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Objetivo General:

Que al final de la UEA el alumno sea capaz de:

Interpretar y aplicar las bases tedricas que se llevan a cabo en los procesos
de produccidén y modelizacidn para la fabricacidn de las diferentes formas
farmacéuticas.

Objetivos Especificos:
Que al final de la UEA el alumno sea capaz de:

- ExXplicar las operaciones unitarias que se realizan en la fabricacidn de
productos farmacéuticos.

- Identificar los equhpos Yy maqguinaria utilizados en la elaboracidén de
medicamentos a escalb industrial. |

- Describir las metodologias para la fabricacién de medicamentos.

- Discutir los principios basicos para el escalamiento de la produccidon de
una forma farmacéutica. | |

CONTENIDO SINTETICO:
1. Introduccidn. |
1.1 Definicidn vy raices de la Ingenieria Farmacéutica

1.2 Lugar que ocupa la Ingenieria Farmacéutica-en las ciencias farmacéuticas.

2. Molienda o reduccidén del tamafic de particula de pelvos.

2.1 Aplicaciones farmacéuticas . -
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con pre-tratamiento, con tratamiento posterlor Yy con proceso dual).
2.5 Molienda -en seco y con humedad. |

(ad

Granulacidn y secadP.
3.1 Definicidén de granulacién, métodos de aglomeracidn de polves,

particulas y medicidén de la humedad.

Teoria del secado de polvos o granulados.

Comportamiento de los sbélidos durante el secado

Clasificacion de sdlidos basada en su comportamiento al secado.
Tipos de secadoreslde polvos vy granulados.
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Mezclado. |

Caracteristicas del mezclado para polvos y liguidos.
Mecanismos del mezclado para sélidos y liquidos.

- Equipos de mezclado para sélidos y liguidos.

Mezclado por lote y mezclado continuo.

Seleccién de equipo de mezclado para sédlidos v liquidos.
Aspectos fundamentales de la operacidn unitaria de mezclado.
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Compresidn de polvaé vy granulados (tableteo).

N

masa-volumen, densidad de los polvos.

polvos.

N

relaclidén fuerza volumen, ecuacidn de Heckel y decompresidn.

(camping) .
5.6 Instrumentacidn de las magquinas tableteadoras Yy - papel
~ 1nstrumentacidn en la produccidn de tabletas.

6. Principios fisico-quimicos para emulsiones y suspensilAspec

utilizades en la aglomeracién de polvos, fuerza de cohesién de las

5.1 Interfase sdlido~-aire, &angulo de reposo, rango de fluidez, relacidn

5.2 Efecto de 1la aplicacidn de fuerzas, deformacidn de particulas de polvo,
compresidén, consolidacién ¥ papel de 1la humedad en la compresidn de

5.3 Granulacion humeda y seca, propiedades y resistencia de los granulos.

5 Desviaciones del peso de las tabletas, efecto de la fricciédn,
distribucién de fuerzas durante la compresidn, desarrollo de la fuer:za
radial, lubricacidén, fuerza de eyeccidn de la tableta por la maguina,

5.5 Perfil de la compactacidn, energia  involucrada en el proceso de
compresion, curvﬁs fuerza-desplazamiento, resistencia de las tabletas vy
del granuladﬂ, | friabilidad de las tabletas obtenidas, laminacidn
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2.2 Teorlias de la reduccidn de particulas
2.3 Tipos de molinos y crlterlos de seleccidn '
2.4 Técnicas de molienda (en atmosfera especial, con control de temperatura,

equlpos

de la
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1.1

2
7.3
4

8.1

Lo

.1
8.2
9.3

10.

6.1 Aspectos generales, bases moleculares de la tensidn superficial, agentes

Filtracidédn y clarificacidn.

Reologia farmacéutica.

Procesos de esterilizacidn.

