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PRESENTACION D

El redisefio curricular del modelo educativo del tecndlogo, articula los tres componentes del
Marco Curricular Comun de la Educacion Media Superior: ) El fundamental; I1) El ampliado;y
I11) El profesional, ahora laboral, conservando este ultimo, el enfoque basado en competencias,
bajo una nueva propuesta que impulsa al CETI a mantener una estrecha vinculacién con
el sector productivo. El planteamiento del proceso educativo surge a partir del campo
profesional, lo que permite disefar la situacidn didactica desde una problematica que pone
en juego e integra las competencias del estudiantado para la transformacién laboral y el
aprendizaje significativo dejando a un lado, la idea del empleo.

En este sentido, la presente asignatura plantea desde su propia construccién, un proyecto
integrador que va orientando el perfil de egreso y que hace explicito los conocimientos,
destrezas, habilidades, actitudes y valores que las y los estudiantes aplican en los
procedimientos técnicos especificos.

En el mundo de la farmacia, la prevenciéon de la contaminacidn microbiana es crucial para
garantizar la calidad y seguridad de los medicamentos. La asignatura de Microbiologia
Farmacéutica se erige como una herramienta indispensable para formar profesionales
capaces de controlar y prevenir la contaminacién microbiana en todos los aspectos de la
produccién farmacéutica.

El objetivo principal de esta materia radica en dotar a los estudiantes de los conocimientos
y habilidades necesarios para gestionar de manera efectiva la microbiologia en el ambito
farmacéutico. Seabordan temascomo larecolecciény manejo de muestras, un procedimiento
fundamental para obtener resultados confiables en los analisis microbioldgicos.

El recuento microbioldgico se presenta como un pardmetro de control microbiano de vital
importancia, ya que permite evaluar la cantidad de microorganismos presentes en una
muestra. Se estudian los diferentes métodos generales de analisis para el control microbiano.
El control microbioldgico de cuartos limpios en la industria farmacéutica es un aspecto critico
para garantizar la asepsia durante la produccidén de medicamentos. La asignatura profundiza
en los principios y practicas del control microbiolégico de cuartos limpios, abarcando temas
como la monitorizaciéon ambiental, la limpieza y desinfeccion.

En el contexto de la identificacion de patdgenos en la industria farmacéutica, las pruebas
bioguimicas juegan un papel fundamental. Se estudian las diferentes técnicas bioquimicas
empleadasparalaidentificacionde microorganismos. Endefinitiva,laasignatura Microbiologia
Farmacéutica se convierte en un pilar fundamental para la formacién de profesionales
integros y competentes, capaces de garantizar la calidad y seguridad microbiolégica de los
medicamentos, protegiendo asi la salud publica y contribuyendo al bienestar de la sociedad.



I. IDENTIFICACION DEL CURSO
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Il. UBICACION DE LA UAC

AMBITOS DE TRANSVERSALIDAD

Relacion con asignaturas respecto a:
Marco Curricular Comun de Educacion Media Superior (MCCEMS):

Asignatura previa / Sexto semestre

El estudiante adquiere conocimientos sobre Ia
legislacion obligatoria y los requisitos que debe cumplir
un medicamento para su distribucidn y posterior
consumo humano.

Los principios adquiridos en Analisis Fisicoquimicos
de Medicamentos |, permiten a los estudiantes realizar
analisis que evidencian la calidad e inocuidad en la
fabricacion de medicamentos producidos en la industria
farmacéutica. Aplicando las metodologias descritas en
la farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM).

CURRICULUM LABORAL

Asignatura posterior / Octavo semestre

El estudiante adquiere conocimientos sobre

las caracteristicas y especificaciones que deben cumplir
los medicamentos estériles y no estériles para su
distribucion y posterior consumo humano.
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lll. DESCRIPTORES DE LA UAC

Aplica técnicas microbiolégicas establecidas en normas oficiales mexicanas
vigentes, sobre el control de areas, superficies, equipo y personal, destinadas
a la elaboracion de productos farmacéuticos; asi como a la identificacion
de microorganismos especificos y cuantificacion de microorganismos
de los grupos indicadores de la calidad, aplicando las buenas practicas
de laboratorio, con la finalidad de evaluar la calidad microbioldgica de
los medicamentos producidos en la industria farmacéutica, con fines de
aceptacion o rechazo para su distribuciéon y posterior consumo humano.

Aplica técnicas de muestreo y pruebas en las areas farmacéuticas que
aseguren la calidad microbiolégica de los medicamentos de acuerdo a la
normatividad vigente.

