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OBJETIVO (S) : o o
Objeto de Transformacidn:
La evaluacidn de la calidadlde los mediéamentos.
Problema Eje: I
Evaluacidn de los atributos de calidad de lJos medicamentos.
Objetivo General:

Al :final de 1la UEA el alumno sera capaz de:

Aplicar los estudios, métodos y procedimientos que permiten evaluar la
calidad de los medicamentos. 3 —

OCbjetivos Especificos:

2]l final de la UEA el alumno seré capaz de:

- Aplicar los métodos de| cromatografia de gases y de liquidos de alta
resolucién en el anallsls de medicamentos.

- Comprender los elementms tedricos Y experimentales necesarios para
establecer la fecha de caduC1dad de un medicamento.

- Anallzar los elementos tedricos y aplicar los procedimientos experimentales
que. permiten evaluar la calidad blofarmaceutlca de los medicamentos.
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CONTENIDO SINTETICO: i
I
UNIDAD I. Aspectos generales de la evaluacién de la calidad de los
| medicamentos.
1.1. Importancia de las reacciones adversas, toxicidad,
- idiosincrasia e ineficacia terapéutica de los medicamentos.
1.2. Importancia de la calidad de un medicamento. An&lisis de los
aspectos éticos, sociales y legales de la calidad de un
medicamento.
1.3 Requerimientos vy especificaciones de la Farmacopea de los
| Estados Unidos Mexicanos (FEUM) para evaluar la calidad de
lags diferentes formas farmacéuticas.
1.4 Especificacidn farmacopéica, estabilidad y calidad
| biofarmacéutica.
1.5 Factores que afectan la liberacidn y absorcién de los
| principios activos a partir de la forma farmacéutica.
1.6. Calidad e intercambiabilidad de medicamentos. Medicamentos
genéricos y medicamentos con denominacidn distintiva (marca).
UNIDAD II. Métodos de cromatografia instrumental para el analisis de
| medicamentos.
2:i1. Metodologia analitica utilizada en la evaluacidn de los
| medicamentos.
211.1 La Cromatografia como método para la separacidn de mezclas
j heterogéneas.
2%1.2. Procesos de separacidén por extraccidn.
2:1.3. Teoria del proceso cromatografico.
2!1.4. Fundamentos de la separacidn por cromatografia instrumental.
2!1.4.1. Cromatografia de gases.
2l1.4.2. Cromatografia de liquidos de alta resoluciédn.
2l2‘ Desarrcollo y validacién de métodos analiticos para:
212.1. El control de la calidad.
2l2.2. Los estudios de estabilidad.
212.3 El andlisis de muestras bioldgicas.
213. Informe del desarrclleo y Vvalidacidn de métodos analiticos.
|
|
UNIDAD III. Estabilidad de los medicamentos.
3/1. Estabilidad de los medicamentos.
3#1.1. Importancia de la estabilidad de 1los medicamentos. Norma
| Oficial Mexicana.
311.2. Bases fisicogquimicas de la degradacidén de principios activos
| de los medicamentos.
L 3:1.3 Cinética y orden de las reacciones de degradacidn. )
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3.1.4. Factores gue afectan la estabilidad quimica de los farmacos.
Efecto dE la temperatura. Efectc del pH vy efecto del
| solvente. RE&CClGﬂEE de -degradacidn.
3.1.5. Factores que afectan la estabilidad fisica de las diferentes
formas farhaceutlcas
3.1.6. Protocolo de un estudio estabilidad.
3.2, Analisis EStﬁdlEthD de los estudios de estabilidad.
3.3

DﬂcumentaC1mn del EStudlﬂ de egtabilidad de acuerdo a las
normas 0f1c1ales. |

UNIDAD IV. Evaluacién| biofarmacéutica.
' Conceptos fundamentales de Biofarmacia.
Estudios de disolucién.
Disolucidn!| intrinseca.
Disolucidn| aparente.
Metodologla analitica de los estudios de disolucidn.
Normat1v1dad en los estudlﬂs de disolucibdn.
Estudios de ledlSpGnlbllldad
Parametrms farmacocinéticos.
Modelos compartimentales.
.1 Modelo abierto de un compartimiento. Administracidn
intravenosa v extravascular de primer orden.
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4.4 Aplicacidn| de los parametros farmacocinéticos en el diseno de
un régimen| de dosificacién.

4.5, Métodos BlﬂanallthDS

4.5.1 Tratamlento de muestras bioldgicas.

4.6. Normas GflClﬁlES para los estudios de blnequlvalen01a
Dccumenta01mn.

4.7. Protocolos| de estudios de bioecquivalencia.

. MODALIDADES DE.CDNDUCCIGN DEL PROCESO DE ENSENANZA-APRENDIZAJE:

Se plantea wuna estrategia|operativa que consiste en efectuar simulténeamente
actlvldades de distinto nlvel cognoscitivo vy metodoldédgico alrededor del
trabajo de investigacién, que funciona como eje integrador de la construccidn
del conoc¢cimiento. Los aspectos tebdricos 'se llevan a cabo mediante discusiones
grupales 0o presentacidn de seminarios y los practicos a través de sesiones
experimentales y desarrollm en el laboratorio de protocolos previamente
digcutidos y aprobados por| el docente del grupo.

- MODALIDADES DE EVALUACION:
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Global: |

Evaluacién objetiva 40% .

Participacién 20%.

Trabajo de investigacidn 40%.

Participacién: Individual y grupal en seminarios, trabajos escritos, entre
otros.

