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OBJETIVO (S) :
Objeto de Transformacidn:;

Disefio y obtencidn de med?camentﬁs de calidad.

Problema Eje:

Elaboracidén de productos farmacéuticos ligquidos, en dispersidn y sélidos.
Objetivo General:

Al final de la UEA el alumno sera capaz de:

||| L - 1 * 4 -
Formular vy elaborar medicamentos de distinta forma de dosificaciédn en
solucidn, dispersiodn y sdélida, orientados a la atencién de problemas de salud

relevantes en México; lo cual se realizard a partir del estudio de las
propiedades farmacoldgicas, fisicas, guimicas y tecnolégicas de las materias
primas, asi como de los procesos farmacéuticos, sustentados en la adgquisicién
de conocimientos tedricos, el desarrollo de distintas competencias

metodoldgicas y de habilidades practicas.
Objetivos Especificos:
Al final de la UEA el alumno sera capaz de:

- Analizar las politicas de salud, las perspectivas de la industria y de la

profesién farmacéutica en México.
|

- Identificar y analizar los factores. que intervienen en la seleccidn de una
forma farmacéutica, estableciendo asi mismo la importancia -de los estudios
de preformulacidn como parte de la calidad por diseiio.
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UNIDAD T.
1.1.
1.2.

1.5.
UNIDAD II.

2.1,
2.1.1.

- Disefiar, desarrollar formulaciones y obtener distintas formas farmacéuticas
liquidas homogéneas, que Fean seguras, estables y biodigponibles.

- Digeflar, desarrollar formulaciones y obtener distintas formas farmacéuticas
en dispersidn, que sean seguras, estables y biodisponibles.

- Digeﬁarl desarrollar formulaciones y obtener distintas formas farmacéuticas
s6lidas, que sean seguras, estables y biodisponibles.

CONTENIDQO SINTETICO: .'

-~

Panorama de la Profesidn Quimico Farmacéutica Nacional e
Internacional.

Derecho farmacéutico (deontologia y ética farmacéutica).

La profesidn farmacéutica en el contexto mundial. Los
distintos = campos profesionales - del QFB {(industria,
hospitales, centros de investigacidn, organismos
regulatorios, entre otros).

Reglamentacién politica y sanitaria relacionada con el campo
profesionall del QFB. (Ley General de Salud, reglamento de
insumos paﬂa la salud, NOM-059-SSA1-2013, Buenas practicas de
fabricaciéd de medicamentos, NORMA Oficial Mexicana
NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y de remedios
herbolarios, Farmacopea de log Estados Unidos Mexicanos y el
21 Code of Federal Regulations (Titulo 210 current good
manufacturing practice in manufacturing, processing, packing,
or holding of drugs; general y Titulo 211 current good
manufacturing practice for finished pharmaceuticals).
Situacidn 4e la industria farmacéutica nacional (laboratorios
fabricantes de biocomparables, genéricos e innovadores en
México) . |

Introduccidn al sistema de calidad total.

Criterios de seleccidédn de la forma farmacéutica

a desarrollar. .

Estudios de preformulacidn.

Caracteristicas fisicoquimicas del principio activo y de los
excipientes. (solubilidad, coeficiente de particidn y
disolucidn, entre otros),.

Vias de administracidén y su relacidn con las propiedades
farmacoldgicas del farmaco vy el estado fisioldgico del

- Y,
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| pacliente.

2.1.3. Técnicas analiticas para la evaluacidén de compatibilidad de
farmacos vy excipientes. (Andlisis térmico, cromatografia en
capa fina,: cromatografia de liquidos a temperatura elevada,
cromatografia de liquidos de alta resolucidén y difractometria
de ravos X,‘entre otros}).

2.1.4. Técnicas analiticas para la determinacidén del tamafio de
particula - del farmaco. {Dispersidn de 1luz dinamica vy
microscopia electrénica: microscopia 6ptica de barrido,
microscopia electrdnica de trasmisidn, microscopia RAMAN vy
microscopia de fuerza atdmica, entre otros).

|
UNIDAD III. Bases fisicoquimicas y bioldgicas para la obtencidn de formas
farmacéuticLs liquidas.

3.1. Solubilizacidn; interaccidn soluto disolvente.

3.1.1. Factores que afectan la solubilidad de los farmacos.

3.1.2. Propiedades coligativas de las soluciones.

3.2. Identificacidn de las caracteristicas fisicoquimicas para la
formulacidn de las formas farmacéuticas ligquidas orales vy sus
métodos de |fabricacidn. ‘

3.2.1 Operaciones unitarias involucradas en la formulacién de
liquidos orales (mezclado y filtracidn) . |

3.2.2 Equipos de fabricacidn y acondicionamiento.

3.2.3 Especificaciones de calidad de producto terminado (pruebas

| fisicas, fisicoquimicas, microbioldgicas vy prueba de la
burbuja) .