Identifica las determinaciones microbiolégicas a las que deben ser
sometidos los medicamentos estériles y no estériles a fin de evidenciar la
calidad microbiolégica de estos, bajo los lineamientos establecidos por la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) aplicando buenas
practicas del laboratorio microbiolégico.

Portafolio de evidencia: donde se incluyan las investigaciones, el diario de
clase y las evidencias de practicas realizadas durante el semestre.
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m Descripcion del Producto Integrador

Recopilacion de reportes de actividades y tareas realizadas a
lo largo del semestre.

m Formato de entrega

Portafolio de practica, actividades y tareas realizadas, en
formato digital.
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IV. DESARROLLO DE LA UAC

UNIDAD 1. BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO PARA LA MICRO-
BIOLOGIA FARMACEUTICA.

Procesos

Contenidos

1.1 Identifica los
lineamientos
de buenas
practicas de
laboratorio
para el drea de
microbiologia
farmacéutica.

1.2 Monitorea
las dreas de
produccion
de la industria
farmacéutica

10

Sanitizaciéon de
equipos, y area
de laboratorio
microbioldgico.

Frecuencia de los
monitoreos y la
importancia de
estos, en los equipos
e instrumentos con
los que cuenta el
laboratorio.

Material digital.

Material
impreso.

Buenas
practicas de

la OMS para
laboratorios de
microbiologia
farmacéutica.

Recursos Productos

Anotaciones e
investigaciones
sobre el tema.

Clasificacion de las

areas de produccion.

No estériles Estériles

Monitoreo de las
areas y personal de
produccion.

Vestimenta para
areas asépticas.

Material digital.

Material
impreso.

NOM 059
apartado
de areas de
produccion.

Apéndice VIl de
la FEUM 12va.
Edicion.

Anotaciones e
investigaciones
sobre el tema.

Reporte de
practica.

Evaluaciéon e
instrumentos
de evaluacion

Informacioén
investigada evaluada a
través de rubrica.

Prueba escrita o
cuestionario: preguntas
tedricas evaluadas a
través de una rubrica.

Practica de laboratorio:
Reporte de la practica
evaluada mediante
rubricay lista de cotejo
donde se registre el
desempeno del
estudiante.

Informacion
investigada evaluada a
través de rubrica.

Prueba escrita o
cuestionario: preguntas
tedricas evaluadas a
través de una rubrica.

Practica de laboratorio:
Reporte de la practica
evaluada mediante
rdbricay lista de cotejo
donde se registre el
desempeno del
estudiante.
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Procesos

Contenidos

Recursos

Productos

Evaluaciéon e

instrumentos
de evaluacion

1.3 Aprende a
conservar, dar
mantenimiento
Yy manejo

de cultivos
microbianos:
sistema Lote-
Semilla.

1.4 Prepara
indculos para
pruebas de
control de
calidad

como el reto
antimicrobiano,
promocion de
crecimiento,
efectividad de
preservativos
antimicrobianos
y prueba de
actitud del
método.

Obtencién y
activacién de una
Cepa.

Caracterizacién de
la cepa mediante

la descripcion
morfoldgica
macroscopicas,
microscoépicas y
principales pruebas
bioquimicas.

Almacenamiento de
cepas de acuerdo
con el sistema de
Lote Semilla.

Material digital.

Material
impreso.

Apéndice VI de
la FEUM 12va,
edicion.

Anotaciones e
investigaciones
sobre el tema.

Reporte de
practica.

Método de
aislamiento por
diluciones seriadas o
sucesivas.

Conteo de
microorganismos
viables por técnica
de vaciado en placa.

Material digital.

Material
impreso.

Anotaciones e
investigaciones
sobre el tema.

Reporte de
practica.

Informacion
investigada evaluada a
través de rubrica.

Prueba escrita o
cuestionario: preguntas
tedricas evaluadas a
través de una rdbrica.

Practica de laboratorio:
Reporte de la practica
evaluada mediante
rubrica y lista de cotejo
donde se registre el
desempeno del
estudiante.

Informacion
investigada evaluada a
través de rdbrica.

Prueba escrita o
cuestionario: preguntas
tedricas evaluadas a
través de una rubrica.

Practica de laboratorio:
Reporte de la practica
evaluada mediante
rdbrica y lista de cotejo
donde se registre el
desempeno del
estudiante.

PP1. Portafolio de evidencia: donde se incluyan las investigaciones, el diario de clase y las
evidencias de practicas realizados durante el parcial.
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UNIDAD 2. ANALISIS MICROBIOLOGICOS DE PRODUCTOS NO ESTERILES.

