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INTRODUCCION
La Quimica Analitica es una ciencia que se dedica a la medicion, basada en

analisis ya sea cualitativos, mediante la que se establece la identidad quimica
de las especies en una muestra 0 en analisis cuantitativos, en los que se
determinan las cantidades de especies o0 analitos en términos numéricos.

Un método analitico cuantitativo involucra dos aspectos:

1) la masa o volumen de la muestra que se esta analizando

2) la medida en cantidad proporcional del analito que se encuentra en la
muestra.

Los métodos analiticos deben ser seleccionados de acuerdo con las
caracteristicas y propiedades de la molécula que se quiere analizar para
realizar una determinacion adecuada, con resultados confiables.

Para saber si un método analitico cumple con su objetivo, se debe realizar una
validacion del mismo, la cual consiste en generar documentos que comprueben
la funcionalidad del método empleado. Es de gran importancia comprender y
dominar los conceptos involucrados en el tema de validacion de métodos
analiticos. Como parte del plan de estudios de la carrera de Quimico
Farmacéutico Biologo (Q.F.B.) en la Facultad de Estudios Superiores (FES)
Zaragoza, este tema se aborda y ensefia por primera vez en octavo semestre,
en el médulo de Desarrollo Analitico para que, posteriormente, los alumnos
sean capaces de proponer y desarrollar protocolos de validacion a lo largo de

su desempefio profesional.



Por lo anterior, este tema es de gran importancia en la formacion del Q.F.B., por
lo que se hace necesario generar material que ayude a la comprension de los

conceptos involucrados en el mismo.



1. MARCO TEORICO

i. Validacion de métodos analiticos
La validacion, de acuerdo con la NOM-059-SSA1-2015, se define como la

evidencia documental generada a través de la recopilacion y evaluacion
cientificas de los datos obtenidos en la calificacion y de las pruebas especificas,
a lo largo de todo el ciclo de vida de un producto, cuya finalidad es demostrar la
funcionalidad, consistencia y robustez de un proceso dado en cuanto su

capacidad para entregar un producto de calidad.?

Por lo tanto, la validacion de un método analitico es un paso muy importante
para asegurar que los resultados mostrados por dicho método son confiables vy,
por medio de un fundamento estadistico, se determina si el método es

adecuado para los fines deseados.?

De acuerdo con la guia Q2 de la ICH, hay cuatro tipos de procedimientos

analiticos que deben validarse®:

Ensayos de identidad

Pruebas de cuantificacion para contenido de impurezas

Pruebas limite para el control de impurezas

Pruebas cuantitativas para la fracciobn activa en muestras de farmacos o

medicamentos u otros componentes seleccionados en el medicamento.

Los parametros que incluye una validacion de métodos analiticos son los

descritos en la Figura 1:
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La habilidad de obtener resultados directamente proporcionales a
Linealidad la concentracion del analito en una muestra.

A v \

-
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= Rango concentracion del analito en una muestra, dentro del cual puede
demostrarse que el método analitico presenta precision, exactitud

Es la capacidad del método permanecer inalterado por pequefias
. Robustez pero deliberadas variaciones en el método (factores internos) y da
una idea de su confiabilidad durante su uso normal.

Reproducibilidad de datos obtenidos en una misma muestra bajo
— Tolerancia® diferentes condiciones de operacion (factores externos) como
equipos, instrumentos, columnas, etc.

Figura 1. Parametros para la valicadiéon de métodos analiticos®®. 4



ii.

Robustez y Tolerancia
La robustez de un método analitico se refiere a la capacidad de un

procedimiento analitico de no ser afectado por variaciones pequefias pero
deliberadas de los parametros del método. Proporciona una indicacion de qué
tan fiable es el procedimiento durante su uso normal. De manera general, se
puede decir que el objetivo de la prueba de robustez es optimizar el método
analitico desarrollado y/o implementado por el laboratorio, y describir bajo qué

condiciones analiticas se pueden obtener resultados confiables* °.

Por otro lado, el concepto de tolerancia, también conocido como fortaleza o
resistencia, aborda el grado de reproducibilidad de los resultados mediante el
anélisis de las mismas muestras en diferentes condiciones” ® °. De igual
manera, puede ser expresada como la falta o carencia de influencia de

variables ambientales u operacionales en los resultados del método analitico’.

Los conceptos de robustez y tolerancia pueden llegar a confundirse e incluso
parecer iguales; sin embargo, no lo son. Cada uno aborda distintos factores
por los que un método analitico puede ser modificado sin que estos afecten al
resultado final. Estas variaciones son pequefias, pero en muchos casos no
pueden evitarse, pero si contemplarse durante la validacion y ejecucion del
método analitico y con ello, asegurar que los resultados obtenidos son

confiables en su uso cotidiano™®.

A continuacion se enlistan algunos factores que afectan cada una de las

determinaciones:



Robustez

Tolerancia

Factores internos

e Disolvente
e pH
e Concentracion de reactivos
e Longitud de onda
e Temperatura
e Tipo de filtro
e Tiempo de agitaciéon
e Fase movil
e Volumen de inyeccion
e Reactivos
e Analista

e Tiempo de reaccion

Factores externos

e Columnas
e Equipos
e Aparatos
e Diferentes lotes

e [nstrumentos

Figura 2. Factores que afectan a los parametros de robustez y Tolerancia

6,8, 10,11, 12



iil.

