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1 INTRODUCCION

Uno de los objetivos de la regulacion nacional en materia de salud es garantizar al paciente
gue el medicamento que consume es efectivo, seguro y eficaz, es decir que cumple con

la calidad requerida.

Una necesidad del pais en materia de tecnologia es su aplicacién a la fabricacién, control
y analisis de medicamentos. La calidad de un producto se define como el cumplimiento de
especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de uso. El objetivo de los estudios
de estabilidad es proporcionar evidencia documentada de como la calidad de un farmaco,
medicamento o remedio herbolario varia con el tiempo, en presencia de los factores

ambientales como: la temperatura, la humedad, la luz y el oxigeno.

Por ello, es importante formar y adiestrar al alumno de la carrera de Quimica
Farmacéutico-Biologica (Q.F.B.) para que sea competente en el disefio y desarrollo de
proyectos que involucren los estudios de estabilidad, como lo indica la regulacion nacional
de acuerdo con la NORMA Oficial Mexicana NOM-073-SSA1 vigente, Estabilidad de

farmacos y medicamentos, asi como de remedios herbolarios.

La metodologia tedrico-practica del Laboratorio de Estabilidad de Medicamentos (E.M.) se
basa en disefar, presentar y realizar un proyecto, sobre el estudio de estabilidad de un
farmaco o un medicamento o un remedio herbolario, con el fin de evaluar si el producto
permanece dentro de las especificaciones de calidad establecidas a lo largo de su vida util

y con ello asegurar la calidad, seguridad y la eficacia de éste.

En el presente documento se indican los lineamientos a seguir en el laboratorio del modulo
de Estabilidad de Medicamentos del Area de Farmacia Industrial (F.l.) de la carrera de

Quimica Farmacéutico-Bioldgica (Q.F.B.).



a0 WM NI F

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
MANUAL DE LABORATORIO DE
ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS

Cadigo Fecha de aprobacién Version

SGC-FESZ-QFB-ML20 30/09/2022 2

El moédulo de Estabilidad de Medicamentos forma parte del mapa curricular de la carrera

de Quimica Farmacéutico-Biologica, y se encuentra ubicado en el noveno semestre del

area de Farmacia Industrial.

2 OBIJETIVOS

2.1 GENERAL
Asegurar la formacion y adiestramiento del alumno en el disefio, elaboracion,

presentacion y realizacion de estudios de estabilidad de farmacos, medicamentos
o remedios herbolarios que le permitan conocer las rutas y cinéticas de degradacion
del producto, para predecir y calcular el periodo de caducidad de estos, de acuerdo

con las normas vigentes tanto nacionales como internacionales.

2.2 EsPeciFicos

El alumno seréa capaz de:

Disefar y realizar estudios de estabilidad de farmacos, medicamentos y remedios
herbolarios de acuerdo con la NORMA Oficial Mexicana NOM-073-SSAL1 vigente,
“Estabilidad de farmacos y medicamentos”, asi como de remedios herbolarios, y a
los lineamientos vigentes tanto nacionales como internacionales.

Analizar las tendencias y cambios internacionales de los requisitos para llevar a
cabo estudios de estabilidad en un entorno global.

Buscar, analizar y seleccionar la informacion de farmacos, medicamentos y/o
remedios herbolarios que le permita desarrollar el trabajo practico en el laboratorio,
Seleccionar la informacién requerida para establecer el protocolo de estabilidad de
acuerdo con el estudio que va a realizar.

Disefiar el protocolo de estabilidad para el proyecto asignado.

Identificar las rutas, cinética y productos de degradacion, de los farmacos o

medicamentos bajo estudio.
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Analizar, evaluar e interpretar los datos experimentales obtenidos en el estudio de
estabilidad, que le permitan asegurar la calidad del producto a lo largo de la vida

util del mismo.

Establecer el periodo de re-andlisis, o la vida de anaquel de los farmacos y
medicamentos y remedios herbolarios, asi como de asignar el periodo de
caducidad, en materiales de empaque especificos.

Cumplir con las Buenas Précticas de Fabricacion, Buenas Practicas de Laboratorio

y Buenas Practicas de Documentacion vigentes en la realizacién de los estudios de

estabilidad,

Trabajar con ética y responsabilidad.

3 REGLAMENTO DE LABORATORIO

Uso OBLIGATORIO de:

Bata.
Zapatos cerrados.

Lentes de seguridad.

Identificacion con datos personales.

Ademaés, PROHIBIDO:

Fumar.
Trabajar solo.

Usar audifonos.

Consumir alimentos y bebidas dentro del laboratorio.

Correr y jugar.

Debe CUMPLIR con:

Manejo de solventes, acidos y bases en campana de extraccion, con uso de

guantes y lentes de seguridad.
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e Trabajar bajo supervision continua del asesor responsable del proyecto.

e Colocar la “identificacion de area” en el lugar de trabajo.
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4  MANEJO DE RESIDUOS (PROCEDIMIENTO DE MANEJO DE RESIDUOS SGC-FESZ-POO06)

a) Los acidos y bases deberan neutralizarse antes de desecharse.

b) Los solventes clorados y no clorados deberan colocarse en el contenedor especifico
para cada uno de ellos, ubicados en los lugares identificados como “area de
confinamiento”.

c) Los principios activos y excipientes deberan estar contenidos en bolsas de
plasticos debidamente identificadas y cerradas, deberan colocarse en los lugares
identificados como “area de confinamiento”.

d) El material de empaque utilizado debera colocarse en bolsas de plastico

debidamente identificadas y cerradas, deberan colocarse en el “area de

confinamiento”.

5 CRITERIOS DE EVALUACION

Guia para la evaluacion del desempefio de los alumnos del médulo de Estabilidad

de Medicamentos
Objetivo. Asegurar que el proceso de evaluacion sea objetivo y adecuado.

El profesor deberd considerar de manera objetiva los elementos para asignar una
calificacién final que corresponda al esfuerzo, desempefio y participacion de cada uno de

los estudiantes.

La calificacion del médulo de Estabilidad de Medicamentos se conforma de la siguiente

manera:
TEORIA 60%, LABORATORIO 30% y COMPUTACION 10%
Deben ser aprobatorias las tres evaluaciones, para asignar una calificacién en el médulo.

5.1 EVALUACION DEL LABORATORIO
e El alumno debe cumplir con un minimo de 80 % de asistencias, para tener derecho

a una calificacion.
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e La calificacién se asigna considerando que la clase de computacién tiene un valor

del 10% y el Laboratorio de Estabilidad de Medicamentos un 30%.

e La

evaluacion y calificaciébn correspondiente al Laboratorio de Estabilidad de

Medicamentos se realiza durante el semestre y se registra en la “Hoja de

Evaluacion del Laboratorio” (FCC-023-06) para cada alumno.

