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1. DATOS GENERALES DE LA UNIDAD DE APRENDIZAJE (UA) O ASIGNATURA

Nombre de la Unidad de Aprendizaje (UA) o Asignatura

Clave de la UA

Aseguramiento de la Calidad Analitica

16155

Modalidad de la UA

Tipo de UA

Area de formacién

Valor en créditos

Escolarizada

Curso - Taller

Bésica Particular Obligatoria

7

UA de pre-requisito

UA simultaneo

UA posteriores

Normatividad y Legislacion Sanitaria y
Quimica Analitica lll

Ninguna

Ninguna

Horas totales de teoria

Horas totales de préactica

Horas totales del curso

32

32

68

Licenciatura(s) en que se imparte

Mdédulo al que pertenece

Licenciatura en Quimico Farmacéutico Bidlogo

Dispensacion de medicamentos e insumos para la salud y atencién

Departamento

Academia a la que pertenece

Farmacobiologia

Farmacia Industrial

Elaboré

Fecha de elaboracién o revision

Silvia Patricia Martinez Cuevas
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2. DESCRIPCION DE LA UA O ASIGNATURA

Presentacion

La presente Unidad de Aprendizaje (UA) favorece el desarrollo de las competencias de la licenciatura Quimico Farmacéutico Bidlogo (QFB) a partir de la aplicacion
de metodologias de calidad que permitan establecer en las organizaciones el sistema de gestion de la calidad que ayudaran a las empresas a realizar la
planificacion, el control, el aseguramiento y la mejora continua de la calidad de cada uno de sus procesos claves.

Con la aplicacion correcta de dichas herramientas de calidad la organizacién podra garantizar la ejecucion satisfactoria de la totalidad de los procesos, actividades y

las tareas conducentes al logro de productos de calidad adecuada y uniforme.

Relacién con el perfil

Modular

De egreso

Esta UA junto con las que conforman el modulo Dispensacién de medicamentos e
insumos para la salud y atencién, tiene como finalidad que sus egresados
conozcan y apliquen las herramientas de calidad mas empleadas en su campo de
competencia para poder implementar un sistema de gestion de calidad robusto.

Esta UA al pertenecer al area de formacién Basica Particular Obligatoria de
QFB, contribuye a la capacidad para aplicar aquellas herramientas de calidad
gue sean necesarias en las organizaciones para implementar y mantener el
sistema de gestion de la calidad de cualquier empresa en su campo de
competencia laboral.

Competencias a desarrollar en la UA o Asignatura

Transversales

Genéricas

Profesionales

Identifica las principales herramientas de
calidad que le apoyaran en su ambito laboral
para proponer acciones de mejora continua
dentro de su organizacion.

Identifica el impacto que tiene la aplicaciéon
adecuado de las Buenas Practicas de
Laboratorio (BPL) en el resultado de los
andlisis realizados dentro de la organizacion.

Analiza la importancia que tiene el CAPA en la
resolucion y prevencion de riesgos durante los
procesos productivos y analiticos
organizacionales.

Desarrolla sus conocimientos, habilidades y
destrezas en la planeacion del Sistema de
Gestion de la Calidad (SGC) para favorecer el
control y aseguramiento de la calidad dentro de
la organizacion.

Aplica las herramientas de calidad para lograr la
implementacion del SGC dentro de Ila
organizacion.

Capacita a los colaboradores en actividades de
auditorias para garantizar a través de ellas el
seguimiento al SGC dentro de la organizacion.

Planifica las actividades del CAPA para prevenir
los problemas de calidad durante los procesos
productivos y analiticos de la organizacion.

Logra su identidad laboral en cualquier campo
de su desarrollo profesional.

Comprende la responsabilidad que tiene al
implementar y dar seguimiento al SGC de la
organizacion.

Desarrolla la habilidad para comunicarse de
manera asertiva son sus compafieros Yy
personas con los cuales este en contacto
directo.

Enaltece sus valores éticos y deontoldgicos en
su vida profesional.

Trabajo en equipo para la resoluciéon de los
problemas laborales.
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Saberes involucrados en la UA o Asignatura

Saber (conocimientos)

Saber hacer (habilidades)

Saber ser (actitudes y valores)

Aplica las diversas herramientas estadisticas
para solucionar los problemas que se le
presenten en su futuro laboral.

Interpreta las filosofias de la calidad las cuales
le ayudaran a elegir cual es la mas adecuada
para el control de los procesos de la
organizacion.

Realiza proceso de auditoria para saber el
avance del SGC y si esta perfectamente
implementado.

Aplica las BPL para el control de calidad de los
procesos analiticos y garantizar la veracidad de
los resultados emitidos por el laboratorio.

