" EDUCACION PROGRAMA EDUCATIVO rP
S LICENCIATURA EN INGENIERIA QUIMICA FARMACEUTICA ﬂ Y

DIRECCION GENERAL DE UNIVERSIDADES
TECNOLOGICAS y POLITECNICAS

EN COMPETENCIAS PROFESIONALES

PROGRAMA DE ASIGNATURA: ESTABILIDAD DE LOS MEDICAMENTOS CLAVE: E-EME-3

[ efele 1o Ne [SIETI RN e IFET(Ne [CHEM El estudiante establecera fechas de caducidad de productos farmacéuticos a partir de estudios de
Asignatura estabilidad de acuerdo con la normatividad vigente, para validar los procesos de fabricacién.

Dirigir procesos de fabricacién farmacéuticos a través de metodologias de disefio de productos, procesos
y equipos, herramientas administrativas y de calidad con base en la normatividad aplicable para
contribuir a la salud de la poblacién y fortalecer el sector.

Competencia a la que
contribuye la asignatura

Tipo de

. Cuatrimestre Créditos Modalidad Horas por semana Horas Totales
competencia

Especifica Escolarizada

Horas del Saber Horas del Saber Hacer Horas Totales
Unidades de Aprendizaje

I. Introduccién a la estabilidad de medicamentos 4 6 10
I. Estudios de estabilidad de medicamentos 6 10 16
ll. Evaluacion de la estabilidad 12 22 34

Totales 22 38 60
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Funciones

Disefiar formulaciones y procesos
farmacéuticos innovadores a
través de la identificacion de
oportunidades de mejoray
necesidades, método cientifico,
métodos analiticos,
toxicodinamicos y toxicocinéticos,
metodologia de planta piloto y
escalamiento, con base a la
normatividad aplicable para
contribuir al fortalecimiento del
sector y coadyuvar en la salud de
la poblacién.

Capacidades

Evaluar oportunidades de mejora
a procesos y productos
farmacéuticos a través de método
cientifico, métodos y técnicas
analiticas considerando la
normatividad, la ciencia aplicada
de la quimica y necesidades de la
poblacién para su optimizacion.

Criterios de Desempeiio

De producto:

Propiedades quimicas
Propiedades fisicas
Propiedades fisicoquimicas
Propiedades toxicoldgicas
Propuesta de mejora
Justificacién

Conclusiones

De proceso:

Diagrama de flujo
Instrumentacién y control
Variables de proceso
Balances de materia y energia

Entrega un reporte de las oportunidades detectadas a procesos
y productos farmacéuticos que contenga:

Calculo de reactores y cinética quimica

Operaciones unitarias
Propuesta de mejora
Justificacién
Conclusiones

Proponer productos y procesos
farmacéuticos innovadores con
base en la ciencia aplicada de la
guimica, métodos y técnicas
analiticas, nuevas tecnologias,
normatividad aplicable y métodos
estadisticos para determinar su
viabilidad.

Producto:

Introduccion
Formula quimica
Forma farmacéutica

Entrega una propuesta de productos y procesos farmacéuticos
gue incluya:

- Componentes
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Presentacidn
Conservacion
Pruebas de validacion
Control de calidad
Justificacién

Proceso:

Introduccion
Innovacion
Operaciones unitarias
Equipos

Variables de control
Pruebas de validacion
Control de proceso
Optimizacién
Justificacién

Desarrollar el escalamiento y Entrega primer lote y ficha técnica de formulacién de producto
primer lote industrial a través de |y proceso que contenga:

la aplicacién de metodologia de
escalado, herramientas de
planeacion, software R
especializado, técnicas
tradicionales y modernas de
analisis, desarrollo de procesos y
seleccidn de equipos,
considerando la normatividad
aplicable para establecer las
especificaciones técnicas.

Especificaciones de Producto:

Formulacién quimica
Forma farmacéutica

Propiedades fisicoquimicas
Pruebas de estabilidad

Pruebas de validacion

Normatividad aplicada
Conclusiones y recomendaciones

Especificaciones de proceso:

Diagrama de flujo

Balance de materia y energia
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- Parametros de control

- Pruebas de validacién

- Técnicas de escalamiento y software utilizado
- Instrumentacidn y control del proceso

- Técnicas analiticas

- Normatividad aplicable

- Conclusiones y recomendaciones

Controlar procesos de fabricacidn
farmacéutica a través de
herramientas de planeacion,
supervision, liderazgo, control y
calidad con base en las
especificaciones técnicas y
normatividad aplicable para la
optimizacion de los recursos.

