\ ' « \~\?J k I 1
T

ANALISIS
FISICOQUIMICO DE
MATERIA PRIMA

QUINTO SEMESTRE
EDUCACION MEDIA SUPERIOR






Analisis Fisicoquimico de Materia Prima. Programa de Estudios.
Tecndlogo como Quimico en Farmacos. Quinto Semestre, fue editado
por el Centro de Ensefianza Técnica Industrial de Jalisco.

MARIO DELGADO CARRILLO
Secretario de Educacion Publica

TANIA RODRIGUEZ MORA
Subsecretaria de Educacién Media Superior

JUDITH CUELLAR ESPARZA
Directora General del Centro de Ensefianza Técnica Industrial

ANGEL EDUARDO ZAMORA ACEVEDO
Director Académico del Centro de Ensefanza Técnica Industrial

Segunda edicién, 2025.

D. R. © CENTRO DE ENSENANZA TECNICA INDUSTRIAL. ORGANISMO
PUBLICO

DESCENTRALIZADO FEDERAL.

Nueva Escocia No. 1885, Col. Providencia 52 seccion, C. P. 44638,
Guadalajara, Jalisco.

Distribucién gratuita.
Prohibida su venta.



I (NDICE

06

I 1. IDENTIFICACION DEL CURSO

07

I 1. UBICACION DE LA ASIGNATURA

08

I  [II. DESCRIPTORES DE LA ASIGNATURA

10

I V. DESARROLLO DE LA ASIGNATURA

13

B . RECURSOS BIBLIOGRAFICOS Y
OTRAS FUENTES DE CONSULTA



PRESENTACION [

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

En este sentido, la presente asignatura plantea desde su propia construcciéon, 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.

El Andlisis Fisicoquimico de Materia Prima se presenta como una disciplina fundamental
para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los productos farmacéuticos, cosmeéticos
y alimenticios. Su propdsito radica en evaluar las caracteristicas fisicas y quimicas de las
materias primas utilizadas en la elaboraciéon de estos productos, asegurando que cumplan
con los estandares establecidos por las farmacopeas, la normatividad oficial y las referencias
internacionales.

Esta UAC se convierte en un pilar fundamental para la industria farmacéutica, cosmética y
alimentaria, proporcionando las herramientas necesarias para evaluar la identidad, pureza y
calidad de las materias primas. A través de métodos generales de analisis, como el cualitativo y
el cuantitativo, se determinan parametros fisicoquimicos criticos como pH, densidad, viscosidad,
punto de fusion, punto de ebullicion, solubilidad y espectrofotometria.

Sin embargo, el Analisis Fisicoquimico de Materia Prima va mas alla de la simple evaluacion técnica.
Se adentra en las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL), inculcando habitos y procedimientos
seguros para la manipulacién de sustancias quimicas, la proteccién del personal y el medio
ambiente.

La obtencidn y el manejo de muestras se convierten en habilidades esenciales, asegurando la
representatividad y confiabilidad de los resultados analiticos. Se estudian técnicas adecuadas de
muestreo, conservacién y transporte, garantizando la integridad de las muestras durante todo
el proceso.

El analisis de envases, aditivos, farmacos y drogas vegetales adquiere especial relevancia en esta
UAC. Se evallan las caracteristicas fisicoquimicas de los envases para asegurar su compatibilidad
con el producto y su capacidad de protegerlo de la contaminacion. Se estudian los aditivos
alimentarios y farmacéuticos, determinando su calidad y seguridad para el consumo humano.

En el caso de los farmacos, se analizan sus principios activos, garantizando su pureza y
concentracién adecuadas para el tratamiento de enfermedades. Las drogas vegetales, por su
parte, son objeto de estudio, evaluando su composicién quimica y actividad farmacoldgica.

El Analisis Fisicoquimico de Materia Prima se erige como una herramienta indispensable para la
industria farmacéutica, cosmética y alimentaria, asegurando la calidad, seguridad y eficacia de
los productos que consumimos dia a dia.



1. IDENTIFICACION DEL CURSO

CARRERA:
TECNOLOGO COMO QUIMICO EN FARMACOS

Modalidad Asignatura Clave

Presencial Analisis
Fisicoquimico de
Materia Prima

Semestre Academia Linea de Formacion

Quinto Analitica Quimica Analitica

Créditos Horas Semestre Horas Semanales

9 90 5

Horas Teoria Horas Practica

3 2

Fecha de elaboracion Fecha de Ultima actualizacion

15 de Julio 2024 -
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II. UBICACION DE LA ASIGNATURA

AMBITOS DE TRANSVERSALIDAD

Relacién con asignaturas respecto a Marco Curricular Comun de
Educacién Media Superior (MCCEMS).

Asignaturas vinculadas / Quinto semestre

Los conocimientos adquiridos en Temas Selectos
de Matematicas II, permiten a las y los estudiantes
desarrollar habilidades para comparar hechos vy
establecer opiniones o afirmaciones al resolver
problemas, y explicar los resultados obtenidos de
pruebas fisicoquimicas al emitir un juicio de calidad
para aprobar o rechazar materias primas para la
elaboracion de medicamentos.

