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l. INTRODUCCION

Los preparados liquidos, claros y homogéneos, obtenidos por disolucion de él o los
farmacos y aditivos en agua u otro disolvente, y que se administran en el globo ocular o
dentro del saco conjuntival para conseguir una accion local son llamados soluciones
oftdlmicas y corresponden a los productos farmacéuticos estériles. Su produccion se
desarrolla en areas aseépticas, algunas de estas soluciones se formulan con un
viscosante siendo el de uso comun: hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC) el cual se
emplea como tratamiento para ojo seco, este sindrome es comun en México, y es
utilizada por cada 9 de 10 pacientes.! Con base en lo anterior, los productos estériles
cobran gran importancia en materia de salud publica en el afio 2015, obteniendo asi a
nivel global un aumento en la fabricacion de 307 miles de millones de ddlares para
dichos productos?, siendo de mayor importancia mantener una estricta regulacion en los
procesos aseépticos de fabricacion involucrados en estos productos estériles, puesto
gue, de acuerdo con la normatividad vigente son los mas controlados y criticos para su
fabricacion, ya que estan sujetos a requisitos especiales para minimizar los riesgos de

contaminacién microbiana, de particulas viables, no viables y de pirdgenos.

En la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza, que cuenta en sus instalaciones con
un area aseéptica, en los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza (Planta Piloto), la cual
esta delimitada del resto de las areas de produccion, donde el estudiante de la carrera
de Quimica Farmacéutico Biolégica en los médulos de Tecnologia Farmacéutica Il, y
Tecnologia Farmacéutica lll (Farmacia Industrial), y de la salida terminal de Farmacia
Clinica en el médulo de Mezclas Parenterales®, abordan los temas principales para la
fabricacion y formulacidon de productos farmacéuticos estériles, adquiriendo los
conocimientos y habilidades necesarias para poder desarrollar procesos de produccion

en condiciones asépticas que generen productos confiables y de calidad.

Por lo que en el presente trabajo se presenta la elaboracién de un material audiovisual
(video) y su guion con enfoque en la fabricacion de una solucion oftalmica de
Hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC), conforme a la normatividad vigente, con el propdésito
de reforzar asi los conocimientos en el tema, con lo cual permitird ser empleado como
material auxiliar didactico de apoyo a la ensefianza, aprendizaje del tema y apoyandose
con las tecnologias de la informacién y la comunicacion (TIC).
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1. Forma farmacéutica estéril
1.1. Definicién

Los productos farmacéuticos estériles son sustancias o mezclas de estas, presentes en
formas farmacéuticas que tienen efecto terapéutico o preventivo, ademas son libres de
carga microbiana mediante un proceso de esterilizacion determinado. ®

Como ejemplos de los productos estériles podemos mencionar: mezclas parenterales,

soluciones inyectables, vacunas, sueros y las soluciones oftalmicas.

1.2. Solucién oftalmica

Es necesario definir qué es una solucion oftalmica, al incluirse en los productos
farmacéuticos estériles, es un preparado liquido, claro y homogéneo, obtenido por
disolucién de él o los farmacos y aditivos en agua u otro disolvente. Las soluciones
oftalmicas deben ser estériles y libres de particulas, son disefiadas para administrarse
sobre el globo ocular o dentro del saco conjuntival para conseguir una accion local y en

menor grado sistémica.®’
1.3. Componentes de la forma farmacéutica

En la formulacibn de las soluciones oftalmicas deberan intervenir distintos
componentes, que, en conjunto, permitan proporcionar al preparado las caracteristicas

gue se le exigen. Por lo tanto, sus componentes principales seran:

A. Principio activo
La formulacién de la solucion oftalmica, puede llevar o no principio activo, en el caso de
no contener principio activo, se puede utilizar para lubricar el globo ocular como en las
gotas oftalmicas para lentes de contacto o para ojo seco. Por otro lado, los ejemplos de
principio activo para esta forma farmacéutica son: atropina, dexametasona, fenilefrina,
pilocarpina, neomicina, betametasona, cloranfenicol, bacitracina, fluorometolona,

travoprost, entre otros.*
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B. Vehiculo
El vehiculo empleado en la fabricacion de formas oftdlmicas, generalmente es agua
purificada y estéril de Nivel 2, se prepara conforme a la FEUM vigente. Se produce a
partir de agua potable con los pretratamientos necesarios que pueden incluir

desionizacion, 6smosis inversa y/o ultrafiltracion y destilacion.

En algunas ocasiones, generalmente tratdndose de farmacos inestables en medio
acuoso, se preparan soluciones en vehiculos oleosos. Se suelen utilizar aceites
vegetales (de oliva o de cacahuate) puros, neutros y estériles, por lo que, también es

posible emplear vehiculos lipéfilos semisintéticos.>®

C. Coadyuvantes
Se trata de sustancias utilizadas con el objetivo de ajustar la tonicidad, corregir o
estabilizar el pH, mantener la esterilidad, solubilizante, viscosante y estabilizadores

diversos. Entre ellos podemos encontrar:

- “Correctores” de la presion osmatica. El fluido lagrimal es isoosmético con el plasma
sanguineo, es decir, equivalente a una soluciéon del 0.9% (m/v) de NaCl. Se ha
demostrado que el ojo sano puede tolerar soluciones con un margen de presion
osmotica equivalente a 0.5 - 2.0% de NaCl sin aparente sensacion de dolor ni lagrimeo
excesivo. El ojo que presenta algun tipo de patologia, suele ser por lo general, mas
sensible. El ajuste de la presion osmotica se realiza frecuentemente con NacCl, en el
caso de las incompatibilidades pueden usarse otras sales. También es posible que, si el
principio activo tiene una concentracion baja, la solucién de NaCl al 0.9% (m/v) ya

estéril, servird como vehiculo para disolver al principio activo.®

-Reguladores de pH. El ajuste de pH en las soluciones oftalmicas, es una practica
fundamental que obedece a diferentes razones, como lo son:

e Tolerancia: el fluido lagrimal presenta un valor de pH comprendido entre 7.4 -
7.7. Las diferentes patologias del ojo pueden modificar el pH de las lagrimas, con
el fin de evitar la sensacién de dolor, irritacion y lagrimeo, las soluciones
oftalmicas deben prepararse a un pH fisiolégico. Es comun el uso de soluciones
tamponados que permiten competir con el poder tampén de las lagrimas al

fisiol6gico, deben utilizarse mezclas de bajo poder tampdn.




e Estabilidad quimica. La mayoria de los medicamentos que se administran en
soluciones oftalmicas son sales de acidos fuertes y bases débiles, de modo que
son mas estables a valores de pH entre 3 a 5. La preparacion de sus soluciones
a pH préximo al fisiolégico supondra una disminucién en el periodo de validez del
preparado, la inestabilidad es mayor a elevadas temperaturas, por lo que la
esterilizacion de estas soluciones debe seleccionarse convenientemente.

e Respuesta farmacolégica. La absorcion de farmacos ionizables hacia el interior
del ojo varia en funcién del pH. Frecuentemente, el que proporciona una buena
estabilidad a la solucion oftdlmica no coincide con el que favorece la
biodisponibilidad del medicamento.?°

Por lo tanto, es necesario seleccionar los valores de pH que no comprometan
seriamente la estabilidad de aquel principio activo, no representar una pérdida de la
capacidad para atravesar la cérnea si es necesario y al mismo tiempo no generar

fendmenos de intolerancia no deseados.®

D. Antisépticos y antifungicos
Cuando las gotas oftalmicas se dispensan en envases multidosis, con el fin de
mantener la esterilidad a lo largo de su utilizacion deben incorporar conservadores en
su formula, de este modo se protege al paciente de los microorganismos patdogenos que
pueden ser introducidos accidentalmente al ojo, como lo son las Pseudomonas

aeruginosa. Estos deben de cumplir con los siguientes términos: ’

e Efectividad inmediata y amplio espectro microbiano.

e Compatibilidad con los principios activos y los excipientes.

e La estabilidad en las condiciones de esterilizacién y durante su conservacion.

e Inocuidad frente al ojo sin que provoque dolor e irritacion importantes. La
concentracion requerida sera baja y ésta debera encontrarse lejos de su valor de
solubilidad para evitar que se formen cristales a bajas temperaturas.

Es importante recordar que ninguno de los conservadores posee todas las propiedades

en conjunto, por lo que su eleccién requiere un estudio cuidadoso.’

E. Antioxidantes
Se requieren cuando se manejan principios activos facilmente degradables por

oxidacién. EI méas empleado es el metabisulfito sédico. Debido a su elevado poder




reductor, protegiendo al principio activo, su accidén protectora puede mejorar si al
envase se le inyecta un gas inerte, pero puede reaccionar con los materiales del envase
o los antibacterianos. Algunos secuestrantes son utilizados para dar estabilidad a la
soluciéon, como el edetato disodico.’

F. Viscosante
Las gotas oftalmicas contienen frecuentemente agentes viscosantes para prolongar el
contacto con el ojo y mejorar asi la respuesta terapéutica. La instilacion de una gota
(aproximadamente de 50 microlitros) de un fluido acuoso en el saco conjuntival (cuya
capacidad normal oscila entre 7 a 10 microlitros) provoca el desbordamiento inmediato
sobre los parpados y a través del sistema de drenaje a las fosas nasales. Por lo que
una gran cantidad del medicamento desaparece en escasos segundos Y la totalidad del
mismo en unos 10 a 20 min. Por lo que al agregar el viscosante se consigue retener el

volumen del liquido entre 25 a 30 microlitros y retardar su drenaje.’

Considerando todos los componentes ya mencionados, en la Tabla 1 podemos

encontrar ejemplos de excipientes utilizados en la formulacion de soluciones oftalmicas.

Tabla 1. Excipientes utilizados en la formulacion de las soluciones oftalmicas.® ®

FUNCION % DE USO EJEMPLOS
) Agua purificada y estéril, aceites vegetales (oliva o
Vehiculo c.b.p.
cacahuate)
Soluciones amortiguadoras: Acido borico-tetraborato
Coadyuvantes ) _ _ )
sodico/ Fosfato acido de sodio - fosfato sodico
“Regulador de pH” C.S.
/EDTA
Conservador _
o Cloruro de benzalconio
(Antiséptico y 0.001 - _ _ o
o Nitrato o acetato de fenilmercurio. Tiomersal
antifungico) 0.020 %
Agente regulador de la Cloruro de sodio, cloruro de potasio, cloruro de
C.S.

osmolaridad calcio, cloruro de magnesio, cloruro de zinc

Antioxidante 05-1.7% Metabisulfito sédico, edetato disédico
_ Hidroxipropilmetilcelulosa, alcohol polivinilico, acido
Viscosante 0.45-1%

poliacrilico y Carbopol.

c.s = cantidad suficiente, c.b.p = cuanto baste para
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1.4. Proceso de fabricacion

Para iniciar un proceso de fabricacibn se tendra que contemplar el equipo de
fabricacion, este sera disefiado y localizado para cumplir con su uso propuesto y evitar
el riesgo de contaminacion ademas de permitir su desmontaje/montaje, limpieza,
mantenimiento y esterilizacion. La ubicacion de los equipos de fabricacion no debe
obstaculizar los movimientos del personal ni las rejillas del sistema de ventilacién,
facilitar el flujo de materiales, asegurar el orden de los procesos para controlar el riesgo
de confusion o mezcla de alguna etapa del proceso. Cuando los procesos estériles
sean en linea, los equipos (mesa banda) no deben pasar de un area ISO 5 0 ISO 6 a
otra de menor clasificacion, a menos que el equipo cuente con su propio sistema de
aire ambiental y/o efectue la esterilizacion de forma continua (por ejemplo, el tunel de

despirogenizacion).1°

Tomando en cuenta lo anterior, el equipo para la fabricacion de una solucién oftalmica
debera cumplir con los requerimientos conforme a la NOM-059-SSA1-2015 vigente, por
lo tanto, el equipo necesario para la fabricacion a pequefia y gran escala de soluciones

oftalmicas consiste en:
A) Contenedores u otros utensilios

Deben contar con la capacidad necesaria para la fabricacion del lote, se recomienda
gue los materiales de los equipos de fabricacion sean de acero inoxidable, como en el

caso de los tanques, vasos y otros utensilios.

B) Mezcladores

— Propulsion:
Un equipo de uso frecuente para mezclar liquidos a escala media es el agitador
propulsor, que puede adaptarse al borde de un vaso como se observa en la Figura 1. El
propulsor tiene hojas anguladas que obligan al liquido a circular en direccién tanto axial
como radial. Un dispositivo descentrado dificulta la formacién de remolinos, que pueden
aparecer cuando el agitador se monta en el centro del recipiente, producidos por la
fuerza centrifuga aplicada al liquido por el contacto con las hojas del propulsor,
formando su aplicacién a la pared del vaso y creando una depresion central. Al
aumentar la velocidad de rotacion, el liqguido puede aspirar aire al formar el remolino,

dando lugar a la formacion de espuma y una posible oxidacion, por lo que se deben




colocar deflectores verticales para que deriven al liquido en rotacion y lo separen de su
movimiento circular, dirigiéndolo al centro del vaso por lo que la relacién del diametro de
un agitador de propulsor y el vaso es de 1:10-1:20 y la velocidad tipica es de 1-20 rps.’

/ i \ Patron v

[[ ¥ o )| det o LS so~
4 4 i) | 1}

Deflector
vartical

Tanque sin Tangue con
deflectores defleclores
(&) (b)

Figura 1. Mezclador propulsor con a) tanque sin deflectores y b) tanque con deflectores. ’

=~ Turbina:

Los mezcladores de turbina pueden usarse para liquidos mas viscosos, como se puede
observar en la Figura 2, consta de cuatro hojas planas rodeadas por un anillo difusor
interno y otro externo. El impulsor rotatorio dirige al liquido hacia la cabeza del
mezclador y lo fuerza a pasar a través de las perforaciones con una velocidad radial
considerable, suficiente para superar la inercia viscosa del liquido. Un inconveniente es
la ausencia de componente axial, pero si se desea puede adaptarse una cabeza
diferente con las perforaciones apuntando hacia arriba. Cuando el liquido pasa a alta
velocidad por los pequefios orificios de los anillos difusores, se producen grandes
fuerzas de deslizamiento. Al mezclarse liquidos inmiscibles, si los orificios son
suficientemente pequefios y la velocidad alta, las fuerzas de deslizamiento generadas
permiten la formacion de gotitas de la fase dispersada, lo bastante pequefias como para
producir dispersiones estables (agua en aceite 0 aceite en agua), pero no permiten
liquidos de viscosidad muy elevada, ya que no pueden conducirlos hacia la cabeza del

mezclador.”

FES
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Turtuna central

Extremao superior
perforado

Collarete de malla
cortado para
mostrar la turbina

Apertura central

Figura 2. Mezclador de turbina.’

— Enlinea:
Como alternativa a la mezcla de liquidos (lote tras lote), los componentes miscibles
moviles pueden afadirse a un tanque, a través de un mezclador en linea disefiado para
crear turbulencias en la corriente de un liquido que fluye, de este modo es posible lograr

un proceso de mezclado continuo.’
C) Filtraciéon

— Filtros por gravedad
Son los filtros que se basan Unicamente en la fuerza de la gravedad, generaran sélo
presiones operativas bajas y, por tanto, su uso a gran es cala estéa limitado, es por ello

gue se utilizan para volimenes pequerios, ya que la velocidad de filtracion es baja. ’

— Filtros de presion

e Metafiltro
Posee un rodete de drenaje rasurado sobre el cual se introducen varios anillos de acero
inoxidable, consta de un didametro interno aproximado de 15 mm, un diametro externo
de 22 mm y un grosor de 0.8 mm, con varias proyecciones semicirculares sobre una
superficie. La altura de las proyecciones y la forma de la seccién del anillo son tales

que, cuando los anillos se empaquetan juntos, en el mismo trayecto ascendente, se




ajustan sobre la varilla de drenaje con una tuerca, se forman canales cuyo tamafio va
disminuyendo desde 250 a 25 micrémetros como se puede observar en la Figura 3. En
el recipiente se monta uno o mas de estos paquetes y el filtro actia bombeando el
liquido bajo presion, de esta forma el metafiltro, si se le anexa un lecho de un material
adecuado (facilitador de filtrado) sobre los anillos se puede usar para particulas mas
finas. Por lo tanto, el paquete de anillos sirve como base sobre el medio de filtrado.