Evaluar la calidad de los productos
y procesos farmacéuticos a través
de los parametros establecidos en
el disefo y la normatividad del
proceso, métodos analiticos y
estadisticos para garantizar su
efectividad.

Integra un reporte de validacién que contenga lo siguiente:

Plan maestro de validacion:
- Diseno del proceso
- Calificacién del proceso
- Verificacion continua del proceso

Validacién del producto:
- Métodos analiticos utilizados de acuerdo a los
protocolos de las farmacopeas
- Calificacion de equipo y personal

Validar procesos farmacéuticos y
técnicas analiticas a través de la
verificacion de los parametros
establecidos la repetitividad y
reproducibilidad de los resultados
y la efectividad de estos, asi como
los métodos estadisticos,
considerando la normatividad
aplicable para su estandarizacidn.

Asegurar la repetitividad y
reproducibilidad del proceso
farmacéutico a través de los
parametros de referencia de los
materiales, equipos de analisis
instrumental calificados y
calibrados, métodos estadisticos
con base en la normatividad
aplicable para garantizar la calidad
de los productos obtenidos.

Entrega el dictamen del aseguramiento de la repetitividad y
reproducibilidad del proceso y métodos analiticos con lo
siguiente:

A) Analisis estadistico de las caracteristicas del desempefio del
proceso:

- Exactitud

- Precision

- Robustez

B) Conclusiones
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UNIDADES DE APRENDIZAIJE

Unidad de Aprendizaje l. Introduccion a la estabilidad de medicamentos

El estudiante verificara los factores que influyen en la estabilidad de los medicamentos para mejorar la calidad de

Propésito esperado P
P P los productos farmacéuticos.

. . Horas del
Tiempo Asignado Saber Horas del Saber Hacer Horas Totales

Saber Saber Hacer Ser y Convivir
Dimension Conceptual Dimension Actuacional Dimension Socioafectiva
Generalidades de estudios | Identificar los aspectos regulatorios de Proponer un diagrama de flujo con | Demostrar resilienciay
de estabilidad de acuerdo con la normatividad vigente que | las actividades correspondientes a | capacidad para enfrentar
medicamentos. aplican para la estabilidad de farmacos, |la preservacién de los farmacos, desafios tecnoldgicos.
medicamentos y remedios herbolarios. | medicamentos y remedios
herbolarios de acuerdo con la Demostrar habilidades de
Describir los conceptos de: estabilidad, | normatividad vigente. liderazgo y capacidad para
estabilidad acelerada y a largo plazo, coordinar equipos.
calidad, condiciones de almacenamiento,
envase impermeable y semipermeable, Demostrar habilidades de
especificaciones de estabilidad y gestion del tiempo y
liberacion, farmaco conocido y nuevo, atencion al detalle.
fecha de caducidad y reanalisis, lote de
produccién y piloto, medicamento Demostrar creatividad y
conocido y nuevo, producto de habilidad para encontrar
degradacion, excipiente, principio activo soluciones innovadoras.
Fomentar el desarrollo de
procesos y productos que
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Factores que afectan a un
medicamento

Describir los factores que afectan las
propiedades fisicas y quimicas del
principio activo y excipientes:

- Factores ambientales:
temperatura, humedad, luz,
oxigeno, vibraciony
congelamiento.

- Factores relativos al producto:
forma cristalina o polimérfica
particular, tamafio de particula,
presencia de agua u otros
solventes.

Verificar la estabilidad fisicoquimica
de farmacos, medicamentos y
remedios herbolario.

atiendan las necesidades del
sector social y productivo.

Desarrollar procesos y
productos considerando la
preservacion del medio
ambiente y la normatividad
vigente.

Fomentar la responsabilidad
y honestidad a través del
desarrollo de actividades en
forma individual o en
equipo de forma proactiva.

Asumir una actitud
metddica y analitica en la
evaluacién del proceso.

Métodos y técnicas de ensefianza

Proceso Ensenanza-Aprendizaje

Medios y materiales didacticos

Espacio Formativo

Aula
Analisis de caso Proyector Laboratorio / Taller X
Trabajo colaborativo Internet
Tareas de investigacion Equipo de computo
Normas
Empresa
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Resultado de Aprendizaje

Proceso de Evaluacion
Evidencia de Aprendizaje

Instrumentos de evaluacion

Los estudiantes identifican la normatividad vigente
establecida en el proceso de estabilidades.