Aprendizaje y estrategias de aprendizaje
Para tener una mejor percepciéon del tema, se debe tener un buen aprendizaje

de dichos conceptos pero, ¢qué es ‘“aprendizaje”? Existen muchas
definiciones de aprendizaje, la mayoria de ellas coincide en definir como un
cambio permanente que ocurre como resultado de la experiencia, la cual

puede incluir el estudio, la instruccién, la observacién y/o la practica.'®

Este cambio consiste no solo en realizar las cosas por reflejo, sino darles un
sentido y adquirir nuevas formas de realizarlas, de dar solucion a nuevos y

futuros problemas.
Existen seis factores para que el aprendizaje se facilite, los cuales son*:

1) Motivacion - Deseo de realizarlo

2) Concentracién - Enfoque total de atencion

3) Actitud - Parte “activa” en el proceso de aprendizaje

4) Organizacién - Conocimiento del “todo” para mayor facilidad de seguir las
ideas individuales

5) Comprension 2> Analisis y sintesis de las ideas

6) Repeticion - Estudio del/los tema(s)

Aunado a esto, existen técnicas y estrategias de aprendizaje que pueden
ayudar al alumno a visualizar y/o asimilar los conocimientos adquiridos para
esa comprension del “todo”, independientemente de la forma en la que el

alumno adquiera el conocimiento (estilo de aprendizaje).



Estrategia Aplicacién

Metafora Presentacion de un tema nuevo.
Conexién de conceptos.

Medio para organizar y recordar la informacion.

Pensamiento visual Recordar informacion.
Representacion grafica de conceptos, ampliando su

comprension.

Fantasia Resolucion de problemas.
Favorece el desarrollo de creatividad y el uso de la
imaginacion.
Tratamiento de temas que requieren empatia y

concientizacion.

Aprendizaje Ampliacion de conocimiento sensorial.
multisensorial Favorece la memoria.
Desarrollo del conocimiento abstracto.

Provee un método adicional para comprender el tema.

Experiencia directa Fomenta un conocimiento propio
Favorece el desarrollo de la empatia

Favorece el sentido del todo méas que de las partes.

Figura 3. Estrategias de aprendizajels.



iv.

La estrategia que aborda el pensamiento visual, es la encargada de que se
puedan emplear materiales didacticos para una mejor comprension y
asimilacion de la informacion en los alumnos asi como el refuerzo de la

misma.

La observacion es la forma mas bésica de reunir e interpretar informacién en
la mayoria de los campos. Al utilizar representaciones graficas se facilita la
comprension y se “clarifica” el pensamiento, permitiendo a su vez, transmitir
ideas a otros. Esto genera la visualizacidon, que no es mas que la capacidad de
generar y manipular imagenes, las cuales ayudan a recordar informacion y con

ella resolver problemas préacticos.™

Material didactico
El material didactico es un puente entre la informacién escrita y la realidad, lo

ideal seria que el aprendizaje se lleve a cabo en un entorno/situacion real,
pero esto no siempre es posible, por lo que en estos casos se emplean dichos
materiales, los cuales tratan de representarlo de la mejor manera posible.
Ademas de esto, se busca que con él se obtenga una mayor retencién del
aprendizaje y por mayor tiempo; dependiendo del tipo de material didactico

que se utilice, es la efectividad que se tiene para lograr esto.*

Los tipos de materiales didacticos que se utilizan son:



Impresos
eLibros

* Periodicos
*Revistas

Instrumental y aparatos

« Instrumental de laboratorio
* Herramientas de taller

Visibles no proyectados
* Fotografias

* Mapas

*Planos

De exposiciéon proyectado
*Proyector de acetatos
* Presentaciones

Auditivos
*Audios
* Radio

Audiovisuales

*Videos
*Television

Figura 4. Tipos de material didactico®’.

La finalidad de los materiales didacticos es la de facilitar la percepcion de
hechos y conceptos, ilustrar lo que se esta exponiendo verbalmente, contribuir
a la fijacion del aprendizaje, despertar y mantener la atencion, favorecer su

retencién y la ensefianza basada en la observacion®®.

Existen datos sobre la evidencia de la importancia de estos elementos para la
enseflanza asi como el porcentaje de aprendizaje y retencion que
proporcionan. Esto se puede observar en la Figura 3, donde se aprecia cual

de ellos favorece esto.
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Tacto Olfato
4%

Oido
11%

Figura 5. Asociacién de elementos sensoriales y el aprendizaje'®

Parte de este procedimiento de ensefianza radica en, como ya se mencioné
con anterioridad, la duracion de la retencion del conocimiento adquirido, el
cual es importante para su posterior aplicacion en soluciones de futuros
problemas. En la Figura 4 se muestra el porcentaje de retencion de esta

informacion de acuerdo al material didactico empleado.

90%
80%
70%
60% -
50%
40%
30%
20%
10% -
0% -

B Retencion después de 3 horas

m Retencion después de 3 dias

Oral Visual Audiovisual

Figura 6. Retencién de aprendizaje®®

11



V.