La pequefia superficie del metafiltro restringe la cantidad de soélido que se puede
recoger, lo cual, junto con la capacidad de separar las particulas muy finas, favorece
que el metrafiltro sea utlizado casi exclusivamente para aclarar liquidos en
concentraciones dénde el contaminante es bajo, como en soluciones inyectables,

soluciones oftadlmicas, jarabes y licores de insulina. ’

Surcos que forman
la salida del filtrado

Proyecciones que proporcionan
el espaciado 1e_suendo

Anilios de filtro apilados, montados

sobre la varilla acanalada

Corte de la varilla que muestra
" la imagen de la estructura

Formacitn de un lecho
de filtro en la columna

Tapon terminal

Figura 3. Metafiltro. *

e Filtros de cartucho

Se ocupan habitualmente para preparar productos farmacéuticos, ya que poseen
una superficie de filtracion muy grande en una pequefia unidad, son faciles de
manejar y relativamente baratos. Consisten en un cartucho cilindrico que contiene
un material intensamente plegado (PTFE) o un material enrollando. Este cartucho se
encaja a continuacion en un cilindro metalico de soporte y el producto se bombea
bajo presion en un extremo del cilindro que rodea el cartucho del filtro. El filtrado se
obliga a pasar a la fuerza a través del cartucho del filtro desde la periferia hacia el
orificio hueco interior, desde el cual sale a través del otro extremo del cilindro




soporte. El cartucho del filtro suele ser desechable y es bueno en aplicaciones en

las que una concentracion baja del contaminante. ’

— Filtros de membranas

La filtracion por membrana, consiste en una separacion fisica a través de una
membrana semipermeable que retiene las particulas de media superior al diametro de
poro o selectividad. Este proceso dependera de la membrana utilizada y su selectividad,
es por ello que las membranas se clasifican en hidrofilicas (ésteres de celulosa,
policarbonato, polisulfona, poliamida alifatica, poliereretercerona), ceramicos (alumina,
zirconia, dioxido de titanio, carburo de silicio) e hidrofobicos (politetraflouoroetileno,
poliviniliden fluoruro, polipropileno y polietileno).

Los tipos de filtracion se basan en el diametro del poro, por ejemplo: la nanofiltracion
utiliza poros de 0.002 um y presiones 3 hasta 10 bar, suelen utilizarse para compuestos
de elevado peso molecular, aniones polivalentes, monosacaridos, disacaridos y
oligosacaridos. La ultrafiltracion utiliza poros de 0.05 — 0.2 um de diametro y la presion
suele estar entre 1,5 a 3 bar, se suele utilizar para macromoléculas, proteinas,
polisacaridos y virus. Y la microfiltracion utiliza poros de 0.2 — 5 um, se utiliza para

particulas en suspensién como bacterias o polvos finos.!?

D) Sistema de filtracion de aire

Se utilizan equipos de flujo aéreo laminar los cuales son esenciales para las
operaciones de llenado aséptico o de montaje, por lo que estos procesos requieren un
control exacto del ambiente operativo, para obtener areas muy limpias y libres de polvo
con ayuda del flujo de aire filtrado a través de prefiltros, y filtros HEPA (high efficiency
particulate air), filtros de alta eficiencia en particulas de aire que son extendidos,
plegados y montados sobre un armazén rigido, estd formado por microfibras de
borosilicato, unidas con resina y que tiene la capacidad de retener particulas de 0.3um
con una eficiencia de 99.97% hasta el 99.99%. Cabe sefalar que este equipo, se le
puede instalar una lampara UV que tiene accion bactericida, la radiacion que emiten
dichas lamparas corresponde a una longitud de onda de 253.7 nm que corresponde al
campo ultravioleta, y en la cual se alcanza el mayor poder bactericida. Se clasifica
dependiendo de la ubicacién del filtro HEPA'2131415 como se puede observar en la
Tabla 2.
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Tabla 2. Clasificacion de las campanas de flujo laminar. 1 161718

Cualquier obstaculo que se interponga al
flup de aire horizontal producira
turbulencia, por lo que cualquier
contaminante puede ser arrastrado.

Campana Horizontal Vertical
, , Son aquellas en las que el filtro HEPA
Son aquellas en las que el filtro HEPA esta , a d .
. esta colocado en la parte superior de la
colocado en la parte posterior de la . .
. . campana, por lo que el flujo de aire
campana por lo que el flujo de aire - . .
- . . . unidireccional se mueve a través de
unidireccional se mueve a través de lineas lineas paralelas verticales. Tienen una
Fundamento paralelas horizontales, (hacia el operador). P '
: . pantalla protectora transparente que
Este tipo de equipo es muy adecuado para .
- cubre la parte frontal de la misma y
una buena proteccion del producto, pero . o
. . dependiendo de su disefio se puede
no puede utilizarse para trabajar con .,
) asegurar una proteccion total del
productos peligrosos.
operador.
' 4 Aire )
_ ¢ ¥ ¥ Contaminado ﬁ \_—
AT T L7 /
~— \ Aire
Filtro | 4\, \ Contaminado
HEPA i
Figuras i dan g N |
Filtro || -
g - Aire PN
<l B 4 ATE | Lo : Limpio
‘4-.. ¥ ey | LIMPIO Ny Wy
1
Figura 4. Campana de flujo Horizontal.'® Figura 5. Campana de flujo vertical.*®
Se recomienda usar: en el andlisis de
material infeccioso, para evitar
Menor probabilidad que el movimiento del contaminacion del ambiente (polvo) vy
Ventaja aire transporte microorganismos, desde para proporcionar mayor proteccion al
las manos del operario al equipo o hacia el operador.
medio de prueba. A pesar de que no se utilice, el area de
trabajo se mantiene protegida.
Genera menos turbulencias.
cualaui terial iiculado d e | Las turbulencias que se llegan a generar
ualquier matenal particulado durante 1a suelen ser de flujo decreciente. Se sitla
manipulacibn puede generar aerosoles h | q |
que el fluo de aire transportara " techo  por lo que todo e
. directamente hacia la sala y contra el =~ mMantenimiento debe hacerse desde la
Desventaja  gperario. zona limpia; para grandes superficies

puede resultar ruidoso; no es aplicable
para zonas en depresion y ademas de
gue la iluminacion debe ir instalada bajo
los filtros.
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La fabricacion de una solucion oftdlmica puede llevarse a cabo por diferentes métodos:
por suspension, dispersion o disolucion, esto dependera de la naturaleza del farmaco y
excipientes.

Considerando los materiales mencionados y como se muestra la Figura 6, la fabricacion
de una solucion oftalmica de hidroxipropilmetilcelulosa por el método de disolucion,

generalmente se realiza de la siguiente forma:

Surfido y pesado de materias primas estériles

Principio Active

(de ser necesario) Excipientes Vehiculo

Disclucién

Filtracién Clarific ante

Area aséptica

(Atméstera Controlada) Fllracién Esteriizante

(0.22 pum)

Envasado

Acondicionamiento

Figura 6. Ejemplo de fabricacién de una solucién oftalmica por el método de disolucién.*®

A) Preparacién de la disoluciéon
El vehiculo se prepara antes de la adicién del principio activo; en él se incorporan los
conservadores. Una vez disueltos éstos, se adicionan otros aditivos, como
antioxidantes y reguladores de pH. De este modo se solubilizara la sustancia activa en
el vehiculo, ya preparado, para mantener su estabilidad. Considerando también que la
adicién dependera de la solubilidad de los aditivos, iniciando por el menos soluble,

hasta el mas soluble.
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En el caso del pH de las disoluciones no tamponadas debera ajustarse después de la

incorporacién del principio activo, justo antes del enrase final.8

B) Clarificacion
Para evitar la presencia de particulas se requiere la clarificacibn mediante filtracion.
Para ello se pueden utilizar filtros de vidrio, aunque es preferible el empleo de filtros de
membrana, que no ceden particulas al filtrado. El tamafio de poro medio adecuado es
de 0.8 micrometros (0.45-1.2 micrémetros). Para la filtracion de pequefias cantidades
es conveniente utilizar los dispositivos filtrantes que se acoplan a una jeringa
hipodérmica. La solucién clarificada se recoge en los recipientes siempre que la

esterilizacion deba practicarse por calor en el envase definitivo.®

C) Esterilizacion

La esterilizacion se realizara por un método adecuado para preservar la estabilidad del
medicamento, farmaco, material de acondicionamiento primario 0 equipo en la
fabricacion de la solucion oftalmica.

Considerandose estas caracteristicas se puede utilizar la esterilizacion terminal: que es
cuando el producto se esteriliza en su envase definitivo. Pero, por otro lado, cuando la
naturaleza del producto impide su esterilizacion terminal (no son compatibles) se debe
realizarla fabricacion por un proceso aseéptico.

Por consiguiente, puede realizarse la esterilizacion de la solucién oftdlmica mediante los

siguientes métodos:

— Calentamiento por vapor hiumedo en autoclave: cuando el medicamento es
suficientemente estable. Pueden seleccionarse convenientemente la temperatura
y tiempo de tratamiento, puede ir de 115 °C por 30 min o de 121 °C por 15 min a
15 Ib de presion. Los procedimientos de esterilizacion por calor poseen la ventaja
de que las gotas oftalmicas se esterilizan en su envase definitivo.2

— Calentamiento por calor seco (despirogenizacion): es el proceso dirigido a la
reduccion del nivel de pirégenos con el uso de aire caliente en temperaturas que
varian desde 160 °C hasta 400 °C. La temperatura utilizada depende de la
duracion del proceso. Se pueden utilizar para este proceso dos tipos de flujo de
aire: el primero es la interaccion natural del aire en diferentes temperaturas y el
segundo flujo es especifico, el aire es calentado con la ayuda de un soplete.

Principalmente se utiliza en la esterilizacion de los frascos para el llenado
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aséptico, para esterilizar materiales montados y empaquetados, o en el tunel de
deshidrogenacion. 2°

— Calentamiento a temperatura inferior en presencia de bactericidas: cuando los
medicamentos se degradan por el tratamiento en autoclave pueden mantenerse
a 98-100°C durante 30min para la esterilizacion.®

— Filtracion: el tamafio de poro recomendado es de 0.22 micrometros con el fin de
asegurar la retencion de los microorganismos mas pequefios. Requiere el
empleo de una técnica aséptica estricta que permita la transferencia de la
solucidn filtrada al envase, que habra sido esterilizado previamente y el cierre del
mismo en ausencia de microorganismos 8

— Radiacion por luz ultravioleta: Las ondas cortas de la radiacion ultravioleta
inciden sobre el material genético (ADN) de los microorganismos Yy los virus, los
destruye en un corto tiempo, sin producir cambios fisicos o quimicos notables en
el producto. El rango germicida se encuentra entre 240 y 280 nm (nandémetros) y
se obtiene la maxima eficiencia desinfectante cerca de los 253.7nm, por lo tanto,
el tiempo de exposicion es vital, estos periodos estan relacionados con la
dosificacion necesaria, aun asi, las exposiciones pueden variar de 10 a 20
segundos.?! 2

— Oxido de etileno: es un producto que resulta de la oxidacion del etileno (eteno),
siendo un gas incoloro a temperatura ambiente y presion normal. El 6xido de
etileno es un agente esterilizante, tiene accion alquilante sobre distintos grupos
guimicos que conforman la estructura morfolégica de los microorganismos como
acidos nucleicos, proteinas funcionales, incluyendo enzimas, lo que conduce a la
consecuente desnaturalizacién de estas. Las condiciones del proceso dependen
del uso de Oxido de etileno puro o junto con una mezcla de gases
hidroclorofluorocarburos, temperaturas controladas de entre 50 — 60 °C,

concentraciones desde 600 a 800 mg/L y ciclos desde 45 minutos hasta 4.5 h.?3

1.5. Area de fabricacion

Las areas de fabricacion deben ser asépticas, estas son disefiadas, construidas y
mantenidas con el objeto de tener dentro de limites preestablecidos el nimero de
particulas viables y no viables en superficies y medio ambiente. Siendo asi, las

particulas viables, son aquellas particulas que tienen la capacidad de reproducirse, bajo
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condiciones ambientales apropiadas de temperatura y humedad tales como, los
microorganismos y las particulas no viables, provienen del personal o del propio
ambiente tales como polvo, pelusa y vapor de agua. Por lo tanto, el objetivo de los
procesos asépticos es mantener la esterilidad de un producto que se ensambla a partir
de sus componentes, cuando cada uno de los cuales, ha sido esterilizado.% 24

Para procesos aseépticos, instalaciones, personal y sistemas criticos, se debe

considerar lo siguiente:

— El acabado sanitario es la terminacion que se le da a las superficies interiores de
las areas, con la finalidad de evitar la acumulacién de particulas viables y no
viables, para facilitar la limpieza de los servicios como son: lamparas, tuberias,
puntos de ventilacion y extraccion, alimentacion de energia.

— Techos falsos: deben ser sellados para prevenir contaminacion proveniente del
espacio encima de ellos.

— Contar con suministro alterno de energia. Para mantener las condiciones de las
operaciones criticas del proceso de fabricacion, como en las operaciones
involucradas en el proceso aséptico.

— Se debe contar con sistemas que eviten que dos puertas consecutivas sean
abiertas simultaneamente, por lo que se debe contar con un sistema de interlock
y un sistema de alarma visual y/o auditivo.

— Se debe demostrar que el patron de flujo de aire no representa un riesgo de
contaminacién. Conforme al Apéndice A normativo de la NOM-059-SSA1-2015,
Buenas précticas de fabricacion de medicamentos, encontrado en la Tabla 3.

— Se debe contar con un sistema de alarma para indicar cualquier falla en el
sistema de aire. Indicadores de presion diferencial deben ser apropiados entre
areas donde la diferencial es importante, y la diferencial de presiones debe ser

registrada.0 24
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El acceso restringido, se basa en el nimero maximo de personas permitido en
las &reas de procesos asépticos, que se establecerd con base en la validacién
del proceso (la operacion de rutina debe realizarse con el nUmero minimo de
personas).

Las instalaciones deben estar disefiadas para asegurar que se mantengan las
condiciones de almacenamiento requeridas. Deben ser seguras,
estructuralmente firmes y de capacidad suficiente para permitir el
almacenamiento y manejo seguro de los medicamentos. Las é&reas de
almacenamiento deben estar equipadas con iluminacién y ventilacion para
permitir que todas las operaciones puedan llevarse a cabo con precision y
seguridad.

Los vestidores para ingreso a areas de procesamiento aséptico deben disefarse
como esclusas de aire y proporcionar separacion fisica de las diferentes etapas
de cambio. La etapa final de los vestidores, en condiciones estaticas, debe
cumplir con la misma clasificacion del area a la que conduce. Se debe tener
vestidores separados para entrada y salida del personal.

Las areas de produccion, muestreo, pesadas, envasado primario y todas
aquéllas donde se encuentren expuestos componentes, productos y sus
servicios inherentes (particularmente los sistemas de aire) de productos
penicilinicos, cefalosporinicos, citotoxicos, hormonales esteroidales de los
grupos androgenos, estrégenos y progestagenos, hemoderivados, biologicos
virales, y biolégicos bacterianos, fabricacion de biofarmacos y aquellos que
tengan alta actividad farmacoldgica o alta toxicidad, deben ser completamente
independientes y autocontenidas.

Sistema critico HVAC: Sistema de aire acondicionado y calefaccion (por sus
siglas en inglés, Heating Ventilation and Air Conditioning), es uno de los
elementos principales para el control ambiental ya que mediante caudales de
aire y diferenciales de presion es posible establecer una barrera fisica a la
contaminacién por particulas, microorganismos y evitar la contaminacion
cruzada, principalmente es utilizada en las areas donde se efectian procesos
asépticos. Su disefio, la instalacion y la operacion de sistemas de aire ambiental
es importante efectuar la gestion de los riesgos relacionados al producto y

proceso del que se trate ya que con base en esto se estableceran requerimientos
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de cumplimiento para los sistemas HVAC como son: velocidad de flujo de aire,
diferenciales de presion, nimero de cambios de aire, conteo de particulas,
temperatura, humedad relativa, planes de monitoreo. Debe estar disefiado y
conformado de acuerdo a las consideraciones establecidas en la FEUM de forma
que le permita cumplir con la clasificacion del area requerida de acuerdo al
Apéndice A Normativo de la NOM-059-SSA1-2015 establecida en la Tabla 3.
Debe incluir las unidades manejadoras de aire, debe ser disefiado, construido y
mantenido para minimizar los riesgos de contaminacion cruzada entre las
diferentes areas de fabricacion.