5.1.1 Trabajo individual

Evaluacion Individual 15 %
Cumplimiento de buenas practicas de fabricacion 5.0 %

Cumplimiento de buenas préacticas de laboratorio 7.5 %

5.1.2 Teoria, planeacién experimental y registro de la informacion

Fundamentos tedricos: 10 %

Cumplimiento del formato de planeacion: 5 %

Registros de datos en la bitacora: 5 %

Andlisis de la informacion obtenida en el laboratorio: 10 %

Informe final del proyecto: 10 %

5.1.3 Resultados y andlisis de resultados

La coleccién y registro de datos debe sistematizarse adecuadamente y
asentarse en la bitacora de trabajo y en las cédulas de registro de estabilidad
(Anexo VI). El analisis consiste en una exploracion de los resultados obtenidos
para establecer lo méas claro posible los efectos de las diferentes variables

involucradas durante el experimento.

5.1.4 Conclusiones

Las conclusiones deben expresar en forma concisa los principales logros
obtenidos en la experimentacion y deben ser acordes con el objetivo y la

hipotesis planteada.
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5.1.5 Alternativas y propuestas
e Estas se generan con base a las conclusiones obtenidas y sefialaran los

cambios pertinentes para lograr el cumplimiento de los objetivos planteados o

para abordar nuevos problemas a resolver.

5.1.6 Referencias
e Enunciar las referencias en orden de aparicion tanto en los antecedentes como

en el analisis y contraste de hipotesis, y enumerar.

5.1.7 Protocolo de estabilidad
e El alumno debe elaborar el protocolo de estabilidad para efectuar el proyecto

asignado, de acuerdo con la NOM-073-SSAL1 vigente, Estabilidad de farmacos
y medicamentos, asi como de remedios herbolarios. y/o a las normas vigentes
internacionales que apliquen.

e Protocolo del proyecto: 10%

5.1.8 Exposicién del trabajo
e Seminario inicial del proyecto: 7.5 %

e Seminario final del proyecto: 10 %

e Elaboracion y presentacion del cartel: 5%.

5.2 EVALUACION DEL TALLER DE COMPUTACION
El Taller de Computo estda disefiado para que el alumno pueda practicar en una

computadora los conocimientos adquiridos durante su formacién como farmacéutico. En
este taller se abordan 4 grandes rubros: Sistema Operativo Windows, Hoja de célculo
Excel, Documentacion y Acceso a informacion cientifica, tecnolégica y patentes via
Internet. Estos temas se manejan de manera concomitante en sesiones sabatinas, no es
posible separarlos porque todas las actividades que se desarrollan llevan la disciplina de
las Buenas Practicas de Fabricacion; mediante el taller el alumno aprende como
documentar una estrategia de blsqueda o la validacion de una hoja de calculo conforme

a la legislacién vigente.

La evaluacion de los alumnos se lleva a cabo considerando:
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e El alumno debe cumplir con al menos el 80% de asistencias.

e Entregar tareas. Minimo 80 % de tareas.

e Participar con exposiciones en clase.

e Cumplir con examenes escritos. Todos los exdmenes deben tener calificaciones
aprobatorias.

e Proyecto final. Calificacion minima aprobatoria 6.0.

En el proyecto final, el alumno valida una hoja de calculo y para cumplir con este requisito
debe presentar un plan de trabajo, valida la hoja de calculo durante las 2 Gltimas sesiones
del semestre, entrega un informe y presenta su proyecto en una exposicion de 10 minutos.

Este proyecto representa el 40% de la calificacion final.

6 MARCO REGULATORIO

Los estudios sobre la estabilidad de farmacos, medicamentos y remedios herbolarios que
se disefian y realizan en las instalaciones de los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza
estan sujetos y regulados por la NORMA Oficial Mexicana NOM-073-SSA1 vigente,
Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como de remedios herbolarios. Ademas de

la normatividad internacional vigente sobre estudios de estabilidad.

7 RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad de los integrantes de laboratorio cumplir los siguientes lineamientos:

1.1.Es requisito que el alumno este inscrito en el modulo de Estabilidad de
Medicamentos para cursar el laboratorio de Estabilidad de Medicamentos.

1.2.Se recomienda que el alumno haya cursado y aprobado las materias de:
Matematicas |l, Bioestadistica, Fisicoquimica | y Il, Sintesis de Farmacos y

Medicamentos | y Il, Tecnologia Farmacéutica I, Il y 1l y Desarrollo Analitico.
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1.3.Se recomienda que los profesores adscritos al laboratorio de Estabilidad de
Medicamentos cumplan con el perfil profesiografico definido en el plan de estudios
de la Carrera de Q.F.B. vigente, para el médulo de Estabilidad de Medicamentos.



W

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

MANUAL DE LABORATORIO DE
ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS

‘—F‘Eéf
FES
ZARAGOZA

Cadigo

Fecha de aprobacién

Version

Péagina

SGC-FESZ-QFB-ML20

30/09/2022

2

13/61

7.1 ORGANIGRAMA
El organigrama y las funciones se muestran en la Figura 1.

Coordinador del Area de
Farmacia Industrial

Responsable
I Sanitariode los

-4 Laboratorios
I Farmacéuticos
L Zaragoza

Profesores

Técnicos
Académicos

Alumnos

Personal de apoyo
Laboratoristas
Personal de intendencia
Personal de servicios
generales

Figura 1. Organigrama y funciones en los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza

7.2 COORDINADOR DEL AREA DE FARMACIA INDUSTRIAL.
Entre sus funciones esta la contratacion del personal académico (profesores) de

acuerdo con el perfil profesiografico del plan de estudios de la carrera de Q.F.B.

vigente.

7.3 RESPONSABLE SANITARIO DE LOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS ZARAGOZA.
Representante Legal ante Secretaria de Salud, de acuerdo con los lineamientos

gue establece la Ley General de Salud, el Reglamento de Insumos para la Salud y

las normas vigentes que apliquen en la realizacion de estudios de estabilidad de

farmacos, medicamentos y remedios herbolarios.
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7.4 PROFESOR
Asesor responsable de planear, organizar y supervisar las actividades relacionadas

con los proyectos que se llevan a cabo en el laboratorio de Estabilidad de

Medicamentos.
Las principales responsabilidades del personal académico son:

e Proponer los proyectos del laboratorio que se desarrollan experimentalmente
cada semestre.

e Solicitar los recursos materiales minimos necesarios para realizar cada proyecto
propuesto.

e Formar e integrar equipos de trabajo de acuerdo con el nimero de alumnos
inscritos.

e Asignar los proyectos a cada equipo de trabajo de estudiantes.

e Asesorar y supervisar que se realice y se desarrolle el trabajo experimental de
cada proyecto asignado.

