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OBJETIVO(S) :
Objetivo General: :
Que al final de la UEA lel alumno sea capaz de:
Desarrollar 1los criterios necesarios para analizar los medicamentos

alopaticos en sus distintas formas farmacéuticas, asli como, las materias
primas y su material de empaque.

Objetivos Especificos:

Que al final de 1la UEA‘ellalumnﬂ sea capaz de:
|

- Describiy vy aplicar 1las distintas técnicas de analisis aplicadas a las
materias primas (principios activos y excipientes con las que se elaboran
leos medicamentos) .

- Distinguir y aplicar  las distintas técnicas de analisis aplicadas al
material de empaque que lleva la presentacidn final del producto.

- TIdentificar los &analisis realizadeos a 1los medicamentos en sus distintas
etapas (materia prim#, a granel y producto terminado).

- Citar e interpretar las normas oficiales que actualmente rigen la
regulacidn sanitariad en la industria farmacéutica y que se involucran con
el andalisis de medicamentos.

- Discutir los avances en cuanto al Cddigo Sanitario y la legislacidn
farmacéutica.

~ Proponer un analisis estadistico bésico para la interpretacidn de 1los
resultados. )

— Estimar la estabilidad de medicamentos.
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de la Industria Farmacéutica.

sustancias de referencia primarias y secundarias.

2.1 Toma de muestra analitica.

farmacéutica.

analiticos

Salud)

deteccidn y limite de cuantificacidn,
5. Estabilidad de producfos farmacéuticos

1os medicamentos.

moleculas nuevas.

farmacéutica :
.1 Tipos y pruebas para?su aprobacidén o rechazo.
.2 Analisis y discusién. de 1los envases primarios de vidrio.
.3 Analisis y discusién de los envases primarilos de plastico.

.4 Analisis y discusidn de accesorios y varlos.
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primas de uso farmaceutico
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CONTENIDO SINTETICO:

1. Introducciodon

1.1 Conceptos, definiciones y comentarios sobre tarmaco, exclplente,
medicamento alopatico, forma farmacéutica, medicamento innovador,
medilcamento genérico 1ntercambiable.

1.2 Ley General . de Salud, principales farmacopeas, procedimientos

normalizados de operacidn dentro del laboratorio analitico y organigrama

1.3 Sustancias de  referencia: revisar la importancia que tienen las

2. Recepcidn, almacenaje y disposicidn de materias primas de uso farmaceéutico

2.2 Procedimientos normalizados de  operacidn en la’ 1industria quimico
3. Errores en el andlisis farmacéutico y evaluacidn estadistica de los datos
4, Validacidén de métodos analiticos {(Requisitos minimos de la Secretaria de
4.1 Conceptos actuales: sobre validacidén de métodos analiticos:

exactitud, precisidén por medio de reproducibilidad vy repetibilidad,
especificidad, estabilidad de la muestra analitica, tolerancia, limite de

5.1 NOM-073 acerca de los requisitos que actualmente rigen la estabilidad de |

5.2 Cambios regulatorios| a dicha norma para farmacos conocidos y para

— o : .
6. Pruebas en los sistemas de envases gque se utilizan en la 1industria

7. Fundamentos de los métodos generales de analisis aplicados a materias

linealidad,
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7.4 Analisis de aceites Y grasas empleadas en varias formulaciones
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7.1 Pruebas limite de: c¢loruros, sulfatos, metales pesados, arsénico, plomo
etc.

~J
M

Determinacidén de agua por el método de Karl-Fischer y pérdida al secado.
7.3 Determinacidn de nitrdégeno por el método de Kjeldahl y microkjeldahl
(Fundamentos y aplicabilidad). '

farmacéuticas: indice de acidez, indice de éster, indice de
saponificacidén, indice de vyodo.

8. Contrcl de formas de dosificacidén sdlidas

8.1 Tabletas, tabletas irecubiertas y capsulas de gelatina dura y blanda
(didmetro espesor, | peso, aspecto fisico, uniformidad de dosis por el
método de variacidn de masa y uniformidad de contenido, desintegracidn,
dureza, friabilidad y disolucién).

8.2 Prueba de  disolucién comc  una  prueba in vitro para demostrar
intercambiabilidad de medicamentos.

9. Pruebas oficlales para productos estériles: parenterales y oftédlmicos
Fundamentos, aplicabilidad e importancia de las siguientes pruebas:
9.1 Prueba de 1irritabilidad para medicamentos de uso oftdlmico (prueba

9.2 Prueba de  esterilidad (por siembra directa y por filtracidédn por

membrana) .
9.3 Prueba de pirdgenos (in vivo en conejo e in vitro Amebocitos de Limulus).

10. Pruebas oficiales para productos no estériles: jJarabes, soluciones

orales, cremas, pcmaﬁas, suposltorios, oOvulos, entre otros. '

10.1 Prueba para determinar limites microbianos para garantizar la calidad
sanitaria de los productos no estériles: cuenta total de hongos vy
levaduras, identificacidn de microorganismos patdgenos objetables.

