. 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: VALIDACION DE METODOS ANALITICOS CLAVE: E-VMA-3

I efele X1 feNe [SIETI e IFET[Ne (CHEMN El estudiante realizara la validacién de métodos analiticos, considerando la normatividad para asegurar la
Asignatura calidad de los productos farmacéuticos.

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

l. Int’r(.)ducuor\ a. la valltljauon de métodos 10 15 95

analiticos (quimiometria)

Il. Cr'lt.erlos para la Validacién de métodos 10 15 95

analiticos

l1I. Validacion 16 24 40
Totales 36 54 90
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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

Proponer productos y procesos
farmacéuticos innovadores con
base en la ciencia aplicada de la
gquimica, 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:

Producto:

Introduccion

Férmula quimica
Forma farmacéutica
Componentes
Presentacién
Conservacion
Pruebas de validacidn
Control de calidad
Justificacién

Proceso:

Introduccion
Innovacion
Operaciones unitarias
Equipos

Variables de control
Pruebas de validacion
Control de proceso
Optimizacion
Justificacién

Controlar procesos de fabricacion
farmacéutico a través de
herramientas de planeacion,
supervision, liderazgo, control y
calidad con base en las
especificaciones técnicas y

Evaluar procesos de fabricacion a
través del andlisis de los
resultados obtenidos, métodos
analiticos y estadisticos, con base
en la planeacidn y normatividad

Entrega reporte de evaluacion con lo siguiente:

Comparativo de los resultados de supervisién contra lo
planeado sobre:
Dictamen de las materias primas:

a)
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normatividad aplicable para la
optimizacidn de los recursos

aplicable para establecer acciones
preventivas y correctivas.

— Variabilidad

b) Productividad de los recursos humanos:

— Desempefo

— Plan de capacitacion

— Buenas prdcticas de manufactura y documentacién

¢) Recursos financieros:
— Costo real contra lo planeado

d) Variables criticas de proceso:
— Analisis estadistico de proceso

e) Acciones correctivas implementadas:
— 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 los mismos, asi
como los métodos estadisticos,
considerando la normatividad
aplicable para su estandarizacion

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:

Plan maestro de validacién:

— Disefio del proceso

— Calificacién del proceso

— Verificacién continua del proceso

Validacién del producto:

— Métodos analiticos utilizados de acuerdo a los protocolos
de las farmacopeas

— Calificacién de equipo y personal

Asegurar la repetitividad y
reproducibilidad del proceso
farmacéutico a través de los

Entrega el dictamen del aseguramiento de la repetitividad y
reproducibilidad del proceso y métodos analiticos con lo
siguiente:
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parametros de referencia de los

materiales, equipos de analisis Analisis estadistico de las caracteristicas del desempefio del
instrumental calificados y proceso:

calibrados, métodos estadisticos |— Exactitud

con base en la normatividad —  Precision

aplicable para garantizar la calidad | = Robustez

de los productos obtenidos. —  Conclusiones
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UNIDADES DE APRENDIZAIJE

l. Introduccion a la validacidon de métodos analiticos (quimiometria)

Unidad de Aprendizaje

El estudiante distinguira la documentacion y modelos matematicos empleados en la validacion de métodos

Propésito esperado . .
P P analiticos, para obtener resultados confiables.

Tiempo Asignado IS-I:;:: g Horas del Saber Hacer Horas Totales

Saber Saber Hacer Ser y Convivir
Dimension Conceptual Dimension Actuacional Dimension Socioafectiva
Normatividad Describir los conceptos de: método Usar herramientas para adquisicidn, | Demostrar resiliencia y
analitico, aseguramiento de calidad, agrupamiento organizaciény capacidad para enfrentar
metodologia de prueba, parametro de clasificacidn de datos obtenidos a desafios tecnoldgicos.
desempefio. partir de un método analitico.
Demostrar habilidades de
Describir el marco normativo liderazgo y capacidad para
relacionado a la validacién de métodos coordinar equipos.
analiticos, normas, compendios,
farmacopeas, guias, etc). Demostrar creatividad y
Calibracion multivariable Comprender la clasificacién de los Interpretar relaciones sefial habilidad para encontrar
métodos analiticos de acuerdo con los instrumental/concentracion de soluciones innovadoras.
siguientes criterios: analitos mediante modelos
- Enfuncidn de su estado matematicos Asumir capacidad de analisis
regulatorio y toma de decisiones
- Enfuncidn de su aplicacion
- Enfuncidn de la naturaleza de la Desarrollar procesos y
respuesta analitica productos considerando la
- Enfunciéon de su propdsito preservacion del medio
analitico
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- En funcién de la naturaleza del
sistema de medicion

Describir las caracteristicas de la
calibracién instrumental.

Identificar los modelos matematicos
empleados en la calibracion
multivariable, regresion lineal, regresion
inversa.