e Asesorar a cada equipo de trabajo en la presentacion de los resultados
obtenidos en su proyecto, tanto en la modalidad de seminarios orales, como en
la presentacién de carteles que se realiza en el congreso o jornadas
estudiantiles del &rea de Farmacia Industrial de la carrera de Q.F.B.

e Colaborar en la organizacién del seminario final del laboratorio de Estabilidad de
Medicamentos y del congreso o jornadas estudiantiles del area de Farmacia
Industrial de la carrera de Q.F.B. en donde participan como invitados los
alumnos de los médulos de Tecnologia Farmacéutica | y |l.

e Evaluar el desempefio tedrico-practico de cada alumno.

e Asignar una calificacion a cada estudiante del curso.

e Dar continuidad a los proyectos para establecer lineas de investigacion de

interés para la carrera.
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7.5 ALUMNO

Las principales responsabilidades de los alumnos son:

Investigar, seleccionar y analizar la informacién necesaria para realizar el
proyecto asignado en el laboratorio de Estabilidad de Medicamentos.

Elaborar el protocolo para realizar el estudio de estabilidad.

Desarrollar el trabajo experimental requerido para cumplir con los objetivos del
proyecto.

Realizar el trabajo experimental de una manera ordenada, aplicando las Buenas
Practicas de Fabricacion, Buenas Practicas de Laboratorio y Buenas Practicas
de Documentacion de acuerdo con la normatividad vigente.

Registrar y analizar los resultados obtenidos en la bitacora y documentos
establecidos para el laboratorio de Estabilidad de Medicamentos.

Elaborar el informe final del proyecto.

Presentar los avances y logros del proyecto* en un foro académico o cientifico
para difundir los resultados, ya sea en la modalidad de exposicién oral o en

forma de cartel.

*Proyecto. Serie de actividades relacionadas entre si, que estan dirigidas

hacia la obtencion de un producto o servicio y cuyo desempefio requiere un

periodo de tiempo definido. Las etapas de un proyecto son; inicio, planeacion,

ejecucion, control y cierre.

7.6 TECNICO ACADEMICO

Las principales responsabilidades del Técnico Académico son:

Organizar los servicios que presta el laboratorio de Control de Calidad de la
Planta Piloto Farmacéutica a los moédulos del area Farmacéutica de la carrera
de Q.F.B.
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e Organizar los servicios que presta el laboratorio de Control de Calidad de la
Planta Piloto Farmacéutica a investigadores, docentes y personal de servicio de
la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza.

e Organizar y supervisar las actividades de mantenimiento preventivo y correctivo
de instrumentos y equipos instalados en el Laboratorio de Control de Calidad de
la Planta Piloto Farmacéutica.

e Organizar y supervisar las actividades para el analisis de las materias primas

gue se utilizan en los proyectos de docencia de la carrera de Q.F.B.

7.7 PERSONAL DE APOYO
Apoyar las actividades de los alumnos y profesores para el desempefio del

laboratorio del médulo de Estabilidad de Medicamentos.

7.8 ESTRUCTURA DEL LABORATORIO
e Eltrabajo experimental correspondiente al laboratorio del médulo de Estabilidad

de Medicamentos se efectla en dos sesiones a la semana, de 3 horas cada una.
Los dias y horarios correspondientes a cada semestre se indican al inicio de
éste.

e Cada equipo de trabajo sera responsable de realizar un proyecto sobre la
estabilidad de un farmaco, medicamento o remedio herbolario y se le asignara
un profesor o asesor responsable de éste.

e El alumno efectuard una investigacion bibliografica de la forma farmacéutica y
del farmaco del proyecto asignado, asi como del material de envase a utilizar y
de los diferentes tipos de estudios de estabilidad.

e Una vez realizada la investigacion, planteara la logistica a seguir para la

ejecucion del proyecto, de acuerdo con el instructivo del anexo |I.
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8 ORGANIZACION

Los alumnos se organizardn en equipos de trabajo de 3 o0 4 integrantes, de acuerdo con
el organigrama de la Figura 2.

Asesor
Titulo profesional,
nombre completo y

rubrica

Jefe de Estabilidades

Nombre completo y
rdbrica

Coordinador de

analisis
Nombre completo y
rubrica
Analista 1 Analista 2
Nombre completo y Nombre completo y
rdbrica rubrica

Figura 2. Organigrama de las funciones a desempeiiar en el equipo de trabajo del

modulo de Estabilidad de Medicamentos.

Las funciones de cada integrante son:

8.1.1 Jefe de Estabilidades
e Seleccionay analiza la informacién requerida para el desarrollo del proyecto.

o Elabora el protocolo de acuerdo con la normatividad vigente para realizar el
estudio de estabilidad, del producto asignado.

e Efectua el informe final del proyecto, con la aprobaciéon de todo el equipo de
trabajo.
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8.1.2 Coordinador de Andlisis

e Registra y analiza los resultados del estudio de estabilidad a lo largo del
proyecto.

e Elabora el cartel del proyecto de acuerdo con los lineamientos que contiene el
procedimiento para la elaboracion de carteles (PNO-0039 vigente) para los
alumnos del Area de Farmacia Industrial de la Carrera de Q.F.B. vigente.

e Revisar en colaboracion con el equipo de trabajo, el cartel efectuado y firmarlo
para su entrega y aprobacion del asesor.

e Fabricacién del producto, cuando se requiera, conforme a los lineamientos
vigentes de los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza.

8.1.3 Analistal

e Realiza el analisis fisico de acuerdo con el protocolo de estabilidad propuesto.

e Expone el proyecto en el seminario inicial del médulo.

e Verifica las condiciones de almacenamiento de las muestras durante el estudio.

8.1.4 Analista2

e Realiza el analisis quimico y microbiol6gico de acuerdo con el protocolo de
estabilidad.

e Expone el proyecto en el seminario final que se lleva a cabo en el médulo.

e Verifica que no existan muestras en las estufas, una vez concluido el estudio,
asi como entregar la gaveta asignada limpia y en buenas condiciones al asesor.

8.1.5 Material

El alumno, al inicio del semestre debe tener el siguiente material para el trabajo en el

laboratorio:

Zapatos blancos con suela de goma, de uso exclusivo para el trabajo en los
Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza.

Bata blanca de algodon de manga larga, limpia y con botones.

Cofias.