Sistema critico HEPA: Filtro de aire de alta eficiencia (por sus siglas en inglés:
High Efficiency Particulate Air), estos filtros que son correspondientes a Clase A,
B y C deben contar como minimo con filtros terminales HEPA de eficiencia
99.97% de 0.3 um. En el caso de Clase D deben contar como minimo con filtros
de eficiencia de 95% y para clase ISO 9 deben contar como minimo con filtros de
eficiencia de 85%.

Sistema critico de agua: El sistema de generacion y distribucion de agua para
uso farmacéutico debe ser disefiado, construido y mantenido para asegurar la
calidad de agua, de acuerdo con la FEUM. El enjuague final de los equipos,
accesorios y utensilios que estén en contacto con el producto debe realizarse
con agua purificada nivel 1 o nivel 2 de acuerdo a los requisitos del proceso.

La calificacion de los sistemas criticos: agua, aire y de los médulos de flujo o
campana de flujo laminar. El sistema HVAC y agua debe calificarse de acuerdo
con la FEUM, tomando en consideracién al menos los siguientes parametros
(para el sistema HVAC): temperatura y HR de las areas que alimenta, volumen
de inyeccion de aire, diferenciales de presidn entre las areas, numero de
cambios de aire, conteo de particulas, flujos de aire, niveles de limpieza,
velocidad de flujo y pruebas de integridad de los filtros HEPA. La calificacion del
sistema de agua debe considerar, los sistemas de agua para uso farmacéutico.
Los mdédulos de flujo o campana de flujo laminar, deben ser calificados para
determinar el grado de funcionamiento de los filtros para establecer si cumplen
con la purificacion del aire, flujo, luminosidad, presion de aire y conteo de

particulas.0 24
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La validacion de limpieza y procesos asépticos. Se debe realizar la validacion de
limpieza con el objetivo de demostrar la efectividad de los procedimientos de
limpieza ademas de contar con un programa para el uso de sanitizantes y su
rotacion, el cual debe incluir un agente esporicida, se realizara a las areas y
equipos usados en la fabricacion de medicamentos.

Para la validacion de los procesos asépticos en productos que pretenden ser
estériles y que no son sometidos a esterilizacién terminal, cada una de las
operaciones unitarias involucradas deben validarse independientemente y
confirmarse en conjunto. Ademas, la validaciébn de procesos asépticos debe
incluir la prueba de llenado simulado utilizando un medio de cultivo. La seleccién
del medio nutriente debe hacerse con base en el tipo de dosificacion del
producto, selectividad, claridad, concentracion e idoneidad para la esterilizacion
del medio. Estas pruebas deben repetirse a intervalos definidos, con una
frecuencia de al menos cada seis meses y después de cualquier modificacion
significativa del sistema de aire acondicionado (HVAC), instalaciones, equipo o
proceso.

Las pruebas de llenado simulado deben incluir todas las actividades e
intervenciones que se realicen durante la produccioén normal, asi como simular
periddicamente las situaciones del peor caso. Se debe establecer el monitoreo
microbiolégico de rutina y los puntos de muestreo deben estar soportados en
estudios de validacion. Las operaciones de carga y descarga para la
esterilizacion y despirogenizacion de insumos y materiales debe realizarse en un
ambiente que asegure su condicion de esterilidad y evite confusiones.

La supervision de las operaciones asépticas debe realizarse desde el exterior del
area donde se realizan.

El personal que participa en la produccion y control de productos estériles debe
recibir capacitacién especifica en conceptos basicos de microbiologia, técnicas
asépticas y de vestido, reglas de higiene y otros temas aplicables a productos
estériles y ser calificado para tal fin.

La indumentaria utilizada en éareas asépticas debe ser de materiales que
minimicen la contaminacion por particulas y tenga caracteristicas de confort, por

ejemplo: overol, guantes, zapatones, cofia, escafandra, cubrebocas y goggles.1®
24
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— Las areas de control de calidad deben estar separadas fisicamente de las areas
de produccion y almacenes. Deben contar con sistema de inyeccion de aire a fin
de contar con presion positiva respecto al medio ambiente externo. El disefio y
construccién del laboratorio de control de calidad debe contar con instalaciones y
espacio suficiente para las pruebas y andlisis efectuadas en ellos, para evitar
mezclas y contaminacién. Si en el area de instrumental se cuenta con
instrumentos sensibles a vibraciones, interferencia eléctrica, humedad o que
requieran condiciones especiales, se debe tenerlos en cuartos separados o que
aseguren las condiciones recomendadas por el fabricante para su proteccion.

— Se debe considerar que el Apéndice A (Normativo) de la NOM-059-SSA1-2015,
se enlistan cinco clasificaciones que, de acuerdo con el proceso de fabricacion,
definen las caracteristicas que deben cumplirse, como el nimero maximo de
particulas totales por unidad de volumen, el namero de particulas viables
permitido, tanto en condiciones dinamicas como en condiciones estaticas. Se
definen también las presiones diferenciales minimas que deben existir entre
areas, ya sea de la misma clasificacion o diferente, y el sentido de flujo que
debera tener el aire. Ademas de los cambios minimos de aire por hora y los
rangos de temperatura y humedad relativa dentro de las areas, tales

requerimientos son mostrados en la Tabla 3.1% 24

1.6. Aspectos a considerar durante la fabricacion

Para la fabricacion de productos farmacéuticos se deben tener en cuenta las
propiedades quimicas, fisicas y fisicoquimicas del principio activo y excipientes,
ademas de los distintitos problemas que pueden ocurrir al momento de fabricar la
solucion oftalmica; para ejemplificar lo anterior se tomé como referencia la fabricacion
de una solucion oftalmica, en la cual se ocup6 Hidroxipropilmetilcelulosa, también
llamada HPMC o hipromelosa, los problemas y soluciones a algunos problemas de

fabricacion se muestran en la Tabla 4.8 10

20



Tabla 4. Problemas que se pueden presentar durante la fabricacion y cémo

solucionarlos. & 10

Problemas que pueden ocurrir

Coémo solucionarlos

Fallo de sistemas criticos:

HVAC, HEPA y agua

Que la solucibn no se
distribuya uniformemente en el
globo ocular

Que el pH no se encuentre
dentro del rango de estabilidad

Lograr wuna isotonicidad vy
osmolaridad adecuada para
favorecer la absorcion
terapéutica

Que la solucién no sea estéril

Materias primas

El area de fabricacién no es
aseéptica

A. Mantener en constante, mantenimiento y limpieza
los filtros HEPA, HVAC vy sistema de agua,
considerando la validacion y calificacion de cada uno.
Contar con un sistema de alarma para indicar
cualquier falla en el sistema de aire.

B. Aumentar la viscosidad en la solucion.

C. Adicionar una solucion amortiguadora o cambiar
de excipientes adecuandolo al pH del globo ocular.

D. Lograr con los aditivos

adecuados.

la hipertonicidad

E. Esterilizar la solucion utilizando filtros de 0.22um,
gue la fabricacion sea por un proceso aséptico o
utilizar algdn método de esterilizacién final (calor
himedo o seco, radiacion UV o calentamiento a
temperatura inferior en presencia de bactericidas).

F. La materia prima debe contar y cumplir con un
certificado de andlisis para ser aceptadas para su
uso. Evitar la interaccién entre las propiedades del
principio activo y aditivos por medio de estudios de
preformulacion y formulacion.

G. Calificar los sistemas criticos: HVAC, HEPA y
agua. Validar los procesos asépticos y los procesos
de limpieza.

21
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Tabla 4 (continuacion). Problemas que se pueden presentar durante la fabricacion y
cémo solucionarlos. & 10

Problemas que pueden ocurrir

Coémo solucionarlos

H. Contaminacién cruzada

I. Personal

J. Vestimenta

K. Monitoreo microbiolégico

L. Problemas relacionados
con el equipo de
fabricacion

M. Instalaciones

H. El equipo y material de fabricacion debe ser

disefiado y localizado para cumplir con el uso
propuesto permitiendo su desmontaje/montaje,
limpieza, mantenimiento y  esterilizacion,
facilitando el flujo de materiales. Se debe contar
con éareas de fabricacion autocontenidas, de
acceso restringido. Las areas de vestido deben
contar con condiciones estaticas y con un sistema
interlock de puertas consecutivas.

Capacitar del personal en BPF, higiene, conceptos
basicos de microbiologia, técnicas asépticas
correspondientes a productos estériles, para
posteriormente ser calificados. Al fabricar no se
debe hablar, ni estornudar, ni moverse de manera
rapida, se comunica con sefias y con lento
movimiento, siguiendo la ruta que evita la
contaminacion cruzada.

Se debe contar con indumentaria adecuada para
areas asépticas como son: overol, guantes,
zapatones, cofia, escafandra, cubrebocas vy
goggles. Dichas prendas deben ser fabricadas de
materiales que minimicen la contaminacion,
ademas de ser esterilizadas.

. Validacién de limpieza y procesos asépticos, a

través de procedimientos de limpieza, contando
con un programa para el uso de sanitizantes y su
rotacion en el cual debe incluir un agente
esporicida.

Debe estar limpio, estéril (si aplica).
Mantenimiento de los mismos ademas deben ser
calificados y calibrados (instrumentos).

. Contar con acabado sanitario, las areas de

produccion, muestreo, pesadas, envasado
primario deben ser autocontenidas e
independientes. Contar con suministro alterno de
energia, los techos falsos deben ser sellados.
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1.7. Control de calidad para la forma farmacéutica

De acuerdo con la Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015, estabilidad de
farmacos y medicamentos, asi como de remedios herbolarios y la FEUM vigente, las

pruebas requeridas para el control de calidad son:

— Apariencia de la solucion: El método se basa en la comparacion visual de la claridad
u opalescencia de la muestra en solucién contra patrones de referencia bajo
condiciones establecidas.

— Color: EI método se basa en la comparacion visual del color de la muestra en
solucién, contra patrones de referencia en un intervalo colorido especifico, bajo
condiciones establecidas.

— pH: La prueba se basa en la determinacion de la actividad de iones de hidrogeno,
empleando un instrumento potenciométrico, con sensibilidad para reproducir valores
de pH de 0.05 unidades, usando un electrodo de vidrio y un electrodo de referencia
apropiado.

— Valoracion: Esta prueba se utiliza para determinar la cantidad promedio de principio
activo que se encuentra en una forma de dosificacion, ya que es importante que ésta
contenga la cantidad de principio activo que se encuentra declarada en el marbete.

— Esterilidad: La prueba tiene como finalidad investigar la presencia de
microorganismos contaminantes en sustancias, preparaciones, o0 dispositivos
meédicos que, de acuerdo con la Farmacopea, requieren ser estériles.

— Viscosidad: Las pruebas estdn basados en la medicion de la resistencia que ofrece
un fluido, cuando se le aplica una fuerza que lo induce al movimiento, bajo
condiciones establecidas.

— Osmolaridad (Isotonicidad): La presion osmdtica esta relacionada fundamentalmente
con todos los procesos biolégicos que involucran la difusion de solutos o bien la
transferencia de fluidos a través de membranas; por tal motivo es necesario conocer
si las soluciones son isotdnicas para no generar problemas fisiol6gicos en el area de
administracion.

— Variacién de volumen: Esta determinacién establece que los envases contienen un
volumen tal que al extraerse la totalidad del liquido del frasco se tenga cuando
menos el volumen declarado en el marbete, a no ser que se especifique de otra

manera.5 10. 25
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— Prueba de pir6genos: La prueba mide el aumento de temperatura corporal, como
respuesta a la presencia de agentes pirogénicos, en conejos a lo que se inyecta por
via intravenosa una solucion estéril del producto a analizar.

— Determinacion de endotoxinas bacterianas: La prueba para determinar o cuantificar
endotoxinas utiliza el lisado de ameboeitos de Limuluspolyphemuso
Tachypleustridentatus.

— Pruebas de identidad: son ensayos cuyos resultados son especificos para cada
compuesto y con los cuales se puede discriminar entre compuestos parecidos o de
estructura relacionada.

— Comparacion con sustancias de referencia: pruebas para comprobaciones analiticas
fisicas o0 quimicas y que en el transcurso de las cuales sus propiedades se comparan
con las de la sustancia en examen y referencia.

— Particulas extrafas: Esta prueba se basa en la inspeccion visual de la muestra contra
un fondo blanco y uno negro con ayuda del identificador de particulas, aunque

también se puede realizar de manera automatizada por equipos especializados.® 1%
25

2. Ensefianza y aprendizaje

La ensefianza ha sido considerada adoctrinar al alumno, en particular, trasmitir
conocimiento y habilidades, instruyéndolo y haciendo que, por medio de la aplicacion de
las habilidades adquiridas, las comprenda, de modo que pueda explicar el contenido
con sus propias palabras.?® 27

Por otro lado, el aprendizaje es el proceso de adquisicion cognoscitivo, el cual explica el
enriquecimiento y la transformacion de las potencialidades de un individuo para
comprender y actuar sobre su entorno, es decir, adquiere conocimientos, habilidades,
valores y actitudes, esto se favorece mediante el estudio, la ensefianza o la
experiencia, observandose un cambio en la conducta de un sujeto. %8

La aplicacion de estas definiciones en conjunto, impulsan el desarrollo de dinamicas
positivas como las nuevas estrategias y técnicas didacticas, aplicadas a los alumnos

para lograr una construccion del aprendizaje y reforzamiento del mismo.?°
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2.1. Estrategias de ensefianza

Las estrategias de ensefianza (Tabla 5), son procedimientos que el agente de
ensefianza utiliza en forma flexible para promover el logro del aprendizaje significativo
en los alumnos.*°

Tabla 5. Estrategias de ensefianza.*

Estrategias de Definiciones de las estrategias de ensefianza

ensefanza
Enunciados que establecen condiciones, tipo de actividad y forma de
Obieti evaluaciones de aprendizaje del alumno. Como estrategias de
etivos ~ . .
J ensefianza compartidas con los alumnos, generan expectativas
apropiadas.
i Sintesis y abstraccion de la informacion relevante de un discurso oral
Resumenes

0 escrito. Enfatizan conceptos clave, principios y argumento central.

Informacién de tipo introductorio y contextual. Tienden un puente
cognitivo entre la informacion nuevay la previa.

Organizadores
previos

Representaciones visuales de objetos o situaciones sobre una teoria
o0 tema especifico (Fotografias, dibujos, dramatizaciones, videos,
etc.)

llustraciones

Organizadores Representaciones visuales de conceptos, explicaciones o patrones

gréficos de informacion en cuadros sindpticos, cuadros C-Q-A*
. Proposiciones que indican que una cosa 0 evento (concreto y
Analogias " . : _
familiar) es semejante a otro (desconocido y abstracto o complejo)
Preguntas insertadas en la situacion de ensefianza o en un texto.
Preguntas

Mantienen la atencion y favorecen la préactica, la retencion y la

intercaladas ., . .,
obtencion de informacion relevante.

Sefialamientos que se hacen en un texto o en la situacion de
enseflanzas para enfatizar u organizar elementos relevantes del
contenido por aprender.

Sefalizaciones

Mapas y redes
conceptuales

Representaciones graficas de esquemas de conocimiento (indican
conceptos, proposiciones y explicaciones)

Organizadores
textuales

Organizaciones retoricas de un discurso que influyen en la
comprension y el recuerdo

*Las siglas C-Q-A, significan: C: identificar lo que Conocen los lectores/as acerca de un tema. Q:
determinar lo que Quieren descubrir los lectores acerca de un tema. A: evaluar lo que los lectores/ras
Aprendieron de la lectura.

