo tareas
secuencia de preparacion del personal complejas en pasos
para el ingreso a las areas de fabricacidon | Realizar, mediante el uso un manejables.
(areas limpias y areas asépticas). software dedicado, el disefio de las

areas de fabricacién indicando el Desarrollar pensamiento
Describir los parametros de control que | flujo légico de insumos y personal. | analitico a través de la
garanticen los niveles de limpieza de identificacion de conceptos
acuerdo con el nivel de particulas viables para la resolucion de
y no viables permisibles para cada area problemas.
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Promover la responsabilidad
a través del desarrollo de
actividades en tiempo y
forma.

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

Proceso Ensenanza-Aprendizaje

Espacio Formativo

Métodos y técnicas de ensefianza Medios y materiales didacticos Aula
Practica situada Laboratorio Laboratorio / Taller X
Tareas de investigacion Reactivos
Equipos colaborativos Materiales y equipo de laboratorio
Equipo multimedia
Computadora
Internet

Manuales de seguridad
Equipo de seguridad y proteccidn

Empresa

Proceso de Evaluacion

Resultado de Aprendizaje Evidencia de Aprendizaje Instrumentos de evaluacion
Los estudiantes identifican el concepto, las A partir de un caso practico elaborar listas | Caso practico
caracteristicas de disefio e instalacion, asi como las de verificacion del cumplimiento de las Listas de verificacidon

reglas de operacidn de las dreas de fabricacion en la areas limpias y estériles que incluya:

industria farmacéutica.

- Caracteristicas y reglas de
operacion
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Los estudiantes identifican la secuencia de - Parametros de control

preparacion personal para el ingreso a las areas - Resultados de las mediciones
limpias y areas asépticas. - Especificaciones de equipos,

materiales, instalaciones y servicios
Los estudiantes Identifican los equipos y materiales de - Dictamen de cumplimiento de

medicidn y limpieza y esterilidad.
Identificar los pardmetros de control de areas limpias

y areas asépticas.

Los estudiantes verifican el cumplimiento de las
condiciones de las areas limpias y asépticas.

acuerdo con la normatividad.

Unidad de Aprendizaje

Propdsito esperado

Tiempo Asignado

Principios Activos

1l Componentes de las formas farmacéuticas y su funcion

El estudiante seleccionara los principios activos, aditivos y excipientes, de acuerdo con sus caracteristicas,

incompatibilidad y biodisponibilidad, para la preparacién de formas farmacéuticas.

Horas del

Horas del Saber Hacer
Saber

Saber

Saber Hacer

Dimension Conceptual Dimension Actuacional

demdas componentes de una

Describir la interaccién del principio
activo durante el proceso de fabricacidn
de las formas farmacéuticas de acuerdo
con sus caracteristicas fisicas,

Describir la funcién e importancia del Seleccionar principios activos en
principio activo y su interaccion con los | funcién de su interaccién con los
componentes de la férmula y sus
formulacion. caracteristicas.

Horas Totales

Ser y Convivir
Dimension Socioafectiva

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

Desarrollar el pensamiento
analitico comparando los
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fisicoquimicas, organolépticas, resultados analiticos

incompatibilidad y biodisponibilidad. comparandolos con las
referencias.

Explicar los procedimientos de manejo

del principio activo. Desarrollar practicas

Excipientes y aditivos Describir la funcién e importancia de los | Manipular el principio activo de considerando la

excipientes y aditivos, asi como su acuerdo con sus caracteristicas, preservacion del medio

interaccion con el principio activo dentro | incompatibilidad y ambiente y la normatividad

una formulacion. biodisponibilidad. vigente.

Describir la clasificacidn de los aditivos y Desarrollar problemas de

excipientes de acuerdo con su efecto. manera ordenaday
sistematica siguiendo pasos

Explicar los procedimientos de manejo I6gicos y estructurados.

de los aditivos y excipientes de una

formulacion.

Proceso Ensenanza-Aprendizaje

Espacio Formativo

Métodos y técnicas de ensefianza Medios y materiales didacticos Aula
Practicas en laboratorio Laboratorio Laboratorio / Taller X
Equipos colaborativos Reactivos
Analisis de casos Materiales y equipo de laboratorio
Equipo multimedia
Computadora
Internet

Manuales de seguridad equipo de seguridad y
proteccion

Empresa
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Proceso de Evaluacion

Instrumentos de evaluacion

Resultado de Aprendizaje
Los estudiantes comprenden la funcién e importancia
de los principios activos, aditivos y excipientes en las
diferentes formas farmacéuticas.