3.3. Soluciones oftalmicas, 6ticas y nasales.

3.3.1 Anatomia y |fisiclogia del o©jo, oido y nariz.

3.3.2 Identificacién de las caracteristicas fisicoquimicas para la
formulacidn de las formas farmacéuticas liquidas oft&lmicas,
Oticas vy nasales y sus métodos de fabricacidn.

3.3.2 Variables involucradas en la formulacidn de liquidos

| oftalmicos, Oticos y nasales (Isotonicidad y pH).

3.3.3. Equipos de fabricacidn y acondicionamiento.

3.3.4. Especificaciones de calidad de producto terminado {pruebas
fisicas, fisicogquimicas y microbioldégicas).

3.4. Salucimnes‘Parenterales.

3.4.1 Parenterales de alto. y bajo volumen, central de mezclas,
nutricidn parenteral y quimioterapia (NORMA Oficial Mexicana

| NOM-249-S5A1-2010, mezclas estériles: nutricionales y
. medicamentosas, e instalaciones para su preparacién).
3.4.2 Identificacdién de las caracteristicas fisicoguimicas para la

/
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formulacidén de las formas farmacéuticas parenterales y sus
métodos de fabricacidn.

3.4.3. Equipos de FabrlcaC1én Yy acondicionamiento.

3.4.3. Criterios de seleccién de envases primarios (vidrio, jeringas
prellenadasL cartuchos} . |

3.4.4. Sistemas c¢riticos para parenterales.

UNIDAD IV. Bases fisilcoguimicas para el diseho y la obtencidn de
formulaciones en dispersidn.

4.1, Teoria de | la dispersidn: fendmenos interfaciales, tamafio y
propiedades| electrocinéticas de las particulas.

4.4.1. Propiedades! reoldgicas del sistema. Ley de Stokes.

4.2, Suspensiones.

4,20, 1. Vias de administraciédn de suspensiones (oftalmicas, nasales vy
parenterales) .

4.2.2. Identificacidédn de las caracteristicas fisicogquimicas para la
formulac1ﬂn[ de formas farmacéuticas en suspensidén y sus
métodos de fabrlcac1an |

4.2.3. Equipos de fabricacién (determinacién de tamafio de particula,
la micronizacién) y acondicionamiento.

4.2.4. Especificaciones de calidad del producto terminade (pruebas

| fisicas, fisicoquimicas y microbiolégicas) .

4.3. Emulsiones y microemulsiones.

4.3.1. 1Identificacién de las caracteristicas fisicoquimicas para la
formulacidn| de emulsiones y microemulsiones y sus métodos de
fabricacién. -

4.3.2, Operaciones unitarias involucradas en la fabricacidn de

' emulsiones {(reduccidn de tamarno de particula vy
homogenizacidn) .

4.3.3. Equipos de fabricacidn y acondicionamiento.

4.3.4. E5pec1f1cac1anes de calidad del producto terminado {pruebas
fisicas, flSlcoqulmlcas y microbioldgicas) .

4.4, Aerosoles e!Inhaladcres de uso farmacéutico.

4.4.1. Anatomia y fisiologia de las wvias respiratorias.

4.4.2. Identificacidn de las propiedades fisicogquimicas de las

| materias primas Yy de los distintos procesos inveolucrados en
la formulacidén de aerosoles Yy de otros sistemas de
inhalacidn, f351 como sus métodos de fabricacidn.

4.4 .3. Equipos de fabricacion y acondicionamiento (envases
presurizados) .