Video educativo
El video educativo es un medio didactico que facilita el descubrimiento de los

conocimientos y la asimilacién de estos*®. Si se emplea adecuadamente, sirve
para facilitar a los profesores el trasmitir el conocimiento y a los alumnos
asimilarlos™.Dichos videos pueden ser (tiles para el refuerzo, antecedente o

complemento de la ensefianza del docente®.
Los videos educativos se pueden clasificar de la siguiente manera®":

Cientifico > Documentales
Didactico - Apoyo o complemento a ensefianza
Pedagogico - Guia en procesos formativos (valores)

Social = Informacién no gubernamental/ Independiente

vV VvV VY V VY

Video-arte o0 creativo> utiliza nuevas y novedosas formas de

expresion.

El video creativo puede tener un sinfin de novedosas técnicas que, a su vez,
se pueden utilizar para fines educativos, siendo atractivos para los alumnos.
Una de estas técnicas puede ser la animacién la cual, si bien no es algo

nuevo, ha ido evolucionando con el paso del tiempo.

Este tipo de videos pueden llevar al aprendizaje significativo cuando los
alumnos son capaces de construir mentalmente, y de forma coherente, los

conocimientos adquiridos y la integracién del conocimiento existente?.

La primicia de la animacion en videos educativos es que los alumnos sean

capaces de construir conexiones entre las palabras y las imagenes cuando

12



Vi.

ambas estén presentes. Se ha observado que la animacion mejora la
comprension del estudiante, en mayor medida que el hecho de sélo presentar

las palabras.?* %24

Evaluacion de los materiales educativos
Es importante la evaluacién de cualquier tipo de material educativo generado,
y estos pueden ser evaluados dependiendo del tipo de material, publico al que

va dirigido, tematica que se aborda, etc. 2> %°

Al generar y utilizar materiales educativos como recurso para el aprendizaje-
ensefianza de los alumnos, es importante utilizar métodos de evaluacion

faciles que puedan indicar la calidad del material elaborado.

La evaluacion puede ser de una actitud, la cual se refiere a una predisposicion
aprendida para responder positiva 0 negativamente ante un objeto, situacion,
institucidon o persona en particular. Dicha actitud consta de componentes
cognoscitivos (de conocimiento o intelectuales), afectivos (emocional o

motivacional) y de desempefio (conductual o de accién).?’

A continuacion, se mencionan las escalas de medicién que son utilizadas para

la evaluacion de los materiales educativos:

13



Escala Thurstone

Escala por medicion por intervalos, en la cual las
diferencias en los valores de la escala corresponden a
iguales diferencias en la fuerza de actitud usando los
meétodos de comparaciones de pares e intervalos de

igual aparicion.

Escala Guttman

Se fundamenta en juicios ante los cuales los
participantes externan su opinién seleccionando una de
las categorias de la escala. A diferencia de la escala de
Likert, Guttman hace uso de afirmaciones con diferentes

intensidades.

Escala de Osgood

Consiste en una serie de adjetivos extremos. A
consideracion de la persona que califica, puede calificar
estrechamente, medianamente o incluso a los extremos

de la respuesta.

Escala de Likert

Figura 7. Escalas de medicion para la evaluacién de materiales didacticos

Serie de items o apartados en forma de afirmaciones o
juicios, ante los cuales pide la participacién de cierto
namero de personas y a cada punto se le asigna un
valor numérico. Las afirmaciones califican al objeto de
actitud que se esta midiendo. Una puntuaciéon se

considera alta o baja segun el nimero de afirmaciones.

27, 28, 29, 30, 31
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2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
La validacion de métodos analiticos es un tema de gran importancia para los

alumnos de la carrera de Q.F.B. en la Facultad de Estudios Superiores
Zaragoza perteneciente a la Universidad Nacional Autbnoma de México, por lo
gue debe ser comprendido con claridad para su aplicacién profesional. Al ser
un tema con cierto grado de dificultad por conformarse de varios conceptos, es
de gran importancia integrarlos y entenderlo como un todo, por lo que se
requiere la busqueda de material de apoyo y que dicho material esté disponible
para el alumno. Los recursos digitales utilizados como aporte educativo son
una herramienta para el proceso de ensefianza-aprendizaje, siendo de gran
utilidad para alumnos y maestros al dar soporte a las clases y asi sean de

interés para el alumno, obteniendo una educacién de calidad.

Si bien existe la guia de la ICH e, incluso en México, la Guia de validacion de
meétodos analiticos del colegio de Quimicos Farmaceéuticos Bidlogos, no existe
un material dirigido especificamente al aprendizaje del tema, por lo que en este
trabajo se pretende resolver la falta de material educativo dirigido a los
alumnos por medio del desarrollo e implementaciéon de un video educativo
enfocado en los conceptos y significado de robustez y tolerancia, con la
finalidad de que sea en la ensefianza y el aprendizaje del tema de validacion

de métodos analiticos, un apoyo a la docencia.

15



3. HIPOTESIS
La implementacion de materiales didacticos para el apoyo y mejora del

aprendizaje y la comprension de los temas en el aula ha sido importante para
la ensefianza, por lo que al incorporar este material se lograra una mejor
comprension de los conceptos de Robustez y Tolerancia en la Validacion de

métodos analiticos.