La Tabla 6, proporciona la clasificacion de las estrategias de la ensefianza, segun el

tipo de proceso cognitivo atendido y el propésito de la estrategia sefialada.3% 3!
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Tabla 6. Clasificacion de las estrategias de ensefianza segun el proceso cognitivo

atendido.*

Proceso cognitivo en el
gueincide la estrategia

Propdsito de la estrategia de
ensefianza.

Tipos de estrategia de ensefianza

Generacion de
expectativas
apropiadas

Sefialar explicitamente a los
alumnos las intenciones
educativas u objetivos, les ayuda a
desarrollar expectativas
adecuadas sobre la sesion o
secuencia instruccional que éstos
abarcan, y a encontrar sentido y
valor funcional a los aprendizajes
involucrados.

Objetivos o intenciones.

Activacién de los
conocimientos previos

Son aquellas estrategias dirigidas
a conocer lo que saben sus
alumnos y para utlizar tal
conocimiento como base para
promover nuevos aprendizajes.

Situaciones que activan o
generan informacioén
previa (actividad focal
introductoria, discusiones
guiadas).
Obijetivos.

Orientar y guiar la
atencion y el
aprendizaje

Las estrategias de este grupo
deben proponerse
preferentemente como estrategias
de tipo coinstruccional dado que
pueden aplicarse de manera
continua para indicar a los
alumnos en qué conceptos o ideas
focalizar los procesos de atencién
y codificacion.

Sefalizaciones
Preguntas insertadas

Mejorar la codificacion
de lainformacién nueva

Se trata de estrategias que van
dirigidas a  proporcionar  al
aprendiz la oportunidad para que
realice una codificacion ulterior,
complementaria o alternativa a la
expuesta por el ensefiante o, en
su caso, por el texto.

llustraciones
Gréficas

Preguntas insertadas
Videos

Promover una
organizacién global
mas adecuada de la
informacion nueva a
aprender (mejorar las
conexiones internas)

Proporcionar una adecuada
organizacién a la informacién que
se ha de aprender, hace mas
probable el aprendizaje
significativo de los alumnos.

Resumenes.

Mapas y redes
conceptuales.

Organizadores  graficos
(por cuadros sinGpticos
simples y de doble
columna, cuadros C-Q-A)
Organizadores textuales.

Para potenciar y
explicar el enlace entre
conocimientos previos
y lainformacion nueva
por aprender (mejorar

las conexiones

externas)

Son aguellas estrategias
destinadas a ayudar para crear
enlaces adecuados entre los
conocimientos previos y la
informacion nueva a aprender,
asegurando con ello una mayor
significatividad de los aprendizajes
logrados.

Organizadores previos.
Analogias.
Cuadros C-Q-A.
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2.2. Estrategias de aprendizaje
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Son procedimientos (conjunto de pasos, operaciones o habilidades) que el alumno

emplea en forma consciente, controlada e intencional, siendo estrategias flexibles para

aprender a solucionar problemas. La aplicacion de las estrategias de aprendizaje

requiere de tres caracteristicas importantes: toma de decision (reflexion sobre el modo

de emplearlas), planificacién y un control de ejecucion (autorregulacion), es necesario

gue se dominen para que el alumno seleccione inteligentemente entre los diferentes

recursos y capacidades que tenga a su disposicién.30 3!

La Tabla 7 indica la clasificacién de las estrategias de aprendizaje, en ellas se busca

gue las actividades sean en funcion a las metas de aprendizaje del alumno, logrando

una retencion mayor del conocimiento.

Tabla 7. Clasificacion de estrategias de aprendizaje.*

Proceso Tipo de_ Finalidad u objetivo Técnica o habilidad
estrategia
Aprendizaje Reticulacion de e Repeticién simple y

memoristico

. - Repaso simple
la informacion P P

Aprendizaje
significativo

Elaboracion

acumulativa
e Subrayar
Apoyo al repaso « Destacar
(seleccionar) .
e Copiar
e Palabra clave
Procesamiento ¢ Rimas
simple ¢ Imagenes mentales
e Parafraseo

Procesamiento
complejo

Elaboracion de inferencias
Resumir

Analogias

Elaboracion conceptual

Clasificacion de la
informacion

Organizacion

Uso de categorias

Jerarquizacion y
organizacion de la
informacion

Redes semanticas
Mapas conceptuales
Uso de estructuras textuales
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3. Material educativo y didactico

La aparicion de nuevos entornos de ensefianza y aprendizaje proporcionan el soporte
necesario para facilitar el proceso de ensefianza—aprendizaje, y facilitan un progresivo
abandono de los medios tradicionales como: la forma oral, clases en espacios fisicos,
soporte educativo (pizarron) y textuales (libros, revistas, enciclopedias). Como
consecuencia de la aparicién de nuevos entornos y medios de ensefianza, surgen las
TIC (Tecnologias de la informacién y comunicacion), las cuales se desarrollan a partir
de los avances cientificos producidos en los &mbitos de la informética y las

telecomunicaciones.?’: 31

Las nuevas tecnologias de la informacion y comunicacion son las que giran en torno a
tres medios basicos: la informatica, la microelectrénica y las telecomunicaciones; por
esto, los objetos de aprendizaje forman parte de las TIC, ya que es un conjunto de
tecnologias que permiten el acceso, produccidon, tratamiento y comunicacion de
informacion presentada en diferentes codigos (texto, video, imagen, sonido, entre

otros).%?

Por lo tanto, el material educativo se define como todo aquello que se puede cuestionar
y relacionar con aprendizajes anteriores y significativos, se puede utilizar desde un
grafico o una fotografia, hasta los materiales electronicos mas sofisticados a los que un
educador pueda tener acceso, podrian producir cambios pedagdégicos significativos en
el aprendizaje. Por lo que el desarrollo de materiales educativos digitalizados ha
recibido influencia del enfoque que en las ciencias informaticas se denomina disefio
orientado a objetos. Desde esta perspectiva, un objeto mediatico es considerado como
un conjunto de bits que constituye ya sea un texto, graficos, audio o video, el cual se
torna en objeto de aprendizaje cuando es generado con la intencionalidad de promover

conocimiento, habilidades, actitudes y valores.33 3435

Es necesario conocer a fondo las posibilidades del material didactico y la funcién que
desempefiaria en la estrategia didactica. Puede seleccionarse un material desde el

punto de vista técnico, si cumple con las siguientes caracteristicas:

— Efecto motivador: un medio que ofrezca un contenido real, que acerque al
estudiante a situaciones reales en forma atractiva produce un efecto positivo en

el ambiente del aprendizaje.
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— Contenido y estructura (caracteristicas internas): debe estar disefiado de
acuerdo con el objetivo que se quiere lograr, y el educador debe ser capaz de
acercar dicho contenido a la realidad de los estudiantes, orientando las
actividades de modo que se generen experiencias de aprendizaje. En términos
generales, antes de la seleccion del contenido, se debe hacer un andlisis interno
del material, este se debe revisar, desde las imagenes, cantidad de mensajes,
posibilidades cognoscitivas, el contenido del mensaje y el tipo de canal (ver,
escuchar, manipular) es fundamental tomar en cuenta las cualidades de los
alumnos y los objetivos que se persiguen para estructurar la informacion.

— Representacion mental del estudiante: el material ha de servir para propiciar el
aprendizaje significativo, de modo que el estudiante pueda pasar de la
experiencia real que facilita el instrumento didactico, a los mensajes expresados

mediante el codigo o cadigos que se estén usando en el medio.3% 36

Al cumplir dichas caracteristicas, el empleo de materiales didacticos con intenciones
pedagogicas para el uso de las TICs en la docencia universitaria, va a promover una
nueva vision del conocimiento y el aprendizaje, las consecuencias inmediatas seran las

ventajas que proporcionan, tales como:

— Ruptura de las barreras espacio-temporales en las actividades de ensefianza y
aprendizaje: Ya que la ensefianza-aprendizaje puede ser presencial y a
distancia.

— Procesos formativos abiertos y flexibles: Se pueden elegir cursos y propuestas
de formacion impartidas por centros no necesariamente proximos.

— Mejora la comunicacion entre los distintos agentes del proceso
enseflanza-aprendizaje: transforman sustancialmente formas y tiempos de
interaccidn entre docentes y estudiantes, favoreciendo la colaboracion entre ellos
de manera sincronica o no.

— Ensefianza mas personalizada: el proceso de ensefianza-aprendizaje por medio
de las TIC habilita la posibilidad de adaptaciéon de la informacion a las
necesidades y caracteristicas del usuario.

— Acceso rapido a la informacién: permiten un acceso mas rapido y eficaz de

docentes y estudiantes a la informacion, reduciendo de este modo el grado de
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obsolescencia de la informacién, y utilizando de forma mas eficiente las distintas
fuentes informativas existentes.

— Posibilidad de interactuar con la informacion: el estudiante deja de ser sélo un
procesador activo de informacion, convirtiéndose en un constructor significativo
de la misma, en funcién de su experiencia y conocimientos previos, de las
actitudes y creencias que tenga.

— Eleva el interés y la motivacion de los estudiantes: a través del desarrollo de
habilidades gréficas, escritas y audiovisuales con los ordenadores y el material
didactico.

— Mejora de la eficacia educativa: ofreciendo una mayor facilidad de desarrollo de
habilidades de expresion escrita, grafica y audiovisual.

— Permiten que el profesor disponga de mas tiempo para otras tareas.

— Actla como actividades complementarias de apoyo al aprendizaje.3+3%

3.1. Guion

El guion es aquel documento en el que se consignan, breve y ordenadamente, los
aspectos e ideas que se van a tratar en una exposicion escrita y oral. En realidad, la
propia elaboracion del guion implica determinar tanto los contenidos que se van a
desarrollar como el tiempo (o el espacio) y la importancia que se le dara a cada uno.
Para ello es conveniente ordenar y numerar las ideas que se van a exponer, de modo
gue se distingan las principales de las secundarias y que quede clara la relaciéon y

dependencia que hay entre ellas.

En general el guion consta de tres partes: introduccién, desarrollo del tema y
conclusiones. El desarrollo del tema constituye el cuerpo del guion propiamente dicho.?’
Generalmente se pueden diferenciar dos tipos de guiones: literario y técnico. Mientras
gue el primero pretende recoger con detalle la informacién que se transmitird por el
medio, el segundo concreta esta informacion para que el equipo técnico de producciéon

pueda interpretarla.3®
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3.2. Video

El video se define como im&dgenes en movimiento que se le agrega una descripcion
verbal la cual complementa lo que se esta observando, las experiencias pictéricas
permiten captar una mayor descripcion de lo que se observa. Tiene caracteristicas
especiales como: el sistema de almacenamiento de imagenes en movimiento y sonidos
sincronizados, que utiliza, por lo general, procedimientos magnéticos.®® El video

posibilita la reproduccion de las imagenes grabadas tantas veces como se quiera.

El video es utilizado en las aulas con fines didacticos, ya que en la actualidad ha
cobrado auge las herramientas TIC, pero para considerarlo "didactico”, es necesario de
una preparacion previa y explicaciones claras sobre lo que se pretende abordar, lo que
se evalla, con ejercicios y actividades antes, durante y después de su visionado. La
principal caracteristica del video didactico es su disefio que permite ser insertado en un
proceso de enseflanza-aprendizaje de forma dinamica. Por tal razon, se distinguen tres

tipos de videos:

— Extraidos de la television con tratamiento pedagoégico
— Educativos comerciales

— Realizados por los docentes o el formador

Entre las principales ventajas de utilizar un video educativo se tiene que estos actian
de manera: informativa, motivadora, expresiva y creativa, investigadora de procesos
(naturales y sociales) y comunicativa, mediante una secuencia de imagenes que

aportan el reforzamiento alcanzable de los alumnos.4 4!
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.  PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La Facultad de Estudios Superiores Zaragoza, forma a los Quimicos Farmacéuticos
Biologos mejor preparados y eficientes en la resolucién de probleméticas en el area de
su competencia, lo cual se logra por medio de sus programas académicos actualizados,
instalaciones, materiales y recursos necesarios. Ejemplo de lo anterior son los temas
gue abordan todo lo relacionado sobre productos estériles, dichos temas teoricos y
practicos se encuentran especificamente en los médulos de: Tecnologia Farmacéutica
Il, Tecnologia Farmacéutica lll de la salida terminal de Farmacia Industrial y en Mezclas
Parenterales de la salida terminal de Farmacia Clinica, contemplados en el plan de
estudios de la carrera Quimica Farmacéutico Biolégica siendo desarrollados tanto en
las aulas como en los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza. Con esta filosofia de
trabajo los alumnos pueden complementar su aprendizaje y capacidades de una
manera adecuada, lo que es prioritario dado que los conocimientos adquiridos seran de
vital importancia para su futura insercion en el campo laboral.

Sin embargo, por la complejidad que sugieren estos proyectos (debido a las materias
primas empleadas, procesos y duracion), aunado al creciente aumento en matricula de
alumnos, se ha propiciado el desarrollo e implementacién de nuevas herramientas por
parte del docente para generar un aprendizaje significativo y completo, entre las cuales
se han contemplado proyectos virtuales y la creacion de diversos materiales didacticos.
Por lo que el disefio de un video que aborde el tema de la fabricacion de una solucion
oftalmica resulta util debido a la complejidad de los contenidos.

La tecnologia de la informacion y comunicacion en materia de educacion, en la
actualidad es base esencial para las proximas generaciones creando un 6ptimo
desarrollo de sus competencias en Techologia Farmacéutica que les permitiran hacer
frente a un mundo globalizado, en consecuencia, la elaboracién de un video contara
como un recurso que puede ser empleado debido al impacto audiovisual que tiene, se
debe tener en cuenta que las generaciones actuales estan creciendo en un ambiente de
dinamismo en la transmision de informacién a través de animaciones, colores llamativos
y musica, por lo tanto en el presente trabajo se elaborard un guion y video como auxiliar
didactico siendo una herramienta de las tecnologias de la informacién y la
comunicacion (TIC), que sirva de apoyo en la ensefianza de la fabricacién de productos

farmacéuticos estériles.
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IV. OBJETIVOS

A. General:

Elaborar un material audiovisual (video) para la fabricacion de una solucién oftalmica
estéril como apoyo didactico a los médulos de Tecnologia Farmacéutica en la carrera

de QFB de la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza.

B. Especificos:

— Elaborar un guion para el video que describa cada uno de los aspectos mas
importantes para la fabricacion de una solucion oftalmica.

— Seleccionar recursos audiovisuales como: imagenes, animaciones, texto y
musica para el video.

— Filmar el video de la fabricacion de la solucion oftalmica.

— Editar el video de la fabricacion de la solucion oftalmica, adicionando la seleccion
de recursos audiovisuales.

— Verificar el aprendizaje del video a través de la aplicacion de un cuestionario

piloto a los alumnos de Tecnologia Farmacéutica Il y III.
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V. METODOLOGIA Y MATERIAL

A) Diagrama de flujo general de la metodologia

Elaboracion del video
para la fabricacion de
una solucién oftalmica

Revisidn bibliografica

l

Seleccion informacion y
recursos audiovisuales

|

Redaccion del guion

l

Revision

¢Aprobado?

S

NO

Ruta de tomas de video

|

Preparacion de los escenarios para la fabricacion de una solucion oftalmica

)

Filmar el video

Edicion y revision del
video

dAprobado?

Sl

Y

NO

Video elaborado

I

Aplicacion de los cuestionarios a los alumnos para
verificar el impacto del video

Figura 7. Diagrama de flujo de la metodologia general
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B) Material

- Cofias.

- Goggles.

- [Escafandra.

- Guantes estériles.

— Cubre bocas.

- Zapatos blancos con suela de goma.
- Pafuelos que no liberen pelusa.

- Mop.

- Bata.

- Bolsas de plastico.

- Ligas.

-~ Overol completo.

-~ Uniforme de planta (overol).

- Zapatones (no tejido, de polietileno de alta densidad).
- Vaso de acero inoxidable 1L.

- Vaso de acero inoxidable 2L.

- Agitador de vidrio con gendarme.

-~ Papel aluminio.

- Espatula.

- Vasos de precipitado de 250mL.

—~ Probeta de 2L.

— Probeta de 250mL.

~ Piseta 500mL.

— Frasco gotero de polietileno de alta densidad con tapa de 45mL.
- Etiquetas.

