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l. INTRODUCCION

El Plan de Estudios de la carrera de Quimica Farmacéutico Bioldgica que se imparte en la
Facultad de Estudios Superiores Zaragoza, estd orientada a tres salidas terminales, las
cuales son: Bioquimica Clinica, Farmacia Industrial y Farmacia Clinica. El mdédulo de
Biofarmacia tiene un enfoque tedrico - practico integral al igual que en la mayoria de los
maodulos impartidos en toda la carrera de QFB, requiere los conocimientos basicos
adquiridos en modulos antecesores tales como los de Tecnologia Farmacéutica, Desarrollo
Analitico, Estadistica, Evaluacién de Farmacos y medicamentos y Bioquimica Celular y de los
Tejidos entre otros, para formar al estudiante en la metodologia farmacéutica y
biofarmacéutica, para el estudio de la interaccidon farmaco-forma farmacéutica-organismo.
El presente manual de procedimientos de laboratorio tiene la finalidad de presentar los
lineamientos generales que involucran el trabajo practico del laboratorio de Biofarmacia.

II. OBJETIVOS
OBJETIVO GENERAL
Al término del curso el alumno serd capaz de:

Disefiar estudios biofarmacéuticos, para evaluar la interaccion farmaco-forma
farmacéutica-organismo, considerando toda la regulacidn sanitaria correspondiente.

OBJETIVOS ESPECIFICOS
Al finalizar el curso, el alumno desarrollard competencias para:

e Evaluar los aspectos biofarmacéuticos, como parametros complementarios al
control de calidad fisicoquimico-farmacopéico de los medicamentos.
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e Proponer protocolos para evaluar el comportamiento de disolucién de un
medicamento.

e Evaluar el comportamiento farmacocinético de un medicamento, a través de la
propuesta de un protocolo.

e Aplicar protocolos de investigacion para los estudios de biodisponibilidad vy
bioequivalencia de medicamentos.

e Implementar el disefio experimental y analizar estadisticamente los resultados de
los estudios biofarmacéuticos obtenidos.

[1l. ESTRUCTURA DEL LABORATORIO

El trabajo experimental correspondiente al mdédulo de Biofarmacia, se lleva a cabo en 1
sesion de 4 horas una vez a la semana y no hay sesiones extras.

IV. LINEAMIENTOS DE TRABAJO EN EL LABORATORIO

1. En la primera sesién de trabajo se dara a conocer el Manual de Laboratorio de
Biofarmacia, el Procedimiento para la realizacién de précticas, proyectos o experimentos
de laboratorio: SGC-FESZ-POO05 y el Procedimiento de manejos de residuos generados
en los laboratorios de docencia: SGC-FESZ-POO06.

2. De acuerdo al niumero de alumnos inscritos en el modulo de Biofarmacia, se formaran
equipos de minimo 4 personas y maximo 8 personas.

3. Cada equipo desarrollard un proyecto como minimo y dos como maximo a lo largo del
semestre, donde pueda evaluar los parametros de disolucién, farmacocinéticos,
biodisponibilidad y bioequivalencia, el cual sera asignado por el asesor responsable de
éste.

4. Los equipos realizaran la investigacion bibliografica actualizada referente al farmaco
elegido para el estudio en cuanto a parametros farmacoldgicos, farmacocinéticos, de
biodisponibilidad, métodos de cuantificacién, formas farmacéuticas y contemplara el
disefio y analisis estadistico, generalidades y el marco regulatorio correspondiente si
aplica para su estudio.
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5. Plantearan el protocolo de investigacién acerca del medicamento que se quiere estudiar
de acuerdo a lo descrito en el anexo 1, y considerando lo establecido en la NOM-177-
SSA1-2013 (Que establece las pruebas y procedimientos para demostrar que un
medicamento es intercambiable. Requisitos a que deben sujetarse los terceros
autorizados que realicen las pruebas); NOM-087-ECOL-SSA1-2002 Proteccidn ambiental-
Salud ambiental-Residuos  peligrosos bioldgico infeccioso. Clasificacién vy
especificaciones de manejo, NOM-052-SEMARNAT-2005, Que establece las
caracteristicas, el procedimiento de identificacion, clasificacién y los listados de los
residuos peligrosos y NOM-062-Z00-1999 Especificaciones técnicas para la produccion,
cuidado y uso de animales de laboratorio, cuando aplique a su proyecto

4. Cada protocolo de investigacion a realizar se presentard en un seminario, con los
lineamientos que marca el anexo 2.

5. Presentard el protocolo elaborado de cada proyecto en la libreta de trabajo al asesor
correspondiente para su aprobacién o correccién el dia del seminario y el soporte
bibliografico de las citas referenciadas en el proyecto. El tiempo para la aprobacidn del
proyecto no excederad la sesién numero 3.

