
Facultad de Estudios Superiores Zaragoza 

Química Farmacéutico Biológica 

   

Plan de estudios 
 

328 

Estabilidad de Medicamentos 
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Programa del Módulo: ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS 

 

Clave 
1916 

Semestre 
Noveno 

Créditos 
14 

Orientación:  
 

Farmacia Industrial 

Ciclo: 
 

Terminal 

Área: 
 

Farmacéutica 

Modalidad TEO (X) TA (  ) LAB (X) CLIN (  ) SEM (  ) Tipo T (  )     P (  )    T/P  (X)  

Carácter 
 

Obligatorio (X) 
 

Horas 

 Semana Semestre / Año 

 Teóricas        4 Teóricas             64 

 Prácticas       6 Prácticas            96 

 Total             10 Total                  160 

 

Seriación 

Ninguna ( X ) 

Obligatoria (   ) 

Módulo antecedente 
 

Ninguno 

Módulo subsecuente No aplica 
 

 

Objetivo general: 
Establecer estudios que permitan determinar las rutas de degradación de los medicamentos, principios 
activos y/o cosméticos, proponiendo alternativas para mejorar su estabilidad, para predecir y calcular el 
período de caducidad. 

Objetivos específicos: 

 Diseñar protocolos de estabilidad, seleccionando las condiciones y especificaciones indicadas en las 
Normas Oficiales vigentes y analizar los avances más recientes sobre estudios de estabilidad y la 
factibilidad de su aplicación. 

 Establecer los criterios fisicoquímicos que determinan la espontaneidad de las reacciones químicas y 
describir los principales mecanismos de reacción, que sucedan en productos terminados y materias 
primas con base a los grupos funcionales; así como las interacciones de los componentes de una 
formulación con el material de envase primario y estabilidad con los materiales de empaque. 

 Aplicar conceptos de cinética química para establecer el modelo y la ecuación para cualquier sistema 
de degradación en medicamentos, fármacos y/o cosméticos. 
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Índice temático 

 Tema  

Horas 
 semestre / año 

Teóricas Prácticas 

1 Estrategia y tácticas  en pruebas de estabilidad acelerada 22 32 

2 
Factores que afectan la estabilidad química y fisicoquímica de 
los medicamentos 

24 44 

3 Cinética química 18 18 

Total 64 96 

 

Contenido Temático Teoría 

 Tema y subtemas  

I Estrategia y tácticas  en pruebas de estabilidad acelerada 
1.1 Regulatorio nacional e internacional sobre estudios de estabilidad. 
1.2 Pruebas de estabilidad acelerada para medicamentos y fármacos. 
1.3 Establecimiento de calendarios de muestreo. 
1.4 Diseño de protocolo de estabilidad. 
1.5 Requisitos mínimos para pruebas de estabilidad. 
1.6 Métodos calorimétricos. 

II Factores que afectan la estabilidad química y fisicoquímica de los medicamentos 
2.1 Definición, propiedades y aplicación de la estabilidad de medicamentos de los 

siguientes conceptos: calor, temperatura, trabajo, energía, entalpía, energía libre de 
Gibbs y energía de activación. 

2.2 Primera ley de la termodinámica y su aplicación en la estabilidad de medicamentos. 
2.3 Segunda ley de la termodinámica y su aplicación en la estabilidad de medicamentos 

(entropía). 
2.4 Espontaneidad de equilibrio en sistemas farmacéuticos. 
2.5 Rutas degradativas de los medicamentos. 
2.6 Interacciones potenciales de los componentes de una formulación y estos con el 

envase primario. 
2.7 Influencia de los parámetros fisicoquímicos en la estabilidad de sistemas farmacéuticos. 

III Cinética química 
3.1 Conceptos de cinética química: 

3.1.1 Velocidad de reacción. 
3.1.2 Molecularidad.  
3.1.3 Orden de reacción. 
3.1.4 Equilibrio químico. 
3.1.5 Ley de acción de masas.  
3.1.6 Principio de Le Chatelier. 
3.1.7 Ecuación  de Arrhenius. 

 3.2 Ecuaciones cinéticas y representación gráfica para reacciones de diversos órdenes: 
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 reacción (gráfico, analítico). 
3.4 Obtención de los parámetros cinéticos a partir de los modelos (en forma analítica y 

gráfica). 
3.5 Cinética de reacciones complejas. 
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Actividades didácticas Evaluación del aprendizaje 

Exposición                                                            (X) Exámenes parciales               (X) 

Trabajo en equipo                                                 (X) Examen final                 (  ) 

Investigación documental                                     (X) Trabajos y tareas                 (X) 

Trabajo de investigación                                       (  ) Presentación de tema                 (  ) 

Prácticas y/o Proyecto (taller o laboratorio)          (X) Participación en clase                              (X) 

Prácticas clínicas                                                  (  ) Asistencia                                                 (X) 

 Proyecto                                                   (X) 

Otras (especificar) Práctica clínica                                         (  ) 

 Otras (especificar) 

 

Perfil profesiográfico del docente 

Título o grado Licenciatura en Química Farmacéutico Biológica o similar con orientación en el 
área Farmacia Industrial o estudios de posgrado en desarrollo de medicamentos, 
Química Analítica, Química Orgánica y/o Fisicoquímica.   

Experiencia docente Experiencia en el área de desarrollo farmacéutico, fabricación y estabilidad de 
medicamentos y mínima de un año en el área de su competencia. 

Otra característica Con conocimientos y habilidades didácticas obtenidas en cursos de docencia. 
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