—  Tubo Nessler 100mL.

- Jeringa estéril de 10mL.

- Charola de acero inoxidable.

~ Jabodn Extran.

- Carro de acero inoxidable.

- Pliegos de papel Kraft color blanco (69cmx94cm).
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Cepillo para ufias.

Atomizador de plastico de 100mL.
Bolsas para esterilizar.

Cubeta.

Jalador para limpiar vidrios con esponja.

e Materias primas (grado farmacéutico)

Agua inyectable.

Hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC).

Alcohol bencilico.

Metabisulfito de sodio.

Solucién Amortiguadora de fosfatos pH 7.2 (Fosfato dibasico de sodio y fosfato
monobasico de sodio).

Cloruro de potasio

e Soluciones de limpieza

Solucién sanitizante de alcohol etilico al 70% o germi-Bac (1:100).

Solucién biodegradable (Bacté 24mL/1000mL de agua destilada).

e Equipo

Campana de flujo laminar vertical: Marca VECO, modelo E141460.
Autoclave: Marca AESA, modelo CV250.

Balanza, Marca Ohaus, modelo Scout Pro.

Potenciometro: Marca Hanna, modelo HI 2550 pH/ORP & EC/TDS/NaCl Meter.
Mezclador de mofio: Marca Caframo, modelo BDC1850.

Identificador de particulas extrafias: Marca Erweka, modelo SSP.

USB Data Traveler SE6 8GB.

Computadora: LAPTOP-8MN5004M HP-Notebook Windows 10.

Software de edicién: Wondershare software versién 9.0.7 y PowerPoint 2010
version 14.0.6129.5000.

Camara de video. Modelo: Huawei Y9 2018. Camara trasera: 13 MP + 2 MP.
Resolucién: 2160 x 1080 FHD (Full HD).
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C) Metodologia

Guion:

— Se realizé la revision bibliografica sobre el tema de fabricacion de soluciones
oftdlmicas y areas asépticas, buscando referencias a partir del afio 2000 a la fecha,
ademas de la normatividad vigente involucrada en el tema.

— La informacién se recopild, clasificdé y ordend por importancia, con el fin de abarcar
los temas que enlista el plan de estudios vigente de los programas de Tecnhologia
Farmacéutica del Plan de estudios del 2016, de la carrera de Q.F.B en la Facultad de
Estudios Superiores Zaragoza.

— Se establecio el contenido del guion con los siguientes puntos: introduccion, objetivo
de la fabricacion de la solucion oftalmica, definicion de la forma farmaceéutica
(solucién oftalmica), método de fabricacion, equipos utilizados para la fabricacion,
areas asepticas y variables que afectan la fabricacion de la solucion oftalmica y la
conclusion.

— La elaboracion del guion se enfocé en 4 principales elementos: informacion, imagen,
audio y tiempo (duracion de cada escena). Inicialmente se considerd a los alumnos
de Tecnologia Farmacéutica Il y lll, a los cuales va dirigido el video, para determinar
la informacion que requieren conocer de acuerdo al programa de estudios de estos
modulos. Estructurandola de manera general a particular, logrando delimitar el

material audiovisual a un tiempo menor de 15 minutos.
Ruta de tomas de escena:

— Se redacté la ruta de tomas de escena conforme el guion propuesto, lo que permitid
tener la logistica de la filmacion del video. Esta ruta contiene los materiales, equipos,
instrumentos, vestimenta y locaciones, siguiendo un orden de acuerdo al guion.

Establecidos el guion y la ruta de tomas de escena se iniciaron los preparativos para la

escenificacién y grabacion de la fabricacion de la solucion oftalmica en la Planta Piloto

Farmacéutica de la FES Zaragoza.

Video:

— Se tomaron fotografias y filmaciones de video con una camara de video del Modelo:
Huawei Y9 2018. Camara trasera: 13 MP + 2 MP. Resolucién: 2160 x 1080 FHD (Full
HD).
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— Las tomas se almacenaron en una computadora LAPTOP-8MN5004M HP-Notebook
Windows 10 y USB Data Traveler SE6 8GB, como respaldo, donde se observé la
calidad de las imagenes, y se seleccionaron las de mayor nitidez para el video.
Posteriormente se realizé la edicion del video, utilizando el software Wondershare
version 9.0.7 para el video y PowerPoint 2010 version 14.0.6129.5000, para la
edicion de las fotografias tomadas. Se acomodoé el material visual conforme al guion
y ruta de tomas de escena. Las actividades se dividieron en dos etapas: la primera al
utilizar el software Wondershare version 9.0.7, en el cual se elaboraron las tomas de
superposicion, es decir, aquellas donde se tienen dos 0 mas imagenes (fijas o en
movimiento) al mismo tiempo en la toma. Y la segunda, por medio de PowerPoint
2010 version 14.0.6129.5000, donde se disefiaron las animaciones con movimiento,
y posteriormente, dicha animacién se guardé como video de MP4.

— Una vez finalizadas las tomas, se utilizo el software Wondershare version 9.0.7, se
recortaron de tal modo que se marque un inicio y un final para la secuencia, la
velocidad deseada para cada toma, la transicion entre tomas, la animacion de la
toma (en caso de requerirse) y se adiciono el texto marcado en el guion.

— Posteriormente se grabo la voz del locutor, para lo cual se buscé una voz clara, con
buena diccion y amigable para el oido. En este punto so6lo se utilizo el Wondershare
version 9.0.7 empatando asi el video con el audio. Después se seleccionaron las
melodias de fondo siguientes: “Tobu&Syndec — Dusk”, “ChillStudy Music Chillhop—
Relaxing”, “Disfigure—Blank” y “Astrojey—Bésame”; son melodias dinamicas y al ser
completamente instrumentales, no distraen la atencion del alumno. Se modulé el
volumen de las melodias anteriores, disminuyéndolo, en las diferentes escenas del

video para no opacar la voz del locutor.

Cuestionario:

— Para evaluar si el video generd un impacto en el proceso de aprendizaje, se procedio
a la elaboraciéon de un cuestionario y posteriormente a su aplicacion a dos grupos de
alumnos.

Los grupos idoneos para la exposicion del material audiovisual serian aquellos que,
conforme al plan de estudios, abordan los temas de interés propuestos en el video,
asi se seleccionaron los médulos de Tecnologia Farmacéutica Il y Ill. Por cuestiones
de disposicion de tiempo para la proyeccion del material audiovisual y aplicacion de
cuestionario se trabajé con un grupo de Tecnologia Farmacéutica Il compuesto de 30
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alumnos y el Unico grupo de Tecnologia Farmacéutica lll con 57 alumnos, en este
ultimo, se descartaron 3 cuestionarios, ya que no fueron entregados por los alumnos.
En la elaboracion del cuestionario se establecieron los datos del alumno: médulo y
folio (para evitar duplicados y llevar un registro adecuado del alumno encuestado),
ademas de las instrucciones para contestar el cuestionario. Se definieron 7 items de
modalidad examen abierto, a partir de la informacion sefialada en el video.

Se aplicaron estos 7 items antes y después de la proyeccion del video, siendo la
Unica diferencia, la adicibn de 5 items con modalidad escala Likert, las cuales
estaban relacionadas con la calidad del video, por tal motivo, se clasificaron como
prueba A (antes de la proyeccion del video) y prueba B (posterior a la proyeccién del
video), se dieron 15 minutos a los alumnos para poder responder cada prueba.
Obteniendo los resultados de ambas pruebas, se realizé un analisis estadistico para
verificar si el video proyectado influyé en el aprendizaje de los alumnos. Este
tratamiento de resultados, se realiz0 con Excel 2010 version 14.0.6129.5000. Se
utilizé la prueba estadistica t, la hipotesis planteada evaluo las diferencias resultantes
antes de la proyeccion del video y después de la proyeccion del mismo, para asi
conocer, si el material audiovisual elaborado, apoya al aprendizaje para los grupos

de Tecnologia Farmacéutica Il y lIl.
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VI.  RESULTADOS
Los resultados obtenidos en este trabajo fueron cuatro principalmente:

1. Guion

El guion para el material audiovisual, denominado “Fabricacion de una solucion
oftalmica”, se presenta en forma de tabla, de izquierda a derecha, la primera columna
corresponde al niumero de toma, la segunda columna corresponde a la imagen que se
muestra en el video (imagenes, titulos, animaciones y texto), la tercera columna
corresponde al sonido (musica de fondo y la voz del locutor), la cuarta columna al texto
gue el locutor grabd y la quinta columna corresponde al tiempo (segundos) de escena.

A continuacion, se presenta el guion.
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2. Ruta de tomas de escenas

La ruta de tomas de escenas para el video de “Fabricacién de una solucion oftalmica”
se encuentra en el anexo Il, consiste en la logistica que para llevar a cabo la filmacion
del video, tomando en cuenta locaciones, instrumentos, equipo y material utilizado, las
tomas del guion se agruparon en zonas o areas de filmacién, por lo que la ruta de
tomas se presenta en forma de tabla, de izquierda a derecha, la primera columna que
se refiere a la locacién donde se realizara la filmacién, la segunda columna corresponde
al nimero de toma en el guion, indica el nimero que le corresponde a la toma conforme
al guion, la tercera columna corresponde a la escena representada en el guion, la cual
describe de forma clara y breve las imagenes que se necesitan filmar y la cuarta
columna corresponde al material, equipo e instrumentos requeridos, este, describe

todos aquellos insumos necesarios para realizar la toma de manera adecuada.

3. Video:

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO iR
v

FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORE S ZARAGOZA B

QUIMICA FARMACEUTICO BIOLOGICA atse

“FABRICACION DE UNA SOLUCION OFTALMICA”

Autores:
Pasantes de Q.F.B:
Brenda Ortiz Ferrusca. Juan Ignacio Vega Rivas.

Asesoras:
X Men A. Teresa Benitez Escamilla
BN Men F. Ma. de Lourdes Cervantes Martinez
Noviembre, 2019

N\
REY S IR

Figura 8. Portada del video de la fabricacion de una solucién oftalmica

La Figura 8, representa la portada del video, contiene los datos generales de los
autores, institucion y carrera donde fue elaborado. El video puede ser reproducido por
los siguientes softwares de multimedia: VLC media player, GOM Media Player,
BSPlayer, RealPlayer, KMPlayer, 5KPlayer, WMP: windows media player, entre otros,

ya que su formato MP4, permite abrirlo en los principales sistemas operativos: Microsoft
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ZARAGOZA

Windows, Apple y Linux. Por lo tanto, las caracteristicas siguientes permiten tener un

conocimiento mas amplio del video:

— Duracion del video.............cccocvviiinne. 00:12:56 min
— Velocidad de bits de audio.................128 kbps

— Tipode elemento...........ccccvvvvinnnnenne. Archivo MP4
— TamaNO.....c.ccviiiiiiiir e 403 MB

4. Cuestionarios

Los cuestionarios fueron elaborados con el propésito de evaluar el impacto o la
aportacion del material audiovisual en el aprendizaje de los alumnos de Tecnologia
Farmacéutica Il y Il en el tema de la fabricacion de la solucion oftalmica, se dividio en
dos cuestionarios pilotos: prueba A (previo a la proyeccion del video) y Prueba B

(posterior a la proyeccion del video). Los cuales se muestran a continuacion.
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FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA
QUIMICA FARMACEUTICO BIOLOGICA
PRUEBA A. Cuestionario del video

“FABRICACION DE UNA SOLUCION OFTALMICA”

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO %

ZARAGOZA

El siguiente cuestionario es realizado solo con fines de docencia, todos los datos proporcionados seran
confidenciales, el folio es con el fin de evitar duplicados y dar seguimiento.

DATOS DEL ALUMNO

MARCA CON UNA “X” TU RESPUESTA.

GRUPO: | f f FOLIO:
MODULO: Tecnqlogla Tecnqlogla
Farmacéutica ll Farmacéutica Il

CUESTIONARIO GENERAL

1. ¢Qué entiendes por un area aséptica?

2. Mencionalavestimenta paraingresar a un area de produccién de productos farmacéuticos
estériles.

3. ¢Qué productos conoces que se puedan fabricar en un area aséptica?

4. Mencionalos parametros que deben controlarse para tener un area asépticay durante la
fabricacién de un producto farmacéutico estéril.

5. ¢Qué entiendes por una solucion oftalmica?

6. ¢Cuales compuestos crees que se deben contemplar en una solucion oftalmica?

7. ¢Cuédles controles de calidad consideras importante aplicarle a una solucién oftdlmica?




UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA LES,
QUIMICA FARMACEUTICO BIOLOGICA -
PRUEBA B. Cuestionario del video
“FABRICACION DE UNA SOLUCION OFTALMICA”

El siguiente cuestionario es realizado solo con fines de docencia, todos los datos proporcionados seran
confidenciales, el folio es con el fin de evitar duplicados y dar seguimiento.

DATOS DEL ALUMNO

MARCA CON UNA “X” TU RESPUESTA.

GRUPO: 3 Tecnologia Tecnologia FOLIO:
MODULO: Farmacéutica Il Farmacéutica lll

CUESTIONARIO GENERAL

1. ¢Qué entiendes por un area aséptica?

2. Mencionalavestimenta paraingresar a un area de produccion de productos farmacéuticos
estériles.

3. ¢Qué productos conoces que se puedan fabricar en un area aséptica?

4. Mencionalos parametros que deben controlarse para tener un area asépticay durante la
fabricacién de un producto farmacéutico estéril.

5. ¢Qué entiendes por una solucion oftalmica?

6. ¢Cuales compuestos crees que se deben contemplar en una soluciéon oftdlmica?

7. ¢Cuales controles de calidad consideras importante aplicarle a una solucion oftalmica?

ENCUESTA DE CALIDAD

MARCA CON UNA “X” TU RESPUESTA.

CONSIDERA QUE: 0 es MALO vy 5 es EXCELENTE. Malo Excelente
¢,Como te parecieron los/las... 1 2 3 4 5
Imégenes y animaciones?
Textos?

Banda sonora (voces, musica)?
Contenidos (calidad, profundidad, organizacién)?
Estructuray ritmo (guion claro, secuenciacion)?
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4.1. Resultados estadisticos de los cuestionarios

A continuacién, se presenta el analisis estadistico para los resultados crudos que se
encuentran en el Anexo |, de ambos grupos de Tecnologia Farmacéutica, utilizando la
Prueba t de Student para medias de dos muestras emparejadas con ayuda del software
Excel 2010 versién 14.0.6129.5000, como se muestra en las Tablas 8y 9.

Tabla 8. Comparativo de las pruebas A y B del médulo de Tecnologia Farmacéutica Il.

Tecnologia Farmacéutica ll

Alumnos Aprobados No aprobados
Prueba A 0 30
Prueba B 27 3

Total de alumnos (n) 30

Prueba estadisticat (medias de dos muestras emparejadas)

Ho: pa= Ms
Hipotesis
Ha: pa # us
Nivel de significancia a=0.05
Prueba A Prueba B
Media 1.14 7.95
Varianza 1.89 1.36
Grados de libertad 29
Estadistico t -23.64
P (dos colas) 0.0000
Valor critico de t (dos colas) 1.70
Distribucion de t ]
T o 1
2364 1.70 170

Figura 9. Grafica de la distribucion t para
Tecnologia Farmacéutica Il.
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Tabla 9. Comparativo de las pruebas A y B del médulo de Tecnologia Farmacéutica Il

Tecnologia Farmacéutica lll

Alumnos Aprobados No aprobados
Prueba A 1 53
Prueba B 41 13

Total de alumnos (n) 54

Prueba estadisticat (medias de dos muestras emparejadas)

HO: pa = Ms
Hipotesis
Ha: pa # U
Nivel de significancia a=0.05
Prueba A Prueba B
Media 2.41 7.65
Varianza 2.60 4.40
Grados de libertad 53
Estadistico t -16.23
P (dos colas) 0.0000
Valor critico de t (dos colas) 2.01

Distribucién de t

l |
1} 0 1

-16.23 -2.01 201

Figura 10. Grafica de la distribucion t para
Tecnologia Farmacéutica lll.