6. Al término de cada proyecto entregara al asesor correspondiente el informe de éste,
presentado en el formato del anexo 3 y escrito en forma manual y legible que
contemplard y resaltard ademas de los puntos mencionados en el anexo 1, los siguientes
puntos.

* Abstract

* Resultados

* Discusion de resultados

* Conclusiones

* Bibliografia.

* Fotocopia de todo el soporte bibliografico

7. Al término del proyecto presentara:
a. Los resultados de uno de los proyectos realizados en seminario final del médulo de
Biofarmacia, siguiendo lo indicado en el anexo 2.
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b. Expondrd los resultados finales del proyecto elaborado durante el semestre en un
cartel con las especificaciones marcadas en el procedimiento PNO-039-09-07.

V. EVALUACION DEL LABORATORIO
Para tener derecho a la calificacion del laboratorio los alumnos deberan cumplir con:

e Un minimo de 80 % de asistencias al laboratorio: asistencia a las 9:00 horas para el
grupo de Farmacia Industrial y 15:00 horas para el grupo de Farmacia Clinica.

e Aprobar un examen general de conocimientos del laboratorio de Biofarmacia, que
se aplicara al final del semestre.

La evaluacion del laboratorio contempla los siguientes rubros:

Exposicion del proyecto inicial 5%
Anteproyecto en su libreta de trabajo 5%
Evaluacidn individual 20%
Trabajo individual (buenos procedimientos de laboratorio) 35%
Cumplimiento del cronograma 5%
Informe final 15%
Libreta de trabajo 5%
Exposicion del proyecto final 5%
Cartel 5%
Total 100%

La obtencion de un porcentaje de 60% o mas, se considerara aprobatoria y se promedia
con la teoria, recordando que, la evaluacién final del modulo de Biofarmacia se divide de
la siguiente manera:
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e Teoria 60 %

e Laboratorio 40 %

VI. REGLAMENTO DEL LABORATORIO

Todo estudiante que labore experimentalmente dentro del laboratorio de Biofarmacia
debe seguir las siguientes indicaciones de forma obligatoria:

Usar bata blanca y abotonada.

Usar gafas de seguridad.

Usar zapatos cerrados.

Usar identificacion.

Usar guantes para la manipulacién de productos causticos.
Estudiantes con cabello largo debe llevarse recogido.

Mochilas, bolsos, chamarras y/o abrigos deberan guardarse en los lockers
correspondientes.

No trabajar sin la presencia y asesoria del profesor.

Prohibido fumar

Prohibido usar audifonos

Prohibido consumir bebidas y/o alimentos dentro del laboratorio.
Prohibido correr y/o jugar dentro del laboratorio.

VIl. MANEJO DE RESIDUOS

Todo tipo de residuo generado de las labores experimentales del laboratorio, debera ser
caracterizado y definida su peligrosidad en funcién al conocimiento bibliografico previo que
el alumno debe conocer.

El tratamiento y gestidon de los residuos dependerd de sus caracteristicas fisicoquimicas y su
grado de peligrosidad. Para lo cual el alumno debera conocer y aplicar ademas de las
caracteristicas fisicoquimicas de los residuos que estd generando, la NOM-087-ECOL-SSA1-
2002 Proteccion ambiental-Salud ambiental-Residuos peligrosos bioldgico infeccioso.
Clasificacidn y especificaciones de manejo, NOM-052-SEMARNAT-2005, Que establece las
caracteristicas, el procedimiento de identificacién, clasificacién, y los listados de los
residuos peligrosos y conocer el procedimiento SGC-FESZ-PO06 (Procedimiento de manejos
de residuos generados en los laboratorios de docencia).
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De forma general podra seguirse el siguiente esquema para el manejo de los residuos:

Residuo

No Peligroso

Peligroso*

Sélido

Liquido

Quimico

Bioldgico

Colocar
directamente en el
contenedor de

basura

Verter el liquido

directamente al

drenaje

Deben ser envasados y
etiquetados conforme sus
caracteristicas quimicas de

peligrosidad

Se deberan separar de
acuerdo con sus
caracteristicas fisicas y

bioldgicas infecciosas

Deben ser colocados en el
sitio de confinamiento
sefialado dentro del
laboratorio, para su

almacenaje temporal

Seran envasados en
recipientes herméticos 6
rigidos de polipropileno
y/o bolsas de polietileno
amarillas o rojas seguln su

clasificacion

Los residuos no
anatémicos y patoldgicos,
seran llevado al Bioterio

de la Facultad

La recoleccion, el
tratamiento y disposicion
final de los residuos es
llevada a cabo por el
personal asignado para tal
accion dentro de la

Facultad

El tratamiento y
disposicion final de los
residuos es llevada a cabo
por el personal asignado
para tal accién dentro de la

Facultad

* NOM-087-ECOL-SSA1-2002 Proteccién ambiental-Salud ambiental-Residuos peligrosos

bioldgico infeccioso. Clasificacidn y especificaciones de manejo.
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ANEXO 1

INSTRUCTIVO PARA LA ELABORACION DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION DEL
LABORATORIO DE BIOFARMACIA

I CONTENIDO DEL PROTOCOLO

A. Titulo. Es la designacién y nombre que recibe el protocolo, el titulo debe ser:
informativo, claro (no utilizar términos confusos, abreviaturas no explicadas,
formulas y nombres comerciales), interesante, concreto (delimitar claramente el
contenido del protocolo, sin pretender mayor alcance del que en realidad tiene),
breve (no exceder treinta palabras) y contener la palabra clave o descriptoras que
permitan su localizacidon en los sistemas de recuperacidn de informacion. Ejemplo:
Biodisponibilidad de tabletas de acetaminofén.

B. Investigador responsable. Sera el alumno que dirigird la investigacién y que asume
la responsabilidad de la misma ante el asesor del mddulo de Biofarmacia. Esto no
significa que sea necesariamente el autor principal del proyecto final resultante de
la investigacion.

C. Resumen. El resumen debe dar una idea clara al lector, sobre la pregunta central
gue la investigacion pretende responder y su justificacion. El resumen inicial de cada
protocolo de investigacion debera ser redactado en tiempo futuro y presentara el
planteamiento del problema, la hipdtesis del trabajo, la descripcidn del estudio, la
metodologia en forma general en un minimo de 80 palabras y un maximo de 120.
En tanto el resumen final de cada protocolo de investigacidn debe ser redactado en
pasado y contener ademas de lo presentado en el resumen inicial, un breve recuento
de los métodos, resultados y conclusiones del proyecto realizado. En ningln caso el
resumen podra contener referencias bibliograficas y de preferencia no se deben
utilizar abreviaturas, a menos que se aclaren dentro del mismo resumen.
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D. Antecedentes. Es el marco tedrico en que se fundamenta la investigacidn y requiere

F.

revisar la bibliografia acerca del problema. Se debe definir claramente el tema de la
investigacion, seleccionar las publicaciones mas relevantes, tanto nacionales como
extranjeras. La revision debera ser la mas completa posible, actualizada, objetiva y
cuantitativa, es decir, en lugar que se utilicen los adverbios de cantidad (por
ejemplo, frecuentemente, escasamente), recurrir a cifras probadas.

Planteamiento del Problema. Este debe hacerse con claridad y sin ambigliedades.
En este punto el investigador delimita el objeto de estudio y da a conocer las
interrogantes o las grandes preguntas que orientan la investigacion. Deben
describirse las interrogantes que se ha hecho el investigador, presentar una
cronologia reciente de los que se ha informado, y exponer sobre lo que aun se
desconoce del tema. Cada aseveracion debe quedar sustentada en una o mas citas,
siguiendo los lineamientos propuestos en el punto 10 de este instructivo. Deberan
responderse preguntas como: Causas probables del problema: ¢Cual es el
conocimiento actual sobre el problema y sus causas? ¢Hay consenso? ¢Existen
discrepancias? ¢ Hay evidencias concluyentes? Soluciones posibles: ¢ Cuales han sido
las formas de resolver el problema? ¢ Qué se ha propuesto? (Qué resultados se han
obtenido?; entre otras.