CURRIcCULUM
FUNDAMENTAL

Los conocimientos adquiridos en la materia de La
Energia en los Procesos de la Vida Diaria, permite
a las y los estudiantes comprender las diferentes
formas de energia y su interaccion con la materia, lo
que los lleva a entender el fundamento de técnicas
analiticas instrumentales de analisis y su aplicacion
en la determinacion de la identidad y pureza de
materias primas que se usan en la elaboracién de
medicamentos.

Asignatura previa / Cuarto semestre

El estudiante adquirié conocimientos basicos sobre los
métodos Opticos, para su aplicacion en el analisis de
valoracion e identidad de las materias primas usadas
en la elaboracion de preparados farmacéuticos.

Asighatura posterior / Sexto semestre

CURRICULUM
LABORAL

El estudiante adquiere conocimientos sobre la
legislacion y los métodos oficiales de analisis, en
los que se establecen las pruebas fisicoquimicas
de calidad que se deben realizar a los preparados
farmacéuticos.
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III. DESCRIPTORES DE LA ASIGNATURA

Analiza la calidad de materias primas para uso farmacéutico,
aplicando los diferentes métodos generales de analisis fisicoquimicos
establecidos en las monografias de dichas materias, con la finalidad
de emitir un juicio de aprobacion o rechazo para su utilizacion en la
elaboracidon de preparados farmacéuticos.

-Realiza el analisis fisicoquimico de diversas materias primas como control
de calidad, para asegurar su inocuidad y dar cumplimiento a las buenas
practicas de manufactura dentro de la industria farmacéutica.

-Realiza célculos matematicos que le permitan evaluar cuantitativamente
la calidad de las materias primas para la posterior formulacion, desarrollo
y fabricacién de productos farmacéuticos.

-Interpreta los resultados obtenidos y los correlaciona con la normativa
nacional vigente para emitir un dictamen de aprobacion o rechazo de las
materias primas analizadas.

Portafolio de practicas y actividades.
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H Descripcion del Producto Integrador

Recopilaciéon de los reportes de practicas de laboratorio y
actividades realizadas a lo largo del semestre, en el que se incluyan
los resultados de todas las pruebas realizadas a las materias primas,
incluyendo su certificado de calidad.

m Formato de entrega

Portafolios o expediente con coleccién de trabajos realizados en
su bitacora de trabajo diario.
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IV. DESARROLLO DE LA ASIGNATURA

UNIDAD 1. FARMACOPEAS, NORMATIVIDAD OFICIAL, REFERENCIAS
INTERNACIONALES Y METODOS GENERALES DE ANALISIS.

Procesos

Identifica las
referencias
bibliograficas
nacionales e
internacionales
para el analisis
de materias
primas
utilizadas en

la industria
farmacéutica.

Reconoce la
estructura de
la Farmacopea
de los Estados
Unidos
Mexicanos
(FEUM).

Comprende el
fundamento de
los Métodos
Generales de
Analisis (MGA).

Contenidos

-Generalidades.
-Bibliografia

oficial utilizada

en el control de
calidad de la
industria quimico-
farmacéutica.
-Farmacopeas
nacionales e
internacionales.
-Estructura y
organizacion de

la farmacopea de
los Estados Unidos
Mexicanos.
-Métodos
generales

de analisis, y
monografias de
farmacos, aditivos
y material de
empaque.
-¢Cuales son los
fundamentos de las
pruebas: Cloruros,
sulfatos, metales
pesados, pérdida
por secado,
residuo de ignicidn,
descripcion,
solubilidad,
ensayos de
identidad, punto
de fusion, punto
de ebullicion,
claridad y color de
la solucion?.

Recursos

-Presentaciones
en PowerPoint,
FEUM, FHEUM,
USP con
suplementos,
farmacopea
britanica,
Normas
Oficiales
Mexicanas,
videos.
-Material de
laboratorio,
materias
primas para uso
farmacéutico.
-Equipos e
instrumentos.

Productos

Técnica de sintesis
(mapa mental,
mapa conceptual,
organizador
grafico u otro
elemento que
permita explicar
la estructura de

la Farmacopea de
los Estados Unidos
Mexicanos).

Tabla comparativa
que permita
comprender

las diferencias
establecidas
entre las Normas
Mexicanas

(NMX) y las
Normas Oficiales
Mexicanas (NOM).

Glosario escrito de
las abreviaturas
de la Farmacopea
de los Estados
Unidos Mexicanos
(FEUM).

Evaluacion e
instumentos de
evaluacion

-Portafolios o
expediente con
coleccion de trabajos
realizados en su
bitacora de trabajo
diario.

-Registro individual o
colectivo que plasma
las experiencias
significativas de
aprendizaje durante el
periodo de practica de
laboratorio.
-Cuestionario escrito
(Examen), que

evalle el aprendizaje
obtenido sobre

las generalidades,
identificacion

de referencias
farmacopeicas,

MGA ‘s, normativa
oficial e internacional.