La comparaciéon entre las pruebas A y B para ambos grupos de Tecnologia
Farmacéutica, se presentan en forma gréafica en la Figura 11, donde se observa una

mejora de lo aprendido después de observar el video (Prueba B).
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COMPARACION DE RESULTADOS ENTRE PRUEBAS
45
41
40
35
30 27
25

20

ALUMNOS

15

10

PRUEBAS

Tecnologia Farmacéutica Il Tecnologia Farmacéutica llI

Figura 11. Grafica de la comparacion de resultados de las pruebas A y B entre grupos

de Tecnologia Farmacéutica.

A través de la encuesta de calidad realizada, se obtuvieron los porcentajes de las
frecuencias, observados en la tabla 10, y a partir de esta, se elaboraron los graficos

individuales para cada item (Figura de la 12 a la 16).

Tabla 10. Porcentajes obtenidos de la escala Likert.

Escala Likert Im_éger_les y Textos Banda sonora  Contenidos  Estructura
animaciones
Excelente 5 67% 68% 24% 48% 62%
Muy bueno | 4 19% 32% 31% 38% 26%
Bueno 3 14% 0% 24% 14% 12%
Indiferente | 2 0% 0% 13% 0% 0%
Malo 1 0% 0% 8% 0% 0%
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IMAGENES Y ANIMACIONES

0% —_ 0%

ESCALA LIKERT
Malo m1
Indiferente =2
Bueno =3
Muy bueno w4

Excelente m5

Figura 12. Porcentajes de la frecuencia del primer item (imagenes y animaciones) de la

encuesta de calidad.

TEXTOS

0%

ESCALA LIKERT

Malo m1

Indiferente =2

Bueno =3

Muy bueno =4

Excelente m5

Figura 13. Porcentajes de la frecuencia del segundo item (textos) de la encuesta de

calidad.
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BANDA SONORA

ESCALA LIKERT
Malo m1
Indiferente m 2
Bueno =3
Muy bueno =4

Excelente m5

Figura 14. Porcentajes de la frecuencia del tercer item (banda sonora: voces, musica)
de la encuesta de calidad.

CONTENIDOS

0% 006

ESCALA LIKERT
Malo m1
Indiferente =2
Bueno =3
Muy bueno w4

Excelente m5

Figura 15. Porcentajes de la frecuencia del cuarto item (contenido: calidad, profundidad,
organizacion) de la encuesta de calidad.
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ESTRUCTURA

ESCALA LIKERT
Malo m1

Indiferente =2
Bueno =3
Muy bueno =4

Excelente m5

Figura 16. Porcentajes de la frecuencia del quinto item (estructura y ritmo: guion claro,

secuenciacion) de la encuesta de calidad.

VIl.  ANALISIS DE RESULTADOS

1. Guion

En la elaboraciéon del guion fue de suma importancia tener claro el tipo de informacion
gue se mostraria en el video, ya que en él, se encuentran las escenas, secuenciacion y
duracion de cada una debido a que su objetivo es servir como introduccion al tema:
Fabricacion de una solucién oftalmica, para ello se seleccionaron los temas de interés
como son: la definicibn de la forma farmacéutica (solucion oftdlmica), método de
fabricacion, equipos utilizados para la fabricacion, areas asépticas y variables que
afectan la fabricacion de la solucion oftalmica. Esta seleccion de informacion fue
considerada de acuerdo con el contenido del programa de los médulos de Tecnologia
Farmacéutica Il y Ill, ubicados en el plan de estudios de la carrera de QFB de la FES
Zaragoza. Ademas, se eligieron las diferentes fuentes de informacién como articulos,
tesis, libros, la normatividad (principalmente de la NOM-059-SSA1-2015) y FEUM

vigente.
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Por otra parte, el guion se considera la parte primordial de la estrategia de aprendizaje
en la elaboracion de un material audiovisual en el uso de las TIC, ademas aporta la
informacion que sirvié como introduccion al tema, abordando los temas seleccionados
de manera general a lo particular. Es por ello, que sirve como refuerzo al aprendizaje
evitando perder la atencion del alumno, por consiguiente, se adaptd a un tiempo tedrico
de duracion menor a 15 minutos, con el fin de que este logre la asimilacion de la

informacién y refuerce su aprendizaje.

2. Ruta de tomas de escenas

La ruta de tomas de escenas, facilité agrupar las locaciones planteadas y los materiales
necesarios, considerados en el guion, siendo de importancia conocer la disponibilidad
de recursos presentes en la Planta Piloto de la FES Zaragoza, puesto que es la
locacion principal, ya que cuenta con las instalaciones requeridas para la fabricacion de
productos estériles. Es por ello, que se establecié una logistica para recaudar los
materiales, equipo, instrumentos y vestimenta necesarios para cada escena desglosada

del guion.

3. Video

La edicion del material audiovisual se dividi6 en dos etapas, la primera consistio en
ajustar los videos, imagenes, gifs y textos seleccionados conforme al guion para
obtener un tiempo menor a 15 min, todos presentan disefios llamativos y legibles con la
finalidad de que el alumno tenga mayor atencion y retenga la informacion
proporcionada, agregando las transiciones entre tomas, en la segunda etapa se anexo
la musica de fondo, las melodias seleccionadas fueron instrumentales y dindmicas,
puesto que se buscé no distraer la atencion del alumno del tema principal. Las
grabaciones de voz se realizaron siguiendo el guion, en ellas, se evité el ruido de fondo
0 generar cambios de voz. Por lo que finalmente, se renderizo el video (imagen y audio)
a un formato MP4 a 760 mgp a 30 fotogramas por minuto, dando como resultado el

material audiovisual que tiene una duracién de 12.56 min.

La segunda seccion de la prueba B, ayudo a evaluar la calidad del video, se empleé la
escala Likert, ya que es una herramienta de medicion del grado de conformidad, donde
el encuestado a través de una escala ordenada y unidimensional describe su parecer.

En este sentido, las categorias de respuesta sirvieron para evaluar la percepcion del
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alumno hacia dicha afirmacion, como lo muestra la Tabla 10, en ella, se encuentran los
porcentajes de las frecuencias de cada respuesta. En el caso de las imagenes y
animaciones, textos, contenidos y estructura (ritmo), mayoritariamente los alumnos
consideran que estas secciones van de bueno a excelente, teniendo los porcentajes
més altos en excelente, como lo indican las Figuras 12, 13, 15 y 16. Sin embargo, la
banda sonora (voces y musica), tuvo bastante variaciéon como lo muestra la Figura 14.
Por lo tanto, al no coincidir con la calidad necesaria, se decidi6 realizar nuevamente la
grabacién de la locucién y la modulacion de la musica de fondo, prestando mayor
atencion a los cambios de volumen en las melodias seleccionadas de fondo, la diccién,
vocalizacion y volumen con el que hablaba el narrador, generando como resultado una

mejora en el video.

Por lo tanto, al mejorar el audio, la union de los puntos antes mencionados (imagen y
audio), se espera que el alumno, obtenga una mayor capacidad para retener
informacion, es decir que tenga un refuerzo del aprendizaje, obtenido de la visualizacion
del material audiovisual. Esta interaccion conlleva a que los docentes usen nuevos tipos
de ensefianza y tengan la posibilidad de elegir nuevas herramientas basadas en las
TIC.

4. Cuestionario

Para el disefio y elaboracion de los cuestionarios, se tomaron en cuenta los temas
principales del video, redactando asi las preguntas primordiales para evaluar el
aprendizaje de los alumnos en los médulos en cuestion. Se eligid la modalidad de
examen abierto para que el alumno desplegara la informacion aprendida. El criterio
empleado para la calificacion de las pruebas se basoé en la informacion disponible en el
video, por lo tanto, para poder establecer limites en las respuestas se evitd otorgar
medios puntos y solo contar con puntos completos. Es importante resaltar que se

realiz6 como prueba piloto, por lo que estos cuestionarios no estan validados.

Se evaluaron 30 alumnos de Tecnologia Farmacéutica y 57 de Tecnologia
Farmacéutica lll, de este ultimo, los folios 6, 8 y 45 no fueron entregados, por lo tanto,
se disminuy6 la poblacibn a 54 alumnos, teniendo un total de 84 cuestionarios
respondidos. Por lo tanto, para el analisis estadistico de resultados, se tomd en cuenta

la informacion contenida en las Tablas 8 y 9 (los resultados se consideran con una
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distribucién normal), es importante recalcar que todas las pruebas de contraste de

hipétesis se realizaron con un nivel de significancia de a=0.05.

Por lo que para el grupo de Tecnologia Farmacéutica Il, en la Tabla 8 se encuentra la
comparacion de las pruebas A y B de este modulo. El valor calculado t para los datos
es de -23.64 sin embargo el valor critico para dos colas de la prueba es + 1.70 por tal
motivo el valor calculado no entra en el rango de aceptacién como lo muestra la Figura
9. La hipétesis nula se rechaza, lo que representa que hay diferencia significativa entre
las medias siendo la hipétesis alterna aceptada, lo que sustenta que el material
audiovisual apoya el aprendizaje de los alumnos resultado en la mejoria de sus
conocimientos, ademas la prueba mantiene validez estadistica teniendo un valor p

menor al valor de significancia de la prueba.

Para el grupo de Tecnologia Farmacéutica Ill, en la Tabla 9, el resultado del valor
calculado t es de -16.23, el cual es menor que el valor critico de la prueba siendo este +
2.01, en consecuencia, la hipétesis nula se rechaza al no poseer evidencia suficiente
para sustentar que las medias comparadas son iguales como lo muestra la Figura 10,
esta prueba demuestra validez estadistica al no presentar un valor p de 0.0000 el cual
es menor al valor de significancia de la prueba. Y consistentemente ambas pruebas
estadisticas de los grupos de Tecnologia Farmacéutica Il y Ill, aceptan la hipotesis
alterna, sugiriendo no soOlo un resultado aislado por cada grupo, sino resultados
similares, que se traducen a que el material audiovisual sirve de apoyo, reforzando el

aprendizaje de ambos grupos.

Por otra parte, al analizar los datos provenientes de la Figura 11, en especifico en el
namero de no aprobados para la prueba B, se revela un indice de reprobacion mayor
en el grupo de Tecnologia Farmacéutica lll (13 alumnos), comparandolo con el grupo de
Tecnologia Farmacéutica Il (3 alumnos), por tal motivo es necesario evaluar las
condiciones de los grupos. El indice de reprobacién para Tecnologia Farmacéutica lll,
se puede atribuir a la falta de atencion al momento de visualizar el video, ya que el
cuestionario se aplico al término de las clases segun su horario, ademas cabe la
posibilidad de que las circunstancias individuales, psicolégicas, emocionales,
alimenticias y organicas de cada uno de ellos se vieran o disminuidas por el cansancio,
lo que implicaria un aumento de la falta de atencion, que se ve reflejada en el

aprendizaje, por otro lado, los alumnos no aprobados del grupo de Tecnologia
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Farmaceéutica ll, se les aplico el cuestionario la Gltima semana del semestre 2019-2, por
lo tanto, es posible que no pudieran revisar el tema: Formas Farmacéuticas Estériles,
debido a que el tema de formas oftalmicas es el ultimo del programa de este médulo;
también pudo deber se a la falta de conocimientos por falta de atencion en sus clases o

a no entenderlas.

Conjuntando la informacién estadistica obtenida con base al rechazo de ambas
hipotesis nulas para los grupos evaluados, demuestran diferencias significativas entre
las medias de las pruebas A y B, aumentando el indice de aprobacion posterior a la
visualizaciéon del material audiovisual, lo que reafirma el impacto en el aprendizaje del

universitario de la carrera de QFB y la utilidad del video como apoyo didactico.

71

FES
ZARAGOZA
—



VIIl. CONCLUSION

La seleccion del contenido tedrico, las imagenes y audio del tema: “fabricacién de una
solucion oftalmica”, fueron acorde al guion y ruta de tomas de escenas elaborados,
dando pauta para la filmacién y edicién del video, con esto se obtuvo el material
didactico audiovisual presentado en este trabajo, con duracién de 12.56 minutos en el
formato MP4, considerandose una herramienta TIC de uso continuo para apoyar los
modulos de Tecnologia Farmacéutica, ademas de no limitar su uso en otras areas de

interés afines.

El analisis de los resultados obtenidos en los cuestionarios antes y después de la
aplicacion del material didactico, evidencian que existe una diferencia significativa entre
las medias, es decir, que existe una mejora en el conocimiento del tema tratado
después de la aplicacion del video. Por consiguiente, el material didactico elaborado

apoya el reforzamiento del aprendizaje en la fabricacion de soluciones oftalmicas.
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IX. SUGERENCIAS

Se recomienda:

— Que el material audiovisual obtenido se evalle con otros grupos de esta manera
se ampliard el estudio y se le podran realizar las mejoras necesarias, para
respaldar su uso como material didactico para el apoyo del docente.

— Proporcionar el video a los alumnos de Tecnologia Farmacéutica Il y Ill o bien,
subirlo a una base de datos o biblioteca virtual para su difusién, para que sea
utilizado como material de apoyo para su aprendizaje.

— Se sugiere ampliar el tema de las formas farmacéuticas estériles, ya que el video
elaborado sirve como apoyo a la introduccion al tema, pero no reemplaza los
contenidos del plan de estudios de Tecnologia Farmaceéutica ll y 111

— Mantener actualizado el video elaborado, ya que esta sujeto a los cambios

requeridos por la normatividad vigente.
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X. ANEXOS

ANEXO |

Las tablas 11 y 12 muestran las calificaciones de los grupos de Tecnologia
Farmaceéutica Il y lll para ambas pruebas Ay B.

Tabla 11. Resultados de la Prueba A y B para el grupo de Tecnologia Farmacéutica ll.

Folio PRUEBAS
del A B
alumno __(@ntes del video)  (después del video)
Calificaciones
°8 2.86 8.57
59 1.43 7.14
60 2.86 10.00
61 2.86 8.57
62 0.00 8.57
63 1.43 8.57
64 0.00 8.57
65 0.00 8.57
66 0.00 8.57
67 0.00 7.14
68 0.00 5.71
69 0.00 8.57
1 0.00 10.00
2 0.00 7.14
73 1.43 8.57
74 1.43 7.14
75 1.43 5.71
76 1.43 7.14
[ 1.43 8.57
78 0.00 7.14
79 0.00 5.71
80 2.86 7.14
81 1.43 7.14
82 1.43 7.14
83 0.00 7.14
84 1.43 8.57
85 0.00 8.57
86 0.00 8.57
87 2.86 10.00
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Tabla 12. Resultados de la Prueba A y B para el grupo de Tecnologia Farmacéutica .