Identifica los puntos criticos de control de los
procesos analiticos y productivos para
asegurar que los insumos fabricados cumplan
con las especificaciones establecidas.

Aplica las herramientas de calidad para poder
resolver problemas por falta de control de
calidad en los procesos productivos y analiticos
dentro de la organizacién.

Capacita al equipo de trabajo para mejorar los
procesos productivos y analiticos de la
organizacion.

Realiza auditorias de calidad que ayudaran a
observar el cumplimiento del SGC de la
organizacion.

Disefia un plan estratégico estableciendo que
acciones preventivas podrian evitar las no
conformidades en los procesos tanto
productivos como analiticos.

Propicia un ambiente de comparierismo basado
en el respeto, la armonia y la equidad lo cual
puede garantizar el trabajo en equipo entre los
colaboradores de la organizacién.

Aplica la metodologia de justo a tiempo para
terminar en tiempo y forma la entrega de
proyectos organizacionales.

Aplica adecuadamente el manejo de los
residuos generados tanto en el area productiva
como analitica.

Establece el liderazgo a través de procesos de
comunicacion asertiva y negociacion con el
equipo de trabajo con lo cual se desarrolla un
ambiente laboral favorable.

Producto Integrador Final de la UA o Asignatura

Titulo del Producto: Analisis de estudios de caso.

Objetivo: Aplica las herramientas estadisticas necesarias para solucionar el estudio de caso planteado.

Descripcion: Analizar y dar soluciones para el estudio de caso a través de las siguientes actividades:

PwbhpE

Entregar el estudio de caso.

Recolectar la informacién necesaria para solucionar el estudio de caso.
Elegir las herramientas de calidad que ayudaran a solucionar el estudio de caso.
Planear las acciones correctivas para solucionar el estudio de caso.
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3. ORGANIZADOR GRAFICO DE LOS CONTENIDOS DE LA UA O ASIGNATURA

ASEGURAMIENTO DE LA
CALDIAD ANALITICA

.11 Conceptos basicos

U.2.1 Filosofia de la Calidad

Acreditacion

Aseguramiente de calidad
Anpditorias

Calidad

Calid=d de disefio. (proceso)
Calidad de conformidad. (dients)
Calidad de uso (valor agregado)
Calidad total

Certificacitn

Control de calidad

Garantia de calidad

Manual de Calidad

Sisterna docurmental

Sisterna de calidad

William Edwards Deming
Joseph Moses Juran
Philip Bayard Crosby
Kaoru Ishikawa

Genichi Taguch

U.2.2 Herramientas de la
Calidad

U1.1.2 Repaso estadistico

Heia de werificacion

Diagrama de flujo

Diagrama de Pareto

Diagrama de causa y efecio

Diagrama de dispersion

Histograma.

Graficas de control para control y aributos

Medidas de tendencia central:
+ promedio yo media

+ moda

+ mediana

Medidas de dispersion:
+ rango
+ desviacion media
+ desviacion estandar
+ varianza
+ coeficients de variacion

U.2.3 Tecnicas de Calidad

58
Justin Time

U2 4 Auditoras de Calidad

Introduccicn

Téminos y definiciones

Principios de auditoria

Administracion del programa de auditora
Actividades de audionas

Competencia y evaluacion de auditores

.31 BPL
Primera Parte

Organizacion y administracion

Sistemna de Aseguramiento de la Calidad
Control del Sistema Docurmental
Registros de Calidad

Equipe de procesamiento de datos
Personal

Instalacicnes

Equipos, instrumentos y ofros dispositivos
Contratos

U.3.2 BFL
Segunda Parte

Reactivas

Sustancias de referencia y matenales de
referenca

Calibracien, verificacion del desempefio y
calificacion de equipo. instrumentos y olros
dispositivos.

3.3 BPL
Tercera Parte

Recepcion de muestras

Hojas de trabajo analitico

Validacion de procedimientos analiicos
Prustbas

Evaluacion de los resultados de bos ensayos yo

pruebas.
Certificado de analisis
Segundad

U.4 1 Analisis de Riesgos
CAPA

U.4 2 Criterios y seleccion
para los puntos criticos

Tipos y deteccion de defectos.
Seleccion de caracteristicas
Establecimiento del control.
Métodos a utiizar

U.4.3 Medidas de
Inconformidad

U.4.4 Aplicacion del analisis de
riesgos y puntos criticos de
control

Realzacion de un analisis de
peligros.

dentficacion de Puntos de Control
Criticos (PCC) del proceso
Establecimiento de los limites
criticos para las medidas
preventivas asociadas 3 cada PCC
Establecimiento de los oriterios para
|a vigilancia de los PCC
Establecimiento de acciones
comectivas

mplantacion de un sistema de
registro de datos que documente &
ARYPCC

Establecimiento de un sistema de
verificacion
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4. SECUENCIA DEL CURSO POR UNIDADES TEMATICAS

Unidad tematica 1: Introduccién al Aseguramiento de la Calidad

Objetivo de la unidad temaética:

Describir los conceptos basicos sobre el sistema de gestion de calidad y aplicar las medidas de tendencia central y de dispersion a través de diversos ejemplos

practicos.