4. OBJETIVOS

i. General
Generar material educativo de apoyo que sirva como herramienta para facilitar

la comprension y aplicacion de los parametros de Robustez y Tolerancia por
los alumnos de la carrera de Q.F.B de la F.E.S. Zaragoza de la UNAM.

ii. Particulares
-Establecer los significados de los conceptos de robustez y tolerancia, sobre

todo en el sentido de su aplicacion profesional.

- Explicar los conceptos de robustez y tolerancia de acuerdo con la guia ICH,

para que sea utilizado en la generacion de los materiales educativos.

-Explicar la importancia y la influencia que tienen la robustez y tolerancia en un

método analitico.

- Generar un video que explique los conceptos de robustez y tolerancia para

mejorar la enseflanza-aprendizaje. .

16



-Evaluar el video desarrollado en cuanto a su utilidad en la explicacion de los

conceptos de robustez y tolerancia.

5. MATERIAL Y METODO

i. Tipo de estudio

Prospectivo, transversal, descriptivo
ii. Material

e Microfono

e Camara

e Guion

e Story board

¢ Plumones de agua

e Pliegos de papel bond blanco

iii. Meétodo
1.- Se realiz6 una revision bibliografica relacionada al tema de validacion de

meétodos analiticos, con énfasis en los conceptos de robustez y tolerancia,
materiales didacticos, videos educativos y la influencia en el aprendizaje; para
complementar el tema y fundamentar la importancia se lleva a cabo el presente
trabajo.

2.- De acuerdo con el material que se ha consultado, se seleccion6 el mas

idéneo para ejemplificar y explicar los conceptos de robustez y tolerancia con

17



un impacto significativo en el publico al que esta dirigido el proyecto de
robustez y tolerancia.

3.- Se desarrollo el guidn y story board para tener una idea general de las
escenas y descritas de manera detallada, asi como las palabras clave, los
conceptos de robustez y tolerancia con base en la guia Q2 (R1) de la ICH.?
Para explicar los conceptos, se utilizé un lenguaje sencillo y claro pero
adecuado, sin restarse importancia ni seriedad al contenido. También se
utilizaron animaciones y dibujos principalmente, todo esto para hacer mas
atractivo el video y con ello captar la atencion de los estudiantes, asi como el
uso de generadores de texto para resaltar informacion relevante en el video.

Es importante recalcar que el video no se piensa como una forma de sustituir
una clase presencial, sino que servira como apoyo al aprendizaje de dichos
conceptos.

El guion elaborado se realiz6 en un formato cinematografico que incluye cuatro
columnas principales:

e Columna 1. Secuencia. En esta columna se anotarda el numero de
escenas que conforman el video.

e Columna 2. Imagen. En esta columna se especifica con qué se va a
demostrar o ejemplificar cada escena, puede incluir generadores de
texto, dibujos, imagenes, fotograficas, animaciones, actores,
dramatizaciones, etc.

e Columna 3. Audio. Esta columna se dividira en dos secciones, el sonido,

en donde se indicara el uso de la musica de fondo y la parte de texto, el
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contenido de tema, que el actor tendra que leer o0 memorizar segun se
especifique en la escena de la columna de imagen.
e Columna 4. Actor. En esta columna se indicara la interaccion del actor,

se especificara en las escenas si aparece o no el actor.
4.- Se llevd a cabo la preproduccion, en la cual se realizaban sesiones para
revisar y corregir el guion con la experta en temas de comunicacion, en donde
se definio mediante un plan de trabajo lo que se utilizaria en la grabacion del
video como materiales, tipos de tomas, enfoques, animaciones, dibujos, asi
como los dias requeridos para grabar.
5.- Se llevé a cabo la etapa de produccion, en la cual se realiz6 la grabacion de
los audios, es decir, se ley0 el guion en una cabina de audio de sonido
profesional para obtener el audio lo mas “limpio” posible y sin interferencias de
ambiente o de otro tipo que pudiesen afectar al editar el sonido.
La segunda parte de la etapa de produccion, consistio en la grabacion de las
escenas a cuadro con el actor en la locacion (laboratorio de la planta piloto de
la FES Zaragoza). De igual manera, se realizo la grabacion con el dibujante
para obtener el material necesario y poder ejemplificar los conceptos de
robustez y tolerancia.
6.- Se llevdo a cabo la etapa de postproduccion, en la cual se realizé la
conjuncion de los elementos que se generaron por separado para obtener el
video. Cada uno se editdo de manera independiente empezando por el audio de
voz, las tomas del actor, seguido de las tomas con el dibujante, las
animaciones a generar, etc., también se musicalizé el video con diferentes

pistas musicales y por ultimo se afadieron los créditos y agradecimientos.
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7.- Se llevé a cabo la exportacion en formato HD para posteriormente
proyectarlo a los alumnos del modulo de Desarrollo Analitico la carrera de
QFB de la FES Zaragoza.