Cubre bocas quirurgico tricapa (KN95 si la condicion sanitaria lo requiere).
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e Cubre barba.

e Guantes preferentemente de nitrilo, minimo dos pares por alumno.

e Lentes de seguridad.

e 10imanes de 1cm de ancho x 3 cm de largo, forrados con papel de color blanco.

e 1 candado para la gaveta con tres o cuatro llaves, de acuerdo con el nimero de
integrantes del equipo.

e 1 candado por alumno para locker.

e 3 micas plasticas protectoras.

e Pipeta volumétricade 1, 2,5y 10 mL.

e Pipeta graduada de 5y 10 mL.

e 2 vidrios de reloj de 10 cm de diametro.

e 2 barras magnéticas de 1/2 pulgada.

e 1 barra magnética de 1 pulgada.

e 2 agitadores con gendarme.

e 6 ventosas de plastico (chicas).

e 2 microespatulas.

e 2 espatulas de 10 cm con mango de madera.

e 3 escobillones de diferente tamafio.

¢ 1 fibra para cristaleria (blanca con azul).

e 1 barra de jabdén de tocador (individual).

e Ligas de latex del nimero 10,12 y 18.

e Bolsas de polietileno de las medidas de 8x12 cm, 15x20 cm, 20x30 cm, 30x40
cmy 40x70 cm.

e 3 pliegos de papel glaseen.

e 3 pliegos de papel filtro, uno de poro cerrado, uno de poro mediano y uno de
poro abierto.

e 1 pieza de papel indicador de pH marca Merck o Baker con escala 0-14.

e 3 metros de papel Kraft delgado (para esterilizar).
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e 1 rollo de papel aluminio.

e 2 pliegos de papel lustre 0 América de color blanco.

e 1 litro de alcohol de cafia.

e 2 vasos de precipitados de 250 mL.

e 1 termoOmetro con escala de -10 a 150 °C.

e 1 piseta de plastico de 1 litro.

e 1 piseta de plastico de 500 mL.

e 3 pafios nuevos que no generen pelusa.

e 4 cajas de cartdn forradas de blanco.

e 1 marcador indeleble.

e 1 marcador de pizarrén blanco.

e 1 brocha de pelo natural.

e 2 garrafones de plastico con capacidad para 3 a 5 litros, uno para almacenar
agua purificada y otro para almacenar agua potable.

e 1 paquete de algodon.

e 1 desarmador plano de 1/8 x 4 pulgadas (3 mm x 100 mm).

e 2 frascos de vidrio ambar de boca angosta con tapa de baquelita, con capacidad
para 1 litro.

e 5 frascos de vidrio &mbar de diferentes tamafios para preparar reactivos.

e 1 extension de 2 m de largo para uso rudo.

e 1 conector de tres entradas.

e Diurex.

e Masking tape.

e Etiquetas adhesivas

e Tijeras

e Una secadora de cabello.

e Papel sanitario blanco y suave.

e Pafuelos desechables.



a0 WM NI F

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
MANUAL DE LABORATORIO DE
ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS

Cadigo

Fecha de aprobacién Version

SGC-FESZ-QFB-ML20 30/09/2022 2

e Jabon para material de laboratorio (Extran).

e Cerillos o encendedor.

e 1 camara para humedad (si lo requiere el proyecto).

e Crondémetro.

e Calculadora.

Para la asignacién de la gaveta en el laboratorio es indispensable presentar el

candado solicitado con una llave por cada integrante, asi como la credencial de

laboratorio y el gafete del laboratorio de Tecnologia Farmacéutica lll. Al inicio del

semestre se debe forrar la gaveta con papel América o manila de color amarillo y al

final entregar limpia y vacia.

8.2 PROCEDIMIENTOS

Responsable

Actividades

Documento

los laboratorios de docencia SGC-FESZ-POO05
procedimiento para la realizacion de practicas,
proyectos o experimentos de laboratorio y

Profesor 1. Presentacion del modulo de Estabilidad de
Medicamentos (E. M.).

Profesor 2. Relacion de alumnos inscritos. Lista de alumnos.

Profesor 3. Entrega del calendario de actividades para el | Calendario.
semestre vigente.

Profesor 4. Conformacién de equipos de trabajo. Los | Lista de equipos.
profesores del laboratorio formaran e integraran
equipos de trabajo de 3 personas como minimo
y preferentemente de 4 personas.

Profesor 5. Asignacion de asesor, a cada equipo | Relacion de equipos
formado. Se cambio el orden con el punto.

Profesor 6. Lectura de los procedimientos del S.G.C. de | SGC-FESZ-PO05 vy

SGCFESZ-POO06.
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SGCFESZ-PO06 procedimiento de manejo de

residuos.

Alumno 7. Consultar e imprimir el Manual vigente para | Manual, formatos y
el Laboratorio, los formatos y la NOM-073-SSA | norma vigentes.
vigente en la direccibn  electronica:
https://www.zaragoza.unam.mx/wp-
content/Portal2015/Licenciaturas/qfb/manuales
/23Manual_Estabilidad_Medicamentos.pdf

Profesor 8. Lectura del Manual para el Laboratorio de | Manual SGC-FESZ-
Estabilidad de Medicamentos, vigente. QFB-ML20.

Profesor 9. Asignacion del proyecto a cada equipo de | Relacion de
trabajo. proyectos.

Profesor 10. Aplicacién del examen diagnadstico. Examen.

Profesor 11.Asignacion de gavetas. (indispensable | Formato de
candado con tres o0 4 llaves y credenciales de | identificacion de
laboratorio). Entrega de gafetes (previa entrega | gaveta, gafete de
del gafete de TF ). color blanco vy

credenciales.

Profesor 12.Revision del proyecto en la bitacora. Libreta de trabajo.

Alumno 13.Entrega de 3 articulos cientificos, | Archivo electrénico.
relacionados con el proyecto y la presentacion
de uno en archivo digital.

Profesor 14.Revision del protocolo de estabilidad y de la | Protocolo de
presentacion oral para el seminario inicial. estabilidad.

Archivo electrénico

de la presentacion.
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Alumno 15.Verificar, localizar y/o surtir los insumos | Lista de materiales.
necesarios para realizar el proyecto. Revision
del material para el laboratorio.

Alumno 16.Entrega de la ficha para el seminario inicial | Ficha para el
del médulo de E.M. seminario

Alumno 17.Seminario inicial de proyectos, previamente | Archivo electrénico
impreso y revisado por el asesor, en el horario | Inventario de
correspondiente al moédulo. Surtido de insumos. | materias primas.

Alumno 18.Presentacion del protocolo de estabilidad y | Protocolo de
fabricacion del producto, si es necesario. estabilidad y Orden

de fabricacion.

Profesor 19.Revision de la bitacora y del protocolo de | Bitacora.
estabilidad con las correcciones sugeridas. Protocolo.

Alumno 20.Acondicionar ylo analizar y | Orden de
estandarizar/validar los métodos requeridos | acondicionamiento
para el producto en estudio. Bitacora de trabajo

Profesor 21.Revision del analisis y | Libreta de trabajo.

estandarizacion/validacion de los métodos
requeridos para el estudio de estabilidad.
Revisién de la bitacora de trabajo.