Justificacién: Plantea las razones por las que se desea buscar respuestas a las
interrogantes que se han planteado. Si el investigador ha trabajado con anterioridad
sobre ese problema, debe mencionar la informacién relevante de que se dispone,
asi como indicar cudl es la factibilidad del estudio y el beneficio potencial que
presentard para la comunidad.

Objetivo. Describird la(s) meta(s) que se pretende(n) alcanzar con la realizacion de
la investigacion. El o los objetivos deben ser claros y precisos, mediante verbos que
describan la(s) accién(es) a desarrollar, (por Ejemplo: describir, comparar, evaluar).
Deberd(n) proponerse acciones concretas, cuantificables, de tal manera gque sea
posible evaluar si el producto de la investigacién cumplié o no con lo propuesto.
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H. Hipdtesis. Estd sera planteada como una proposicion, conjetura o suposicién sobre
la forma en que se relacionan dos o mas fendmenos. Una vez que se ha propuesto
dicha relacién, se deduce cual(es) seria(n) su(s) consecuencia(s), en término de uno
o mas fendmenos, lo que permitira someter a prueba o “contrastar” la hipdtesis
planteada.

I. Clasificaciéon del protocolo. En funcidon a las condiciones en que se planteé la
investigacion para los proyectos de Biofarmacia, éstos se clasificaran como:

Forma de recoleccion de la informacion

Retrospectivo Informacién recabada en el pasado, con fines ajenos a la
investigacion. Ejemplo: Estudios de biodisponibilidad realizados
en México de 2000-2004.

Prospectivo Informacién a recabar en el futuro, en forma planeada
especialmente para la investigacion.

Retrospectivo con Se utiliza la informacion recabada a partir de ella se busca nueva

seguimiento informacion.

Secuencia temporal del estudio

Transversal Cada variable se mide una sola vez.
Longitudinal Una o mas variables se miden dos o mas veces (implica
seguimiento en el tiempo).

Cantidad de poblaciones.

Descriptivo Se estudia una sola poblacién.

Comparativo Se estudian dos o mas poblaciones con la finalidad expresa de
compararlas entre si, dado que idealmente difieren entre si
Unicamente en un sélo aspecto, el factor a comparar. Probable
interferencia del investigador sobre el fenémeno en estudio.
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Actitud del investigador.

Observacional

Experimental

El investigador se limita a describir y medir el fenédmeno en
estudio, sin interferir con él.
El investigador modifica a voluntad una o mas variables del
estudio mediante la asignacidn aleatoria de algun tipo de
intervencion a los sujetos del estudio para evaluar
posteriormente su efecto sobre la(s) variable(s) citada(s). Dicha

intervencion puede ser “una maniobra”,

un “tratamiento”.

n u

Cuadro 1. Clasificacidn del protocolo de Investigacidn

un procedimiento” o

TIPO DE ESTUDIO

ACTITUD DEL FORMA DE SECUENCIA CANTIDAD DE NOMBRE DEL
INVESTIGADOR | RECOLECCION DE | TEMPORAL DEL POBLACIONES PROTOCOLO
INFORMACION ESTUDIO
Observacional Prospectivo Descriptivo Encuesta descriptiva
o Transversal
Retrospectivo Comparativo Encuesta comparativa
Observacional Retrospectivo Longitudinal Descriptivo Serie de casos
Observacional Retrospectivo Longitudinal Comparativo Casos y controles
“efecto”
“causa”
Observacional Retrospectivo Longitudinal Comparativo Cohortes retrospectivas
“causa”
“efecto”
Observacional Prospectivo Longitudinal Descriptivo Estudio de una cohorte
Estudio de varias
Comparativo cohortes
Experimental Prospectivo longitudinal Comparativo Estudio  experimental
aleatorio controlado




SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD DE LOS L
LABORATORIOS DE DOCENCIA

[ 858

MANUAL DE LABORATORIO DE BIOFARMACIA ;4;

_r ZARAGOZA
Cadigo Fecha de elaboracion o revision Version Pagina
SGC-FESZ-QFB-ML21 19/02/2020 1 13 /20

J. Materiales y métodos
a. Poblacion Objetivo.

Se define como el conjunto de seres, objetos o elementos a los cuales se
pretende generalizar los resultados obtenidos mediante la investigacién. Es
determinada por el investigador al especificar las caracteristicas comunes que
deben presentar los individuos o elementos que la constituyen.

b. Poblacion para estudiar.