Una vez realizada la proyeccion, se evalué el video con un cuestionario, que se
desarroll6 considerando la escala de Likert que permitié evaluar los aspectos
técnicos del video (originalidad, calidad del dibujo, calidad y relevancia del
texto, etc.), asi como los aspectos pedagdgicos (cantidad de la informacion,
claridad de la informacién presentada, si cubre su objetivo, etc.). La puntuacién
otorgada a contestar fue Muy adecuado (3 puntos), Adecuado (2 puntos), Poco
adecuado (1 punto) e Inadecuado (0 puntos).

Antes de que los alumnos contestaran el cuestionario, se dio una breve
explicacion sobre los aspectos que deben contemplar para la evaluacién
técnica y pedagdgica del mismo.

8.- Se obtuvieron los datos del cuestionario aplicado y la informacion se
procesé en Excel elaborando las graficas que ejemplifiquen los resultados
obtenidos. Esto para determinar la aceptacién del video por parte de los
alumnos y si se mejora 0 no el aprendizaje de los conceptos de robustez y

tolerancia.
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6. RESULTADOS

Se desarroll6 un guidn literario con caracteristicas similares al formato

cinematografico, mismo que sirvié para la realizacion del video. Se detallaron

los conceptos de Robustez y Tolerancia, utilizando el siguiente formato:

Secuencia

Imagen

Audio

Sonido

Texto

Actor

Después de haber desarrollado el guion como se muestra a continuacion, se

incluyeron los dibujos que acompafian la explicacion, los escudos de la UNAM

y de la FES Zaragoza. De igual manera, se muestra el formato del cuestionario

con el que evaluaron los aspectos técnicos y pedagdgicos del video.
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Guion Duracién: 7:55 min
Video “Robustez y Tolerancia”
Secuencia Imagen Audio Actor
Sonido Texto
Escena 1 Aparecen los escudos de la Musica de Presentan Ninguno
UNAM vy de la FES Zaragoza fondo para
pon animacion introduccion Robustez y Tolerancia
del video
Escena 2 A cuadro Musica de | Hola, en este video les hablaré acerca de Aline
fondo dos conceptos dentro del tema de
validacion de métodos analiticos:
robustez y tolerancia.
Escena 3 Musica de | Para el tema de validacion de métodos | Ninguno
fondo analiticos, la guia Q2 sefiala el
significado del concepto y su aplicacion
de cada uno de ellos.
Lo que a continuacion les explicare, es
parte de esta guia.
Escena 4 Musica de | Aparece dibujo con la pregunta “¢Qué es | Ninguno
fondo robustez?”

CQuE ES

RATSYES
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Secuencia Imagen Audio Actor
Sonido Texto
Escena 5 A cuadro Musica de | La robustez se define como la capacidad Aline
fondo de un meétodo analitico de permanecer
inalterado por pequefias pero deliberadas
variaciones en los parametros del método
y proporciona una idea acerca de su
confiabilidad durante su uso rutinario.
Escena 6 Musica de | ¢(Quedd claro? Tal vez no pero ahora| Ninguno
r ik H fondo veamoslo en un ejemplo.
\7., [ #{ o
) > [ A
=/ = é’«/
CUN, A Jax
1 N~
Escena 7 . d Musica de | Un quimico debe ajustar un valor de pH | Ninguno
: fondo en una solucién en un intervalo de 7.0+/-

0.1 unidades.
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Secuencia Imagen Audio Actor
Sonido Texto
Escena 8 Musica de | No siempre obtendra el mismo valor de | Ninguno
[ I fondo pH exactamente, si dentro del intervalo,
e pero no exactamente el mismo. Lo que
3 oH G 8 ' se debe demostrar en la robustez es la
“:;; capacidad del metodo de permanecer
inalterado en sus resultados cuando se
- ™ utilizan soluciones en el intervalo de pH
RS 6.9 a 7.1, que son normales en la
\ & operacion.
SO —
'&//
Escena 9 J 2 S Musica de | Ahora, ¢ Qué es tolerancia? Ninguno
/ 2 fondo
= "w’m)ﬁ/ =2 (ot
- s Y. (2[2);p\ N J
J\/,w,a xl):»«)v-
Escena 10 Y Musicade |La ICH no maneja el concepto de| Ninguno
w 4 fondo Tolerancia como tal pero el Colegio

Nacional de Quimicos Farmacéuticos
Bidlogos si lo maneja en la “Guia de
validacion de métodos analiticos”.
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Secuencia

Imagen

Audio

Sonido

Texto

Actor

Escena 11

A cuadro

Musica de
fondo

Esta guia define a la tolerancia como la
reproducibilidad de datos obtenidos en
una misma muestra bajo diferentes
condiciones de operacion.

Aline

Escena 12

Musica de
fondo

¢ Esto qué quiere decir? De igual manera,
veamoslo tomando el mismo ejemplo del
ajuste de pH.

Ninguno

Escena 13

Mdusica de
fondo

Un quimico debe ajustar un valor de pH
en una solucion en un intervalo de 7.0+/-
0.1 unidades.

Si se realiza en otro laboratorio, no
siempre se obtendr4 el mismo valor de
pH, pero si dentro del intervalo, no siendo
exactamente el mismo. Lo que se debe
demostrar en la tolerancia es la
capacidad del método de permanecer
inalterado en sus resultados cuando se
utilizan soluciones en el intervalo de pH
de 6.9 a 7.1, que son normales en la
operacion.