Aprobacién del Protocolo de Estabilidad.

Protocolo de

estabilidad.

Nota. Ningun equipo de trabajo dara inicio al
estudio de estabilidad, si no ha concluido y
presentado los resultados del analisis
inicial, asi como las técnicas estandarizadas

para el producto.

Libreta de trabajo.
Protocolo de

estabilidad
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Alumno

22. Si el proyecto es aprobado por el asesor,
proceder a llenar la Solicitud para el Estudio
de Estabilidad y se entrega al responsable de
estabilidades para iniciar a la parte

experimental del estudio.

Solicitud de estudio
de estabilidad (FCC-
022-06).

Alumno

23.Colocar las muestras a diferentes
condiciones ambientales, de tal forma que se

analicen unas los miércoles y otras los viernes.

Bitacora de trabajo.

Alumno

24.Muestrear y realizar el analisis segun el

calendario establecido en el protocolo.

Bitacora de trabajo.

Profesor

25.Revision periodica del avance del estudio de
estabilidad y del llenado de la bithcora de
trabajo.

Libreta de trabajo.

Alumno

26.Terminacion de la parte experimental del

proyecto.

Bitacora de trabajo.

Profesor

27.Revision de resultados y conclusiones.

Bitacora de trabajo.

Alumno

28.Presentar el borrador del cartel y la
presentacion electronica del proyecto. Deberan
estar presentes todos los integrantes del
equipo.

Archivo electrénico.

Alumno

29.Entregar la ficha para el seminario final.

Ficha de seminario.

Alumno

30.Presentacion oral del proyecto en el

seminario final del mdédulo de E.M.

Archivo electrénico.

Profesor

31.Seleccién de un proyecto de E.M. para ser
presentado en el seminario del Area
Farmacéutica o Jornadas Estudiantiles de la

carrera de Q.F.B.

Hoja de evaluacion

de laboratorio.
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Responsable Actividades Documento

Profesor 32.Aplicar examen de conocimientos del | Examen general de
modulo de E.M. conocimientos.

Profesor 33.Revision final del cartel y su aprobacion. Cartel.

Alumno 34.Limpieza de gavetas, estufas de estabilidad, | Etiqueta de
camara de humedad y del laboratorio. asignacion de

gaveta.

Alumno 35.Entrega del cartel impreso. Cartel.

Alumno 36. Participacion en las Jornadas Estudiantiles | Archivo electronico.
de la carrera de Q.F.B.
Es obligatoria la asistencia al evento, con
vestimenta formal.

Alumno 37.Colocacion de carteles en el lugar indicado | Cartel.
por el comité organizador.

Alumno 38.Presentacion de carteles. Es obligatoria la | Cartel.
asistencia al evento, con vestimenta formal.

Alumno 39.Retirar carteles.

Alumno 40.Entregar la bitacora de trabajo, el protocolo | Informe, protocolo y
de estabilidad y el informe del proyecto de | libreta de trabajo del
Estabilidad de Medicamentos al asesor | proyecto.
correspondiente.

Profesor 41.Emitir  calificaciones. La calificacion | Relacion de

correspondiente al Laboratorio del médulo de
Estabilidad de Medicamentos se entregara en
la segunda semana de exadmenes ordinarios

correspondiente al semestre lectivo.

calificaciones.
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9.3.22 Villafuerte R. El Disefio de Medicamentos: la selecciéon del empaque parte 2.
Informacéutico; 14(5): 10-30 (2007).
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9.3.23Wu L, Zhang J and Watanabe W. Physical and chemical stability of drug
nanoparticles. Advanced Drug Delivery Reviews; 63 (6): 456—469 (2011).
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10 ANEXOS

10.1 GLOSARIO DE TERMINOS
1. Adiestramiento. Las actividades encaminadas a generar o desarrollar

habilidades en el personal. !

2. Buenas practicas de fabricacion (BPF). Conjunto de lineamientos y
actividades relacionadas entre si, destinadas a asegurar que los productos
farmacéuticos elaborados tengan y mantengan la identidad, pureza, concentracion,

potencia e inocuidad, requeridas para su uso. '

3. Calidad. Cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la
aptitud de uso. La calidad de un medicamento esta determinada por su identidad,
pureza, contenido o potencia y cualesquiera otras propiedades quimicas, fisicas,
bioldgicas o del proceso de fabricacion que influyen en su aptitud para producir el

efecto para el cual se destina. !

4. Capacitacion. Las actividades encaminadas a proporcionar o reforzar

conocimientos en el personal.

5. Certificado de andlisis. Al documento que avala que el producto ha sido
probado antes de su liberacién de la planta para garantizar su seguridad, eficacia,
calidad y funcionalidad una vez que ha demostrado el cumplimiento con los
pardmetros de aceptacion establecidos con base al tipo de producto y su nivel de
riesgo. Debe incluir el nimero de lote, las especificaciones y resultado del producto
terminado emitido por el fabricante, o copia de un certificado de analisis emitido por
un laboratorio autorizado y firmado por el responsable de aseguramiento de la
calidad o por el responsable sanitario del establecimiento que solicita el Registro

Sanitario en México. '

6. Condiciones de almacenamiento. Las que se indican en la etiqueta del

medicamento o del farmaco.
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7. Empresa farmacéutica, A aquella que interviene en algin proceso de

investigacion, fabricacion, distribucidén, almacenamiento y comercializacion de

medicamentos con o sin planta en México.

8. Especificacion. Descripcion de un material, sustancia o producto, que incluye
los parametros de calidad, sus limites de aceptacion y la referencia de los métodos

a utilizar para su determinacion. '

9. Especificaciones de estabilidad. Son los requerimientos fisicos, quimicos,
biolégicos o microbioldgicos que un farmaco o medicamento debe cumplir a lo largo
de su vida util. ™

10. Especificaciones de liberacion. Requerimientos fisicos, quimicos, biolégicos
0 microbiolégicos que determinan si un farmaco o un medicamento es adecuado

para su liberacion.

11. Estabilidad. Es la propiedad de un farmaco o medicamento de mantener
durante el tiempo de almacenamiento y uso, en el envase que lo contiene las
caracteristicas fisicas, quimicas, fisicoquimicas, microbiolégicas y biolégicas dentro

de las especificaciones de calidad establecidas. |

12. Estudios de estabilidad. Son las pruebas que se efectian a un farmaco o
medicamento por un tiempo determinado, bajo la influencia de factores ambientales
como la temperatura, la humedad o la luz en el envase que lo contiene para

determinar el periodo de caducidad y las condiciones de almacenamiento.