Los estudiantes analizan los factores fisicos que
afectan las condiciones de almacenaje y vida de
anaquel de una forma farmacéutica.

Los estudiantes analizan los factores quimicos que
afectan las condiciones de almacenaje y vida de
anaquel de una forma farmacéutica.

A partir de un estudio de caso de un
producto farmacéutico elaborara un
reporte que contenga lo siguiente:

- Portada

- Regulacidn sanitaria para farmacos,

medicamentos y remedios
herbolarios.

- Factores fisicos y quimicos que

afectan las condiciones de

almacenaje y de vida de anaquel de

las formas farmacéutica.
- Conclusiones
- Bibliografia

Ejercicios practicos
Rubrica

Unidad de Aprendizaje

. Estudios de estabilidad de medicamentos

Propdsito esperado

Horas del

Ti Asi
iempo Asignado Saber

El estudiante seleccionara los tipos de estudios de estabilidad de acuerdo a la normatividad para asegurar la
calidad del producto farmacéutico.

Horas del Saber Hacer

10

Horas Totales 16
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Saber

Dimension Conceptual

Saber Hacer
Dimension Actuacional

Ser y Convivir
Dimension Socioafectiva

Disefo de estudios de
estabilidad

Describir el principio activo, condiciones
de almacenamiento: temperatura
ambiente, refrigeracion, asi como las
condiciones climaticas de humedad y de
temperatura de la zona.

Explicar la estabilidad de:
Farmacos, medicamentos y remedios
herbolarios nuevos

Describir las variables del proceso de
estabilidades:
- Seleccién de lotes
- Andlisis iniciales
- Sistema contenedor-cierre
(conjunto de materiales de
empagque que contiene y
protege la forma farmacéutica).

Proponer las condiciones de
almacenamiento, distribucion y
consumo de medicamentos,
exponiendo las consecuencias que
alteran al producto.

Tipos de estabilidad

Explicar el proceso de estabilidad
acelerada vy largo plazo en farmacos,
medicamentos, remedios herbolarios y
suplementos alimenticios, de acuerdo
con la normatividad vigente.

Identificar las variables del proceso de
estabilidad de un farmaco,
medicamento, remedio herbolario y
suplemento alimenticio:

Condiciones de almacenaje
Temperatura

Evaluar las condiciones de
almacenamiento y vida de anaquel
de farmacos, medicamentos,
remedios herbolarios y
suplementos alimenticios.

Establecer el tipo de estudio de
estabilidad y los periodos de
analisis en productos
farmacéuticos, medicamentos,
remedios herbolarios y
suplementos alimenticios, de

Demostrar resiliencia 'y
capacidad para enfrentar
desafios tecnoldgicos.

Demostrar habilidades de
liderazgo y capacidad para
coordinar equipos.

Demostrar creatividad y
habilidad para encontrar
soluciones innovadoras.

Asumir capacidad de andlisis
y toma de decisiones.

Desarrollar procesos y
productos considerando la
preservacion del medio
ambiente y la normatividad
vigente.

Fomentar la responsabilidad
y honestidad a través del
desarrollo de actividades en
forma individual o en
equipo de forma proactiva.

Asumir una actitud
metddica y analitica al
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Humedad

Describir el procedimiento de
degradacion quimica, bioldgica o
cambios fisicos en un farmaco,
medicamento y remedios herbolarios.

proponer productosy
procesos innovadores.

acuerdo con la normatividad
vigente.

Proceso de Evaluacion
Instrumentos de evaluacion

Resultado de Aprendizaje
Los estudiantes comprender las caracteristicas
fisicoquimicas del producto.

Los estudiantes identifican las condiciones de
almacenamiento, distribuciéon y consumo del
producto.

Los estudiantes analizan las causas de degradacion del
producto.

Los estudiantes comprenden el estudio de estabilidad
a largo plazo y acelerada.

Evidencia de Aprendizaje
A partir de un estudio de caso elaborara un
reporte que contenga:

Caso practico
Rubrica

- Portada

- Descripcién del producto
farmacéutico

- Seleccion del estudio de estabilidad

- Condiciones de almacenamiento

- Condiciones de distribucion

- Condiciones de consumo

- Frecuencia de analisis en estudios
de estabilidad para farmacos

- Resultados

- Conclusiones

- Bibliografia

Proceso Ensefianza-Aprendizaje

Métodos y técnicas de ensefianza

Analisis de caso
Trabajo colaborativo
Tareas de investigacion

Espacio Formativo

Medios y materiales didacticos
Aula

Proyector Laboratorio / Taller X
Internet

Equipo de computo
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Empresa

Unidad de Aprendizaje l. Evaluacion de la estabilidad

Propésito esperado El estudiante evaluard el proceso de estudio de estabilidad para comprobar su efectividad.