Se trata del conjunto de elementos o individuos objeto de la investigacion
objetivo. Cuando la poblacién en estudio comparte las caracteristicas generales
de la poblacién objetivo, se dice, que hay representatividad. Resulta obligado
especificar, los criterios de seleccidén de la poblacion para estudiar, es decir, los
requisitos que un elemento debe cumplir.

Criterios de inclusidn. Las caracteristicas que deben presentarse de un
elemento determinado, como requisito para poder ser objeto de investigacion.
Han de incluir la definicién operacional de la entidad en estudio, es decir, todos
los aspectos relevantes para la identificacion de la entidad de estudio.

Criterios _de exclusién. Las caracteristicas que por el solo hecho de
presentarse en un sujeto que ha cumplido con los criterios de inclusion,
determinan que no pueda ser motivo de estudio. Los criterios de exclusién no
constituyen la negacion de los criterios de inclusion.

Criterios de eliminacidn. Utilizado Unicamente en estudios longitudinales,
esta dado por aquella condicidon o caracteristica cuya apariciéon en el transcurso
de lainvestigacion es motivo para que dicho elemento sea eliminado del estudio.
Sin embargo la informacion que ha proporcionado hasta ese momento, puede
ser utilizada en el estudio.

K. Metodologia. Es la descripcidn de todos los pasos a seguir para obtener la informacidn
buscada. Debe ser clara y con el suficiente detalle como para permitir a cualquier
investigador familiarizado con el 4rea de estudio, reproducir la investigacion y/o
evaluar si la metodologia propuesta permite contrastar la(s)
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hipdtesis del estudio y, por ende, cumplir lo planteado en el objetivo del protocolo
de investigacion.

Esta seccion debe contestar las interrogantes de orden practico que se presentan en
el protocolo, como son: {Ddnde se van a seleccionar a los elementos de estudio?
éCudntos elementos se van a medir en la(s) poblacién(es) del estudio?, ¢Qué se va
a medir?, ¢Cuando? (todo lo referente a temporalidad), ¢Cémo? (todo lo referente
a la medicidn).

En los ensayos clinicos controlados (estudios de tipo experimental), se debe
describir el tratamiento, procedimiento, técnica o intervencion a comparar, asi
como la forma en la que se realizara la aleatorizacion para asignar el procedimiento.

Asi mismo, en los estudios de tipo experimental debera incluirse la cantidad de
mediciones a realizar para evaluar el efecto del o los tratamientos a comparar,
cuales son éstos, asi como las reacciones adversas que podrian presentarse y la
forma como se manifiestan.

Deben indicarse cuidadosamente las variables a medir en la investigacion, asi como
las definiciones operacionales de las mismas y cuando sea necesario, los criterios a
seguir en la medicidn. Se debe de anexar una hoja de captacion de la informacion.

La hoja de captacion es un formato disefiado especificamente para la recoleccion de
la informacion. En dicho formato, las variables a medir deberan ir numeradas en
forma progresiva. Cuando la informacidon de una variable no es numérica, por
ejemplo, en la variable “género” deberdn establecerse cddigos paraindicar en forma
numeérica el resultado. Se establecen tantos cdédigos como posibilidades de
respuesta tenga la variable. Asi mismo, cuando se desconozca el valor de la variable
en algun caso, deberd indicarse con un cédigo especial, que no caiga dentro del
rango posible de la variable, e indicarse asi en dicha hoja, por ejemplo, “género”:
O=masculino; 1= femenino; 9= se ignora.

Cuando aplique, es fundamental que se sefiale como parte de la metodologia el
disefio experimental que se utilizara en la investigacion (disefio de bloques al alzar,
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disefio en cuadro latino, disefio de bloques incompleto, balanceado, disefio
factorial, etc.), asi como también utilizar un cuadro en el que se represente dicho
disefio. Debiendo quedar bien definido cudles serdn las variables de respuesta,
cuantas repeticiones, cuantos tratamientos y la secuencia o forma de aplicarlos. Esto
serd de gran ayuda para planear el proyecto en cuanto a recurso (materiales y
humanos), costo, equipo y tiempo.