PP 1. Portafolios o expediente con coleccion de trabajos y
reflexiones del alumno.
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UNIDAD 2. BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, OBTENCION
Y MANEJO DE MUESTRAS.

Procesos

Reconoce los
fundamentos
de las buenas
practicas de
laboratorio.

Aplica las
buenas
practicas de
laboratorio
durante el
desarrollo de
las practicas y
para el manejo
de los residuos
generados en
los analisis de
las materias
primas.

Reconoce la
importancia de
la generacion
y manejo de
resultados
confiables en
un analisis
quimico.

Comprende la
importancia de
la trazabilidad
de resultados
en un analisis
quimico.

Reconoce las
caracteristicas
que deben
reunir las
muestras para
un analisis y
los métodos

y técnicas de
muestreo.

Contenidos

-Definicion,
objetivo e
importancia de las
buenas practicas
de laboratorio.
-Definicion de
muestra, muestreo,
y muestreo
estadistico.
-Caracteristicas
que deben reunir
las muestras para
un analisis.
-Definicion y
clasificacion de
las técnicas de
muestreo.

PP 1. Portafolios o expediente con coleccion de trabajos y

Recursos

-Buenas
practicas de
laboratorio,
reglamentos
para trabajar en
el laboratorio
quimico,
presentaciones
PowerPoint, o
en cualquier
formato, libros
digitales y
fisicos de
analisis quimico
y estadistica,
FEUM, USP.

Productos

Ensayo escrito
sobre las buenas
practicas de
laboratorio.

Mapa conceptual
sobre las técnicas
de muestreo.

Reportes de
practicas.

Cuestionario
(Examen escrito).

reflexiones del alumno.

Evaluacion e
instumentos de
evaluacion

-Portafolios o
expediente con
coleccién de trabajos
realizados en su
bitacora de trabajo
diario.

-Registro individual o
colectivo que plasma
las experiencias
significativas de
aprendizaje durante el
periodo de practica de
laboratorio.

-Cuestionario escrito
(Examen) que evalue
los conceptos de
Buenas Practicas de
Laboratorio, obtencion
y manejo de muestras.
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UNIDAD 3. ANALISIS DE ENVASES, ADITIVOS, FARMACOS Y DROGAS
VEGETALES.

Procesos

Evalua la calidad
fisicoquimica

de diferentes
materias

primas para uso
farmacéutico,
empleando la
normatividad
vigente.

Realiza calculos
y revisa de
manera critica
los resultados
de los anaélisis,
para emitir el
dictamen de
calidad de la
materia prima
analizada.

Contenidos

-Aplicacién

del analisis por
estandar externo
en el analisis de

una materia prima.

-Aplicacién de
las titulaciones
volumétricas y
potenciométricas
en el analisis de

una materia prima.

-Interpretacion
de los resultados
obtenidos en el
analisis de una
materia prima.

Recursos

-Diagrama

de flujo de la
practica de
materia prima a
realizar.

-FEUM, USP,
FHEUM,
material, equipo
e instrumentos
de laboratorio.

Productos

Reporte de
practica de las
monografias de
materia prima
analizada.

Elaboracion
del certificado
de calidad de
la monografia
analizada.

Evaluacion e
instumentos de
evaluacion

-Evaluacion por
medio de lista de
cotejo o rubrica de
reporte de practica
en monografias

de materia prima
analizada.
-Portafolios o
expediente con
coleccion de trabajos
realizados en su
bitacora de trabajo
diario.

-Registro individual o
colectivo que plasma
las experiencias
significativas de
aprendizaje durante el
periodo de practica de
laboratorio.
-Cuestionario escrito
(Examen) que evalte
conceptos y calculos
del analisis de una
materia prima,
evaluado su calidad.
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V. RECURSOS BIBLIOGRAFICOS Y OTRAS

FUENTES DE CONSULTA DE LA ASIGNATURA

Recursos Basicos

* Orozco, F. (2009). Anélisis Quimico Cuantitativo. Porrda.

 Secretaria de Salud. (2021). Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13va. Edicidn. Secretaria de Salud.

» Secretaria de Salud. (2021). Farmacopea Herbolaria de los Estados
Unidos Mexicanos. 3ra. Edicién. Secretaria de Salud.

Recursos Complementarios

» Ayres, G. (1968). Analisis Quimico Cuantitativo. Oxford.

* Day, R. & Underwood, A. (1989). Quimica Analitica Cuantitativa.
Pearson.

« Pradeau, D. (2001). Anélisis Quimicos Farmacéuticos de Medicamentos.
UTEHA.

» Secretaria de Salud. (1993). NOM-059-ssa1-2015 Buenas Practicas
de Fabricacion para Establecimientos de la Industria Quimico
Farmacéutica Dedicados a la Fabricacion de Medicamentos. Secretaria
de Salud.

« Valcarcel, M. & Rios, A. (1992). La Calidad en los Laboratorios Analiticos.
Reverté S. A.

« Watty, B. (1989). Quimica Analitica. Alhambra.

Fuentes de Consulta Utilizadas

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

« Diario Oficial de la Federacion. (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

» 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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