Ninguno
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Secuencia Imagen Audio Actor
Sonido Texto
Escena 14 A cuadro Musica de | Entonces, ¢Robustez y tolerancia es lo Aline
fondo mismo? No, no son iguales. Robustez
habla de los factores internos en el
método, mientras que la tolerancia se
refiere a los factores externos.
Escena 15 Musica de | Algunos factores internos pueden ser: el | Ninguno
fondo disolvente, pH, concentracion de
reactivos, longitud de onda, temperatura,
tipo de filtro, tiempo de agitacion, fase
movil o el volumen de inyeccion.
S Mientras que los factores externos hablan
V== de instrumentos (columnas, equipos),
| _ diferentes lotes, etc.
4 2
Escena 16 T Musica de | ¢Esto como lo podemos ver aplicado en | Ninguno
LY @J_, fondo un método analitico? Por ejemplo, a
D 95

través de la cuantificacion del bactericida
nitrofurazona por espectrofotometria UV.
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Secuencia Imagen Audio Actor
Sonido Texto
Escena 17 Musica de | Para realizar la cuantificacion de esta, se | Ninguno
fondo necesita adicionar la nitrofurazona en 50
mL de dimetilformamida y el resto del
= aforo con agua. Para evaluar la robustez,
7 = ¢ qué pasa si utilizamos dos proveedores
de dimetilformamida distintos? Esta
ae = L variacion en el método no debe de
afectar el resultado.
Escena 18 = Musica de | Por otra parte, para evaluar la tolerancia, | Ninguno
o fondo si  se realiza la lectura en
D ) ) | espectrofotometros distintos, no debe
— ') [=_ variar de un equipo a otro.
Escena 19 Generador de texto Musica de | Este ultimo puede confundirse con el | Ninguno
fondo concepto de Precision intermedia, el cual
Tolerancia # Precision sefiala la variacion dentro de los
intermedia laboratorios: dias, analistas, instrumentos
y/o equipos.
Escena 20 A cuadro Musica de | Sin embargo, la tolerancia solo evidencia Aline
fondo qué cambios a nivel de operacion son

inevitables y aun asi no cambian el
resultado del método analitico.
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Secuencia

Imagen

Audio

Secuencia

Imagen

Actor

Escena 21

Musica de
fondo

Veamos otros dos ejemplos en donde se
puede observar la robustez de un método
analitico. Al realizar una valoracién de
sulfato ferroso, se necesita un medio
acido; un ligero cambio de pH en el
medio no debe afectar en |la
determinacion mientras este sea acido.

Ninguno

Escena 22

Musica de
fondo

Otro ejemplo seria el uso de disolvente,
como el metanol en una extraccion. Si se
cambia metanol por metanol absoluto, no
debe presentar alteracion alguna en los
resultados.

Ninguno

Escena 23

P

L]
=
]
)
~w

s
U

Musica de
fondo

Para finalizar, hagamos un repaso rapido
de los conceptos. La robustez es la
capacidad del método de permanecer
inalterado por pequefias variaciones
deliberadas.

Ninguno
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Secuencia Imagen Audio Actor
Sonido Texto
Escena 24 , Musica de | Mientras que la tolerancia expresa la| Ninguno
!‘ fondo carencia de influencia de variables
| operativas y ambientales del método
\ l\ analitico. Estas  variaciones  son
o J ‘% esperadas ya que son inevitables, sin
N W embargo, estas no afectan al resultado.
Escena 25 A cuadro Musica de | Espero este video les haya sido de Aline
fondo utilidad y aclarado sus dudas.
Escena 26 Agradecimientos y créditos Musica de | Este video fue financiado en su totalidad | Ninguno
fondo con los recursos de la Universidad

Nacional Autbnoma de México, otorgados
a través de la Direccion General de
Asuntos del Personal Académico,
proyecto PAPIME PE-200815 “MEJORA
DE LA ENSENANZA Y EL
APRENDIZAJE DE LA VALIDACION DE
METODOS ANALITICOS MEDIANTE EL
DESARROLLO E IMPREMENTACION
DE MATERIALES EDUCATIVOS
INNOVADORES”, por lo que se agradece
Su apoyo.

Universidad Nacional Autbnoma de
México
Facultad de Estudios Superiores
Zaragoza
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Secuencia

Imagen

Audio

Sonido

Texto

Actor

Robustez y Tolerancia

Investigacion y guion
Aline Pérez Chavez

Proyecto a cargo
Dr. Vicente Hernandez Abad

Asesores
Dra. Elizabeth Sanchez Gonzalez
Mtra. Cynthia Espinosa Contreras

Dibujante
Jair Chavez Morales

Apoyo grafico
Sandra Gonzalez Terrones

Animacion, produccion y posproduccion

Catalina Armendariz Beltran

DR. UNAM
FES ZARAGOZA
2017
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Imagenes del video “Robustez y Tolerancia”

Robustez y
Tolerancia

Imagen 1. Robustez y Imagen 2. Video Robustez y
Tolerancia. Minuto 0:16 Tolerancia. Minuto 0:32

v

Imagen 3. Video Robustez y Imagen 4. Video Robustez y
Tolerancia. Minuto 1:01 Tolerancia. Munuto 1:35