En base al disefio se planteard el modelo estadistico a utilizar (por ejemplo, Y = p +
T+ &)y con ello definir el analisis estadistico que se aplicara

L. Andlisis Estadistico. Deberd indicarse detalladamente la forma en la que se pretende
realizar el andlisis estadistico: las técnicas estadisticas que se aplicaran para la
descripcion de la informacién (estadistica descriptiva), asi como para la
contrastacion de la hipotesis planteada (estadistica inferencial). Y debera
especificarse el equipo y paqueteria de computo a utilizar, cuando el analisis asi lo
requiera.

M. Consideraciones éticas y carta de consentimiento. En los estudios de tipo
prospectivo, realizados en seres humanos, el investigador debe mencionar sus
implicaciones éticas, en lo que concierne a sus objetivos y la forma de obtenerlos.
Se deben mencionar las medidas que se tomaran para proteger a los sujetos del
estudio contra todo dafio fisico, psicolégico y social, incluyendo la posible invasién
de su vida privada y garantizar la confidencialidad de los datos que se obtengan.

Debera anexarse una carta de consentimiento, en la cual explicitamente se garantice
el derecho del sujeto para decidir participar o no en el estudio, asi como su derecho
a retirarse cuando asi convenga a sus intereses. En dicha carta debera declararse
claramente la indole de la investigacidn, los posibles riesgos que implica la
participaciéon en la misma, la compensaciéon por dafios, en caso de que estos
ocurrieran. Ha de quedar clara cual sera la participacion del sujeto (asistencia a citas,
toma de muestras de sangre, administracién de farmacos), todo ello en un lenguaje
accesible. La carta estara firmada por el sujeto, asi como por dos testigos. También
debera asegurarse la observacién de las normas éticas aplicables al uso de animales
de laboratorio.

N. Cronograma de actividades. Es la descripcidn breve de la cronologia de los pasos a
seguir para la realizacion de la investigacion y del tiempo estimado que durard
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cada etapa. Puede darse el caso de que dos o mas etapas de una investigacion se
realicen en forma concurrente. Por ejemplo, mientras que se recopila informacién
de unsujeto o tratamiento ya establecido, se puede continuar la seleccion de nuevos
sujetos o realizacion de otro tratamiento.

Entre las actividades que se realizaran en la investigacién se encuentran las

siguientes:
o Revision bibliografica
o Elaboracion del protocolo
o Presentacién del protocolo (seminario)
o Obtencidn de los recursos y adquisicion de material
o Capacitacion del personal involucrado
o Seleccion de los elementos del estudio
o Desarrollo de tratamientos y recopilacién de informacién
o Procesamiento de datos
o Analisis estadistico e interpretacion de resultados
o Redaccidén del informe y entrega del mismo
. Presentacion de seminario final.

0. Referencias. Estas deben seguir los criterios propuestos por Vancouver para libros,
revistas, articulos etc., relacionados con el estudio. No se deben utilizar como
referencias, las “observaciones inéditas” ni “comunicaciones personales”. Todas las
citas del texto deberan aparecer en la lista de referencias y viceversa, asi como
deben estar numeradas en orden (1), (2) etc., conforme al orden de aparicién en el
texto. Para el caso de articulos cientificos debe incluir: el apellido del autor o
autores, y solo las iniciales del segundo apellido y el nombre, si son mas de seis
autores anotar el nombre de los seis primeros y luego “et al”, seguido por el titulo
del articulo, la abreviacion aceptada para la revista y el afio. Posteriormente anexar
numero del volumen y la primera y Ultima pagina. Las abreviaturas utilizadas para
revistas periddicas se pueden encontrar en World List of Scientific Periodicals.
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Ejemplo:

Castaneda-Hernandez G, Cruz-Antonio L. Differences in Dissolution Profile,
suggesting a Lower Bioavailability, of a Novel Formulation of Oxcarbazepine
(Actinium®) Compared with Innovator Product (Trileptal®). Proc West Pharmacol
Soc 2006; 49: 83-85.

Welling PG. Interaction affecting drug absorption. Clin Pharmacokin 1984; 9:404-
430.

Para capitulos de libros debera contener: Apellido del o los autores del capitulo,
titulo del capitulo seguido por los editores, titulo del libro, edicién del libro, volumen
si lo hay, pais, editorial, afio y nUmero de paginas, ejemplo:

Webster LT. Farmacos usados en la quimioterapia de la helmintiasis. En Gilman AG,
Goodman LS, Rall RW, Murad F, editores. Las Bases Farmacoldgicas de la
Terapéutica, 8 ed. México; Interamericana; 1992, p. 254-329.

