Programa de estudio

Datos generales
0. Area Académica
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nuevo modelo educativo

| TECNICA

1. Programa académico

| QUIMICO FARMACEUTICO BIOLOGO

2. Facultad

[QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGICA

3. Codigo

| FTQF10001

4. Nombre de la experiencia educativa

| DESARROLLO FARMACEUTICO

5. Area curricular

5.1 Bésica 5.2. Iniciacién a | 5.3. Disciplinar |5.4. Terminal 5.5. Electiva
general la disciplina X
6. Area de conocimiento. 7. Academia(s)

| Quimico - Biologica | Farmacia

8. Requisito(s)

9. Modalidad

Farmacologia (General y Clinica), Fisicoquimica, Métodos
Estadisticos, Quimica Organica, Quimica Analitica,
Analisis Instrumental, Biofarmacia, Tecnologia
Farmacéutica I y Tecnologia Farmacéutica II

Curso téorico - practico

10. Caracteristicas del proceso de ensefianza aprendizaje

10.1 Individual 10.2 Grupal 10.2.1 Nimero minimo: 10
X 10.2.2 Nimero maximo: 25
11. Ntimero de horas de la experiencia educativa
| 11.1 Tedricas : 2 [11.2 Practicas: 4 |
12. Total de créditos : 13. Total de horas : 14. Equivalencias
| 8 | 30 T/ 60 P [ No aplica |




15. Fecha de elaboracion 16. Fecha de aprobacion

| Junio 2006 | Septiembre-2006

17. Nombre de los académicos que participaron en la elaboracion y/o modificacion.

Dr. Luis Morales De La Vega.

18. Perfil del docente

Licenciatura en Q.F.B , preferentemente con Especialidad, Maestria y/o Doctorado en Ciencias
Farmacéuticas o ramas afines.

19. Espacio 20. Relacion disciplinar

| Institucional X | Multidisciplinario

21.Descripcidén minima

Esta experiencia educativa se ubica en el drea disciplinar del plan de estudios de la
Licenciatura en Quimica Farmacéutica Biolégica y se define como el estudio de los medios y
procedimientos para obtener medicamentos (de origen animal, vegetal, mineral y sintético), de
calidad uniforme, que mantengan sus caracteristicas fisicoquimicas, farmacolégicas y que sean
biodisponibles y estables al momento de su uso.

En este curso el alumno aprenderd la funcién con el que un QFB participa para contribuir
con el equipo Farmacotécnico para la entrega de un medicamento estable, con efectividad
terapéutica, seguro, elegante, econdmico y de calidad.

El aprendizaje serd apoyado por estrategias que desarrollen sus habilidades de observacidn,
andlisis, sintesis y creatividad.

22. Justificacion

Una de las Areas fundamentales en la formacién de un profesional en Quimica Farmacéutica Biolégica
es la Farmacia, su importancia es cada vez mayor debido a la necesidad de Desarrollar nuevos
medicamentos y/o modificar los ya existentes, que sean mds efectivos, seguros y con menos
reacciones adversas para los pacientes durante y después de la terapia medicamentosa.

Su inclusién dentro del drea terminal del plan de estudios del Quimico Farmacéutico Bidlogo
proporcionard al alumno el uso de herramientas bdsicas para el entendimiento, aprendizaje y
aplicacién del Desarrollo Farmacéutico Para llegar a este punto, es necesario haber cursado las
experiencias educativas anteriormente mencionadas.

23. Objetivos generales

1.- Aplicar criterios estadisticos para la validacién de métodos analiticos.

2.-Conocer y aplicar las bases teoricas para estudios de Preformulacion y Formulacion.
3.-Conocer y aplicar la metodologia para el Desarrollo de formulaciones farmacéuticas.
4.-Conocer y aplicar las bases teoricas para la estabilidad de medicamentos.

24. Articulacion con los ejes

El eje tedrico se sustenta por la comprensién y manejo de elementos conceptuales relacionados con el
Desarrollo Farmacéutico.

El eje heuristico se fortalece con el desarrollo de habilidades de ejecucion y de pensamiento en el
manejo de la metodologia para el andlisis farmacéutico en donde se aplican los conceptos teéricos.

El eje axioldgico se fomenta al propiciar el desarrollo de actitudes que impacten a nivel individual y
grupal y que conducen al alumno a obtener una conciencia plena de su papel como Q.F.B. en la
sociedad.




25. Unidades

25.1. Introduccion al Desarrollo Farmacéutico

[25.2. Duracién: 2 h

25.3. Objetivos

25.4. Contenidos

25.5. Habilidades

25.6. Actitudes

1.

del

Farmacéutico.

Conocer
principios generales

los | 1.1 Origen y evolucién
histérica. Definiciény

Desarrollo | objetivo. Campos de accidn.

Comprension de textos.

Capacidad de informacidn
adecuada en forma oral y
escrita.

Lectura y comprension de
informacién en inglés vy
espafiol.

Capacidad de observacién
e inferencia.

