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OBJETIVO (8) : |

Objeto de Transformacidn: |
Evaluacidén de las materias primas para la produccidn de los medicamentos.
Problema Eje:

i . 1 - - [ n
Evaluacidon de la calidad de| las materias primas mediante el anidlisis de sus
parametros: fisicos, quimicos| y fisicoquimicos.

Objetivo General:
Al final de la UEA el alumno serd capaz de:

Comprender y aplicar los diferentes aspectos tedricos y metodoldgicos _del
analisis cualitativo vy ;buaﬂtitativn, para determinar la calidad de las
materias primas utiliza@as en la elaboracidn de un medicamento (producto
farmacéutico), destacando la 1importancia ética que esto implica en la salud
piblica.

OCbjetivos Especificos:
Al final de la UEA el alumno sera capaz de:
-: Reconocer la importancia |y 1la necesidad de evaluar 1la calidad de las

- L | L] [ ] +
materias primas, de acue%do con las regulaciones y normas oficiales, como
requisito fundamental ' para contar con medicamentos seguros, confiables y

eficaces. |
- Conocer, analizar y aplicar los fundamentos de los métodos vy de las
técnicas analiticas que permiten el analisgis de las caracteristicas
fisicas, guimicas Y fisicoquimicas de las materias primas de uso
\. : : S
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- Evaluar la pureza de 1las materias primas utilizando métodos analiticos
volumétricos tales como: acido-base, complejometria y éxido-reduccién.
- Evaluar la calidad de materias primas de uso farmacéutico mediante métodos
espectrofotométricos. | |
- Reconocer la 1importancia de la wvalidacidn de los métodos analiticos y
aplicar la metodologia adecuada.
|
CONTENIDO SINTETICO:
UNIDAD I. Regulacidn y normatividad en la evaluacidén de la calidad de las
materias primas. |
1.1. Concepto de calidad, atributeos y/o caracteristicas de las
materias primas, |diseflo de especificaciones, normas oficiales y
requerimientos del mercado.
1.2. Requlacidén vy ncrmatlvldad
1.3. Ley General de Salud. Diario Oficial de la Federacién.
1.4. Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM). Farmacopea
de leos Estados Unidos (USP) y otras farmacopeas.
I
UNIDAD II. Analisis fisico,Ffisicoquimica Yy quimico de las materias
primas. | |
2.1. Técnicas y métodos generales de andlisis faramacopéicos.
2.2. Caracteristicas 6rganﬂlépticas-
2.3. Ensayos de identidad.
2.4. Pruebas de impurezas.
2.5. Métodos generales de analisis.
2.6. Ensayos de pureza. -
|
UNIDAD IITI. Evaluacidon de la pureza de las materias primas utilizando
métodos
volumétricos. |
3.1. Conceptos fisicodquimicos como: equilibrio quimico, constante de
equilibrio, estequiometria y 1ley de accién de masas como
fundamento de 1us métodos volumétricos.
3.1.1. Ident1f1cac1mn de los  grupos funcionales de una molécula
involucrados ‘en el analisis volumétrico.
3.1.2. Principio de Le Chateller-
3.1.3. Efecto del 16n comin en el punto de equilibrio.
3.1.4. Determinacidn de la concentracidén y titulo de una disolucién;
calculos del porcentaje de pureza de una sustancia.
L 3.2. Titulaciones &dcido-base en medio acuoso.
J
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3.6.3..

Teorias acido- base

Acidez vy calculas de pH. Acidos monopréticos y polipréticos:
Ecuacidn de Hendersan Hasselbalch.

Preparacién de soluciones reguladoras de pH.

Estandarizacidn de soluciones volumétricas, uso de reactivos
titulantes, estadndares primarios e indicadores para observar el
punto final en la titulacidén de farmacos.

Curvas de tltulaC1an Calculo del punto de equivalencia,
prediccidn dgl punto final y seleccidn del indicador adecuado
para realizar unal titulacidn.

Condiciones termodinamicas y experimentales necesarias para una|
mayor precisidén en un analisis volumétrico. |
Titulaciones acido-base en medio no acuoso.

Efecto nivelador y diferenciador del disolvente en la acidez de
la solucidn. i

Estandarizacidédn de soluciones volumétricas, disolventes,
reactivos tltulahtes e 1indicadores del punto final, gue son
Gitiles en una tltulac1on dcido-base en medio no acuoso. |
Titulaciones pﬂr_CGmPIEijEtrla

Conceptos de ligandeo, complejo, namero de coordinacidn, tipos
de ligando. Constante de establlidad o de formacién de
complejos. :

Titulaciones con | EDTA. Curvas de titulacidn e indicadores de
punto final mids comunes en complejometria.

Titulaciones 6xido-reduccién.

NOmero de oxida&iﬁn, agentes oxidantes, agentes reductores y
estequiometria Sxidoreduccioén.

Potencial redox, ecuacidn de Nernst y constante de eqguilibrio
redox. ' .
Uso de las curvas de titulacidn 6xido-reduccidn en el analisis
de materias prlmés Caracteristicas de los indicadores redox.
Estandarizacién de soluciones volumétricas dtiles en reacciones
redox: yodo, perﬁanganato de potasio, nitrito de sodio, sulfato
cérico. !