P. Bibliografia

® Procedimiento Normalizado de Operacién para escribir documentos PNO-001-01-03.

® Requisitos de Uniformidad para manuscritos enviados a revistas biomédicas:
Redaccién y preparacién de la edicion de una publicacién biomédica Revista Cubana
de Salud Publica. 2012 38: 300-343

e GbOmez MM. Introduccidn a la metodologia de la investigacion cientifica, Argentina:
Brujas; 2006, p.85-91.

e Norma Técnica No. 313 (1988). Para la presentacion de proyectos e informes técnicos
de investigacidn en las instituciones de atencion de la salud. Diario Oficial México.25
julio:10-9.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-177-SSA1-2013, Que establece las pruebas vy
procedimientos para demostrar que un medicamento es intercambiable. Requisitos a
gue deben sujetarse los Terceros Autorizados que realicen las pruebas de
intercambiabilidad. Requisitos para realizar los estudios de biocomparabilidad.
Requisitos a que deben sujetarse los Terceros Autorizados, Centros de Investigacion
o Instituciones Hospitalarias que realicen las pruebas de biocomparabilidad.
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NORMA Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005, Que establece las
caracteristicas, el procedimiento de identificacidn, clasificacién y los listados de los
residuos peligrosos.

NORMA Oficial Mexicana NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Proteccion ambiental - Salud
ambiental - Residuos peligrosos bioldgico-infecciosos - Clasificacidn y especificaciones
de manejo.

Procedimiento de manejos de residuos generados en los laboratorios de docencia
SGC-FESZ-POO06.

Procedimiento para la realizaciéon de practicas, proyectos o experimentos de
laboratorio SGC-FESZ-POO05.

ANEXO 2
PRESENTACION DE SEMINARIO INICIAL Y FINAL

DEL LABORATORIO DEL MODULO DE BIOFARMACIA

Instrucciones para la elaboracién del "resumen de presentacién" del proyecto asignado
y/o desarrollado en el mddulo de Biofarmacia.
a. En una tarjeta blanca de 19 X 12 cm se deja un espacio de 1 cm? en la esquina

superior izquierda.
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b. Sin invadir la zona del recuadro, sobre la parte superior escriba el nombre del
proyecto con mayusculas, iniciando con el nombre del principio activo, forma
farmacéutica y tipo de estudio.

c. Dejando un espacio, escriba en orden alfabético, de acuerdo al apellido paterno, el
nombre de cada integrante del equipo. Anotando el apellido paterno y el nombre.
Subraye el apellido y nombre del expositor.

d. Después de dos renglones vacios, escriba el resumen del proyecto elaborado o a
elaborar, dejando una sangria de cinco espacios.

ACEI'AMINGFEN,TABLEI’AS, DISOLUCION. Galvan Octavio, Retana Maonica,
Salazar Victor.

e. La fecha del seminario final serd la penultima semana de clases normales en el horario
del laboratorio. Los resimenes serdn entregados con 24 horas de anticipacién a cada
seminario.

d. El lugar donde se realizara el seminario sera estipulado con una semana de
anticipacion por los asesores del médulo

. Instrucciones para la presentacién del seminario.

La vestimenta de todos los asistentes sera formal (no jeans, no zapato deportivo).
b. Elvocabulario usado sera el apropiado evitando usar expresiones coloquiales.

c. La exposicion del proyecto sera desarrollada en un maximo de 10 minutos, se dara
un espacio de 5 minutos para preguntas y respuestas.
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d. La presentacion del proyecto deberda contener una versidon abreviada, pero lo
suficientemente explicita para su adecuada evaluacién. Es importante detallar en
esta, los datos experimentales sobre los cuales se basa, asi como el mayor nimero
de resultados y las conclusiones correspondientes.

El material para la exposicion serd preparado por todo el equipo y constara de
presentaciones en Power point, y no contendra mds de ocho renglones por cuartilla.
Para la mejor descripcidn de los resultados, estos se presentardn en tablas o graficas.

ANEXO 3

FORMATO DE PRESENTACION DE INFORME FINAL

FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES "ZARAGOZA"
CARRERA DE QFB
LABORATORIO DE BIOFARMACIA

EMITIO: REVISO: FECHA: Vo.Bo.