Disefio experimental y
optimizacidn

Identificar factores que afectan al
resultado final de la medicién.

Reconocer e interpretar métodos
estadisticos: el analisis de la varianza
(ANOVA) de unay dos variables, el
analisis de correlaciones (CA), métodos
de estadistica de muestreo.

Emplear los modelos estadisticos
para identificar los factores que
afectan a la validez del resultado.

ambiente y la normatividad
vigente.

Fomentar la responsabilidad
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 productos y
procesos innovadores.

Métodos y técnicas de ensefianza

Analisis de casos
Tareas de investigacion
Trabajo colaborativo

Proceso Ensenanza-Aprendizaje

Pintarrén
Proyector

Medios y materiales didacticos

Equipo de computo/internet
Articulos cientificos

Espacio Formativo
Aula

Laboratorio / Taller

Empresa

Proceso de Evaluacion

Instrumentos de evaluacion

Resultado de Aprendizaje
Los estudiantes comprenden los conceptos basicos de
validacion de métodos analiticos.

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

Estudio de caso
Lista de cotejo

— Portada
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Los estudiantes describen el marco normativo — Objetivo

aplicable para la validacion de métodos analiticos. — Identificacion del analito
Los estudiantes comprenden la clasificacidn de los — Metodologia de analisis empleada de
métodos analiticos para su validacién. acuerdo con la normatividad vigente

— Calibracién del instrumento empleado
en el analisis

— ANOVA

— Resultados

— Conclusiones

— Bibliografia

Unidad de Aprendizaje Il. Criterios para la Validacion de métodos analiticos

Propdsito esperado El estudiante reconocerd y establecerd los criterios para desarrollar la validacidon de un método analitico.

Horas del

Saber 15 Horas Totales 25

Tiempo Asignado Horas del Saber Hacer

Saber Saber Hacer Ser y Convivir
Dimension Conceptual Dimension Actuacional Dimension Socioafectiva
Protocolo de validacion Comprender los componentes de un Disefiar un protocolo para la Desarrollar pensamiento
protocolo de validacién validacién de un método analitico. | analitico en el
Calificacion del disefio Describir los métodos de analisis de procesamiento de
acuerdo con las condiciones éptimas: Seleccionar el método de acuerdo | resultados obtenidos.
—  Practico: tiempo, recursos con la medicién de un analito de
— Iddneo: preciso, exacto interés y las condiciones dptimas. Demostrar responsabilidad

y honestidad de trabajo
Calificacion de lainstalacion | Explicar la calificacion de un instrumento | Establecer las condiciones 6ptimas | individual y en equipo en la

de medicidn y sus caracteristicas: marca, | de operacién de los equipos evaluacién de los procesos
modelo, manual del fabricante, empleados en la medicion. de fabricacion.
modificaciones, calificacion de la
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instalacion y operacidn, programas de
calibracién, cronogramas de
mantenimiento.

Identificar el cumplimiento de la
calibracion de los aparatos de control y
medicion.

Describir las condiciones idéneas de
calibraciéon de equipo, respecto a la
temperatura de operaciéon y humedad
relativa, en el proceso de identificacién y
cuantificacion de un analito.

Calificacion de la operacién

Describir la operacidn de los servicios
(aire acondicionado), sistemas
(software) o equipos de medicidny
todos sus componentes.

Explicar el funcionamiento de los
equipos de medicidn, incluyendo
condiciones en el peor de los casos.
Identificar los controles de operacion,
software, alarmas, interruptores.

Supervisar que todos los servicios,
sistemas o equipos y todos sus
componentes trabajen de acuerdo
con las especificaciones de
operacion.

Evaluar el funcionamiento del
equipo que incluya la identificaciéon
de todos sus elementos.

Calificacion del desempefio

Identificar en los equipos de medicidn
analitica las condiciones de uso de
rutina.

Describir los parametros de operacion
consistente y reproducibilidad de los
equipos analiticos.

Evaluar que los equipos analiticos
cumplan con los parametros y
especificaciones de operacién,
definidas durante periodos
prolongados, con una muestra
control y un material de referencia.

Calificacion de analistas

Describir los parametros de medicién de
un material de referencia, nUmero de
mediciones, cdlculos, objeto de

Evaluar los resultados y el analisis
estadistico empleado parala
medicidn del analito de interés.

Desarrollar juicio critico y
capacidad para tomar
decisiones informadas.

Argumentar la solucién de
problemas de manera
ordenada y sistematica
siguiendo pasos légicos y
estructurados.

Fortalecer la actitud
proactiva a través de la
asignacion de actividades y
retos especificos.

Asumir una actitud
metddica al realizar el
dictamen correspondiente.

