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OBJETIVO(S):
OBJETO DE TRANSFORMACION:

Los métodos de andlisis farmacéutico aplicados en la generacidn de resultados
Utiles, confiables y reproducibles.

PROBLEMA EJE:

Desarrollo, validacién y transferencia de los métodos analiticos en las
ciencias farmacéuticas.

OBJETIVO GENERAL:

Al final de la UEA el alumno serd capaz de:

Disefiar, desarrollar, validar y transferir métodos de andlisis farmacéutico,
confiables vy reproducibles que cumpla con la normatividad nacional e
internacional.

OBJETIVOS PARCIALES:

Al final de la UEA el alumno serd capaz de:

1. Generar el protocolo de un método analitico que cumpla con las necesidades
de un laboratorio de investigacidn o de evaluacidén farmacéutica, con la
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finalidad de asegurar la calidad y la eficacia de un medicamento.

.. Proponer un método de andlisis quimico a partir de las propiedades

quimicas vy fisicoquimicas del analito, de 1las caracteristicas de la
muestra de interés y del fundamento del método instrumental seleccionado.
Desarrollar el proceso de validacidén de un método analitico, optimizando
los recursos materiales e instrumentales y cumpliendo con la normatividad
nacional e internacional.

Transferir un métecdo analitico asegurando la equivalencia del andlisis y
la reproducibilidad de los resultados.

CONTENIDO SINTETICO:

UNIDAD I. Conocimiento del problema analitico v desarrollo del método de
andlisis
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Definicidén del problema analitico.

Propiedades guimicas, fisicoquimicas del analito de interés.

Caracteristicas fisicoquimicas y de composicién de la muestra.

Obtencidén y conservacidén de la muestra.

Tratamientos fisicos y quimicos a la muestra.

Tipos de métodos analiticos.

Proceso para elegir el método analitico.

Consideraciones para el desarrollo del método analitico.

Estrategias para un desarrollo rdpido del método analitico.
Estudio de casos, métodos cromatogrificos.

UNIDAD  ITI. Estrategias para la validacién del método analitico
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Regulacidn nacional e internacional.

Protocolo y reporte de validacidn.

Evaluacidén de pardmetros asociados a la validacidén del método analitico.
Herramientas estadisticas utilizadas en la validacién.

Procesos de revalidacidn.

Estudio de casos.

Andlisis de principio activo y sustancias relacionadas.

Andlisis de sustancias no relacionadas.

Andlisis de productes de degradacidn.

Evaluacidn farmacocinética.

UNIDAD III. Protocolo para la transferencia del método analitico

L
.

El proceso de transferencia del método analitico.
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Protocolos y lineamientos.

Instalacidén del método analitico.

Transferencia del conocimiento.

Confirmacidén de la equivalencia o estudios de reproducibilidad.
Estudios comparativos entre los dos laboratorios.
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MODALIDADES DE CONDUCCION DEL PROCESO ENSENANZA-APRENDIZAJE:

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

MODALIDADES DE EVALUACION:
Evaluacién Glcbal:

Los conocimientos adquiridos y las actividades realizadas se evaluardn con
los siguientes elementos:

Evaluaciones objetivas (exdmenes escritos) 40%

Participacidn en las sesiones grupales de discusién vy andlisis 30%

Habilidad para aplicar y transmitir los conocimientos adquiridos en la
resolucidn de problemas especificos 30%

Total 100%

Evaluaciones objetivas: exdmenes escritos.

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

Habilidad para aplicar vy transmitir los conocimientos adquiridos en la
resolucidn de problemas especificos: actividades que demuestren el desarrollo
de las habilidades especificas en cada tema.

Para acreditar la UEA se requiere aprobar cada uno de los rubros mencionados
con calificacidén minima de S (suficiente).

BIBLIOGRAFIA NECESARIA O RECOMENDABLE:
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