Tiempo Asignado IS-I:;:: g Horas del Saber Hacer Horas Totales

Saber Saber Hacer Ser y Convivir
Dimension Conceptual Dimension Actuacional Dimension Socioafectiva
Pardmetros a evaluar Describir la forma farmacéutica, Establecer las pruebas Asumir capacidad de andlisis
principio activo, excipiente, dosis, organolépticas, fisicas, quimicas, y toma de decisiones.
material de envase, utilizadas en microbioldgicas a partir de las
farmacos, medicamentos y remedios caracteristicas en cada una de las Asumir capacidad de andlisis
herbolarios. formas farmacéuticas. y reflexién para la

resolucién de problemas.
Interpretar las caracteristicas a evaluar:

- Organolépticas: descripcion, Demostrar habilidad para
identidad adaptarse y ajustar

- Fisicas: dureza, desintegracion, estrategias en funcién de
disolucion resultados.

- Quimicas: ensayo, productos de
degradacion Demostrar habilidad para

- Microbiolégicas: Limite trabajar en equipo y
microbiano inicial y final, colaborar en proyectos
esterilidad/pirégenos inicial y complejos

final cuando corresponda de
acuerdo con la naturaleza de la
forma farmacéutica.
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Metodologia analitica Explicar las técnicas analiticas clasicas: Evaluar las propiedades
- Volumetria fisicoquimicas de las formas
- Gravimetria farmacéuticas con las técnicas
- Potenciometria analiticas de acuerdo con su
Describir las técnicas analiticas naturaleza del principio activo o
instrumentales: excipientes.
- Cromatografia de liquidos
- Cromatografia de gases Interpretar los resultados
- Espectrofotometria UV-Vis experimentales obtenidos de un
- Espectrofotometria Infrarroja estudio de estabilidad.
- Describir las pruebas
organolépticas: olor, color,
apariencia, consistencia

Proceso Ensenanza-Aprendizaje

Espacio Formativo
Aula

Aprendizaje basado en proyectos Proyector Laboratorio / Taller X
Practicas de laboratorio Internet

Trabajo colaborativo Equipo de computo

Columnas

Material Volumétrico
Jeringas

Cromatdgrafos
Espectrofotometros

Reactivos

Equipo de proteccidn personal

Métodos y técnicas de ensefianza Medios y materiales didacticos

Empresa
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Proceso de Evaluacion

Resultado de Aprendizaje Evidencia de Aprendizaje Instrumentos de evaluacidn
Los estudiantes comprenden las formas Elaborar un protocolo de disefio de estudio | Proyecto
farmacéuticas, principios activos y excipientes. de estabilidad de una forma farmacéutica, |Rubrica

gue contenga:
Los estudiantes identifican las pruebas organolépticas,

fisicas, quimicas y microbioldgicas. Portada

Descripcidn del producto:
Los estudiantes analizan las consecuencias del - Nombre del producto, forma
incumplimiento de las condiciones de almacenaje farmacéutica, dosificacion, fecha de

recomendadas. fabricacién, numero de lote,

tipo/tamario de lote, envase,
condiciones de almacenaje
(temperatura, humedad),
condiciones de estudio de
estabilidad, tiempo proyectado de
estudio.

Metodologia analitica:

- Descripcién, identidad, ensayo,
producto de degradacidn, dureza,
desintegracion, disolucion.

Tabla de resultados

Conclusiones (establecer la fecha de
caducidad de la forma farmacéutica)
Bibliografia

Perfil idoneo del docente

Formacién académica Formacidn Pedagdgica Experiencia Profesional
Profesionista en el drea de Quimica, QFB, Al menos dos afios de experiencia en la Preferentemente con 1 afio de experiencia
Ingenieria Quimica o afin con experiencia en | ensefanza de la quimica aplicada en nivel en el ejercicio profesional en Quimica
el drea farmacéutica. superior. Farmacéutica.
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tecnologia educativa

certificado en BPF.

Capacitaciones en estrategias didacticas y

Induccion al modelo educativo de las UST.
Manejo de normatividad y preferentemente
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