Foli PRUEBAS Foli PRUEBAS
del A : del A :
(antes del video) (después del video) (antes del video) (después del video)
alumno — - alumno — -
Calificaciones Calificaciones
1 571 10.00 31 4.29 4.29
2 1.43 1.43 32 4.29 8.57
3 1.43 8.57 33 2.86 10.00
4 2.86 8.57 34 2.86 10.00
5 2.86 7.14 34 2.86 7.14
6* No fue entregado 36 2.86 7.14
7 4.29 7.14 37 2.86 4.29
8* No fue entregado 38 2.86 7.14
9 2.86 7.14 39 4.29 10.00
10 2.86 10.00 40 1.43 8.57
11 0.00 10.00 41 1.43 8.57
12 1.43 7.14 42 1.43 10.00
13 0.00 4.29 43 1.43 8.57
14 0.00 7.14 44 2.86 5.71
15 1.43 4.29 45* No fue entregado
16 0.00 7.14 46 2.86 10.00
17 0.00 4.29 47 4.29 10.00
18 4.29 8.57 48 2.86 10.00
19 1.43 7.14 49 2.86 10.00
20 2.86 10.00 50 0.00 7.14
21 2.86 2.86 51 2.86 10.00
22 4.29 8.57 52 1.43 5.71
23 2.86 5.71 53 7.14 8.57
24 4.29 7.14 54 1.43 8.57
25 1.43 7.14 55 1.43 5.71
26 2.86 8.57 56 0.00 5.71
27 1.43 8.57 57 0.00 8.57
28 0.00 10.00
29 4.29 8.57
30 4.29 5.71

75

FES
ZARAGOZA



‘se|noiued ap
Jopejuoo A 0JjaWQWaUEe [ap epnAe UOD SODIJLIO SBW)SIS

sejLgjse sojonpo.id

ap UQIOEOLI|ED B| OPUBZI|E) OULUN|E |B BJ}SANW 88  °/ X ok
‘ugioealqe) ap odinba |3 ‘g s
'e0s0.J ede) ‘(sololnles MLERE Y
uod oAesua ap oqny A |U91s8 odosiy ‘dow ‘DWAH ap eale) enbe A DWYAH ‘Yd3IH 0J)1} 8p SBeW=a)sIs S0 °§
oJ)jIi} “DHIW ‘sejnojued ap Jopejuod ‘oljawiowgue ‘elbIaus op oula)e olsiLILNG  f SO0INIBS Bp BalY
‘a|qepixoul 01ade ap apodos ‘oljawolousiod ‘OlBJIUBS OpegRIY '€ i
‘ejadoud ‘ajgepixoul 0199 ap SOSBA sepejwiep A sepesedas sealy g bl
‘oweljeo ‘opibulisal 0sad0e ap |apeo ‘ewob ap "SOIDIAIRS BoLjo9[aqns
e|ans uod sooue|q sojedez ‘elod ‘ejeq ‘sa|b6606 ap eale ap epeJjus e| us opibulsal 0sedde ap [sUeI Un L uogpesg
‘sauojedez ‘|0JaA0 ‘BIpUBIBOSS ‘BIJOD 'SE20qaIgn)
:103n20| |8 Jod oyaip o] uabew e| us opueleuas A opuesydwals sobeie
soelaiualed sejozaw ap eale |8 ud ezobelez soonngoewle o mom:mm v
SOLI0}BIOET SO| 8P SauUoIoe|e)sul Se| Jod 0plLI02al UN BAISSCO 39S SoLOJRI0qET
S9|1I91Sa sojonpold ap UQIOBJlIgR) 3P 03pIA sejugjse sojonpo.d
‘s|qepIxoul s9|l191s9 sojonpoid ap uQIoeolIqeR) 9p seale ep ugloealiqe;
04908 9p apodos ‘JOpePZaW ‘I|qepIXoul £ ojised ‘(ojo)id ejue|d) BZOBRIEZ SOOINSORWLIE ep sesely
0J90B 9p SOSEA ‘x3a)e| ap sajuenb 'sa|6606 SOLI01BI0OQET SO| ap epeliua :sauabewl ap BIOUBNJSS e € —_—
‘sauojedez ‘|0JaA0 ‘BIpUBIROSS ‘BIJOD ‘'SB20qalgn) ‘SI¥d3409D A euoypne soonnasewLIe
‘seinsdeo ‘650 INON :seusbguwi ap 1ousnoss e souojeioge]
uoinb
opuanbali odinba A jeuajep uoinb |2 ua epejuasaidal euadsy |2 usewoy sealy
2p olawinN

ZOUIPBN S9JUBAISY) SPIN0T 9P BUE "4 US [\ "BIIWEIST Zajluag BS9I9] 'V U |\

‘senly eBap o10euUB| uBNP "BOSNLSL ZINO BPUALg g°4'D 9p Sejuesed

:saJony

«VOIWTVL40 NOIONTOS VNN 3d NOIDVIIHEV .,
TWNSIANOIANY TVIYTLYN 73 VaVd SYN3FOS3 30 SYNOL 30 VLINY

|| OX8UY

VZOOVHVZ

840

=34 VZOOVdVZ SFHO0R3I4NS SOIaNLs3 3ad av.iinov4d

Sy

OJIX3W 3a YWONOLNY TYNOIOVYN avaiSy3AINN

76



% FES
ZARAGOZA

‘AN SoAel ap eieweo ‘Jez||l81sa eled ses|oq
‘ejljanbeq ap eosol ede} U0D JeqUIE SOOSEI}

‘AN SoAel so| Japuadua ajuawioualsod eled

‘a|qepixoul 0J1a90e ap ejoJeyd ‘ewob ap ejans uoo ‘leualew esed |e |elajew |8 opuesalbul ouwn|e e ejjsanw 8 St
sooue|q sojedez ‘a)ajeb ‘ejeq ‘eloo ‘sevoqaigqn)d
sopInIes ep ealy
"9AB|o0)NE .
‘ é . epand e| Jesao sgndsap
i mwwwﬂ_.% _M _Wmm %,N_Mwm MM WS_M_MM\“@ wm moM%M d eled ‘aAejoolne e| ua (sejaqoud ‘Lyad seleo ‘sopeydioald
.m_nmu_x.oc_ %ow.m wu. Bl0JBLD meom oﬂ mﬂmrw el ap soseA ‘sejadid) oupIA ap |elalew ‘a|qepIXoul 0190B ap OSEA vi
moocm_.n wo.ﬁ dez ‘012186 ‘€1eq ‘B0 ‘SE90GRIqND ‘yesy| |aded ua sojanAud SajelIalew SO| OPUBIONPOJIUI OUWIN|Y
‘ueJixa uoqel uoo
i elie) | ua (a|gepixoul 0Ja0e ap SOSBA) S9jeliajew so| ap sounbje
(%o ue c_a . 6 BAB| 9]uslWIoNB)S0d ‘olesalbul Japod esed 9o, 0/ |B |0Y09le ap
monm. 70L _m_ JOURIR. N VO SO o0 SeE ) uoQIoN|OS BUN UOD owelyed A oslawoloualod |8 Bzijues ouwne |3
Jopeziwole ‘ewob ap ejans uod sooue|q sojedez z z SOIINIBS 8p BalY
‘2101eb ‘ejeq ‘eloo ‘sesoqalqno ‘eliey ‘(jeyuoziioy) . o ’
Jeuiwe)| oln) ap euedwed ‘osjawoouajod M
‘a|qepixoul 0J30e ap ejoJeyod ‘ezuejeq ) el
‘e|ipesb ‘oAesus ap soqnj ‘Jekswusg zesew (muoziioy) o sejugjse sojpnpoid
‘o1esey| zesew ‘sopendioaid ap Sosen ‘Ia|ssau olny} ap euedwed A oJjawoousjod ‘a|qepIXoul 01a0B ap BjoJeyd 8p UoIeILIGE)
oqn} ‘SHUB X0 mm_zo_rm.n 3P UQIOBZIBNSIA 3P ‘ezueleq ‘e||ipelb ‘oAesus ap sogn) ‘Jakswus|ia zeljew ‘ojesepy op sealy
joued .Swmoa _mmuwa.m ‘zontl LoD movmu m.g op zeljew ‘sopejdioald ap SOSEA ‘19|sSau ogn) ‘seuelixa sejnoiped
ezuid ‘euBIqUBW .:o_.om:_u ap BWAISIS ‘OWELED ap ugioeziiensiA ap |aued ‘ejaqoud ‘seoujawn|on A sepenpelb
.mm__mc ap ejadoud _o._nmv_xo:_ oD .mv S0SEN sejadid ‘zanu u0o sopap saJ} ap ezuid ‘eueiquIBW ‘UQIOBIY Y Bp
o A BLIL)SIS ‘oweljed ‘ao1ay ap ejadoid ‘ajgepixoul 0J80e ap SOSBA
:UBUOIOUBW 8S
anb |2 us uapio |2 Ud Jez|in e |euajew |ap selelb0jo) usdasedy
‘eJopeqgnoul @ eseb ap sauode) -BJOpEGNOUI nww\\mm Mmgwuw%o
, mw_wwhzwwm :% oo %M»MMM@_@GM%;W&«&WW”% | B S80BJJEW SO| JeAd|| ajuawlola)sod A sopejanbije .
JeuILE] os_w op BUBdWED _NE onw wu_ M_ s :w_o S90BJjEW SO| US OpIUdju0d eulaseoldu) eAos Jebe oAl}no ¢l se|ugjse sojonpoid
= . 8p uoIoealiqe,
soouB|q sojedez ‘ojoleb ‘Bjeq ‘oo ‘SE00qaIgND 9P OIpall |8 UOD OpE|NWIS OPBU3|| [P SBUSISS UeJISaNW 33 nmn. wm&.«w 4
uoinb
opuanbai odinba A jeusajep uoinb |2 ua epejuasaidas euassy |o usewoy sealy

ap osswnN

77



‘lug)se enbe ‘ewud eusjew ‘ejadoid
‘oleIBD ‘d|gepIXOUl 0J30E 9p 0SEA ‘sejaqoud

"] L 9p 9|qepIXoul 0199E ap OSEA

saspou oo op auodos o opsagop | 25 04SP oRElsodep aiueisod o 067 poaont | 7
sajuenb ‘sg|6606 ‘sauojedez ‘|0JaA0 ‘Bipuejeos] pep 198} : P w061 p! €13
"BJUS| BIBUBW 8P DINCH |8 8USIA 8S 7 Z 9p 9|gepIXoul 0190.
‘lugyse enbe ‘ewud eusjew ‘ejadoid ap 0SEA un ua a|ge}oakul enbe ap W QOZ SO| dUaIA ouwn|e |3
‘owelsed ‘a|gepixoul 01a0e ap 0SeA ‘sejaqoud <>
‘a|gepixoul 0Jaoe ap apodos ‘xaje| ap s8|qop "JOpE|oZaW |8 3puslous 8g rAA (uororOLqe 8p BAlY)
sajuenb ‘sa|6606 ‘sauojedez ‘|0JaA0 ‘Bipuejeos] W 05Z ap
ejaqold eun ap epnAe uod s|gejoakul enbe ap Jw QOZ UapiW 8s sejugjse sojpnpoid
ap uoloeoLiqe)
op wmm.;\
"Ses|oq ua sewud selajew ‘ajgepixoul .
; 5 opesad ap eale |9 ua e|njedss eun
0JodB 8p EINjpdse ‘B2uBleq 'Xelg) op SeIqop A ezuejeq eun mﬂ auimucoo .m,_wE_a m_m_w.mﬂmE se| esad ouwn|y 0¢
sajuenb ‘sa|6606 ‘sauojedez ‘|0JaA0 ‘BipuejeoST : :
‘yery |aded ua seyjanaus uadalede ‘sejaqoud .
A 1yad seleo ‘sopeydioald ap soseA ‘sejadid co_omocnm.hmﬁ_w%mwwump___mowm%%:mum_mm_._.
‘a]gepIXoul 0190B ap SOSEA SO7 "9AB[00)NE . e 6l
‘5QEIXOU OISO B OLIED ‘XJE| Op SA|qop ap 0.JED |9 US ‘SABJO0)NE B| 8p S8|elajew so| opualbooal ouwn|y
sajuenb ‘sa|6606 ‘sauojedez ‘|0JaA0 ‘eipuejeos]
"% 0/ |B |OUB}e 8p UQIdN|0S BUN UOD
sajuenb ap Jed opunbas |2 opuezijiues ouwn|e |e BAI3SqO 85
‘|lezuaq ‘soueweAe| ‘0d16iniinb opeae| esed R
o||1da2 ‘Jopeziwoje ‘9%0/ |B |[oue}d ap uglon|os ‘G 9Se|D-0S| eale |e Jesalbul /1 zhL
‘xa)e| ap sa|qop sajuenb ‘sa|6606 ‘sauojedez eied e}9|dwoo BJUSWIISAA B| UOD OuWN|e |B BAISSQO 8S opljsen ep ealy
‘loJano ‘elpuejeoss ‘ewobap ejans uoo &
sooue|q sojedez ‘ajejeb ‘ejeq ‘eyod ‘seaoqaiqnd ‘eo1BinJInb BlauBW Sp SouBw ap OpeAe| |8 Jedlpul eied
‘802 un 3%ey aS ‘ejeq k| ap asopuelodsap ouwn|e |9 eJjug
‘| OplISaA ap ouend |ap epand e| ap usbew | BAI9SQO 85
‘eosol ede) A ‘ouwn|e |2 Jod opieJixa Jas ajuauwiouslsod eled ‘|eusjew
OJasUl U0D pepisuap e}e ap ouajaljod ap soosely | esed |e opesalbul |eusjew |ap usbewi eun eljsanw ag ‘euand N
‘a|gepixoul 0Jaoe ap ejoseyd ‘ewobap ejans uod e| elia10 A |eusjew esed |ap s9Ael} B Sa|9)sa eA anbedwsas ol o s §
sooue|q sojedez ‘ajajeb ‘ejeq ‘eloo ‘seooqaiqn)d ap Sajeldjew So| uaualjuod anb sesjoq se| esalbul ouwn)y
uoinb
opuanbai odinba A jeuajep uoinb |3 ua epejuasaidal euaosy |2 usewoy sealy

ap oJawinN

78



% FES
ZARAGOZA

“J19|SSaN
oqn} ‘(osBau ooue|q :opuoy) seuelixa seinoiyed

‘0i6aN A oouelg
:SOpPUO} SOP SO| OPUBJISOW ‘SeuUeIIXa se|noljed ap UQIOBZI|BNSIA

op uonoez1ensia ap faued xaigi ap saiqop | o, 1 ISUES 9B AP SO RN ST T 06 BOR o =
sajuenb ‘sa|bbob ‘sauoiedez ‘|01an0 ‘Bipuesedsy el D001 Op ugH I eep uljued S
‘B0S0J ede} U0D Jequue 09Sel) ‘a|qepixoul ‘opejenbije Jeque 0oseuly
0J20E ap oseA ‘ejeqold ‘xaje| ap sa|qop un e alalsuel} as A JwEsz ap eyago.d eun ap epnAe uod WS 62
sajuenb ‘sa|6606 ‘sauojedez ‘|01an0 ‘BipuejeoST] ap sisijeue eied eijsanw eun OPUBWIO} OUWNE |B BI}SBNW 85
‘a|qepixoul
0130E 9p 0SeA ‘(Jopeldepe ‘Jauyong opnquia
‘euelquiawl ‘a|gepixoul 01a0e ap auodos ‘ojesepy ‘wrl zz'0 ap o4y un Jod ‘D BjoZaW B| SUSIA ouwne |3 82
ZeJjew) UogIoeJ)|l} 9p BUWIB)SIS ‘X3)e| 9p S9|qop
sajuenb ‘sa|b6606 ‘sauojedez ‘|0Jan0 ‘eipueseds]
‘|ug)sa enbe ‘sjgepixoul "7 | Jaualqo ejsey a|qejoaiul
0190B 9p 0SEA ‘sejaqoid ‘xaje| op Sa|qop enbe uod eloje as ‘7 | ap ejaqoid eun e 7 Z ap a|qepixoul 12 (Lopesiiqe) ep sary)
sajuenb ‘sa|6606 ‘sauojedez ‘|01aA0 ‘BipuejRIST 0120B 9P OSEA |3p OpPIUBUO0D |ap BIOUSIBJSURI) B| BI}SBNW 8 avigms sopapaid
ap uoleoLqe)
“eIOpENBIJOWE UQION|OS ep-aRaly
‘osjowgouajod ‘ejadoid ‘oweleo ‘BolaWN|oA ‘oJ3owoioualod un uod Hd |8 99| 8s A |L19}S8 BOLJWN|OA
ejadid ‘s|gepixoul 0Ja0e ap 0SeA ‘sejaqoud ejadid eun ap epnAe U092 ] Z ap 9|gepIXoul 0Ja0B ap OSEA 9z
‘a|gepixoul 0190e ap apodos ‘xaje| ap sa|qop |e eJopenBiyowe uQIoNjos ap W G 8p UQIOIPE B| BI}SaNW 85
sajuenb ‘sa|b6bob ‘sauojedez ‘|joJan0 ‘eipueseds]
‘a|qepixoul ‘epewuly uoioonpoud ap uaplo e| ap eleibojo) eun soaledy
0J20B 9p 011BD ‘X3)e| ap sajqop sajuenb ‘sajbb6ob "BOIWIBYO UOION|0S
‘sauojedez ‘|0JaA0 ‘elpuejedsa ‘ewn|d ‘elode}q e| EPEOLIQR) S8 0WOQD opuesiAladns ‘|lI9)Se Bale |ap eianje s¢
‘ewob ap ejans uod sooue|q sojedez ‘a}ajeb ‘eleg apsap ‘a1ajeb uod A eleq ap BpPIISSA BUWIN|E B] B BAISSQO 89S
‘|u91sa enbe ‘ewnd ‘opejozaw
euslew ‘ejadoid ‘owelyeo ‘s|gepixoul 0Jade ap |9 Jeolul ajuswioualsod eled v BjoZzaw | U0D 3|qepIxXoul
OSBA ‘9|gepixoul 0Ja0e ap apodos ‘Xaje| ap S9|qOp | 0JaJE 9p OSEA |9 Ud g Bj0Zaw B| aualjuod anb ajgepixoul 01aoe ve
sajuenb ‘sg|6606 ‘sauojedez ‘|oi1ano ‘eipuejeds] 9P OSEA |9p OPIUBUOD |3 SUSIA S SPUOP BWIO] B| BJ}SaNW 89S
uoinb
opuanbai odinba A jeusjep uoinb |2 ua epejuasaidal euassy |o us ewoy sealy