10.2 Efectividad de sustancias antimicrobianas o conservadores.

11. Potencia micrcbioldgica de antibiodoticos {(m&todos oficiales para
determinar potencla microbioldégica de antibidticos)

11.1 Métecdo cilindro placa y método turbidimétrico.

11.2 Fundamentos, ejemplos y comentarios.

PARTE PRACTICA

En la primera sesidn practica, el profesor darad una introduccidn al curso
contemplando aspectos de seguridad y manejo de materiales y equipo. Cada una

v ' | ' - . '
de las practicas son representativas del area farmacéutica y se. apegan a las
. ' - /
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regulaciones oficiales.

Practica 1. Sustancias de referencia

Practica 2. Hoja de informe y analisis

Practica 3. Espectrofotometria de absorcidn infrarroja

Practica 4. Determinacidn de parametros fisicos de tabletas

Practica 5. Uniformidad |de dosis por el método de varlac1on de masa

Practica 6. Disolucién de tabletas

Practica 7. Valoracidn de naproxen en tabletas par espectrofotometria
ultravioleta

Practica 8. Cromatografia liquida de alta resolucicdn

Practica 9. Rotacidn Optica de glucosa
Practica 10. Determinacidn de agua por el metodo Karl Fischer

MODALIDADES DE CONDUCCION DEL PROCESO DE ENSENANZA-APRENDIZAJE:

- Al inicio del curso el profesor presentard el contenido de la UEA, las
modalidades de conduccién y los criterios de evaluacién. El profesor
expondrd y discutira con los alumnos, apoyado por medios .como pizarrdn y
medios audiovisuales.

- En cada sesidén practica se discutiran las bases tedricas de la practica,
los resultados obtenidos seran discutidos en forma grupal. Cada equipo de
trabajo deberd elaborar un informe escrito de la practica realizada. El
alumno leeréa, presentara y discutirad articulos en temas seleccilonados.

MODALIDADES DE EVALUACION:
Evaluacidén Global:

Incluird al menos dos evaluaciones periddicas y una evaluacidn terminal de
las partes tédrica y practica. Las primeras podran realizarse por medio de la
participacidén del alumno, evaluaciones escritas, tareas, reportes escritos,
exposiciones e informes de la parte practica. Los factores de ponderac1cn
serdn a juicio del profesor y se daré&n a conocer al i1nicio del curso.

Evaluacidn de Recuperacidn:

A juicio del profesor, consistird en una evaluacidén escrita que i1ncluya todos
los contenidos tedricos' y practicos de la UEA, o sdlo aquellos que no fuero?J
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cumplidos durante el trimestre.

BIELIOGRAFIA NECESARIA O RECOMENDABLE :

Necesaria

=t

Connors, K.A. (lQB%) Curso de Analisis Farmacéutico, Espana: Reverté.
2. Farmacopea de les - Estados Unidos Mexicanos (1994). Sexta Ediciédn.
Secretaria de Salud. México.

3. Farmacopea de 1los Estados Unidos Mexicanos (2000). Séptima Edicidn.
Secretaria de Salud. México.

4. Farmacopea de los fEstados Unideos Mexicanos (2004). Octava Edicién.
Secretaria de Salud. México.

5. Farmacopea de los 'Estados Unidos Mexicanos (2008). Novena Edicién.
Secretaria de Salud. México : :

6. Mahmoud M., Abdel M. (1978) Essentials of Drug Product Quality, USA: The

C.V. Mosby Company. |
7. Marqués de Cantu, . M. J. (1991) Prcbabilidad y Estadistica para Ciencias

Quimice Bioldgicas, 'México: McGraw-Hill.

8. Mofat, A.C., Jackson, J.V., Moss, M.S. (1986) Clarke ' s. Isvlation and
Identification of Drug, 2nd ed., London: The Pharmaceutical Press.
9. Quatirocchi, O.A. (1992) Introduccidén a la HPLC Aplicacidén y Practica,

Buenos Aires: Artes Graficas Farro. |

10. Skoog, D. A. {19995) IQuimica Analitica, 6a ed., México: McGraw-Hill.

1l. The United States Pharmacopeia USP 28, (2005). The National Formﬁlary NF
23 Pharmacopea Convention, Inc. January, USA - |

12. Vargas, A.Y., Poot Lépez, L. F. (1997) Manual de Practicas de An&lisis
de Medicamentos, México: Universidad Autdénoma Metropolitana -Iztapalapa.

Recomendable
Publicaciones periddicas

— Analyst - .

- Journal of Chromatogréphy

- Journal of Pharmacy and Pharmacology

— Journal of Pharmaceutical Sciencies

— Pharma News |

- Revista Mexicana de Ciencias Farmacéuticas

- EnFarma (Revista Ofigial del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos
Bidlogos México, A.C.)
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