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OBJETIVO(S):
OBJETO DE TRANSFORMACION:

La aplicacién de los métodos estadisticos en la definicidén del espacio de
conocimiento de los procesos en las ciencias farmacéuticas.

PROBLEMA EJE:

La toma de decisiones sobre resultados experimentales para conocer el
comportamiento de los procesos en las ciencias farmacéuticas a partir de una
serie de ensayos disefiados para probar una relacidén definida bajo alguna
circunstancia especifica.

OBJETIVO GENERAL:

Al final de la UEA el alumno serd capaz de:

Aplicar los principios de disefio de experimentos para lograr la comprensidn,
el control vy la optimizacidén de los procesos en las ciencias farmacéuticas.

OBJETIVOS PARCIALES:

Al final de la UEA el alumno serd capaz de:

.

1. Identificar la importancia de 1la experimentacidén como estrategia para
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generar aprendizaje sobre un proceso para direccionar e interpretar‘w

adecuadamente los resultados del experimento.

2. Aplicar los elementos de los disefios: completamente al azar y el andlisis

' de varianza; con el propdsito prdctico de establecer si un tratamiento o
su ausencia tiene efecto sobre un proceso.

3. Discutir los aspectos metodolégicos de los disefios factoriales 2k en la
seleccidén del disefio v de los tratamientos gque se deben aplicar en el
proceso.

4. Tdentificar los procesos de las ciencias farmacéuticas en los que se
requiere el uso de disefios factoriales fraccionados. :

5. Aplicar las técnicas estadisticas utilizadas en la optimizacién de los

procesos en las ciencias farmacéuticas.

CONTENIDO SINTETICO:

UNIDAD I. Metodologia de los disefios factoriales aplicables en los procescs
de las ciencias farmacéuticas

El disefio de un solo factor.

.1l. Definiciones bésicas y principios.

El disefio de dos factores.

.1. Modelos aleatorios y mixtos.

El modelo del disefio factorial general,.
Disefios asimétricos.

. Andlisis de padqueteria computacional.

Uk WP

UNIDAD II. Aplicaciones de los disefios factoriales 2k en los procesos de las
ciencias farmacéuticas

El disefio factorial 2k.

Experimentacidén factorial vs. mover un factor a la vez.
Disefio factorial 22 y 23.

El disefic general 2k.

Optimizacidn de miltiples respuestas.

U W

UNIDAD TII. Uso de los disefios factoriales fraccionados en los procesos de
las ciencias farmacéuticas

1. Disefio factorial fraccionado 2k-1.
2. Disefio factorial fraccionado 2k-2.
3. Disefio de Plackett-Burman.

. S
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UNIDAD IV. Técnicas de optimizacidn de los procesos de las ciencias

farmacéuticas

Metodologia de Superficie de Respuesta.

1. Elementos de la MSR.

Disefios de superficie de respuesta.

1. Escalamiento ascendente-descendente.

. Disefios de primer orden.

. Disefios de segundo orden.

1. Disefio de Box-Behnken.

2. Disefio de composicién central.

3. Disefio de composiciédn central con centros en las caras.
Disefio de experimentos con mezclas.. —— S e
1. Disefio simplex reticular.

2. Disefio simple reticular aumentado.

. Optimizacidén de miltiples respuestas.

1
1
2
2
3
4
4
4
4
5
5
5
6

~ MODALIDADES DE CONDUCCION DEL PROCESO ENSENANZA-APRENDIZAJE:

Este proceso se desarrollard a través de sesiones de presentacidn, andlisis y
discusidén de problemas de la prdctica profesional, apoyados en la literatura
cientifica. Lo anterior se complementard con seminarios de actualizacidn.

MODALIDADES DE EVALUACION:
Evaluacién Global:

Los conocimientos adguiridos y las actividades realizadas se evaluaran con
los siguientes elementos:

Evaluaciones objetivas (exdmenes escritos) 40%

Participacién en las sesiones grupales de discusidn y andlisis 30%

Habilidad para aplicar vy transmitir los conocimientos adguiridos en la
resolucidén de problemas especificos 30%

Total 100%

Evaluaciones objetivas: exdmenes escritos.