Procesos

2.1 Identifica
los grupos de
Indicadores
de la Calidad
(Métodos de
Recuento).

2.2 ldentifica
grupos
microbianos
especificos.

Contenidos Recursos Productos

Anotaciones e
investigaciones
sobre el tema.

MGA 0571
Neutralizaciéon

o eliminacién

de la actividad
antimicrobiana de
los conservadores.

Material digital.

Material

impreso.
Reporte de
practicas.

Bacterias
Mesofilicas
Aerobias.

Mohos y Levaduras.
Bacterias Gram

Negativas Bilis
Tolerantes.

Anotaciones e
investigaciones

Escherichia coli. Material digital.

Staphilococus Material sobre el tema.
aureus. impreso.

Reporte de
Pseudomona practicas.
aeruginosa.

Salmonella spp.

Evaluacién e

instrumentos
de evaluacion

Informacion
investigada evaluada a
través de rubrica.

Prueba escrita o
cuestionario: preguntas
tedricas evaluadas a
través de una rubrica.

Practica de laboratorio:
Reporte de la practica
evaluada mediante
rubricay lista de cotejo
donde se registre el
desempenio del
estudiante.

Informacion
investigada evaluada a
través de rubrica.

Prueba escrita o
cuestionario: preguntas
tedricas evaluadas a
través de una rdbrica.

Practica de laboratorio:
Reporte de la practica
evaluada mediante
rdbrica y lista de cotejo
donde se registre el
desempeno del
estudiante.

PP2. Portafolio de evidencia: donde se incluyan las investigaciones, el diario de clase y las
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evidencias de practicas realizados durante el parcial.
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UNIDAD 2. ANALISIS MICROBIOLOGICOS DE PRODUCTOS ESTERILES.

Procesos

3.1 Aplica
pruebas de
esterilidad
MGA 0381.

3.2 Aplica
valoracion
microbioldgica
de antibidticos
MGA 0100.

Método de
Filtracion de
membrana.

Método directo.

Contenidos

Recursos

Material digital.

Material
impreso.

Productos

Anotaciones e
investigaciones
sobre el tema.

Reporte de
practicas.

Método de difusién.

Método
turbidimetro.

Material digital.

Material
impreso.

Anotaciones e
investigaciones
sobre el tema.

Reporte de
practicas.

Evaluacion e
instrumentos
de evaluacion

Informacion
investigada evaluada a
través de rubrica.

Prueba escrita o
cuestionario: preguntas
tedricas evaluadas a
través de una rubrica.

Practica de laboratorio:
Reporte de la practica
evaluada mediante
rubrica y lista de cotejo
donde se registre el
desempeno del
estudiante.

Informacioén
investigada evaluada a
través de rubrica.

Pruelba escrita o
cuestionario: preguntas
tedricas evaluadas a
través de una rdbrica.

Practica de laboratorio:
Reporte de la practica
evaluada mediante
rubrica y lista de cotejo
donde se registre el
desempeno del
estudiante.

PF. Portafolio de evidencia: donde se incluyan las investigaciones, el diario de clase y las

evidencias de practicas realizadas durante el semestre.
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V. RECURSOS BIBLIOGRAFICOS Y OTRAS
FUENTES DE CONSULTA DE LA UAC

Recursos Basicos

e Comision FEUM. (2011). Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
México. SSA.

Recursos Complementarios

e Cerra, H. & Fernandez, M. (2013) Manual de Microbiologia Aplicada
a las Industrias Farmacéutica, cosmética y de productos médicos.

* Buenos Aires. Asociacion Argentina de Microbiologia.

* Buenas practicas de la OMS para laboratorios de microbiologia
farmacéutica. Washington, DC: OPS, 2012. (Red PARF Documento
Técnico N°11).

Fuentes de Consulta Utilizadas

e Camara de Diputados del H. Congreso de la Union. (30 de septiembre
de 2019). Ley General de Educacion. https://www.diputados.gob.mx/
LeyesBiblio/pdf/LGE.pdf

e Diario Oficial de la Federacién. (20 de septiembre de 2023). Acuerdo
secretarial 17/08/22 y 09/08/23. https://www.dof.gob.mx/nota_detalle.
php?codigo=5699835&fecha=25/08/2023#gsc.tab=0

e Gobierno de México. (7 de septiembre de 2023). Propuesta del

Marco Curricular Comun de la Educacion Media Superior. https://
educacionmediasuperior.sep.gob.mx/propuestaMCCEMS
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