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Clave Semestre | Créditos | Orientacion: Farmacia Industrial
1916 Noveno 14
Ciclo: Terminal
Area: Farmacéutica
Modalidad | TEO (X) TA( )LAB(X)CLIN( )SEM () |Tipo ‘T( ) P() TP (X)
Carécter Obligatorio (X) Horas
Semana Semestre / Ao
Tebricas 4 Tebricas 64
Préacticas 6 Practicas 96
Total 10 Total 160
Seriacién
Ninguna ( X)
Obligatoria ( )
Mddulo antecedente Ninguno
Mddulo subsecuente No aplica

Objetivo general:

Establecer estudios que permitan determinar las rutas de degradacion de los medicamentos, principios
activos y/o cosmeéticos, proponiendo alternativas para mejorar su estabilidad, para predecir y calcular el

periodo de caducidad.

Objetivos especificos:
— Disenfar protocolos de estabilidad, seleccionando las condiciones y especificaciones indicadas en las
Normas Oficiales vigentes y analizar los avances mas recientes sobre estudios de estabilidad y la

factibilidad de su aplicacion.

— Establecer los criterios fisicoquimicos que determinan la espontaneidad de las reacciones quimicas y
describir los principales mecanismos de reaccion, que sucedan en productos terminados y materias
primas con base a los grupos funcionales; asi como las interacciones de los componentes de una

formulacién con el material de envase primario y estabilidad con los materiales de empaque.

— Aplicar conceptos de cinética quimica para establecer el modelo y la ecuacién para cualquier sistema

de degradacién en medicamentos, farmacos y/o cosméticos.
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indice tematico

Horas
Tema semestre / afio
Tedricas | Practicas
1 Estrategia y tacticas en pruebas de estabilidad acelerada 22 32
Factores que afectan la estabilidad quimica y fisicoquimica de 2 24
los medicamentos
3 Cinética quimica 18 18
Total 64 96

Contenido Tematico Teoria

Temay subtemas

Estrategia y tacticas en pruebas de estabilidad acelerada

1.1 Regulatorio nacional e internacional sobre estudios de estabilidad.
1.2 Pruebas de estabilidad acelerada para medicamentos y farmacos.
1.3 Establecimiento de calendarios de muestreo.

1.4 Disefo de protocolo de estabilidad.

1.5 Requisitos minimos para pruebas de estabilidad.

1.6 Métodos calorimétricos.

Factores que afectan la estabilidad quimica y fisicoquimica de los medicamentos

2.1 Definicion, propiedades y aplicacion de la estabilidad de medicamentos de los
siguientes conceptos: calor, temperatura, trabajo, energia, entalpia, energia libre de
Gibbs y energia de activacion.

2.2 Primera ley de la termodinamica y su aplicacion en la estabilidad de medicamentos.

2.3 Segunda ley de la termodinamica y su aplicacién en la estabilidad de medicamentos
(entropia).

2.4 Espontaneidad de equilibrio en sistemas farmacéuticos.

2.5 Rutas degradativas de los medicamentos.

2.6 Interacciones potenciales de los componentes de una formulacion y estos con el
envase primario.

2.7 Influencia de los parametros fisicoquimicos en la estabilidad de sistemas farmacéuticos.

Cinética quimica
3.1 Conceptos de cinética quimica:
3.1.1 Velocidad de reaccion.
3.1.2 Molecularidad.
3.1.3 Orden de reaccion.
3.1.4 Equilibrio quimico.
3.1.5 Ley de accién de masas.
3.1.6 Principio de Le Chatelier.
3.1.7 Ecuacién de Arrhenius.
3.2 Ecuaciones cinéticas y representacion gréafica para reacciones de diversos 6rdenes:
3.2.1 Reacciones de orden cero.
3.2.2 Reacciones de primer orden.
3.2.3 Reacciones de segundo orden.
3.2.4 Reacciones de pseudoorden.
3.3 Métodos para obtener el orden de reaccion (grafico, analitico).
3.4 Obtencion de los pardmetros cinéticos a partir de los modelos (en forma analitica y
gréfica).
3.5 Cinética de reacciones complejas.
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Actividades didacticas Evaluacion del aprendizaje
Exposicion (X) Examenes parciales (X)
Trabajo en equipo (X) Examen final ()
Investigacion documental (X) Trabajos y tareas (X)
Trabajo de investigacion () Presentacion de tema ()
Practicas y/o Proyecto (taller o laboratorio) (X) Participacion en clase (X)
Practicas clinicas () Asistencia (X)
Proyecto (X)
Otras (especificar) Practica clinica ()
Otras (especificar)

Perfil profesiogréfico del docente

Titulo o grado Licenciatura en Quimica Farmacéutico Biolégica o similar con orientacion en el

area Farmacia Industrial o estudios de posgrado en desarrollo de medicamentos,
Quimica Analitica, Quimica Organica y/o Fisicoquimica.

Experiencia docente | Experiencia en el area de desarrollo farmacéutico, fabricacion y estabilidad de

medicamentos y minima de un afio en el 4rea de su competencia.

Otra caracteristica Con conocimientos y habilidades didacticas obtenidas en cursos de docencia.
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