-— Ri ==

'Robustez’lﬁ'ﬁi_a de losfactores
internosenel metodo S

Imagen 5. A cuadro. Minuto 2:54 Imagen 6. Video Robustez y
Tolerancia. Minuto 3:24
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TOLERANCIA £

PRECISION
INTERMEDIA

Imagen 7. Video Robustez y
Tolerancia. Minuto 3:34

Imagen 8. Generador de texto.
Minuto 4:15

Imagen 9. Video Robustez y
Tolerancia. Minuto 5:06

Imagen 10. Video Robustez y
Tolerancia. Minuto 5:34

Universidad Nacional Autonoma de México
Facultad de Estudios Superiores Zaragoza

Robustez y tolerancia

Investigacion y guion
Aline Pérez Chavez

Proyecto a cargo

Imagen 11. A cuadro. Minuto
5:35

Imagen 12. Créditos. Minuto 6:19
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Cuestionario con el que se evalu6 el video de “Robustez y Tolerancia”

FACUTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA —

ek .M-_g

PROYECTO PAPIME PE-200815 S 12,

it

FES
ZARAGOZA

AVEN"MA DE
MEXICO

Estimado estudiante:

En el marco de la elaboracion de mi proyecto para obtener el titulo de licenciatura,
pido de tu apoyo para contestar este cuestionario, cuyo propdsito es conocer tu
opinion sobre el video de Robustez y Tolerancia. La informacion obtenida se
aplicara unicamente para su uso educativo y sera confidencial.

De antemano agradezco tu apoyo, para cualquier duda o comentario puedes
escribirme al correo: alineperezch@hotmail.com

Atte. Aline Pérez Chavez

Seccidn 1. Caracteristicas generales.
Instrucciones: indica los datos que se solicita

1. Afno de nacimiento: 2. Sexo:

Seccién 2. Contenidos generales.

Nombre o titulo del
programa:

Tipo de programa:

Tematica:

Objetivo:

Contenidos que aborda:

Destinatarios:
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2.- Evaluacion de aspectos técnicos (Marca con una X la valoracion que creas

mas adecuada).

Criterio

Muy
adecuado
3

Adecua
do
2

Poco
adecuado
1

Inadecuado
0

Total

Calidad de imagenes

Calidad de las
animaciones

Calidad y relevancia del
sonido

Calidad y relevancia del
texto

Presenta originalidad

TOTAL

3.- Evaluacion de aspectos pedagdgicos (Marca con una X la valoracion que creas

mas adecuada).

Elementos

Muy
adecuado
3

Adecuado
2

Poco
adecuado
1

Inadecuado
0

Total

Capacidad de
motivacion (atractivo,
interesante)

Adecuacion al usuario
(contenido)

Nivel de calidad de la
informacion presentada

Estrategias didacticas
(ejemplos, animacioén,
dibujos, efectos)

Cubre los contenidos y
los objetivos

Fomenta el auto
aprendizaje (iniciativa,
toma decisiones)

Nivel de actualizaciéon
de los contenidos

TOTAL
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Seccion 3. Contenido educativo.

a) ¢Qué es larobustez?

b) ¢Qué es la tolerancia?

c) ¢Como se puede realizar un estudio de tolerancia?
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Graficas obtenidas a partir de la evaluacion del video de “Robustez y

Tolerancia”

Alumnos de 82 semestre que
participaron en la evaluacion

53%

m Masculino

Femenino

Gréfica 1. Género de los alumnos que participaron en la evaluacién del video

45
40
35
30
25
20
15
10

Porcentaje de alumnos

Edad de los alumnos de 82 semestre que

participaron en la evaluacidon

42.5

25
15
2.5 10 2.5 2.5
I | I |
23 24 25 26 27 28 29
Edad

Gréfica 2. Rango de edades de los alumnos que participaron en la evaluacién

del video
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Aspectos técnicos del video

0.00 0.00 0.00

100.00
90.00
80.00
70.00
60.00
50.00
40.00
30.00
20.00
10.00

% Alumnos

0.00
Imagen  Animaciones Sonido Texto Originalidad

Aspectos tecnicos

B Muy decuado B Adecuado  EPocoadecuado M Inadecuado

Gréfica 3. Porcentaje de alumnos que evaluaron cada aspecto técnico de video

de acuerdo a la escala de Likert

Evaluacion de los aspectos técnicos de
video

m Aprobado = No aprobado

Gréfica 4. Porcentaje de los alumnos que aprobaron los aspectos técnicos del

video

37




Aspectos pedagdgicos del video

100.00
80.00
60.00
40.00
20.00

0.00

% Alumnos

B Muy decuado B Adecuado [ Poco adecuado [lInadecuado

Gréfica 5. Porcentaje de alumnos que evaluaron cada aspecto pedagogico del

video de acuerdo a la escala de Likert.