Manejo de  conceptos
bdsicos de Farmacia

Responsabilidad

Conocimiento y manejo de | Puntualidad
sistemas de informacidn Creatividad
electrénicos. Autonomia

Integracion al
trabajo en equipo
Autocritica

25.7. Estrategia

s metodologicas

Estrategias de aprendizaje:

Consulta de fuentes de informacidn

documental y cientifica, de manera
directay electrénica
Seleccionar, integrar y redactar la

informacién requerida.

Exponer y discutir de manera critica
Participar activamente de manera grupal
Mapas conceptuales

Exdmenes de evaluacidn.

Estrategias de ensefianza:
- Manejo de apoyos di
- Debates
- Lecturas comentada
- Dindmicas grupales

ddcticos

S

-  Discusiones dirigidas

25.8. Recursos educativos

Pizarrén , acetatos, diapositivas en power point y videos.

25.9. Evaluacion

Diagnéstica y formativa.

25. Unidades

25.2. Validacion de Métodos Analiticos

[25.2. Duracién: 20 h

25.3. Objetivos

25.4. Contenidos

25.5. Habilidades

25.6. Actitudes

2. Conocer y aplicar

los principios
bésicos de
validacién.

2.1.-Evaluacién del sistema en

Linealidad, Precision y
exactitud. 2.2.-Evaluacién del
método en Linearidad,
Precisién, Exactitud,
Reproducibilidad,
Especificidad, Limite de
cuantificacién, Limite de
detecciédn, Tolerancia y
Estabilidad.

Comprension de textos.
Conocimiento y manejo de
sistemas de informacidn
electrénicos.

Capacidad de informacidn
adecuada en forma oral y
escrita.

Lectura y comprension de
informacién en inglés y
espafiol.

Capacidad de observacidn
e inferencia.

Manejo de la informacidn

Responsabilidad
Puntualidad
Creatividad
Autonomia
Integracion al
trabajo en equipo
Autocritica




relacionada con el tema.
aplicacién del trabajo en
laboratorio de quimica
analitica y andlisis
instrumental.

25.7. Estrategias metodologicas

Estrategias de ensefianza:
informacién - Manejo de apoyos diddcticos

Estrategias de aprendizaje:
- Consulta de fuentes de

documental y cientifica, de manera - Debates
directay electrénica - Lecturas comentadas
- Seleccionar, integrar y redactar la - Dindmicas grupales

informacién requerida. -
- Exponer y discutir de manera critica -
- Participar activamente de manera grupal
- Mapas conceptuales

Discusiones dirigidas
Resolucién de problemas en el aula

- Resolucidn de problemas en casa
- Exdmenes de evaluacidn.

25.8. Recursos educativos

Pizarrén , acetatos, diapositivas en power point y videos.

25.9. Evaluacion

Diagnéstica y formativa.

25. Unidades

25.3. Preformulacion y Formulacion

[25.2. Duracién: 20 h

25.3. Objetivos

25.4. Contenidos

25.5. Habilidades

25.6. Actitudes

3. Conocer vy
aprender los
aspectos tedricos
y métodos de
analisis de
laboratorio y
disefio estadistico
en
preformulacion y
formulacion.

3.1.- Perfil del producto.
3.2.-Perfil fisico, quimico y
fisico-quimico de P. Activo
y excipientes. 3.3.-Estudio
de fenémenos de
degradacion: por factores
externos e internos.
Cinética de la Rx. De
degradacidén: Orden cero,
primer orden,
pseudoprimer orden y
segundo orden.3.4.-
Determinacién de la
formulacién mds estable en
funcion de temperatura,
pH, humedad y 1uz.3.5.-
Analisis de interacciones P.
Activo-Excipiente,
Excipiente-Excipiente y P.
Activo-excipiente-
envase.3.6.-Disefio

estadistico para variables

Comprension de textos.
Conocimiento y manejo de
sistemas de informacidn
electrénicos.

Capacidad de informacidn
adecuada en forma oral y
escrita.

Lectura y comprension de
informacién en inglés vy
espafiol.

Capacidad de observacidn
e inferencia.

Manejo de la informacidn
relacionada con los
conceptos de
preformulaciény
formulacidn, pruebas
analiticas, aplicacién del
trabajo en laboratorio de
quimica analitica y andlisis
instrumental.

Responsabilidad
Puntualidad
Creatividad
Autonomia
Integracion al
trabajo en equipo
Autocritica




de la formulacién. Factorial
completo 2*y Factorial
fraccionado 2P, Disefio
estadistico para
optimizacién de
formulacién: Disefio
Simples Lattice.

25.7. Estrategias metodologicas

Estrategias de aprendizaje:

Consulta de fuentes de informacidn

documental y cientifica, de manera
directay electrénica
Seleccionar, integrar y redactar la

informacién requerida.

Estrategias de ensefianza:

- Manejo de apoyos diddcticos
- Debates

- Lecturas comentadas

- Dindmicas grupales

- Discusiones dirigidas

- Exponer y discutir de manera critica

- Participar activamente de manera grupal
- Mapas conceptuales

- Exdmenes de evaluacién.

25.8. Recursos educativos

Pizarrén , acetatos, diapositivas en power point y videos.