13. Estudios de estabilidad acelerada. Estudios disefiados bajo condiciones
exageradas de almacenamiento para incrementar la velocidad de degradacién

quimica, biolégica o los cambios fisicos de un farmaco o de un medicamento. "

14. Estudios de estabilidad a largo plazo. Estudios disefiados bajo condiciones

de almacenamiento controladas para evaluar las caracteristicas fisicas, quimicas,
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bioldgicas o microbiolégicas del farmaco o del medicamento durante el periodo de

reandlisis o de caducidad, respectivamente. |

15. Farmaco o ingrediente activo. Toda sustancia natural, sintética o
biotecnoldgica que tenga alguna actividad farmacologica y que se identifique por
sus propiedades fisicas, quimicas o acciones biologicas, que no se presenta en
forma farmacéutica y que retina condiciones para ser empleada como medicamento

o ingrediente de un medicamento.

16. Fecha de caducidad. Es la fecha que se indica en el material de envase
primario y/o secundario y que indica el fin del periodo de vida util del medicamento.!

17. Medicamento. A toda substancia 0 mezcla de substancias de origen natural
0 sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se
presente en forma farmacéutica y se identifique como tal por su actividad
farmacoldgica, caracteristicas fisicas, quimicas y biolégicas. Cuando un producto
contenga nutrimentos, sera considerado como medicamento, siempre que se trate
de un preparado que contenga de manera individual o asociada: vitaminas,
minerales, electrolitos, aminoacidos o &cidos grasos, en concentraciones
superiores a las de los alimentos naturales y ademas se presente en alguna forma
farmacéutica definida y la indicacion de uso contemple efectos terapéuticos,

preventivos o rehabilitatorios. '

18. Medicamento conocido. Es el medicamento que cuenta con registro en el
pais.

19. Medicamento nuevo. Es el medicamento que no ha sido registrado

previamente en el pais.

20. Metodo analitico indicativo de estabilidad. Método analitico cuantitativo para
un farmaco o un medicamento, capaz de distinguir cada ingrediente activo de otras

sustancias y de sus productos de degradacion.
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21. Muestra. La parte o porcidon extraida de un conjunto por métodos que

permiten considerarla como representativa del mismo.

22. Periodo de caducidad. Es el tiempo durante el cual un medicamento
contenido en su envase de comercializacion y conservado en las condiciones

indicadas en su etiqueta permanece dentro de las especificaciones establecidas.

23. Periodo de caducidad tentativo. Es el periodo de caducidad provisional que
la Secretaria de Salud autoriza con base en los resultados de los estudios de
estabilidad acelerada o al analisis estadistico de los datos de estabilidad a largo
plazo disponible.

24.  Protocolo de estabilidad. Disefio del estudio relativo a pruebas vy criterios de
aceptacion, caracteristicas del lote, manejo de las muestras, condiciones del
estudio (frecuencia de andlisis, temperatura, humedad o luz), métodos analiticos y

materiales de envase.

25. Sistema contenedor cierre. Al conjunto de materiales de empaque que
contienen y protegen a la forma farmacéutica. Incluye tanto al envase primario como
al secundario, si este ultimo cumple la funcién de proporcionar proteccion adicional

al producto. |

26. Vida util. Es el intervalo de tiempo en el que un producto permanece dentro
de las especificaciones establecidas, bajo las condiciones de almacenamiento

establecido en la etiqueta, en el envase de comercializacion. |

27. Zona climatica. Area geografica clasificada por sus condiciones climaticas
gue prevalecen anualmente. Los Estados Unidos Mexicanos se consideran dentro

de la Zona Climatica Il. '

i. NORMA Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de

fabricacion de medicamentos. DOF: 05 de febrero de 2016.
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ii.  NORMA Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos y
medicamentos, asi como de remedios herbolarios. DOF: 07 de junio de2016.

iii.  NORMA Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacion y operacion de la
farmacovigilancia. DOF: 19 de julio de 2017.

10.2 INSTRUCTIVO — BITACORA PARA ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS
Objetivo — Asegurar que el alumno llene y utilice correctamente la bitdcora de trabajo para

disefar, efectuar y evaluar estudios de estabilidad de medicamentos o farmacos.
1. Informacion general

1.1. La informacion seleccionada para realizar el proyecto del laboratorio del modulo
debe presentarse en una libreta nueva de forma francesa, la cual se nombrard como

“bitacora de trabajo”, forrada con papel lustre de color blanco y plastico.

1.2. La bitacora de trabajo debe estar foliada e identificada con una etiqueta blanca,

pegada a lo largo de la costilla e impresa con la siguiente informacion:
e Modulo: Estabilidad de Medicamentos (E.M.).
e Nombre del proyecto asignado:
e Grupo:
e Semestre lectivo:
e Numero de equipo:

1.3. El calendario de actividades para el semestre vigente se debe pegar en la parte
interna de la pasta de la bitacora.

1.4. Labitacora debe ser llenada al inicio del proyecto, con la siguiente informacion:

a. Caratula General:
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Se escribe en la primera hoja de la bitacora y se consideran los siguientes datos, con una

distribucién adecuada en toda la pagina:
Facultad de Estudios Superiores “Zaragoza”
Universidad Nacional Autobnoma de México

Mdédulo: Estabilidad de Medicamentos (Laboratorio)

e Titulo del proyecto. Debe ser informativo y conciso, es decir debe indicar en forma
exacta el objeto del estudio.

e Integrantes del equipo:
Nombre(s) Primer apellido Segundo apellido

e Grupo:

e Semestre lectivo:

e Numero de equipo:

Fecha (dd/mmm/aaaa):

e Asesor: Titulo profesional y nombre completo

Sistema de Gestion de Calidad:

Se documenta al reverso de la caratula general, ocupando toda la pagina. Transcribir la

politica y los objetivos de calidad.

Politica de Calidad: Brindar y mantener la calidad del servicio de docencia en las practicas,
proyectos o experimentos en los laboratorios, a fin de mantener la satisfaccion de los

usuarios, a partir de la cultura de la mejora continua.

Objetivos de la Calidad
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i.  Cumplir con mas del 90% de las practicas, proyectos o experimentos programados
por ciclo escolar en los laboratorios de docencia.

i. Reprogramar menos del 3% de las practicas, proyectos o experimentos programados
por ciclo escolar en los laboratorios de docencia.

ii. Obtener mas del 70% de satisfaccion de los usuarios.
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b. Catélogo de Firmas:

Se escribe al reverso del Sistema de Gestion de la Calidad, se considera a los integrantes

del equipo de trabajo y al asesor de acuerdo con la Figura 3.