Introduccion:

En esta unidad temética se realiza una descripcion de definiciones referentes al Aseguramiento de la Calidad y se realiza un repaso de las medidas de tendencia

central y de dispersion a través de diversos ejercicios.

Contenido tematico

Saberes involucrados

Producto de la unidad tematica

1.1. Conceptos:

1.1.1. Acreditacion.

1.1.2.  Aseguramiento de calidad.
1.1.3. Auditorias.

1.1.4. Calidad.

1.1.5. Calidad de disefio (proceso).
1.1.6. Calidad de conformidad (cliente).
1.1.7. Calidad de uso (valor agregado).
1.1.8. Calidad total.

1.1.9. Certificacion.

1.1.10. Control de calidad.

1.1.11. Garantia de la calidad.

1.1.12. Manual de calidad.

1.1.13. Sistema documental.

1.1.14. Sistema de calidad.

1.2. Repaso estadistico:

1.2.1. Medidas de tendencia central: media y/o
promedio, mediana, moda.

1.2.2. Medidas de dispersion: rango, desviacion
media, desviaciébn estandar, varianza y
coeficiente de variacion.

1.3. Actividad practica: ejercicios y/o ejemplos sobre el
repaso estadistico.

Identifica los diversos conceptos basicos del
aseguramiento de la calidad.

Resuelve una serie de ejercicios con ejemplos de datos
de procesos productivos y analiticos para hacer un
repaso de las medidas de tendencia central y de
dispersion.

Investigacion bibliografica escrita
para las siguientes definiciones
del 1.1.1 al 1.1.14, solicitados por
el docente.

e Resolver los ejercicios sugeridos

por el docente.
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Actividades del docente Actividades del estudiante EV|der_10_|a dele Recursos y materiales T'e!“po
actividad destinado
Evaluacién Diagnéstica. Conteste la evaluacioén diagnéstica. e Reportedela Evaluacion diagnostica.
evaluacién Lap top.
Expone el programa de la UA. Lluvia de ideas sobre normas y conductas diagndstica. Canon.
en el salén de clase. Extensién.
Establece un ambiente adecuado en el aula ¢ Registro en su M.arcadores.
para favorecer una interaccion entre iguales. Realiza la investigacion bibliogréafica y la cuaderno de trabajo | Pintarron.
registra en su cuaderno de trabajo. la investigacién Borrador.
Sugiere comportamientos en el aula, uso y realizada. 2 horas
abuso del lenguaje, del pase de lista.
Establece los criterios de evaluacion UA.
Solicita al estudiante una investigacion
bibliografica (libros e internet) sobre los
definiciones de esta unidad tematica.
Revisa la investigacion realizada por Escriba e identifica los conceptos|e Registra en su Lap top.
estudiante y aclara dudas o sugerencias. investigados y expone sus dudas. cuaderno de trabajo | Cafion.
los ejercicios Extension.
Expone las medidas de tendencia central: Comenta sus dudas sobre la exposicion resueltos (medidas | Marcadores.
media y/o promedio, mediana y moda. realizada. de tendencia central | Pintarron.
y dispersion) Borrador.
Entrega una serie de ejercicios donde se les Resuelve en su cuaderno de trabajo los Calculadora.
ejercicios (medidas de tendencia central y 10 horas

aplicaran las medidas de tendencia central.

Expone las medidas de dispersién: rango,
desviacion media, desviacion estandar,
varianza y coeficiente de variacion.

Entrega una serie de ejercicios donde se les
aplicaran las medidas de dispersion.

de dispersion) y comenta si tiene algunas
dudas.
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Unidad tematica 2: Herramientas de calidad.

Objetivo de la unidad temaética:

Interpretar las diferentes filosofias de la calidad ademas aplica las diversas herramientas de calidad y las auditorias de calidad que le ayudaran a solucionar
problemas laborales en las empresas.

Introduccion:

En esta unidad tematica se establecen los criterios para cualquier organizacion que desee implantar las herramientas de calidad que le permitiran establecer un
sistema de gestion de la calidad, esto ayudara a con la finalidad de realizar la planificacion, el control, el aseguramiento y la mejora de la calidad, en el marco del
sistema de gestién de la calidad que ha sido implantado, adaptado a las condicionantes de su realidad interna y a las impuestas por el entorno en el cual se
encuentra. Las herramientas permiten que la organizacion logre su finalidad, en forma eficaz y eficiente, empleando sus recursos de manera racional.