Evaluacidn objetiva: Evaluaciones escritas.

Trabajo de Investigacidn: Presentacidn oral % escrita del proyecto,
seminarios de avance, presentacidn oral y escrita del informe, trabajo en el
laboratorio, reportes y tareas.

Para acreditar la UEA se requiere obtener el 60% en cada uno de los rubros
mencionados. ’

|
Recuperaciodn: |
|

El alumno sera evaluado meaiante,las siguientes modalidades:

En -forma escrita de la totalidad de los contenidos de la UEA mediante examen
I

egérito. |
I

Presentando una propuest% escrita del trabajo de investigacidén o
experimental, referente al| tema gue se le asigne, demostrando su habilidad en
el manejo de técnicas Y| cédlculos (de ser el <c¢aso) e interpretacién de
resultados.

—

-

En.caso de haberse cursado la UEA, podrad eximirse al alumno de la evaluacidn
sefilalada en el punto 2)]; siempre y cuandeo hubiese obtenido una evaluacidn
aprobatoria en la evaluacidn global. ) |

En caso de no haber cursado la UEA, la evaluacidn comprendera los dos
elementos referidos anteriormente.

El derecho a la evaluacidén practica estara sujeto a la aprobacidn de la
evaluaciétn escrita. I

La calificacién final serd el promedio de los rubros anteriores siempre y
cuando estos havyan sido aprobatorios. S8i alguno de ellos es inferior al 60%,

la calificacién final sera ! NA.
: 1
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BIBLIOGRAFIA NECESARIA O RECOMENDABLE:

1. Abdou, H. M. (1989)4 iDissalution;bioavailability & bicequivalence, EA4.
' Mack Publishing Cmmpagy{=USA.
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3. Banakar, U. V. ({19%2)|, Pharmaceutical dissolution testing, Marcel Dekker
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5. Carstensen, J. T. y‘ Rodes, C.T." {2000), Drug stability principies and
. practices, Marcel Dekger, Inc. 3rd Edition, N.Y. USA.
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. Wiley & Sons, USA. :
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" John Wiley Sons, USA. g
8. Day, R. A. Jr. ¥y Undﬁrwocd A. L. (1989). Quimica analitica cuantitativa,
' Ed. Prentice Hall, México. |
9. Gary D Christian. {2009), Quimica Analitica, McGraw Hill, 6a Ediciédn,
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10. Gibaldi, M. and Perrier, D. (1982). Pharmacokinetics, 2a ed. Ed. Marcel
Dekker Inc., USA. | ;

11. Harris, D. {2007}L_An%115i5 quimico cuantitativo, Reverté&, Espafia.

12, Martin, A. (1993). Physical Pharmacy, 4a. ed. Ed. Lea Febiger, USA.

13. Min Li Royal Societﬂ Chemistry. - {2012). Organic chemistry of drug
degradation, Ed. RSC Pﬁbliahing Drug Discovery Series No. 29.

14. Norma Oficial Hexicaqa NOM-073-88A1-2005, Estabilidad de farmacos vy
medicamentos {quiﬂica a la NOM-072-85A1-1993, Estabilidad de
medicamentos, puEficaﬂa el 3 de agosto de 1996). Publicada en el Diario
Oficial de 1la Fedeqacién, 4 de, enero de 2006. Secretaria de Salud.
México. - -

{15, Pietrzyk, D. J. ¥ Frank, A. W. (1983). Quimica analitica, Z2a. ed. E4d.
. Nueva Editorial Interamericana, México.
16. Ritschel, W. A, aﬁd Kearns, - G.L. (2002},  Handbook of basic
* pharmacokinetics . including clinical applications, 7a. ed. Ed. American
Pharmaceutical Asspcigtionf USA. |

17. Secretaria de Salud. México. Norma Oficial Mexicana NOM-177-SSA1-2013 Que
establece 1las pruebas' y procedimientos para demostrar gque  un medicamento
es intercambiable. Requisitos | a que deben sujetarse los Terceros
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Autorizados gque realicen las pruebas de intercambiabilidad. Requisitos
. para realizar los esitudims de bioémmparabilidad. Requisitos a que deben
© sujetarse los Terceros Autorizados, Centros de Investigacidén o
Instituciones HGSplitalariaS ;. que realicen las pruebas de
biocomparabilidad. Publicada en el Diario Oficial de la Federacidn, 20
septiembre 2013.
18 Skoog, D. A._, West, | D. M., Holler, J. y Crouch, 8. R. (2003). Quimica
analitica, McGraw-Hilll, 7a. ed. EAQ.. México.
19. Skoobg, D. A. y Leary, J. J. (19%94). Analisis instrumental, 4a ed. Ed.
' McGraw-Hill, Espaina. )
20 Valls, 0. vy Del Castilllo, B. {(2002). Técnicas instrumentales en farmacia
y ciencias de la salud, UAM-X, México.
21. Vila Jato, J. (2001). Tecnologia farmacéutica, Sintesis. Espafia.
22. Wagner, J. G. (1993). Pharmacokinetics for the pharmaceutical scientist,
 Ed. Technomic Publishing Company Inc. USA.
23. Welling, P.G. Y Tsle, F. L. .(1995). Pharmacokinetics, regulatory,
industrial, academic perspectives, Ed. Marcel Dekker Inc. USA.

24: Welling, P. G., Tse,/ F. L. vy Dighe, S. V. (1991). Pharmaceutical
X biocequivalence, EAd. Maircel Dekker Inc. USA. ,
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