Nombre completo Firma Rubrica
Maria Martha Ugalde Hernandez M. Ugalde
Leticia Huerta Flores L. Huerta
Lizbeth Martinez Acevedo L. Martinez
Cynthia Espinosa Contreras C. Espinosa
Idalia Leticia Flores Gomez I. Flores
Jorge Antonio Carlin Hernandez J. Carlin
Elizabeth Guadalupe Sanchez Gonzalez | E. Sanchez
Rocio Ramirez Hernandez R. Ramirez
Humberto Daniel Rodriguez Gaspar D. Rodriguez

Figura 3. Catalogo de firmas.

1.5. Elllenado de las bitacoras de trabajo se realiza con tinta de color azul y letra de

molde.

1.6. En caso de alguna correccion, ésta se realiza con tinta del mismo color, sin cubrir

el error.
2. Generalidades

Debe incluir una revision general de los aspectos involucrados en el proyecto, que nos
ayude a comprender de una manera sencilla el estudio planteado. (Consultar minimo cinco
referencias bibliograficas recientes, de no mas de cinco afios y 3 articulos relacionados

con estudios de estabilidad recientes).
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Se debe sefialar al final de cada parrafo o apartado, la referencia bibliografica consultada
con un numero, el cual debe corresponder, al nUmero asignado en el apartado de la

bibliografia.

En este apartado se documentara de manera breve los aspectos mas importantes sobre
estabilidad, cinética y material del sistema contenedor- cierre, de acuerdo con el siguiente

orden:

2.1. Estabilidad
2.1.1. Objetivos de los estudios de estabilidad.
2.1.2. Principales conceptos sobre estabilidad.

2.1.3. Diferentes tipos de estabilidad (fisica, quimica, microbiol6gica, toxicologica y

terapéutica).
2.1.4. Clasificacion de los estudios de estabilidad.
2.1.5. Factores que afectan la estabilidad.

2.1.6. Principales rutas de degradacion de farmacos (oxidacién, hidrdlisis, fotolisis

entre otras).
2.1.7. Tabla de energias de activacién, de acuerdo con la ruta de degradacion.
2.1.8. Condiciones de almacenamiento.
2.1.9. Zonas climaticas.
2.1.10. Condiciones para realizar estudios de estabilidad en México.
2.2. Protocolo de estabilidad
2.2.1. Definicion.

2.2.2. Elaboracion.
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2.3. Cinética

Cinética, ecuaciones y representacion grafica para reacciones de diverso orden.
2.3.1. Cinética de orden O.
2.3.2. Cinética de orden 1.
2.3.3. Cinética de orden 2.
2.3.4. Reacciones de pseudo-orden.
2.4. Métodos para obtener el orden de reaccion
2.4.1 Método grafico.
2.4.2. Método analitico.
2.5. Meétodo o ecuacion de Arrhenius
2.6. Sistema contenedor-cierre
2.6.1. Tipo y composicion.
2.6.2. Andlisis para el material de envase (indicar).

2.6.3. Propiedades y caracteristicas importantes relacionadas con la proteccion

gue brinda al producto.
3. Antecedentes

Debe incluir una revision bibliografica de todos los aspectos importantes del farmaco y/o
medicamento en estudio, que nos ayuden a resolver el problema de investigacion

planteado.

Se deben documentar las propiedades fisicas, quimicas, biolégicas, microbiolégicas,
toxicoldgicas y terapéuticas; las principales rutas y productos de degradacion; los métodos
de cuantificacion méas adecuados entre otros, resaltando aquellas condiciones que afecten

la estabilidad del farmaco y/o de la forma farmacéutica y pongan en riesgo la calidad del
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producto y en consecuencia la del consumidor. Sefialando al final de cada parrafo o
apartado, la referencia bibliogréafica consultada con un nimero, el cual debe corresponder,
al numero asignado en el apartado de la bibliografia.

4, Hipotesis

Esta consiste en una suposicion o propuesta de trabajo tentativa que nos lleve al
cumplimiento del o los objetivos planteados. Esta hipétesis debe estar apoyada con los

antecedentes documentados.
5. Objetivos

El o los objetivos, constituyen la meta hacia la cual esta orientada la investigacion. La
descripcién de éstos debe ser clara y concisa, teniendo especial cuidado en la seleccion

de verbos que describen la accidén que se pretende lograr.
6. Disefio del experimento

Consiste en describir y fundamentar el disefio del experimento, que permita contrastar la

hipétesis y cumplir con el o los objetivos planteados, como se sugiere a continuacion:
6.1. Definicion operacional de la (s) variable (s) de respuesta.
6.2. Forma de medicion de la (s) variable (s) de respuesta.
6.3. Factor(es) bajo estudio en el experimento.
6.4. Protocolo experimental.
7. Diagrama

Consiste en describir la secuencia légica de actividades y experimentos planeados, que
nos lleve al cumplimiento del o de los objetivos, ya sea utilizando un diagrama de blogues,

una matriz de riesgos o un diagrama de redes entre otros.

8. Cronograma de actividades
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Consiste en planear y calendarizar la serie de actividades y experimentos que se van a

realizar durante el proyecto asignado. En €l se establecen todas las actividades que se

van a realizar desde el inicio del proyecto, hasta la entrega del informe y bitacora del
laboratorio, de acuerdo con la Figura 4. Se deben considerar y sefialar las fechas indicadas
en el calendario de actividades entregado por el profesor, al inicio del semestre, indicando
ademas el tiempo considerado para cada actividad en horas o fracciones de hora, por
ejemplo: 15 min., 30 min., 45 min., 1h, 2 horas. Una opcién para robustecer el disefio de

actividades es un diagrama de Gantt.

En tinta de color azul se anotaran los tiempos tedricos (tt) para cada actividad y con

tinta de color verde los tiempos reales (tr).

MESES
SESIONES
FECHAS (diay mes) 1 2 3 4 5 7 8 9 10 11
ACTIVIDAD tt tr tt tr tt tr tt tr tt tr
2. tiempo tedrico = 2 tiempo real =

Figura 4. Cronograma de actividades.
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Al final del cronograma se debe realizar una sumatoria del tiempo teorico considerado para
realizar el proyecto y cuando éste concluya, se debe sumar el tiempo real utilizado, con
sus respectivos colores de tinta. La ultima fecha considerada para cada proyecto se

programara para la entrega del informe.
9. Recursos

El alumno presentara la lista de recursos a utilizar en la realizacion del proyecto tales

como.

e Material de laboratorio.
e Reactivos.
e Equipos y/o instrumentos.

e Materiales.
10. Bibliografia.

Se debe escribir de acuerdo con los Criterios de Vancouver.
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10.3 INSTRUCTIVO PARA EL INFORME FINAL DEL LABORATORIO DE ESTUDIOS DE ESTABILIDAD

DE MEDICAMENTOS
Al término del estudio de estabilidad y en la fecha indicada, cada equipo debe de entregar

la bitacora del proyecto, el protocolo de estabilidad y el informe escrito, el cual debe

contener los siguientes puntos:

Caratula: Institucion, médulo, nombre del proyecto, nombre del asesor, equipo, grupo,

semestre lectivo y fecha.
1. Tabla de Contenido.