4.4.4. Especificaciones de calidad de producto terminado {pruebas

4 fisicas, fisicogquimicas y microbiocldgicas} .
. 4.5. Administracidén toépica y transdérmica (piel y las mucosas). y
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4.5.1. Anatomia y fisiologia de la piel y mucosas.
4.5.2. Absorcidn en piel y mucosas.
4.5.3. Formulacidédn, meétodos v equipos de fabricacidn: de cremas,
pomadas, geles, unguentos, pastas, espumas, lociones y
= parches (microaguijas).
4.5.4, Egspecificaciones de calidad de producto terminado (pruebas
: fisicas, fisicoquimicas y microbioldégicas).
4.6, Supositorios, Ovulos y edemas.
4.6.1. Anatomia y fisiologia del recto y la vagina.
4.6.2. Bases para sSupositorios y Ovulos, criterios de seleccidn.
4.6.3. Identificacién de las variables fisicogquimicas para la
formulacidn| de sup051tcrlos, Svulos y edemas y sus métodos de
fabricacidn,
4.6.4. Equipos de fabr1cac16n y acondicionamiento.
4.6.5. Especlflcaclanes de calidad de producto terminado (pruebas
fisicas, fisicoquimicas y microbioldgicas).
UNIDAD V., Bases fisicoquimicas y bioclégicas para la obtencién de formas
farmacéuticas sodélidas convencionales.
5.1 Anatomia y fisiologia del tracto gastrointestinal.
5.2. Procesos Unitarios 'y equipos .. de - fabricacidn para la
produccidén de formas farmacéuticas sdélidas.
5.2.1. Molienda, mézclado, granulacidn, secado y compactacidn.
5.2.2. Propiedades; granulométricas y reolégicas que influyen en la
producclidn de medicamentos sdlidos.
5.3. Polvos vy grénulados
5.3.1. Seleccidn -@e la ccmpG51c1an y método de fabricacidén de
med;camentog en polvo y granulados.
5.3.2. Egpecificaciones de calidad de producto terminado.
5.4, Tabletas. .
5.4.1. Clasificacidn de tabletas de acuerdo a las vias de
administracidn: enterales y parenterales.
5.4.1.1. Enterales: masticables, sublinguales, pastillas, trociscos,
| solubles, efervescentes, liofilizadas, obleas, osmdticas y
| liqui-sdlidas.
5.4.1.2. Parenterales: wvaginales, subcutaneas y pellets.
5.4.2. Métodos vy equipos de fabricacidn y acondicilonamiento en la
produccidén de tabletas.
5.4.1.1. Granulacidn!por via humeda.
5.4.1.2. Granulaciéngpmr via sSeca (compresidn directa y granulacién
seca) . | -
5.4.3. Especificacﬁmnes de calidad de producto terminado. ;
..
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5.5. Tabletas recubiertas.
5.5.1. Tipos de recubrimiento: de pelicula y por compresidn.
5.5.2 Métodos y equipos de fabricacidn y acondicionamiento en la
} produccién de tabletas recubiertas.
5.5.3. Especificaciones de calidad de producto terminado.
5.6. Capsulas.
5.6.1. Tipo de capsulas: rigidas vy blandas.
5.6.2. Métodos vy equipos de fabricacidn y acondicionamiento en 1la
, produccidn de capsulas.
5.6.3 Especificaciones de calidad de producto terminado.
5 7 Introduccidn a los sistemas de liberacién modificada.

MODALIDADES DE CONDUGdIDN DEL PROCESO DE ENSENANZA-APRENDIZAJE:

Se plantea una estrategié operativa gque consiste en efectuar simultaneamente
actividades de distinto |nivel cognoscitivo vy metodolégico alrededor del
trabajo de investigacidn, |que funciona como eje integrador de la construcciédén
del conocimiento. Los aspectos telricos se llevan a cabo mediante discusiones
grupales o presentacidén |de seminarios y los préacticos a través de sesiones
experimentales y desarrollo en el laboratorio de protocolos previamente
discutidos v aprmbados;pnf el profesor de ‘'grupo. -

MODALIDADES DE EVALUACION:

Evaluacidn Global:

Investigacidn 25%.
Evaluaciones esgscritas 40%.
Participacidén (oral, escrita, tareas Y seminaricos) 20%.
Modelos experimentales 15%.

i
Paia acreditar 1la UEA se requiere obtener el 60% en cada uno de los rubros
mencionados.

Evaluacidén de Recuperacidn:
El alumno seria evaluado mediante las siguientes modalidades:

En forma escrita de la totalidad de los contenidos de la UEA mediante examen
escrito. ‘ '

LN
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el manejo de técnicas y @ calculos (de ser el caso) e interpretacidn de
resultados.

En caso de haberse cursado la UEA, podria eximirse al alumno de la evaluacién
sefialada en el punto 2), siempre y cuando hubiese cobtenido una evaluacién
apropatoria en la evaluacidn global.

En caso de no haber cursado 1la UEA, la evaluacidén comprenderia los dos
elementos referidos anteriormente.

El derecho a 1la evaluacidn practica - estaradad sujeto a la aprobacidén de la
evaluacidn escrita.

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

. JAugsburger L., Hoag, 8. (2008). ‘Pharmaceutical dosage forms: tablets.
Volume II. New York: Informa- Health Care.
Becerril Martinez M.C; Mora Villagran M_A; Robles Lopez F;
Quirino-Barreda C.T; Hernandez Hernandez N; Kravzov Jinich J., vy cols.
'(2009). Modelo nacional de farmacia hospitalaria. México: Secretaria de
Salud. | .
Brittain H.G. (Editor). (1999), Polymorphism in pharmaceutical solids.
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