9p olawnnN

79



'B0soJ ede) ap sogn) ‘eseb ap
sauode} ‘uesixa uogel ‘9,0/ |e |ouB}d 9p UQION|0S
‘xa}e| ap sayuenb ‘Jopeziwole ‘eulaseondiy
eAos opjed |2 aualjuod anb oosely ‘Jeuiwe| olnyy
ap euedweo ‘ewob ap gjans uoo sooue|q sojedez
‘a105eb ‘ejeq ‘eljod ‘seaogalqno ‘elie} ‘(jeyuozuoy)

‘so|esajualed sejpzaw ap eale |9 us ‘ezobeiez oongoeuLIe

(ugroeouqey ap ealy)

._m.M_MM“_v_WﬁW_ wwmwﬂmmw: M_w LM“_WﬁwWMN%Q 0l10}el0ge ] |9p Sauoloe|eISul SB| 9p SO8PIA 9p SBWape ‘BoIW|eyo ve sejlgjse sojnpoid
aqpe1B ‘okesus op soqn) ‘Jokawuops ZeJew uQIoN|oS B| 9p UQIOBILIge) B| Jiwnsal eied SOSPIA Uadaledy mnmﬁo%mm“%&
‘ojeseyy| zesjew ‘sopejdioald ap SOSEA ‘19|ssau ’
oqn} ‘seuelixa sejnolued ap UQIOBZIIENSIA 8p
|jaued ‘ejagoud ‘sejadid ‘zanu uod sopap sal} ap
ezuid ‘eueiquialu ‘UQIoBI}|l} BP BLISISIS ‘OWEelJed
‘a0119y ap ejadoud ‘ajgepixoul 0J30E 9p SOSEA
‘eseb
ap sauode) ‘ejeq ‘ewob ap ejans uod sooue|q pepies ep [01u0o
sojedez ‘ejeq ‘l1}ad eled ‘eujaseoiidu} eAos opjed ap oLojeloqe]
|@ aualuod anb ooseyy ‘Jeuiwe| olny ap euedwed ‘eujaseondu) eAos ap opjed A easol ede} ap sogn} ap epnAe €e
‘sejodid ‘1aAswua|ig zesjew ‘s|qepixoul 01aoe uoo pepl|a)sa ap eqanid B| Opuezieal ouwn|e |e Bljsanw as se|ugjse sojnpoid
ap oseA ‘eosos ede} ap sognj ‘xaje| ap s9|qop 8p uoeOLqE]
sajuenb ‘sa|b660b ‘sauojedez ‘|o1ano0 ‘eipuejeds] op sealy
(z ojusiweuolipuose
‘2S04 ede)} A ouasul ‘sajuenb A seaoqgaiqno ‘eljod ‘ewob ap eaJe £ ojjised)
uoo pepisuap eje ap ouajaljod ap 048)06 00Sel} | 8p ejans U0 sooue|q sojedez ‘ejeq :ap BWIOJUOD 8S BJUBWIIISOA
‘sejanbije ‘BA1}09]00 eled ‘ewob ap ejans uoo NS "0jUaIWEUOIOIPUOOE 3p eale |e abuip 8S ‘opeseAus ojnpold (4> ezobeiez
sooue|q sojedez ‘ajaieb ‘ejeq ‘elyod ‘seaoqalqn) |8 UOD BAIJO3|00 BlED B| OpUSIUS}SOS OUWN[E |B BAISSUO 89S soonngoeulie-]
soLojeloge]
‘eujaseonduy
. ehos ap op|ed A easos ede) ap soqn} ap epnAe uod ugioe|i
s Jod pepije)se ap eqanid g] Opuezijeas ouwn|e e Bljsanw ag (uppesuqe; ep sary)
ede) A ouasul uod pepisuap eje ap ousjialjod o 5 "
ap 019)06 0osel) ‘OpeUS|| 9P BUWN|0D ‘BZUB|E] o L€ sejugjse sojonpoid
‘a|gepixoul 0Jaoe ap apodos ‘Xaje| ap sa|qop e . 8p ugloeoLqe]
mﬁcm:m..mm_mmom e o ._o_m>mv ‘BIpUBIBOST |9p SOjuaWe)Ipe SeWap SO| UBJ0j0D 3S djuawioualsod ‘eolw|eyo op sealy
uoQIoN|oS B| ap Jw Q| 01aj0b oosels |9 us eysodap opeus|| ap g
BUWN|OD BUN UOD A 8SBAUS 3p S9|BLIdJeW SO| BJ}SaNW ouwn|e |3
uoinb
opuanbai odinba A jeusajep uoinb |2 ua epejuasaidal euaosy |2 ua ewoy sealy

ap osawinN

80



Xl. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. Molina S. Aumentan los casos del sindrome de ojo seco. Boletin UNAM-DGCS-
723 [Internet]; 2017. Disponible en:
http://www.dgcs.unam.mx/boletin/bdboletin/2017_723.html.

2. ProMéxico. Biotecnologia. Primera edicion. México: Secretaria de Economia;
2016.

3. H. Consejo Técnico. Consejo Académico del area de las ciencias biologicas,
guimicas y de la salud. Plan de Estudios 2016 (Modificacién al Plan de Estudios
2003). Carrera de Quimica Farmacéutico Biologica. UNAM. FES Zaragoza. 2016.

4. Lopez R, Vargas L, Garrido N, Rosales R, Garcia S. Abordaje diagnostico y
terapéutico del paciente con sindrome de 0jo seco. México: Secretaria de Salud;
2010.

5. World Health Organization [Internet]. CET; [10 Ene 2014; 04 Jun 2019].

Disponible en: https://www.who.int/biologicals/vaccines/sterility testing/en/

6. Secretaria de Salud. Comision permanente de la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos. Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) 12va.
México; 2018.

7. Aulton M. Farmacia. La ciencia del disefio de las formas farmaceéuticas. 2;
Elsevier. Madrid Espafia 2004.

8. Vila José L. Tecnologia Farmacéutica Volumen II: Formas Farmacéuticas.
Espafia. 2001.

9. Lozano C. Manual de Tecnologia Farmacéutica. Espafa: Elsevier, S.L; 2012.

10.Norma Oficial Mexicana. Buenas practicas de fabricacion de medicamentos.
NOM-059-SSA1-2015. México: Diario Oficial de la Federacion; 05 de febrero de
2016.

11.0rozco L. Nava P. Guarneros C. Caballero F. Filtracion de agua por membranas.
Avance y perspectiva. 2019; 4(4): 1-14.

12.Lazo G.E. Manual de seguridad en laboratorios de microbiologia molecular [libro
electronico]. México: Universidad Nacional Auténoma de México; 2004
[consultado 20/02/2019] Disponible en:
https://books.google.com.mx/books?id=wA4Jg1SmM6HEC&pg=PA53&dg=campan

81


http://www.dgcs.unam.mx/boletin/bdboletin/2017_723.html
https://www.who.int/biologicals/vaccines/sterility_testing/en/
https://books.google.com.mx/books?id=wA4Jg1Sm6HEC&pg=PA53&dq=campana+de+flujo+laminar&hl=es419&sa=X&ved=0CCYQ6AEwAGoVChMI3NyshPCYxwIVFheSCh0KQA

atde+tflujo+laminar&hl=es419&sa=X&ved=0CCYQ6AEWAGoVChMI3NyshPCYxw
[VEheSChOKQAgX#v=0onepage&g=campana%20de%20flujo%20laminar&f=false
13. Menéndez D.F. Higiene Industrial Manual para la Formacién del especialista
[libro electronico]. 102 ed. Espafa: Lex Nova S.A; 2009 [consultado 20/02/2019]
Disponible
en:https://books.google.com.mx/books?id=JHIJRMFBCjQC&pg=PA591&dqg=filtro+
hepa&hl=es419&sa=X&ved0CDkQ6AEWAWoVChMIgfKd6NuaxwIVj1GSCh387w
Ea#v=onepage&q=filtro%20hepa&f=false

14.Universidad Central de Venezuela [Pagina principal en Internet]. Venezuela:
Consultores MICORP C.A.; c2005 [actualizado 02/04/09; citado 20/02/2019].
Campanas de flujo laminar y gabinetes de seguridad biologica [aprox. 10
pantallas]. Acceso electronico disponible

en:http://www.ucv.ve/organizacion/facultades/facultad-

defarmacia/programasacademicos/pregrado/catedras/catedra-de-

microbiologia/material-de-apoyo/guia-de-laboratorio.html

15. Epidemiologia Molecular de Enfermedades Infecciosas [Pagina principal en
Internet]. Madrid: Resino G.S.; 2009 [actualizado12/01/12; citado 20/02/2019].
Barreras primarias: cabinas de seguridad biolégica [aprox. 3 pantallas] Acceso

electronico disponible en: http://epidemiologiamolecular.com/barreras-primarias-

cabinas-sequridad-biologica/

16.Gennaro A. Remintong Farmacia. 1. 20. USA: Panamericana, 2000.

17.Servicio Andaluz de salud (SAS). Técnico/a en farmacia. 1. CEP S.L. Madrid,
2016.

18.Becomar de México [Pagina principal en Internet]. Florida: Network Information
Center México, S. C.; 2007 [actualizado 18/12/15; citado 20 de Feb de 19].
Becomar de México [aprox. 4 pantallas]. Acceso electronico Disponible en:

http://becomardemexico.com/listado/productos/campanas/

19.Calvo B, Esquisabel A, Hernandez R, Igartua M. Preparados para uso oftalmico.
Tecnologia Farmacéutica: Formas Farmacéuticas; 2015. Disponible en:

https://ocw.ehu.eus/pluginfile.php/10124/mod resource/content/1/10122015 mate

riales de estudio/Tema 15.- Preparados para uso oftalmico.pdf

82


https://books.google.com.mx/books?id=wA4Jg1Sm6HEC&pg=PA53&dq=campana+de+flujo+laminar&hl=es419&sa=X&ved=0CCYQ6AEwAGoVChMI3NyshPCYxwIVFheSCh0KQA
https://books.google.com.mx/books?id=wA4Jg1Sm6HEC&pg=PA53&dq=campana+de+flujo+laminar&hl=es419&sa=X&ved=0CCYQ6AEwAGoVChMI3NyshPCYxwIVFheSCh0KQA
https://books.google.com.mx/books?id=JHIJRMFBCjQC&pg=PA591&dq
http://www.ucv.ve/organizacion/facultades/facultad-de
http://www.ucv.ve/organizacion/facultades/facultad-de
http://epidemiologiamolecular.com/barreras-primarias-cabinas-seguridad-biologica/
http://epidemiologiamolecular.com/barreras-primarias-cabinas-seguridad-biologica/
http://becomardemexico.com/listado/productos/campanas/
https://ocw.ehu.eus/pluginfile.php/10124/mod_resource/content/1/10122015_materiales_de_estudio/Tema_15.-_Preparados_para_uso_oftalmico.pdf
https://ocw.ehu.eus/pluginfile.php/10124/mod_resource/content/1/10122015_materiales_de_estudio/Tema_15.-_Preparados_para_uso_oftalmico.pdf

20.Ellab. Validation & Monitoring solutions [Internet]. Dinamarca: [02 Jun 2019;
consulta: 02 Jul 2019] Disponible en:

https://es.ellab.com/aplicaciones/farma/despirogenizacion

21.Vignoli R. Esterilizacion, desinfeccion y antisepsia. [consultado 03 Jul 2019]
Disponible en:
http://www.chlaep.org.uy/pdf/esterilizacionydesinfeccion_cefa_2008.pdf

22.Solsona F. Water disinfection for small community supplies. USA. Small
Community Supplies; 2001. [consulta 02 Jul 2019]. Disponible en:
https://www.samsamwater.com/library/TP40_19 Disinfection.pdf

23.Méndez G. Brandéo T. Silva C. Ethylene oxide sterilization of medical devices: a
review. Am J Infect Control. 2007;35(9):574-81.

24.Cervantes M. Sandoval M. Cruz L. Burgos J. Robles F. Aspectos generales de la
validacion de procesos. México: PAPIME 207406; 2010.

25.Norma Oficial Mexicana. Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como
remedios herbolarios. NOM-073-SSA1-2015. México: Diario Oficial de la
Federacion; 07 de Junio de 2016.

26.Infante G. Ensefiar y aprender. un proceso fundamentalmente dialégico de
transformacioén. Latinoam.estud.educ. 2008; 3(2): 29-40.

27.Meza, A. Estrategias de aprendizaje. Definiciones, clasificaciones e instrumentos
de medicion. Propdsitos y Representaciones. 2013; 1(2): 193-213.

28.Gonzalez V. Estrategias de ensefianza y aprendizaje. Pax: México; 2003

29.Sarmiento M. La ensefianza de las matematicas y las NTIC. Una estrategia de
formacion permanente. Espafia: UNIVERSITAT ROVIRA | VIRGILI; 2007.

30.Diaz F. Hernandez G. Estrategias docentes para un aprendizaje significativo. 2.
México: McGraw-Hill; 2002.

31.Cabrero J. Impacto de las nuevas tecnologias de la informacién y la comunicacion
en las organizaciones educativas. Granada. Editorial Universitario; 1998.

32.Morales E, Garcia F, Barrén A, Berlanga A, Lépez C. Propuesta de Evaluacion de
Objetos de Aprendizaje: Il Simposio Pluridisciplinar sobre Disefio, Evaluaciéon y
Descripcién de Contenidos Educativos; 2005.

33.Cantu E. Experiencias innovadoras en educacién intercultural, 22 ed. México:

Secretaria de Educacion Publica; 2006.

83


https://es.ellab.com/aplicaciones/farma/despirogenizacion

ZARAGOZA
——

34.Ferro C. Martinez A. Otero M. Ventajas del uso de las TICs en el proceso de
ensefianza-aprendizaje desde la Optica de los docentes universitarios espafoles.
EDUTEC. 2009 [consulta: 03 Jul 2019]. Disponible:
http://www.edutec.es/revista/index.php/edutec-e/article/view/451/185

35.Cacheiro M. Recursos educativos TIC de informacion, colaboracion y aprendizaje.
Pixel-Bit. 2011;1(39):69-81.

36.Picado M. Didactica general: una perspectiva integradora. Costa Rica: EUNED;
2006.

37.Alvarez A. Escribir en espafiol: La creacion del texto escrito: Composicion y uso
de modelos de texto. Espafia: Universidad de Obviedo; 2005.

38.Cabrero J, Gisbert M. La formacion en internet: Guia para el disefio de materiales
didacticos. Espafa: MAD-Eduforma; 2005.

39.Morales L. Guzman T. El video como recurso didactico para reforzar el
conocimiento. Memorias del Encuentro Internacional de Educacion a Distancia.
2015 [citado 03 Jul 2019]; (3)3. Disponible en:
http://www.udgvirtual.udg.mx/encuentro/encuentro/anteriores/xxii/168-427-1-
RV.htm

40.Martinez J. Introduccién a la tecnologia audiovisual: Television, video, radio.
Espafa: Paidos; 2003.

41.Minguez A. El formador en la empresa. Espafia: ESIC; 2003.

84



	Portada 

	Tabla de Contenido 

	I. Introducción 
	II. Marco Teórico 
	III. Planteamiento del Problema  
	IV. Objetivos 
	V. Metodología Y Material 
	VI. Resultados
	VII. Análisis de Resultados 
	VIII. Conclusión
	IX. Sugerencias 
	X. Anexos 
	XI. Referencias Bibliográficas 

