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OBJETIVO (S) :
Objetivo General:
Que al final de la UEA el alumno serd capaz de:

Sistematizar y analizar datos experimentales con base en conceptos y métodos
estadisticos para la obtencidén de conclusiones cientificamente validas.

Objetivos Especificos:
Que al final de la UEA el alumno serad capaz de:

- Utilizar procedimientos de 1la estadistica descriptiva en el procesamiento
de datos para su presentacién numérica y grafica.

- Formular hipdtesis estadisticas y probarlas con las técnicas adecuadas.

- Identificar variables y analizar la relacién lineal entre ellas.

- Operar un programa de cémputo para el manejo y andlisis de datos.

CONTENIDO SINTETICO:

UNIDAD I. Introduccién a la estadistica.

Definiciones basicas y conceptos fundamentales.
Escalas de medicidn.

Medidas de tendencia central y de dispersién.
Distribucidén de frecuencias.

Distribucién normal y distribuciones muestrales.

[
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UNIDAD II. Inferencia estadistica y pruebas de hipétesis.

2.1 Conceptos basicos de la inferencia estadistica

2.2 Hipbtesis estadisticas, errores tipo I y 1II y significacién
A
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estadistica. w
Prueba de hipdtesis para una media y diferencia de medias.

Prueba de hipdtesis para una proporcidn.

Prueba Chi cuadrada de homogeneidad e independencia.
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UNIDAD III. Regresidén lineal y correlaciédn.

3.1 Variable dependiente e independiente. Relacidén entre variables y
su representacidén gréafica.

3.2 Regresidén lineal y estimacidén de paradmetros mediante el método de
minimos cuadrados.

3.3 Coeficientes de correlacidén y de determinacidn.

3.4 Significacidén estadistica del modelo lineal.

3.5 Prueba de hipbétesis e intervalos de confianza para los pardmetros
de la linea recta.

3.6 Explorar graficos de tendencia y linealizacidén de modelos en
Excel.

UNIDAD IV. Presentacidén y andlisis de resultados en el programa Excel.
Captura y edicidén de datos experimentales.

Operadores matematicos.

Funciones matemdticas y estadisticas.

Graficas.

Analisis de datos.

L S
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MODALIDADES DE CONDUCCION DEL PROCESO DE ENSENANZA-APRENDIZAJE:
Se plantea una estrategia operativa que consiste en efectuar simultdneamente
actividades de distinto nivel cognoscitivo y metodoldégico alrededor de la
resolucién de problemas concretos. Los aspectos tedricos se llevaran a cabo
mediante la explicacién de conceptos y resolucidn de problemas; los aspectos
practicos (Unidad 1IV) se desarrollardn paralelamente a las Unidades I, II y
III en un aula de cdémputo.

MODALIDADES DE EVALUACION:

Evaluacidén Global:

Participacién y uso de paquetes estadisticos 40%.
Evaluaciones escritas 60%.

Participacidén individual y grupal en la resolucidn de problemas.
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Para acreditar 1la UEA se requiere obtener el 60% en cada uno de los rubros
mencionados.

Evaluacidén de Recuperacién:

El alumno deberd presentar una evaluacién escrita tedrico-practica que
contemple todos los contenidos de la UEA.

Para acreditar 1la UEA se requiere obtener una evaluacidén superior o igual al
60%, si es inferior al 60%, la calificacién final sera NA.

BIBLIOGRAFIA NECESARIA O RECOMENDABLE:

1. Box, G., Hunter, W., Hunter, J.S. (1999). Estadistica para investigadores.
la. ed. Ed. Reverté, S.A. de C.V., México.

2. Carrascal, A.U. (2007) . Estadistica descriptiva con Microsoft Excel 2007.
Ed. Alfa Omega, México.

3. Celis de 1la R.A.J. (2008). Bioestadistica. 2a ed. Ed. E1l Manual Moderno,
México.

4. Clifford, B.R. y Taylor, R.A. (2008). Bioestadistica, la ed. Ed. Pearson
Prentice Hall, México.

5. Daniels, W.W. (2004). Bioestadistica. Base para el andlisis de las
ciencias de la salud, 4a. ed. Ed. Limusa Wiley, México.