Potenciometria.  Electrodos indicadores Y de referencia.
Medicidn de especies idnicas y de pH.

Titulaciones potenc1ometr1cas-

Aplicacidn de las titulaciones potenciométricas redox en la
valoracidn dq fa%macas.

Seleccidn de farmacos © materias primas para ser analizados por
volumetria en el‘labaratoriﬂ.

Caracteristicas de las titulaciones directas, i1ndirectas, por
retroceso, por desplazamiento y por enmascaramiento; aplicacidn

.
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UNIDAD IV, Evaluacidn de la pureza de las materias primas utilizando
métodos espectrofotométricos en las regiones
de ultrav1&leta,|v151ble e 1nfrarrﬂjo
(UV, VIS, IR}. |

4.1. Descripcidn del espectro electromagnético.

4.1.1. Caracteristicas energéticas asociadas al anilisis
espectrofotométrico de moléculas.

4.1.2. Interaccidn de la radiacidén electromagnética con la estructura

. molecular: estadﬁ basal y estado excitado.

4.1.3. Transiciones rotacionales y vibracionales de enlaces
moleculares en el analisis por infrarrojo (IR). Andlisis del

- egspectro de IR como prueba de identidad de las materias primas.

4.1.4. Identificacidn de 1los grupos crombforos y auxdcromos Yy su
relacidn con la langltud de onda de maxima absorcidn.

4 2 Espectros de absorcién y de emisgsidén. Disipacidn de la energia
absorbida: fluaréscencla y fosforescencia.

4.3. Identificacidn = de los farmacos por espectroscopia:
ultravioleta, visible e infrarrojo. Absortaividad y longitud de
onda de mixima absorcidn. _

4.3.1. AnAlisis cuantitativo de farmacos aplicando la Ley de
Lambert-Beer! Desviaciones a la Ley y propledad de aditividad.

4.4 Instxrumentacidn | para el analisis espectrofotométrico.
Espectrofotdmetro de haz sencillo y de doble haz. Fluordmetro.

UNIDAD V. Validacidn de mé@mdms analiticos.
' |

5.1 Concepto e imporéancia de. la validacidn de métodos analiticos.

5.2 Definicidédn vy e%aluacién de 1los parametros de validacidn de
acuerdo a la aplicacién del método.

5.3. Aplicacidn de Jlos criterios estadisticos establecidos para la
interpretacidn de los resultados de la validaciédn.

|

. | |

MODALIDADES DE CONDUCCION DRI PROCESO DE ENSENANZA-APRENDIZAJE:

Se plantea una estrategia operativa que consiste en efectuar simultaneamente
actividades de distinto nlvel cognoscitivo. y metodoldgico alrededor del
trabajo de investigacidn, que funciona .como eje integrador de la construccidn
del conocimiento. Los aspectms‘teorlcos se llevan a cabo mediante discusiones
grupales o presentacidn de sSeminarios y las practicas mediante sesiones
experimentales y desarrollo en el laboratorio de protocolos previamente

.

| . y,

UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA

ADECUACION
PRESENTADA AL CGLEGIO ACAPEMICO
EN SU. SESION NUM. jBJ

]

f

'l'

[
\ .

110 DEL COLEGIO




. : ™
NOMBRE DEL PLAN LICENCIATURA EN QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGICA 5/ 6
| | |
: !
CLAVE 3360015 EVALUACION DE MATERIAS PRIMAS PARA LA PRODUCCION DE
MEDICAMENTOS
. W,
' ™

discutidos y aprabadns.pok el| profesor del grupo.

MODALIDADES DE EVALUACION:

Evaluacidn Global: ;

Participacidén 20%.

Evaluacid®n escrita 40%.

Trabajo de investigacidén 40%.
|

Para acreditar la UEA ise rFquiere obtener el 60% en cada uno de los rubros

mencionados. -

El rubro de participacién incluye 1la participacién individual y grupal en
seminarios y trabajos escritos.
|

Trabajo de Investigacidn 1incluye: presentacidén oral vy escrita del provecto,
seminarios de avance, presentacidn oral y escrita del informe, trabajo en el
laboratorio, reportes y practicas.
Evaluacidn de Recuperacién: |

|

El alumno sera evaluado mediante las siguientes modalidades: -

En forma escrita de la tatalidad de los contenidos de la UEA mediante examen
escrito. . ;_ |

|

I

Presentando una propuesta ' escrita del trabajo de investigacidén o
experimental, referente al tema que se le asigne, demostrando su habilidad en
el manejo de técnicas y calculos {de ser el caso) e interpretacidn de
resultados. r !
En caso de haberse cursado la UEA, podrad eximirse al alumno de la evaluacidn
sefialada en el punto 2), siempre y cuando hubiese obtenido una evaluacidn
aprobatoria en la evaluacidén global.

. I
En caso de no- haber Furs%dﬂ la UEA, la evaluacidn comprendera los dos
elementos referidos anteriormente.

El derecho a 1la evaluacidén practica estarid sujeto a la aprobacidn de la
evaluacidn escrita. :

. ' | v,
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La calificacién final sera el promedio de los rubros anteriores siempre y
cuando estos hayan sido aprobatorios. Si alguno de ellos es inferior al 60%,
la calificacién final sera NA.
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