ELABORO: DGUTYP

REVISO:

DGUTYP

APROBO: DGUTYP

VIGENTE A PARTIR DE:

SEPTIEMBRE DE 2024

F-DA-01-PA-LIC-11.1




medicion, participantes, interpretacién
de resultados. Evaluar la precision y exactitud de
los resultados obtenidos en un
método analitico.

Proceso Ensefianza-Aprendizaje

Espacio Formativo

Métodos y técnicas de ensefianza Medios y materiales didacticos Aula
Analisis de casos Pintarron Laboratorio / Taller X
Tarea§ de mvestlg‘auon Proyector ’ . Empresa
Trabajo colaborativo Equipo de computo/internet

Articulos cientificos

Balanzas analiticas

Y alguno de los siguientes equipos:
- Cromatdgrafo de gases
- Cromatdgrafo de liquidos
- Espectrofotometro UV-Vis
- Material de laboratorio
- Reactivos
- Material de referencia

Proceso de Evaluacion

Resultado de Aprendizaje Evidencia de Aprendizaje Instrumentos de evaluacion
Los estudiantes comprenden en qué consiste un A partir de un estudio de caso de un Estudio de caso
protocolo de validacion método clasico, elaborara un reporte que Lista de cotejo
contenga:
Los estudiantes identifican la calificacion de:
Disefio y desarrollo del método — Portada
Instalacion — Objetivo
Operacion — Normas empleadas para validacién de
Analistas métodos analiticos
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Los estudiantes comprenden las condiciones dptimas |— Seleccidén del método analitico ya sea
para el desarrollo del método. cualitativo o cuantitativo
Los estudiantes analizan los resultados obtenidos de |~ Documentacidn de validacion
las mediciones. —  Conclusién
— Bibliografia

Unidad de Aprendizaje Il. Validacion

Propdsito esperado El estudiante desarrollard las etapas de validacién de métodos analiticos para asegurar la confiabilidad de estos.

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

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

Precision y adecuabilidad | Explicar los conceptos de: adecuabilidad | Evaluar la precision de un método | Argumentar la solucién de

del sistema del sistema, desviacién estandar, analitico. problemas de manera
coeficiente de variacion, criterio de ordenada y sistematica
aceptacion. siguiendo pasos légicos y
Describir el proceso de adecuabilidad del estructurados.
sistema: preparacion de materiales de
referencia, muestra, respuesta analitica Asumir una actitud
bajo las mismas condiciones. metddica al realizar el

dictamen correspondiente.
Identificar los pardmetros:

— Cromatograficos (Factor de Desarrollar juicio critico y
capacidad, resolucidn, retencion capacidad para tomar
relativa, factor de coleo, nimero de decisiones informadas.

platos tedricos)
—  Espectrofotométricos
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— Clasicos

Desarrollar pensamiento
analitico en el

Linealidad Describir el parametro de linealidad: a) | Evaluar la respuesta analitica de las procesamiento de
del sistema y b) del método para una mediciones, de acuerdo con los resultados obtenidos.
medicion analitica y curvas de criterios de aceptacion.
calibracion. Demostrar responsabilidad
y honestidad de trabajo
Explicar los niveles de concentracidn individual y en equipo en los
(intervalo) de la solucion de referencia, resultados obtenidos de la
por dilucién y por pesada independiente. evaluacién de la muestra.
Describir el proceso de medicién de la Fortalecer la actitud
muestra y la solucién de referencia bajo proactiva a través de la
las mismas condiciones. asignacion de actividades y
Especificidad Describir los conceptos de especificidad, | Evaluar la especificidad del método | ratgs especificos.

sustancias interferentes, precursores, analitico empleado para la
homdlogos, placebo, limite de valoracion de impurezas.
impurezas, indicadores de estabilidad,
productos de degradacion.
Explicar el procedimiento de preparacion
de muestras para los métodos de:
— Contenido / valoracion de impurezas

(adicionar impurezas al analito o

someter la muestra a condiciones

gue generen su inestabilidad

qguimica: luz, calor, humedad,

hidrélisis acida-basica y oxidacidn.
— Limite de impurezas preparar

muestras individuales de la

impureza, orgdnicas, inorganicas o

solventes residuales)
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— Indicadores de estabilidad
(productos de degradacion,
muestras con placebo adicionado)

Exactitud y repetibilidad

Describir los conceptos de: exactitud,
repetibilidad, recobro, media aritmética,
intervalo de confianza para la media
poblacional del porcentaje de recobro.

Describir la preparacion de una muestra
placebo equivalente a una muestra
analitica, para una muestra conocida.

Explicar la preparacién muestras con
componentes desconocidos (determinar
el contenido del analito, preparar
muestras adicionadas del analito) y la
mediciéon de la cantidad recuperada del
analito.

Evaluar la cantidad adicionada vs
cantidad recuperada del analito de
acuerdo con los criterios de
aceptacion establecidos.