Contenido tematico

Saberes involucrados

Producto de la unidad teméatica

2.1. Filosofias de la calidad:

2.1.1.
2.1.2.
2.1.3.
2.1.4.
2.1.5.

2.2. Herram
2.2.1.

2.2.2.
2.2.3.

2.2.4.

2.25.
2.2.6.

2.2.7.

William Edwards Deming.
Joseph Moses Juran.
Philip Bayard Crosby.
Kaoru Ishikawa.

Genichi Taguchi.

ientas bésicas:

Hoja de verificacion: ¢ Cuando se utiliza?, ¢ En
qué consiste?, aplicaciones y ejercicios.
Diagrama de flujo: ¢ Cuéndo se utiliza?, ¢En
qué consiste?, aplicaciones y ejercicios.
Diagrama de Pareto: ¢ Cuando se utiliza?, ¢En
qué consiste?, aplicaciones y ejercicios.
Diagrama de causa y efecto: ¢ Cuando se
utiliza?, ¢ En qué consiste?, aplicaciones y
ejercicios.

Diagrama de dispersion: ¢ Cuando se utiliza?,
¢En qué consiste?, aplicaciones y ejercicios.
Histograma: ¢ Cuando se utiliza?, ¢ En qué
consiste?, aplicaciones y ejercicios.

Graficas de control para control y atributos:
¢Cuéando se utiliza?, ¢En qué consiste?,
aplicaciones y ejercicios.

Interpreta las filosofias de la calidad las cuales le
ayudaran a elegir cual es la mas adecuada para el
control de los procesos de la organizacion.

Aplica las diversas herramientas estadisticas para
solucionar los problemas que se le presenten en su
futuro laboral.

e Elabora un cuadro de comparativo
sobre los diversos gurus de
calidad. donde se describa:
definicion de calidad, metodologia
y hechos importantes de cada
uno.

¢ Resolver los ejercicios de las
herramientas de calidad basicas
sugeridos por el docente.
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Contenido tematico

Saberes involucrados

Producto de la unidad tematica

2.3. Técnicas de calidad:

2.3.1. 5’s.
2.3.2. Justo a tiempo (Just in Time).

2.4. Auditorias de Calidad.

2.4.1. Introduccion.

2.4.2. Términos y definiciones.

2.4.3. Principios de auditoria.

2.4.4. Administracién del programa de auditoria.
2.4.5. Actividades de auditorias.

2.4.6. Competencia y evaluacion de auditores.

2.5. Actividad practica: ejercicios y/o ejemplos sobre las
herramientas a aplicar.

Aplica las técnicas de calidad para solucionar los
problemas que se le presenten en su futuro laboral.

Observa un proceso de auditoria a través de ver una
pelicula, donde verifica si se cumple con los criterios de
las auditorias de calidad.

e Aplicala5’s en su hogary toma
fotos del antes y después de la
aplicacion de las 5's..

e Resuelve el cuestionario sobre el

proceso de auditoria.
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Actividades del docente Actividades del estudiante EV|der_10_|a dele Recursos y materiales T'e!“po
actividad destinado
Establece un ambiente adecuado en el aula Comenta sus dudas sobre la exposicion Elabora un cuadro | Lap top.
para favorecer una interaccion entre iguales. realizada. comparativo sobre | Cafion.
los diversos gurs | Extension.

Expone los diferentes gurus de la calidad. Se integran en equipo de trabajo por de calidad. donde Marcadores.

afinidad y/o amistad. se describa: Pintarron.
Solicita que formen equipos de trabajo de 5 definicion de Borrador.
integrantes. Trae los materiales requeridos para calidad, Regla.

elaborar el cuadro comparativo. metodologia y Hojas de rotafolio.
Solicita hojas de rotafolio, regla, marcadores hechos importantes. 6 horas
de colores variados. Elaboran el cuadro comparativo en el aula.
Solicita un cuadro comparativo sobre los Presentan el cuadro comparativo
diversos gurus de calidad donde se describa: elaborado por cada equipo.
definicion de calidad, metodologia y hechos
importantes.
Retroalimenta sobre la presentacion de sus
cuadros comparativos.
Describe cada una de las herramientas Plantea sus dudas sobre la exposicién Resolver los Lap top.
basicas de calidad. realizada. ejercicios de las Cafion.

herramientas de Extension. 9 horas

Entrega una serie de ejercicios que Resuelve en su cuaderno de trabajo los calidad basicas Marcadores.
solucionara las diversas herramientas ejercicios sobre las herramientas de sugeridos por el Pintarrén.
basicas de calidad. calidad y cuestiona si tiene algunas dudas. docente. Borrador.
Explica cada una de las técnicas de calidad. Comenta sus dudas sobre la exposicion Fotografias del Lap top.

realizada. antes y después de | Cafion.
Solicita al estudiante que aplique las 5’s en la aplicacion de las | Extension.
su habitacion, tomado fotos antes de Toma las fotografias del estado actual de 5’s. Marcadores.
aplicarla y después de aplicarla. su habitacién y después de aplicar las 5's Pintarron.

para observar la mejora en su espacio Borrador. 6 horas

fisico.