Los estudiantes identifican las propiedades fisicas,
fisicoquimicas y organolépticas de los principios
activos, aditivos y excipientes en las diferentes formas
farmacéuticas.

Los estudiantes identifican las posibles
incompatibilidades y la biodisponibilidad de los
principios activos, aditivos y excipientes en las

Evidencia de Aprendizaje

A partir de un estudio de caso elabora un
reporte que incluya:

Principio activo empleado
Aditivos y excipientes empleados
Caracteristicas fisicas,
fisicoquimicas, organolépticas e
incompatibilidad

Lista de verificacidn del
procedimiento de manejo de
principio activo, aditivos y
excipientes.

Estudio de caso
Lista de cotejo

diferentes formas farmacéuticas.

Los estudiantes identifican las interacciones entre los
componentes en las diferentes formas farmacéuticas.

Los estudiantes comprenden los procedimientos de
manejo de principios activos, aditivos y excipientes.

Unidad de Aprendizaje 1. Balance de Materia y Energia

El estudiante realizard balances de masa, energia y combinado; de un proceso farmacéutico para calcular su

Propdsito esperado .
P P rendimiento.

Horas del

Saber Horas Totales 55

Horas del Saber Hacer 38

Tiempo Asignado
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Saber

Dimension Conceptual

Saber Hacer
Dimension Actuacional

Ser y Convivir
Dimension Socioafectiva

Balance de Materia

Describir los conceptos de balance de
masa y balance de energiay su
aplicacion en la industria farmacéutica.
Definir los conceptos de: reactivo en
exceso, reactivo limitante, porcentaje de
exceso, rendimiento y selectividad, gas
de chimenea humedo y seco y oxigeno
tedrico.

Explicar el balance de masa, balance
total y parcial de masa de un
proceso con y sin reaccidn quimica.

Describir los tipos de regimenes de
alimentacioén: continuo e
intermitente y los procesos de
recirculacién y derivacion.

Explicar el balance de masa en procesos
de recirculacién y derivacién de un
proceso farmacéutico.

llustrar las etapas de un proceso
farmacéutico mediante el uso de
diagramas en un software de
disefio.

Realizar balances de masa y energia
con recirculacién y derivacidon en un
proceso farmacéutico.

Modelar y simular un proceso
farmacéutico mediante un software
dedicado.

Balance de Energia

Reconocer los conceptos de: calor de
formacidn, calor de reaccidn, energia
interna (E).

Identificar los parametros energéticos:
entropia (S), entalpia (H), energia libre
de Gibbs (G) y su aplicacién en balances
de energia.

Calcular el balance de energia con
base en los pardmetros energéticos.

Calcular balances combinados de
masa y energia en régimen
continuo e intermitente.

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.

Fomentar el trabajo
colaborativo, en el
intercambio de ideas para
resolver problemas.

Promover la responsabilidad
a través del desarrollo de
actividades en tiempo y
forma.
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Identificar los tipos de energia y su
transformacion durante un proceso
farmacéutico.

Describir la integracion del balance
combinado de masa y energia en un
proceso farmacéutico

Explicar el procedimiento para
determinar la eficiencia de una
operacion unitaria o proceso
farmacéutico.

Proceso Ensefianza-Aprendizaje

Métodos y técnicas de ensefianza

Ejercicios practicos
Tareas de investigacion

Simulacion

PC

Libros

Medios y materiales didacticos

Cuadernillo de ejercicios
Pintaron

Internet

Software de simulacién

Espacio Formativo
Aula

Laboratorio / Taller

Empresa

Proceso de Evaluacion

Resultado de Aprendizaje
Los estudiantes identifican el concepto de balances de | A partir de un caso elabora un reporte que | Estudio de caso

Evidencia de Aprendizaje

Instrumentos de evaluacion

masa. incluya: Lista de cotejo
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Los estudiantes identifican el concepto de balances de -

energia

Los estudiantes identifican los diagramas de flujo. -

Los estudiantes comprenden la ley de la conservacion

de la masa y energia al proceso.

Los estudiantes describen el

procedimiento que -
determina el balance combinado de masa y energia. -

farmacéutico
Sistemas de

salida del proceso

- Balance estequiométrico
Balance de energia
Eficiencia del proceso

- Conclusiones

Diagrama de flujo de proceso

alimentacién,
recirculacién, derivacidn, entrada y

- Tipos de regimenes de alimentacion

Formacion académica

Perfil idoneo del docente
Formacidon Pedagdgica

Experiencia Profesional

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

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

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