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PRESENTACION [

El redisefo curricular del modelo educativo del tecndélogo, articula los tres componentes del
Marco Curricular Comun de la Educacion Media Superior: I) El fundamental; II) El ampliado; y
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 vinculacién con
el sector productivo. El planteamiento del proceso educativo surge a partir del campo
profesional, lo que 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 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.

La garantia de la seguridad y eficacia de los medicamentos es un aspecto crucial para la salud
publica. La asignatura de Analisis bioldgicos de medicamentos se posiciona como una pieza
clave dentro de este marco, proporcionando a los estudiantes las bases tedricas y practicas
para evaluar la calidad bioldgica de los farmacos a través de ensayos bioldgicos.

El objetivo principal de esta materia radica en formar profesionales capaces de realizar,
interpretar y evaluar los resultados de diversos ensayos bioldgicos, asegurando que los
medicamentos cumplan con los estandares de calidad establecidos. Para ello, se adquieren
conocimientos sobre las definiciones y aplicaciones de los diferentes tipos de ensayos
bioldgicos.

Un aspecto fundamental de la asignatura es el manejo de animales de laboratorio, ya que
estos son utilizados en algunos tipos de ensayos bioldgicos. Los estudiantes se familiarizan
con los principios éticos y las buenas practicas para el manejo y cuidado de los animales,
garantizando su bienestar durante los experimentos.

En el contexto de la evaluacion de la calidad bioldgica, los pirégenos y las endotoxinas
bacterianas juegan un papel importante. Los estudiantes aprenden a identificar y cuantificar
estas sustancias, que pueden causar reacciones febriles y otros efectos adversos en los
pacientes. La asignatura profundiza en ensayos especificos como la prueba de absorcién de
hierro, la prueba de seguridad y la valoracion de heparina.

En definitiva, la asignatura de Andlisis Bioldgicos de Medicamentos se convierte en una
herramienta indispensable para aquellos que aspiran a desarrollarse en la industria
farmacéutica, el control de calidad de medicamentos o la investigacién biomédica,
brindandoles las competencias necesarias para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de
los medicamentos que llegan a manos de los pacientes.



I. IDENTIFICACION DEL CURSO
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TECNOLOGO COMO QUIMICO EN FARMACOS
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II. UBICACION DE LA ASIGNATURA

AMBITOS DE TRANSVERSALIDAD

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

Asignaturas vinculadas / Séptimo semestre

Permite a los estudiantes identificar y utilizar el material
del laboratorio de microbiologia, el manejo de los
microorganismos para la obtencién de productos, asi
como el comportamiento dentro del laboratorio.

CURRICULUM
LABORAL
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III. DESCRIPTORES DE LA ASINATURA

Conoce el manejo de animales de laboratorio como sujetos de prueba en los
analisis bioldgicos de medicamentos y cosméticos.

-Interpreta las disposiciones de las NOM-062 y NOM-039 relacionadas con el
uso de animales en analisis bioldgicos.

-Describe los lineamientos de la NOM-062 para el confinamiento y manejo
de animales en la industria farmacéutica y cosmética.

-Fundamenta la aplicacién de la normatividad vigente para la realizacion de
analisis bioldgicos de medicamentos y cosméticos como parte del control
de calidad en la industria.

Portafolio de evidencias del analisis bioldgico de medicamentos.

o
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n Descripcion del Producto Integrador

Incluye reportes de practicas, trabajos desarrollados en clases
y tareas (Organizadores graficos, cuadros comparativos,
infografias, reportes de practicas y diagramas de flujo).

E Formato de entrega

Archivo digital.
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IV. DESARROLLO DE LA ASIGNATURA

UNIDAD 1. INTRODUCCION AL ANALISIS BIOLOGICO.

Evaluacion e
instrumentos
de evaluacion

Procesos Contenidos Recursos Productos

Define Definiciones de: Material Organizador Lista de cotejo para
conceptos sistemas bioldgicos, audiovisual. grafico sobre la evaluar el organizador
generales ensayos bioldgicos. Introduccidn al grafico sobre la

del analisis analisis bioldgico. introduccion al analisis
bioldgico y Aplicaciones de los bioldgico.

conoce sus analisis bioldgicos en
aplicaciones. la industria.

Describe Ensayos in vivo, in Material Cuadro Lista de cotejo para
los tipos vitro e in situ. audiovisual. comparativo evaluar el cuadro
de ensayos sobre los tipos de comparativo sobre
biologicos. ensayos bioldgicos. | [sidlslelssl=iElaiE) el
bioldgicos.

Conoce la NOM-062-Z00-1999.  Material Infografia de Lista de cotejo para la
norma NOM- audiovisual. la NOM-062- infografia de la NOM-
062-Z00-1999 Z00-1999. 062-Z00-1999.

para el manejo
de animales de
laboratorio.

Identifica Manejo y Material Organizador Lista de cotejo para el
el manejo almacenamiento de  audiovisual. grafico del Manejo organizador grafico del
de residuos RPBI. de residuos manejo de residuos
bioldgicos. bioldgicos. bioldgicos.

Conoce el Preparacion y Material Reporte de Rubrica para evaluar

manejo conteo de indculos audiovisual. practicas: Indculos | = d=lelelgi=ral=) o)z oF (o [
de cepas microbianos. microbianos. Inéculos microbianos.
microbianas. Material de
laboratorio.

PP1. Portafolio de evidencias del analisis biolégico de medicamentos (organizadores grafficos,
cuadros comparativos, infografias, reportes de practicas, diagramas de flujo y examenes).