Precision intermedia

Definir los conceptos de: precision
intermedia o tolerancia interdia/analista,
potencia/valoracién del analito, modelo
estadistico lineal de disefio
experimental.

Describir un modelo estadistico lineal de
disefio experimental considerando como
factor al analista respecto al dia, en la
medicion de un analito.

Evaluar el grado de coincidencia
entre resultados de las muestras,
respecto a la precision intermedia,
mediante herramientas
estadisticas.

Estabilidad analitica de la
muestra

Describir la estabilidad analitica para
muestras dependientes e
independientes de una muestra
homogénea.

Evaluar la estabilidad analitica de la
muestra.
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Explicar las condiciones de almacenaje
respecto al analisis de la muestra.

Limite de detecciény
cuantificacién

Explicar el limite de deteccidn con base
en sefial de ruido del instrumento para
medir la respuesta analitica, limite de
deteccion con base en una curva de
calibraciéon y desviacién estdndar de
blancos.

Definir el limite de deteccién con base
en la curva de calibracién y la desviacidn
estdndar de regresion y ordenada al
origen.

Explicar el limite de cuantificacién de
acuerdo con el método analitico para
medir la respuesta y la sefial de ruido.

Describir el limite de cuantificacion con
base en la curva de calibracidny la
desviacidn estandar de los blancos y el
limite de cuantificacidn con base en la
curva de calibracién basado en la
desviacidn estandar de regresion.

Valorar el limite de deteccion en las
muestras con respecto a la
desviacidn estandar de blancos, la
sefial ruido, la curva de calibracién,
con respecto a los limites de
aceptacion de acuerdo con la
normatividad vigente.

Evaluar la exactitud y repetibilidad
del valor estimado para el limite de
cuantificacion de acuerdo a los
criterios de aceptacion.

Robustez Describir los conceptos de robustez, Evaluar la capacidad del método
factores criticos instrumentales, analitico.
fiabilidad, incertidumbre, varianza,
rango, covarianza de parametros. Establecer las condiciones de
operacion de un analisis.
Identificar los factores criticos
instrumentales del método analitico,
tales como temperatura, presién,
velocidad de flujo, pH.
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Explicar las condiciones de operacidn del
instrumento de medicién para el andlisis
de la muestra y la importancia de
emplear equipos y analistas diferentes.

Explicar las cartas o graficos de control
para la media, para la varianza y para el
rango, covarianza de parametros.
Tolerancia Describir los conceptos de tolerancia, Evaluar la reproducibilidad de un
variaciones: de dia a dia, de analista a método analitico.

analista, de laboratorio a laboratorio, de
instrumento a instrumento.

Identificar los factores ajenos al método
analitico como diferentes: equipos, lote
de reactivos, columnas; que puedan
reproducir el método en otras
condiciones de uso.

Explicar las condiciones de uso y
medicion de una muestra por lo menos
por triplicado a cada condicion de
andlisis.

Proceso Ensefianza-Aprendizaje

Espacio Formativo
Aula
Laboratorio / Taller X

Métodos y técnicas de ensefianza Medios y materiales didacticos

Proyector
Internet
Equipo de computo
Balanzas analiticas
Cromatodgrafo de gases

Analisis de casos
Tareas de investigacion
Trabajo colaborativo

Empresa
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Cromatodgrafo de liquidos
Espectrofotémetro UV-Vis
Material de laboratorio
Reactivos

Material de referencia

Proceso de Evaluacion

Resultado de Aprendizaje Evidencia de Aprendizaje Instrumentos de evaluacidn
Los estudiantes identifican los requisitos regulatorios. | A partir de un estudio de caso, entregard un | Estudio de caso
Los estudiantes analizan los parametros de reporte que contenga: Lista de cotejo
desempeio de un método analitico.
Los estudiantes analizan muestras de productos — Portada
farmacéuticos. — Clasificacién de métodos analiticos
Los estudiantes evallan los resultados de los —  Condiciones de funcionamiento del
parametros de desempefio con base en los criterios de equipo empleado para el método
aceptacion. —  Parametros y especificaciones de
operacion del equipo
— Andlisis estadistico de la medicién
— Conclusidn

Perfil idoneo del docente

Formacidén académica Formacion Pedagdgica Experiencia Profesional
Profesionista en el drea Quimica, QFB, Al menos dos afos de experiencia en la Minimo un afo de experiencia en el ejercicio
Ingenieria Quimica o afin, con experiencia en | ensefanza de validacidn, estadistica y profesional del area Farmacéutica
el area de validacién farmacéutica. capacitaciones en estrategias didacticas en

nivel superior.

Induccién al modelo educativo de las UST.
Capacitaciones en estrategias didacticas y
tecnologia educativa

Manejo de normatividad y preferentemente
certificado en BPF
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