Comparte en clase con sus comparfieros
las fotos y explica la experiencia de aplicar
esta técnica de calidad.
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Actividades del docente Actividades del estudiante EV|der_10_|a dele Recursos y materiales T'e!“po
actividad destinado
Explica los conceptos basicos sobre las Comenta sus dudas sobre la exposicion Registra la Lap top.
auditorias de calidad. realizada. informacién solicita | Cafion.
en el cuestionario. | Extension.
Solicita al estudiante que vea la pelicula de Contesta el cuestionario sobre la actividad Marcadores.
“Jurasic Park” y conteste una evaluacion solicitada. Pintarron. 8.30 horas
sobre el contexto de la pelicula. Borrador. '
Entrega el cuestionario con que evaluara las
etapas del proceso de auditoria de la
pelicula observa.
Solicita que formen 7 equipos de trabajo Entrega la lista de los integrantes de los Lista de los No aplica
para la exposicion de las BPL y andlisis de equipos. integrantes de los
puntos criticos de control. equipos. 30 min
El representante del equipo recibe el tema
Se les asigna el tema a exponer. gue expondra con su equipo de trabajo.
Aplique cuestionario parcial. Responda cuestionario parcial. Reporte del Cuestionario parcial.
cuestionario parcial. 2 horas

10
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Unidad tematica 3: Buenas Practicas de Laboratorio (BPL)

Objetivo de la unidad temaética:

Explicar las buenas practicas de laboratorio cuya finalidad es garantizar que los resultados sean robustos y veraces para asegurar la calidad de insumos empleados
en la elaboracién de los productos farmacéuticos.

Introduccion:

Por sus propias caracteristicas, el trabajo en el laboratorio presenta una serie de riesgos de origen y consecuencias muy variadas, relacionados basicamente con las
instalaciones, los productos que se manipulan (y también con las energias y organismos vivos) y las operaciones que se realizan con ellos. Con respecto a los
productos debe tenerse en cuenta que suelen ser muy peligrosos, aunque normalmente se emplean en pequefias cantidades y de manera discontinua. En
consecuencia, la prevencién de los riesgos en el laboratorio presenta unas caracteristicas propias que la diferencian de otras areas productivas.

Contenido tematico

Saberes involucrados

Producto de la unidad tematica

3.1. PRIMERA PARTE:

3.1.1.
3.1.2.
3.1.3.
3.1.4.
3.1.5.
3.1.6.
3.1.7.
3.1.8.
3.1.9.

Organizacion y administracion.

Sistema de Aseguramiento de la Calidad.
Control del Sistema Documental.
Registros de Calidad.

Equipo de procesamiento de datos.
Personal.

Instalaciones.

Equipos, instrumentos y otros dispositivos.
Contratos.

3.2. SEGUNDA PARTE:

3.2.1.
3.2.2.

3.2.3.

Reactivos.
Sustancias de referencia y materiales de
referencia.
Calibracion, verificacion del desempefio y
calificacion de equipo, instrumentos y otros
dispositivos.

Aplica las BPL para el control de calidad de los procesos
analiticos y garantizar la veracidad de los resultados
emitidos por el laboratorio.

Cuestionario sobre las buenas
practicas de laboratorio.

11
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Contenido tematico

Saberes involucrados

Producto de la unidad tematica

3.3. TERCERA PARTE:

3.4.

3.3.1.
3.3.2.
3.3.3.
3.3.4.
3.3.5.

3.3.6.
3.3.7.

Recepcion de muestras.

Hojas de trabajo analitico.

Validacién de procedimientos analiticos.
Pruebas.

Evaluacién de los resultados de los ensayos y/o
pruebas.

Certificado de analisis.

Seguridad.

Actividad practica: disefiar un manual de calidad
aplicando las buenas précticas de laboratorio.

Aplica las BPL para el control de calidad de los procesos
analiticos y garantizar la veracidad de los resultados
emitidos por el laboratorio.

e Manual de calidad sobre la
implementacion de las BPL, en un
laboratorio de docencia,
farmacéutico y clinico.