10 CENTRO DE ENSENANZA TECNICA INDUSTRIAL - PROGRAMA DE ESTUDIOS 2025 EDUCACION MEDIA SUPERIOR




UNIDAD 2. PRUEBAS BIOLOGICAS.

Procesos

Describe la
efectividad de
los preservativos
antimicrobianos.

Define el
concepto
pirégeno y

su impacto
en la salud,
asi como su
determinacion
en los analisis.

Define el
concepto
endotoxina
bacteriana y su
impacto en la
salud, asi como
su analisis en
el control de
calidad.

Describe la
funcion de

la vitamina

B12 y su
importancia en
la homeostasis,
asi como su uso
farmacoldgico.

Contenidos

Definicion de
preservativo
antimicrobianos.

Aplicacién del
método de
efectividad de
preservativos
antimicrobianos.
MGA 0305.

Recursos

Material
audiovisual.

Productos

Infografia del MGA
0305.

Definicion de
pirégenos y su
impacto en la salud.
Via de
administracion de
medicamentos en el
animal de prueba.
MGA 0711.

Material
audiovisual.

Diagrama de flujo
sobre el MGA 0711.

Definicion de
endotoxinas
bacterianas y su
impacto en la salud.
MGA 0316.

Material
audiovisual.

Diagrama de flujo
del MGA 0316.

Importancia de la
vitamina B12 en la
homeostasis y sus

usos farmacoldgicos.

MGA 0965.

Material
audiovisual.

Material de
laboratorio.

Reporte de
practica de
laboratorio.

Evaluacion e
instrumentos
de evaluacion

Lista de cotejo para
la infografia del MGA
0305.

Rubrica para evaluar el
diagrama de flujo sobre
el MGA 0711.

Rubrica para evaluar el
diagrama de flujo del
MGA 0316.

Rubrica de evaluacion
para el reporte de
practica de laboratorio.

PP2. Portafolio de evidencias del analisis biologico de medicamentos (organizadores grafficos,
cuadros comparativos, infografias, reportes de practicas, diagramas de flujo y examenes).
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UNIDAD 2. PRUEBAS DE REACTIVIDAD BIOLOGICA.

Procesos

Identifica la
prueba de
Irritabilidad
en piel y la
normatividad

para la realizacion

de la prueba
como parte
del control de
calidad.

Identifica la
prueba de
Irritabilidad
oculary la
normatividad
para la
realizacion
de la prueba
como parte
del control de
calidad.

Identifica la
prueba de
seguridad y la
normatividad
para la
realizacion

de la prueba
como parte
del control de
calidad.

Identifica el
procedimiento
para realizar
la prueba de
aglutinacion.

Contenidos

Aplicacion de

la prueba de
irritabilidad en piel,
en farmacos, MGA
0515.

Aplicacion de

la prueba de
irritabilidad en piel
en cosmeéticos,
NORMA OFICIAL
MEXICANA NOM-
039-SSA1-1993.

Material

Recursos

audiovisual.

Evaluacion e
instrumentos
de evaluacion

Productos

Diagrama de flujo
del MGA 0515.

Lista de cotejo para el
diagrama de flujo del
MGA 0515.

Aplicacién de

la prueba de
irritabilidad ocular,
en farmacos, MGA
0516.

Aplicacién de

la prueba de
irritabilidad ocular en
cosméticos, NORMA
OFICIAL MEXICANA
NOM-039-SSA1-1993.

Material

audiovisual.

Diagrama de flujo
del MGA 0516.

Lista de cotejo para el
diagrama de flujo del
MGA 0516.

Vias de
administracion de
medicamentos en
raton.

Material

Aplicacion de la
prueba de seguridad.
MGA 0795.

audiovisual.

Diagrama de flujo
sobre MGA 0795.

Lista de cotejo para el
diagrama de flujo sobre
MGA 0795.

Prueba de
aglutinacion de
acuerdo con el
MPBO008O.

Material

audiovisual.

Rubricas de evaluacion
para el diagrama de
flujo del MPB 0760.

Diagrama de flujo
del MPB 0760.

PP3. Portafolio de evidencias del analisis biologico de medicamentos (organizadores grafficos,
cuadros comparativos, infografias, reportes de practicas, diagramas de flujo y examenes).
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V. RECURSOS BIBLIOGRAFICOS Y OTRAS
FUENTES DE CONSULTA DE LA ASIGNATURA

Recursos Basicos

e Secretaria de Salud, Comision Permanente de la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos. (2023). Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos (13.2 ed.). Secretaria de Salud.

e Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y
Alimentacién. (1999). Norma Oficial Mexicana NOM-062-Z00-1999,
Especificaciones técnicas para la produccién, cuidado y uso de los
animales de laboratorio. Diario Oficial de la Federacion.

e Secretaria de Salud. (1994). Norma Oficial Mexicana NOM-039-SSA1-1993,
Practicas de fabricacién de medicamentos. Diario Oficial de la
Federacion.

Recursos Complementarios

* Espinosa Rivera, M., Arias Michel, J., Espino Espinosa, A., Mufioz Ruiz,
S., & Vizcarra Martinez, M. (2013). Biologia II (1.2 ed.). México: McGraw-
Hill.

e Tortora, G. J., Funke, B. R., & Case, C. L. (2017). Introduccién a la
microbiologia (12.2 ed.). México: Editorial Médica Panamericana.

Fuentes de Consulta Utilizadas

« Camara de Diputados del H. Congreso de la Unién. (30 de septiembre
de 2019). Ley General de Educacion. 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=25/08/2028 gsc.tab=0

» Gobierno de México. (7 de septiembre de 2023). Propuesta del
Marco Curricular Comun de la Educacion Media Superior. https://
educacionmediasuperior.sep.gob.mx/propuestaMCCEMS

w
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