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OBJETIVO(S) :
Objetivo General:
Que al final del curso el alumno se capaz de:
Conocer los fundamentos en 1la administracidén de los procesos, recursos y
sistemas involucrados en el aseguramiento de la calidad, aplicables al
quehacer clinico e industrial (farmacéutica y alimentos) .
Objetivos Especificos:

Que al final del curso el alumno sea capaz de:

1. Entender la filosofia y los conceptos basicos del control de calidad.

2. Conocer las bases de los sistemas de calidad y las herramientas
estadisticas que sustentan el control de calidad (diagramas elementales,
teorias del muestreo, disefio experimental) enfocadas al &rea clinica e
industrial.

3. Comprender el aseguramiento de calidad (planeacidén-control,
documentacidn) .

4. Conocer la regulacién sanitaria y la comercializacidén y elaboracidn de
productos en el &drea farmacéutica y/o alimentaria.

CONTENIDO SINTETICO:

1. Principios y concepto de control de calidad.

2. Métodos y técnicas para la administracidén del control de calidad.

3. Técnicas de control estadistico de proceso para variables.

4. Técnicas de Muestreo: Muestreo de aceptacién de lote por lote, para
L produccidén continua y para variables.
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5. Regulacién y sistemas de calidad: para farmacos, bioproductos y alimentos.
6. Buenas practicas de laboratorio y almacenamiento.

7. Auditorias.

MODALIDADES DE CONDUCCION DEL PROCESO DE ENSENANZA-APRENDIZAJE:

La UEA se cubrird principalmente a través de la presentacidén de los temas
mediante exposiciones por parte del profesor. En las sesiones practicas se
resolveran problemas y se realizaréan experimentos que refuercen los
conocimientos adquiridos en &reas especificas asi como el trabajo en equipo y
la participacidn activa del alumno.

Ademds se recomienda que en la exposicidén de la teoria se introduzcan los
conceptos mediante ejemplos tomados principalmente de las &reas de alimentos,
farmacos y bioproductos. Finalmente, se recomienda plantear casos de estudio
que permitan el desarrollo de habilidades en el manejo de software
relacionado al control de calidad, como hojas de calculo, software
estadistico, etc.

MODALIDADES DE EVALUACION:
Evaluacidén Global:
Se ponderaran las siguientes actividades a criterio del profesor:
- Evaluaciones periddicas.
- Evaluacidén terminal.
- Tareas individuales y por equipo.
- Participacién tanto en sesiones tedricas como practicas.
- Reportes escritos.
- Elaboracidén de proyectos.
Evaluacidén de Recuperacidn:
- E1 alumno debera presentar una evaluacidén que contemple todos los

contenidos de la UEA.
- No se requiere incripcidén previa a la UEA.
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Hispanoamericana S.A. 1995.

2. Ishikawa, K. ¢Qué es el control total de calidad? La modalidad japonesa.
Bogota. Ed. Norma S.A. 1986.

3. Montgomery, D.C. Introduction to statistical quality control. éth edition.
USA John Wiley & Sons, Inc. 2008.

4. Sower, V. E. Essentials of quality with cases and experiential exercises.
USA. John Wiley and Sons. 2010.

5. Pekar, J. P. Total quality management: guiding principles for application.
USA. ASTM Manual Series: MNL 22. 1995.

6. Rathore, A. S. and Mhatre, R. Quality by design for biopharmaceuticals.
USA. John Wiley and Sons, Inc. 2009.

7. Normas oficiales mexicanas aplicables a la regulacidén sanitaria,
comercializacidn y/o produccidn de medicamentos (convencionales y

bioldégicos) y alimentos.

.

m UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA

Casa abierta al tiempo
ADECUACION

PRESENTADA AL COLEGIO EMICO
} EN SU SESION NUM.

EL SECR DEL COLEGIO

L s et