12
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Actividades del docente Actividades del estudiante EV|der_10_|a dele Recursos y materiales T'e!“po
actividad destinado
Establece un ambiente adecuado en el aula Expone los diversos temas sobre las BPL. Cuestionarios sobre | Lap top.
para favorecer una interaccion entre iguales. los temas Carion.
Entrega a sus compafieros un cuestionario expuestos. Extension.
Escucha la exposicién de los estudiantes. sobre los temas expuestos. Marcadores.
Manual de calidad | Pintarron.

Aclara cuando algun concepto expuesto por Entrega el manual de calidad sobre las sobre las BPL. Borrador.
los estudiantes no es el mas adecuado. BPL disefiado por el equipo de trabajo. 12 horas

Sugiere 0 comenta alguna experiencia que
sirva de ejemplo para la exposicion de los
estudiantes.

Solicita el disefio de una manual de calidad
donde se apliquen las BPL.
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Unidad tematica 4: Andlisis de Riesgos y Puntos Criticos de Control (ARYPCC).

Objetivo de la unidad temaética:

Interpreta los principios del analisis de riesgos y puntos criticos de control para facilitar la toma de decisiones si surge un problema de calidad en las organizaciones.

Intr

oduccién:

La fabricacion y la utilizacion de los productos y sus componentes, entrafian necesariamente algun tipo de riesgo. El riesgo asociado a la calidad es solamente un
componente del riesgo total. El uso de la gestion de riesgos para la calidad puede facilitar la toma de decisiones si surge un problema de calidad. Es un proceso
sistematico para la valoracién, control, comunicacién y revisién de los riesgos para la calidad de un producto a lo largo de su ciclo de vida.

Contenido tematico

Saberes involucrados

Producto de la unidad tematica

4.1.
4.2.

4.3.
4.4.

4.5.

¢Qué es el analisis de riesgos?

Criterios y seleccion para los puntos criticos.

4.2.1. Tiposy deteccion de defectos.
4.2.2. Seleccion de caracteristicas.
4.2.3. Establecimiento del control.
4.2.4. Métodos a utilizar.

Medidas de inconformidad.

Aplicacion del analisis de riesgos y puntos criticos
de control.

4.4.1. Realizacion de un andlisis de peligros.

4.4.2. ldentificacion de Puntos de Control Criticos
(PCC) del proceso.

4.4.3. Establecimiento de los limites criticos para las
medidas preventivas asociadas a cada PCC.

4.4.4. Establecimiento de los criterios para la
vigilancia de los PCC.

4.4.5. Establecimiento de acciones correctivas.

4.4.6. Implantacion de un sistema de registro de
datos que documente el ARYPCC.

4.4.7. Establecimiento de un sistema de verificacion.

Actividad préctica: elaborar un sistema de ARYPCC
de una empresa asignada.

Explica la metodologia del analisis de riesgos y puntos
criticos de control, para solucionar los problemas de
calidad.

Aplica los puntos criticos de control de los procesos
analiticos y productivos para asegurar que los insumos
fabricados cumplan con las  especificaciones
establecidas.

Material didactico utilizado por los
estudiantes.

Fotografias sobre las actividades
ludicas realizadas por cada
equipo de trabajo.
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Actividades del docente Actividades del estudiante EV|der_10_|a dele Recursos y materiales T'e!“po
actividad destinado
Establece un ambiente adecuado en el aula Expone los diversos temas sobre las BPL. |e  Material didactico Lap top.
para favorecer una interaccion entre iguales. de cada tema Carion.
Da las instrucciones sobre las actividades expuesto por los Extension.
Escucha la exposicién de los estudiantes. ludicas de cada tema. Tomar fotografias al estudiantes. Marcadores.
realizar la actividad ludica. Pintarron.
Aclara cuando alguin concepto expuesto por Borrador.
los estudiantes no es el mas adecuado.
10 horas
Sugiere 0 comenta alguna experiencia que
sirva de ejemplo para la exposicion de los
estudiantes.
Solicita las reglas para llevar a cabo las
actividades ludicas de cada tema.
Apligue cuestionario departamental. Responda cuestionario departamental. e Reporte del Cuestionario
cuestionario departamental 2 horas
departamental.
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5. EVALUACION YCALIFICACION.

5.1. Requerimientos de acreditacion:

Se aplicara lo establecido en el REGLAMENTO GENERAL DE EVALUACION Y PROMOCION DE ALUMNOS DE LA UNIVERSIDAD DE GUADALAJARA en
especial los articulos siguientes:

Articulo 5:

Articulo 20:

Articulo 25

Articulo 27:

Del Reglamento General de Evaluacion y Promocion de Alumnos de la Universidad de Guadalajara, la calificacion debe otorgarse en una escala
centesimal de 0 a 100, en nimeros enteros. La minima calificacién aprobatoria es 60.