Participacién: personal y en grupos de discusién y andlisis, mediante la
presentacidén de seminarios y trabajos escritos.

Habilidad para aplicar y transmitir los conocimientos adguiridos en la
resolucién de problemas especificos: actividades que demuestren el desarrollo

.
UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITAHA
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|de las habilidades especificas en cada tema.

con calificaciédn minima de S (suficiente).

BIBLIOGRAFIA NECESARIA O RECOMENDABLE:

Edicidn. Nueva York, EUA. Taylor and Francis, CRC press.
sciences. Nueva York, EUA. Marcel Dekker Inc.

the analysis of mixture data. Nueva York, EUA. John Wiley & Sons.

Learning.

Nueva York, EUA. John Wiley & Sons.

México D.F., Limusa Wiley.

experiments. 3a Edicidn. Nueva York, EUA. John Wiley & Sons.

Para acreditar la UEA se requiere aprobar cada uno de los rubros mencionados

BASICA
1. Armstrong, N. A. (2006) . Pharmaceutical experimental design and
" interpretation. 2a Edicidén. Londres, Inglaterra. CRC Press.
2. Anderson, M. J., & Whitcomb, P. J. (2016). DoE simplified: practical .
" tools for effective experimentation. 3a Edicidén. Nueva York, EUA. CRC
Press.
3. Anderson, M. J., & Whitcomb, P. J. (2016). RSM simplified: optimizing

processes using response surface methods for design of experiments. 2a
4. Berry, D.A. (1990) . Statistical methodology in the pharmaceutical
5. Cornell, J. A. (2011). Experiments with mixtures: designs, models, and

6. Kuehl, R. 0. (2001). Disefio de experimentos: principios estadisticos para
el disefio v andlisis de investigaciones. 2a Edicidn, México D.F., Thomson

7. Mason, R. L., Gunst, R. F., & Hess, J. L. (2003). Statistical design and
analysis of experiments: with applications to engineering and science.

8. Montgomery, D.C. (2014). “Disefio y andlisis de experimentos” 20 Edicidn.

9. Myers, R.H., Montgomery, D.C, Anderson-Cook, C.M. (2011). Response
surface methodology: process and product optimization using designed

10. Pulido, H. G., De La Vara Salazar, R., Gonzalez, P. G., Martinez, C. T.,
& Pérez, M. D. C. T. (2012). Andlisis y disefio de experimentos. 3a
Edicién. México D.F., McGraw-Hill.

COMPLEMENTARIA

1. Campisi, B., Chicco, Bl 5 Vojnovic, D., & Phan-Tan-Luu, R. (1998).

Experimental design for a pharmaceutical formulation: optimisation and
robustnessl. Journal of pharmaceutical and biomedical analysis, 18, 57-65.
2. Fahmy, R., EKona, R., Dandu, R., Xie, W., Claycamp, G., & Hoag, S. W.
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(2012). Quality by design I: application of failure mode effect analysis_w
(FMEA) and Plackett-Burman design of experiments in the identification of
“main tactors” in the formulation and process design space for
roller-compacted ciprofloxacin hydrochloride immediate-release tablets.
AAPS PharmSciTech, 13, 1243-1254.

3. Nemeth, M. A. (2003). Response Surface Methodology: Process and Product
Optimization Using Designed Experiments. Journal of Quality Technology,
35, 428,

4. Weissman, S. A., & Anderson, N. G. {(2014). Design of experiments (DoE) and
process optimization. A review of recent publications. Organic Process
Research & Development, 19, 1605-1633.

Publicaciones Periédicas S S——

Advanced Drug Delivery Reviews

Journal of Pharmaceutical Sciences
Journal of Controlled Release
Pharmaceutical Research

International Journal of Pharmaceutics
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