10.1 Consideraciones g?nerales, reportes de responsabilidad, requerimientos

10.2 Consideraciones de las BPM, transferencia del método analitico a la

i ) ™

tenso  activos, irequerimie'ntos estructurales y efecto de los tenso

activos.
Formacidén de micelas, pelicula interfacial, medicidén de la tension
interfacial, origen Y efecto de la carga superficial, fuerzas
intermicelares, adgregacién de micelas, mecanismos de crecimiento de
cristales, sedimentacidn, ley de Stokes, humectacién de particulas

sd6lidas y adsorcidén sélido-liquido.

Importancia, aspecﬂos tedricos sobre la filtracidn, medios de filtracibdn,
ayuda filtrante y seleccidédn del equipo de filtraciédn. |
Filtracién no estéril y estéril.

Pruebas de 1ntegridad, de burbuja, de difusidn y de fluidez.

Equipos de filtracidén comerciales, filtros vy sistemas de cartucho,
filtros de membrana, equipos y laboratorios de filtracidn, residuos de la
filtracidn y tipos‘de'membranas de filtracién.

Definicién y conceptos fundamentales, propiedades que contribuyen al
comportamiento reoldégico, curvas de rangos de presién, determinacidn de
valores de rendimiento y envejecimiento de propiedades reolédgicas.

Tipos de instrumentos reoldgicos, viscosimetros, penetrémetros, sistemas
de medicidn, apl%caciones farmacéuticas, equipos de mezciado reoldgico,
medicién en suspensiocnes, en .mezclado, en la granulacidn y en la
compresion.

Validacidén del proceso de esterilizacidn, términos cinéticos de la muerte
microbiana, aplicaéién del wvalor “F”, pasos de la validacidn, procesos de
esterilizacién.fisica, métodos térmicos, calor seco y calor himedo.
Factores que determinan el tiempo del ciclo de esterilizacién.
Métodos no térmicos de esterilizacidn.
| N | .

Técnicas de escalamiento (planta piloto).

de personal, requerimientos de espacio, revisidn de la formula por
escalar, materia$ primas vy materiales, equipos de proceso relevantes,

rangos de produccidn, evaluacidn del proceso y preparacidn del master.

garantia de calidad, consideraciones del producto a escalar, materiales,

secado vy mezclado, granulacién, reduccidn del tamarico de particulaiJ
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granulacioén seca, compresidn directa, recubrimiento de tabletas,
encapsulacién, formas liquidas (soluciones, suspensicnes y emulsiones),

, . C T : .
formas farmacéuticas semisélidas y supositorios.

11. Empaque vy sellado.

11.1 Contenedores de vidrio 1% plastico e - tipos e interacciones
farmaco-plastico.
11.2 Seleccidn de materiales Y presentaciones aproplados para el

acondicionamiento de un producto farmacéutico (tubos depresibles de

aluminio y plastico, peliculas, blister, laminados, empaques de burbuja,

banda de contracc%&n, ampolletas, contenedores de aerosol, etcétera).
11.3 Equipos vy procesos, regulaciones de la FDA. |

 MODALIDADES DE CONDUCCION DEL PROCESO DE ENSENANZA-APRENDIZAJE:

1. Al inicio del curso el profesor presentara el contenido de la UEA, las
modalidades de conduccidn y los criterios de evaluacidédn. El profesor
expondra vy .discut#ré con los- alumnos, apoyado por medios como pizarrdn y
medios audiovisuales.

2. El1 alumno leera, presentara y discutira articulos en temas seleccionados,
de forma individual © en -equipo. '

|
MODALIDADES DE EVALUACION:

Evaluacidén Global: | _

Incluira al menos tres evaluaciones periddicas y una evaluacidn terminal. Las
primeras podran realizarse por medio de la participacidn del -alumno, tareas,
reportes escritos, exXposiciones y evaluaciones escritas. Los factores de
ponderacidn seradan a jJuicio del profesor y se dardn a conocer al inicio del

Curso, !

Evaluacidén de Recuperacidn:
A Juicic del profesor, consistira en una evaluacidn escrita gque incluya todos

los contenidos teéric?s y practicos de la UEA, o sb6lo aquellos gue no fueron
cumplidos durante el trimestre.
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