Para que el alumno tenga derecho al registro del resultado final de la evaluacion en el periodo ordinario, establecido en el calendario escolar
aprobado por el H. Consejo General Universitario, se requiere:

I.  Estarinscrito en el plan de estudios y curso correspondiente, y
Il.  Tener un minimo de asistencia del 80% a clases y actividades registradas durante el curso.

La evaluacion en periodo extraordinario se calificara atendiendo a los siguientes criterios:

I. La calificacion obtenida en periodo extraordinario, tendrd una ponderacion del 80% para la calificacion final;

Il. La calificacion obtenida por el alumno durante el periodo ordinario, tendra una ponderacién del 40% para la calificaciébn en periodo
extraordinario, y

Ill. La calificacién final para la evaluacién en periodo extraordinario sera la que resulte de la suma de los puntos obtenidos en las fracciones
anteriores.

Para que el alumno tenga derecho al registro de la calificacion en el periodo extraordinario, se requiere:

I.  Estar inscrito en el plan de estudios y curso correspondiente.
Il.  Haber pagado el arancel y presentar el comprobante correspondiente.
Ill. Tener un minimo de asistencia del 65% a clases y actividades registradas durante el curso.

5.2. Criterios Generales de Evaluacion:

El alumno estara sujeto a la evaluacién del desempefio académico, cuyo fin es comprobar sus conocimientos, habilidades y/o destrezas y actitudes
adquiridas durante el ciclo escolar. Se deberan realizar las siguientes evaluaciones:

e Diagnostica: al inicio de la unidad de aprendizaje.

e Formativa: durante el proceso educativo, conformado preferentemente por dos o tres evaluaciones parciales, cuyas calificaciones deberan ser registradas por el
profesor, en los periodos establecidos en el cronograma de la unidad de aprendizaje.

e Sumativa: al término del proceso educativo. La escala de calificacion que se utilizard sera del 0 al 100, y el minimo aprobatorio es de 60 , expresados en
nameros enteros.

Los criterios a utilizar en la evaluacion del proceso ensefianza-aprendizaje en la UA pretenden verificar y cuantificar el grado de consecucién de los objetivos
educativos y el grado de adquisicién de las competencias especificas y transversales. Para ello se utilizan indicadores cualitativos y cuantitativos, y se aplicaran
métodos de evaluacion que aseguren a cada prueba, al menos, las siguientes caracteristicas: objetividad, validez, fiabilidad y pertinencia de contenidos.
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5.2. Criterios Generales de Evaluacion:

Para la evaluacion se tendran en cuenta los siguientes aspectos:

e Portafolio de evidencias: tendra investigaciones bibliograficas, solucién de problemas, examenes parciales y examen departamental y sera evaluado segun la
rubrica propuesta por la academia.

e Evaluacion departamental: tiene como objetivo (S):
I.  Conocer el grado de dominio que el alumno ha obtenido sobre la materia;
Il.  Verificar el grado de avance del programa de la materia, de conformidad con lo establecido en el articulo 21 del Reglamento General de Planes de Estudio
de la Universidad de Guadalajara;
Ill. Aplicarse como parte de la evaluacién institucional, y
IV. Conocer el grado de homogeneidad en los aprendizajes logrados por los alumnos de la misma materia, que recibieron el curso con distintos profesores.

e Cuestionarios definidos por el profesor: se aplican para verificar en determinados periodos del desarrollo de la UA el avance de los aprendizajes obtenidos por
los alumnos, de acuerdo a los objetivos sefialados en el programa de estudio.

e Actitudes y valores: tomando en cuenta puntualidad, respeto entre pares, participacion, limpieza, orden, equipo de salud ocupacional y trabajo en equipo.

e Valoracion por parte del Docente en la retroalimentacion contintia del curso: considerando si el alumno atiende a las recomendaciones del profesor.

Evidencias o Productos

Evidencia o producto Competencias y saberes involucrados Contenidos tematicos Ponderacién

e Investigacion bibliogréafica Investiga los conceptos de cada una de las definiciones | 1.1. Conceptos.

escrita de los contenidos de la unidad tematica: introduccién al aseguramiento de 0
tematicos de la UA solicitados a la calidad. 2%
criterio del docente.
e Resolucion por parte de los e Constata el nivel de comprension de algunos de los |1.1. Conceptos.
estudiantes de cuestionarios temas de la U.A. 21.1. William Edwards Deming.
elaborados y aplicados por el
. . ) . 2.1.2. Joseph Moses Juran.
departamento cuyo nimero esta | e  Evoca los conceptos generales de la U.A. vy las filosofias 213 Philio B d Crosb
definido en el programa de la de los gurls de la calidad P Hip Bayard \rosby.
) 2.1.4. Kaoru Ishikawa.
U.A. - :
. . . 2.1.5. Genichi Taguchi.
e Resuelve una serie de ejemplos sobre las diversas 30%
herramientas de calidad analizadas. 2.2.1. Hoja de verificacion.