2. Nombre del producto, forma farmacéutica, concentracion y féormula unitaria; nUmero

y tamafio de lote y fecha de fabricacion.
3. Introduccion.
4. Fundamento.
5. Hipotesis.
6. Objetivo General.
6.1. Objetivos Particulares.
7. Metodologia.
7.1.1. Diagrama general.
7.1.2. Reactivos, materiales y equipo.
7.1.3. Disefio experimental utilizado.
7.1.4. Métodos (en impersonal y tiempo pasado).
8. Resultados.
8.1. Cedulas de estabilidad.

8.2. Protocolo de estabilidad (formato).
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8.3. Gréficas.

8.4. Método estadistico (si procede).

8.5. Propuesta del periodo de caducidad.

9. Andlisis y Discusion de resultados.

10. Conclusiones.

11. Propuestas o Sugerencias.

12.  Bibliografia.

Anexar minimo 3 articulos cientificos relacionados con el tema del proyecto, de los

ultimos 5 afnos.
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10.4 GUIA PARA LA EXPOSICION FINAL DEL PROYECTO
Al finalizar el semestre, el alumno presentara el proyecto desarrollado en dos

modalidades:

e Seminario oral.

e Presentacion en poster o cartel.

En la fecha indicada para cada evento, el alumno debe presentarse vestido en forma
correcta y formal, dada la relevancia que representan dichos eventos en su formacion

profesional.
1. Exposicién del proyecto en forma oral.

Cada equipo de estudiantes debe presentar el proyecto desarrollado en el seminario final
del modulo de Estabilidad de Medicamentos, a manera de una exposicion oral cuya
duracion sera de 15 minutos. La programacion de actividades de la exposicion sera
notificada por los profesores del mdédulo en un periodo no mayor de 48 horas a la

realizacion de dicho evento.
1.1. La presentacion se realizara en un sistema digital.

El tamafio de letra sugerido para la elaboracion de dichos materiales sera:

Titulo: 24 a 26 puntos
Subtitulos: 20 a 22 puntos
Texto 16 a 18 puntos

Se sugiere un maximo de 10 renglones por diapositiva.
1.2. Los puntos minimos que debera contener la exposicion oral del proyecto son:

a. Caratula.
b. Tabla de contenido.

c. Fundamento.
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d. Hipotesis.

e. Objetivo general.

f. Objetivos particulares.

g. Metodologia empleada.

h. Cronograma de actividades.

i. Resultados.

j. Analisis de resultados.

k. Conclusiones.

I.  Propuestas o Sugerencias.

m. Bibliografia (ésta debe ser integrada en el texto, en cada diapositiva que se

justifique).

2. Exposicion del proyecto en forma de pdéster o cartel.

La elaboracion y presentacion del proyecto desarrollado en el laboratorio, en la modalidad
de cartel o péster, se hara de acuerdo con los lineamientos que contiene el procedimiento
para la elaboracion de carteles (PNO-0039 vigente) para los alumnos del Area de

Farmacia Industrial de la Carrera de Q.F.B. vigente.

Los carteles que no sean seleccionados para el seminario del area farmacéutica o

Jornadas Estudiantiles de la carrera de QFB, se entregan impresos en tamafo doble carta.
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10.5 FORMATOS
Todos los formatos se llenaran con tinta de color azul y letra de molde.
FORMATO cODIGO
Cédula de estabilidad FCC-021-06
Solicitud de estudio de estabilidad FCC-022-06
Hoja de evaluacion del laboratorio FCC-023-06
Identificacion de area FCC-024-06
Cédula de control de condiciones de almacenamiento FCC-025-06

Protocolo de estabilidad formato

FCC-026-08
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UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACUULTAD DE ESTUDRIOS SUPERIOEREES FAFRAGOFZA
CARREFA: QUIMICA FARMACEUTICO BIOLOGICA i F
i AREA: FAEMACIA INDUSTEIAL \
T MODULO: ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS \ Rx /
| (LABORATORIO) -

CEDULA DE ESTABILIDAD

Producto Lota:

Presanfacion Tamatio de Lote:
Condicionas ambientales del aztudio: Fecha de fabricacidn:
Tempearatura: Envaze primario:
Humadad: Fecha de término del
Luz: Estudio:

Fecha dzl micio

da eztudio

FPERIODO DE ANALISIS (DIAS)
Fecha
Amalisis Dias
Imicial Meétodo | 1 2 3 4 5 [1]

MNumero de

muestras

Grupe: Semestra: Fecha:

Wo. Bo. Jefe da astabilidades: Wo. Bo. Profezor:
Elsborado por: Vigencia: Revisado v Actualizado por: Aprobado por:
M. en F. Maria Martha Ugalde | Agosto 2022 M. en F. Maria Martha Ugslde Hernandez | Comité Académico de
Hernandez Agoato 2024 M. en F. Leticia Hoerta Flores Carrera
M. en F. Leticia Huerta Flores M. en C. Jorge Carlin Hernandez
Mavo de 1998 M en F_Tdalia Leticia Flores Gomez

FCC-021-06
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UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DEPESTUDI{.'IS SUPIEBJOR]ES ZAMGGZ.&
CARR_ERAE QUIMICA FARMACEUTICO BIOLOGICA
ARFA: FARMACIA INDUSTRIAL R |
| x/
MODULO: ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS |
(LABORATORIO)
SOLICITUD DE ESTUDIOS DE ESTABILIDAD
Fecha: Niomero de solicitud:
Semestre: Tiempo de estudio:
Producto: Laote:
Presentacion: Farmaco:
Dosis: #Analisis del farmaco:
haterial de envase primario:
Objetivo del estudio:
CONDICIONES
Temperatura Humedad Luz rH
Sal utilizada: Termohigrometro:
Solucién amertiguadera utilizada:
Inicio:
Alumnos Firma
Equipo:
Grupo:
Jefe de estabilidades:
{MNombre v firma)
Profesor responsable del proyecto:
(Wombre v firma)
Tecnico academico:
(WNombre v firma)
Elaborado por: Vigencia: Revizado y Acitualizado por: Aprobado por:
ML en F. Ma, Martha Uszalde Herndndez | Agoato 2022 ML en F. Ma, Martha Ugalde Hernindez Comité Académico de
M. en F. Leticia Huerta Flores Agozto 2024 M. en F. Leticia Huerta Flores Carrera
Mayo de 1998 M. en C. Jorge Carlin Hernindez
M. en F. Idalia L. Flore: Gomez FCC-022-06
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