Evaluacion de los aspectos pedagogicos del
video

m Aprobd No aprobo

11%

Gréfica 6. Porcentaje de los alumnos que aprobaron los aspectos pedagdgicos

del video
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Evaluacion de contenido educativo a los
alumnos que no vieron el video

100%

50%

% Alumnos

0%

Concepto Robustez Concepto Tolerancia

Conceptos teoricos evaluados
B Correcto @ Incorrecto

Gréfica 7. Porcentaje de alumnos que no vieron el video y respondieron de

manera correcta el contenido educativo de la encuesta

Evaluacion de contenido educativo a los
alumnos que vieron el video

100%

50%

% Alumnos

0%

Concepto Robustez Concepto Tolerancia

Conceptos teoricos evaluados
B Correcto @Incorrecto

Gréfica 8. Porcentaje de alumnos que vieron el video y respondieron de

manera correcta el contenido educativo de la encuesta
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7. ANALISIS DE RESULTADOS
Para poder desarrollar y generar el video como material did4ctico, se concibié

un guién con el contenido suficiente para especificar los elementos necesarios
en cada una de las escenas que conforman el video, asi como las locaciones
para grabar (laboratorio y oficina de dibujo). Los conceptos utilizados para el
guién fueron con base en la guia Q2 (R1) de la ICH* principalmente, ya que
para el concepto de Tolerancia se utilizé la Guia de Validaciéon de Métodos

Analiticos del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos Biélogos®.

Con el apoyo de los alumnos del semestre 2017-2 de 8° Semestre de
Desarrollo Analitico de la carrera de Q.F.B., se realizé la evaluacion del material
generado a una poblacion de 40 alumnos, 21 Mujeres y 19 hombres (Grafica 1),

con edades entre los 23 y los 29 afios (Gréfica 2).

Para crear un aprendizaje significativo en los alumnos con los ejemplos
mostrados en el video, se crearon y utilizaron dibujos para ser presentados en
dicho material; estos dibujos, algunos con animacién, presentan una técnica
tipo stop motion para dar una presentacion atractiva y novedosa, y con ella,
llamar la atencién de los alumnos y obtener un aprendizaje significatvo®® 2% 2232

% De igual manera, se realizé la busqueda de musica y melodias que pudieran

acompanfar a las imagenes y la voz y, asi atraer la atencion del espectador.

El video educativo tuvo una duracion de 7 minutos con 55 segundos, en el cual
se explica a los alumnos cada uno de los conceptos de manera detallada, facil y
sencilla y posteriormente®*, se generaron ejemplos aplicados en donde el

alumno puede unir ambos conceptos y observar su aplicacion dentro un método
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analitico, como se puede observar en las imagenes 4, 6 y 7. Igualmente, es
comun confundir algunos conceptos dentro del tema de validacion de métodos
analiticos, por lo que se aborda y explica cual es la diferencia entre dichos

conceptos como se muestra en la Imagen 8.

Para finalizar el video, se hizo un breve repaso de los conceptos que se
abordan para terminar con una despedida. Posteriormente se incluyeron los

créditos correspondientes y los agradecimientos (Imagen 12).

Durante la encuesta aplicada a los alumnos, se observé que no habian tenido
un acercamiento a otros videos educativos anteriormente, de los cuales hay
disponibles 3 videos que abordan el tema de validacion de métodos analiticos,

especificamente de los conceptos Especificidad y Precisién® *°.

Al hacer una revisién de los datos obtenidos de la evaluacion de estos tres
videos, se pudo apreciar lo siguiente: tanto los aspectos tedricos como
pedagogicos del video de Especificidad que fueron evaluados, se aprobd por un
88% y 82 respectivamente, por otro lado, e video que aborda el presente
trabajo, Robustez y Tolerancia, obtuvo un 89% en ambos aspectos (Grafica 4 y

6).

Donde se aprecian las cifras mas relevantes, es en la evaluacion de los
aspectos educativos, ya que se pidié al alumno que contestara cual era el
significado del concepto que aborda el video. En el concepto de Precision, a
pesar de que un 97% a 99% de alumnos aprobaron los aspectos técnicos y

pedagogicos, se observé que solo el 88% de ellos pudo contestar de manera
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correcta la parte teérica que engloba el concepto. Al comparar estos resultados
con el que se obtuvo en el video de Robustez y Tolerancia, se observé un
92.59% de alumnos que contestaron de manera correcta el concepto de

Robustez y un 77% el de Tolerancia (Gréfica 8).

Del grupo de 40 alumnos al que se le aplico el cuestionario, 17 de ellos no
vieron el video pero si contestaron el apartado de contenido educativo, teniendo

un 58.85% correcto en Robustez y un 30.77% en Tolerancia.
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8. CONCLUSION
Se generd un video como herramienta para facilitar el aprendizaje de los

alumnos de la carrera de Q.F.B., el cual se compone de dos conceptos
importantes en el tema de validacibn de métodos analiticos. No se contaban
con dicho materia de apoyo que facilitara la comprensiéon de los parametros de
Robustez y Tolerancia y, posteriormente la aplicacion de los mismos en el

ambito escolar y profesional.

Al realizar la evaluacion del video por parte de los alumnos de la carrera de
Q.F.B. del modulo de Desarrollo Analitico, se demostré que el video tuvo un
impacto positivo en los alumnos y se refuerza, que los materiales didacticos,
especificamente hablando de los videos educativos, son un excelente material
de apoyo para el alumno, facilitando la comprension y aprendizaje de

conceptos como se muestra en el presente trabajo.
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