2.2.2. Diagrama de flujo.

2.2.3. Diagrama de Pareto.

2.2.4. Diagrama de causa y efecto.
2.2.5. Diagrama de dispersion.

2.2.6. Histograma.

2.2.7. Graficas de control del proceso.
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Evidencia o producto

Competencias y saberes involucrados

Contenidos tematicos

Ponderacién

Resolucion por parte de los Constata el nivel de comprension de algunos de los 3.1. Primera parte.
estudiantes de cuestionarios temas de la U.A. 3.2. Segunda parte.
aplicados por el docente cuyo 3.3. Tercera parte.
naimero sera determinado en Identifica cuales son puntos importantes de la aplicacién
cada curso por cada docente. de las Buenas Practicas de Laboratorio. 4.1. Anaélisis de riesgos. 20%
4.2. Criterios y seleccion para los puntos
Identifica los puntos basicos del analisis de riesgo y criticos.
puntos de control. 4.3. Medidas de inconformidad.
4.4. Aplicacion del andlisis de riesgos y
puntos criticos de control.
Realizacion de ejercicios sobre Desarrolla el pensamiento critico al resolver ejercicios 2.2.1. Hoja de verificacion.
las herramientas basicas de practicos con datos obtenidos de procesos productivos y |2.2.2. Diagrama de flujo.
calidad. analiticos. 2.2.3. Diagrama de Pareto.
2.2.4. Diagrama de causa y efecto. 30%
Analiza e identifica la informacién relevante para resolver | 2.2.5. Diagrama de dispersion.
problemas de calidad de los procesos. 2.2.6. Histograma.
2.2.7. Graficas de control del proceso.
Realizacion de exposiciones de Exprese sus habilidades orales en la transmision de 3.1. Primera parte.
los estudiantes de dos unidades manera clara y precisa de la informacion de diversos 3.2. Segunda parte.
tematicas de la U.A. temas de la U.A. 3.3. Tercera parte.
Utilice las nuevas tecnologias de la informacién en el 4.1.  Andlisis de riesgos. 10%
material didactico utilizado en la exposicion del tema. 4.2.  Criterios y seleccion para los puntos
criticos.
4.3. Medidas de inconformidad.
4.4. Aplicacién del analisis de riesgos y

puntos criticos de control.
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Producto final

Descripcion

Evaluacion

Ponderacién

Titulo del Producto: Manual de Calidad sobre las BPL.

Criterios de fondo:
Establecer los criterios minimos de cémo se debe

Objetivo: Disefio de un manual de calidad donde aplicara las los conceptos basicos de las
BPL para garantizar que los resultados analiticos son veraces y confiables.

disefiar un manual de calidad, aplicando
diferentes normatividades en los procesos de la
organizacion.

Caracterizacion: Estrategia metodoldgica de seguimiento donde se concluye con un
producto integrador de las unidades tematicas aplicadas a su futura practica profesional.

Criterios de forma:
Segun la lista de cotejo propuesta por el docente
y/o la academia.

5%

Otros criterios

Criterio (s)

Descripcion

Ponderacion

Valoracion por parte del Docente en la
retroalimentacion continda del curso.

A ser consideradas por cada docente, si el estudiante atendié las recomendaciones sugeridas.

2%

TOTAL: 100%
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REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS Y APOYOS

Referencias Basicas

Enlace o biblioteca
Autor (Apellido, Nombre) Ao Titulo Editorial wrtual qlonde este
disponible (en su
caso)
. . . Mc. Graw - Hill
Feigenbaum V. Armand; 1983 | Total Quality Control Book Company
Montgomery D.C.; 2002 | Probabilidad y estadistica aplicadas a la ingenieria Limusa
Gutiérrez P. Humberto 2010 |Calidad Total y Productividad Mc Graw Hill
L.,Grant Eugene; Leavenworth Richard S 2009 | Control Estadistico de Calidad CECSA
Fondo
Haber/Runyon 1973 | Estadistica General Educativo
Interamericano
Addison-
Miller J.C,. Miller J.N 1993 | Estadistica para Quimica Analitica Wesley
Iberoamericana
Socconini Luis, Barrantes Marco 2005 El Proceso de las 5s en accion Gru;')\loofr?lgorlal
. . Herramientas estadisticas basicas para el | Grupo editorial
Kume Hitoshi 1997 mejoramiento de la calidad Norma
Juran J.M.; Gryna Frank M 1997 | Manual de Control de Calidad Mc Graw Hill

Apoyos (videos, presentaciones, bibliografia recomendada para el estudiante)

Unidad Tematica 2: Parque Jurasico (auditoria de tercera parte)