25.9. Evaluacion

Diagnéstica y formativa.

25. Unidades

25.4. Estabilidad de Medicamentos ‘ 25.2. Duracion: 20 h

25.3. Objetivos 25.4. Contenidos 25.5. 25.6. Actitudes
Habilidades
4.-Normatividad, 4.1.-Pruebas de prediccién: | Comprension de Responsabilidad
aplicaciény control de | NOM-073 (andlisis y textos. Puntualidad
los estudios de aplicacidn). 4.2.-Prediccién a | Conocimientoy Creatividad
estabilidad. condiciones normales: manejo de Autonomia
andlisis por regresidn lineal, |sistemas de Integracion al trabajo
intervalos de confianzay informacion en equipo

electrénicos. Autocritica
Capacidad de
transmitir
informacién
adecuada en forma

oral y escrita.

transformacion logaritmica
4.3.-Prediccién por
envejecimiento acelerado.
Método isotérmico y
ecuacién de Arrhenius. 4.4.-
Preparacién de lotes para

estudios de estabilidad. 4.5.- | Lectura y
Planeacién de estudios de comprensién  de
estabilidad: Programas de informacion en
estabilidad en las diferentes | inglés y espafiol.
fases del Desarrollo Capacidad de
Farmacéutico observa-

cion e inferencia.
Manejo de la
informacidén

(preformulacion,
formulacion, p. Terminado, p.
Nuevo y p. En el mercado).




relacionada con los
conceptos
propuestos

25.7. Estrategias metodologicas

Estrategias de aprendizaje:

Consulta de fuentes de informacidn

documental y cientifica, de manera
directay electrénica
Seleccionar, integrar y redactar la

informacién requerida.

Exponer y discutir de manera critica
Participar activamente de manera grupal
Mapas conceptuales

Exdmenes de evaluacidn.

Estrategias de ensefianza:

- Manejo de apoyos diddcticos

- Debates

- Lecturas comentadas

- Dindmicas grupales

-  Discusiones dirigidas

25.8. Recursos educativos

Pizarrén , acetatos, diapositivas en power point y videos.

25.9. Evaluacion

Diagnéstica y formativa.

25. Unidades

25.5. El Registro Sanitario del Producto

[25.2. Duracién: 16 h

25.3. Objetivos

25.4. Contenidos

25.5. Habilidades

25.6. Actitudes

5.

Integrar la
informacién

5.1.- Andlisis de los estudios
de estabilidad. 5.2.-Decidir la

generada del | férmula maestra definitiva.
medicamento para | 5.3.-Definir caracteristicas
obtener el | de equipo y proceso de

Registro sanitario
del producto:

manufactura. 5.4.-Definir
especificaciones de materia
prima, material de empaque y
producto terminado. 5.5.-
Organismos encargados de la
legislacion, Leyes y
documentos para el registro.

Comprension de textos.
Conocimiento y manejo de
sistemas de informacidn
electrénicos.

Capacidad de informacidn
adecuada en forma oral y
escrita.

Lectura y comprension de
informacién en inglés y
espafiol.

Capacidad de observacidn
e inferencia.

Responsabilidad
Puntualidad
Creatividad
Autonomia
Integracion al
trabajo en equipo
Autocritica

25.7. Estrategias metodoldgicas

Estrategias de aprendizaje:

Consulta de fuentes de informacidn

documental y cientifica, de manera
directay electrénica
Seleccionar, integrar y redactar la

informacién requerida.

Exponer y discutir de manera critica
Participar activamente de manera grupal
Mapas conceptuales

Exdmenes de evaluacidn.

Estrategias de ensefianza:

- Manejo de apoyos diddcticos

- Debates

- Lecturas comentadas

- Dindmicas grupales

-  Discusiones dirigidas

25.8. Recursos educativos

Pizarrén , acetatos, diapositivas en power pointy videos.




25.9. Evaluacion

Diagnéstica y formativa.

26. Evaluacion.

26.1. Técnicas 26.2. Criterios 26.3.
Porcentaje

Exdmenes parciales; resolucién de | Suficiencia , desarrollo de habilidades 80%
problemas. analiticas y de inferencia
Reportes acreditados
Andlisis de articulos publicados en | Actualizacién , desarrollo de habilidades
revistas  indexadas:  andlisis y | analiticasy de inferencia , trabajo en 10 %
discusién de un problema real en el equipo
entorno, desde el punto de vista
farmacéutico.
- Participacién en clase Pertinencia, claridad, suficiencia. 5 %
- Asistencia Puntualidad 5%

Total 100%

27. Fuentes de informacion
27.1. Bésicas

Libros.

Villafuerte, R., L(2001). Estabilidad de Medicamentos. Primera edicién. IPN-México,
Sbarbati-Nudelman (1976). Estabilidad de Medicamentos. Buenos Aires-Argentina
Validacion de Métodos Analiticos. Colegio Nacional de QFB. México (1987)

Articulos de revistas cientificas.

27.2. Complementarias

Revista Nacionales de la Asociacién Farmacéutica Mexicana