6. Dawson-Saunders, B. y Trapp, R.G. (2005). Bioestadistica médica. 4a ed.
Ed. El1 Manual Moderne, México.

7. Pierdant, A. y Rodriguez, J. (2006). Elementos basicos de estadistica para
ciencias sociales. Universidad Auténoma Metropolitana, Unidad Xochimilco.
Divisién de Ciencias Sociales y Humanidades, México.

8. Velasco, S. G. (2005). Estadistica con excel. Ed. Trillas, México.

9. Zar, J.H. (2008) . Biostatistical analysis. 5th ed. Ed. Prentice Hall, New
York.
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OBJETIVO(S) :
Objetivo General:
Al final de la UEA el alumno serd capaz de:

Aplicar los conocimientos y procedimientos del 4&algebra y los conceptos
bésicos de calculo en la resolucidén de problemas relacionados con el campo de
estudio del Q.F.B.

Objetivos Especificos:
Al final de la UEA el alumno sera capaz de:

- Realizar operaciones con expresiones algebraicas para resolver ecuaciones
que modelen una situacidén-problema de quimica.

- Comprender y representar en tablas y graficas funciones bédsicas: lineal,
cuadratica, cGbica, logaritmica y exponencial.

- Aplicar el concepto de derivada para expresar ecuaciones de velocidad de
procesos quimicos.

- Resolver integrales de funciones sencillas.

CONTENIDO SINTETICO:

UNIDAD I. Ecuaciones algebraicas.
1.1 Propiedades de los numeros reales para entender el fundamento
matematico de las operaciones basicas de: suma (resta) y

multiplicacidén (divisiédn).

Operaciones con expresiones algebraicas y logaritmicas.
Resolucidn de ecuaciones de primer grado.

Sistemas de ecuaciones lineales de dos variables y métodos de
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resolucidén analitica y grafica. W
1.5 Ecuaciones cuadraticas y métodos de resolucién.

UNIDAD II. Funciones y sus representaciones.

2.1 Nociones fundamentales del concepto de funcidn: variable
dependiente y variable independiente. Dominio e imagen de la
funcidn.

2.2 Funcidén 1lineal, cuadratica y cibica. Representacién en tablas y
estrategias para graficar cada una de ellas.

2.3 Funcidn exponencial. Propiedades y aplicaciones. Representacién
en tablas y en gradficas. Analizar el dominio de estas funciones.

2.4 Funcidén logaritmica. Propiedades y aplicaciones. Representacién
en tablas y graficas. Analizar el dominio de estas funciones y la
relacidén que existe entre éstas y las funciones exponenciales.

UNIDAD III. Introduccidén al concepto de derivada.

Significado grafico del concepto de derivada.

Significado de 1la derivada como velocidad instantinea. Expresar

velocidades de reacciones gquimicas que siguen una cinética de

orden O, 1 y 2.

3.3 Proceso de derivacidén (utilizar tabla de derivadas). Determinar
los +valores de la variable independiente para los cuales existen
maximos y/o minimos locales.

w w
N =

UNIDAD IV. Introduccidn al concepto de integral.

1 Integral indefinida como un proceso inverso a la derivacién.
2 Integral definida como area bajo la curva.

.3 Teorema fundamental del céalculo 1ntegra1
4

Ejemplos y aplicaciones.

MODALIDADES DE CONDUCCION DEL PROCESO DE ENSENANZA-APRENDIZAJE:

Se plantea una estrategia operativa que consiste en efectuar simultaneamente
actividades de distinto nivel cognoscitivo y metodolégico alrededor de la
resolucién de problemas. Los aspectos tedricos y practicos se llevan a cabo
de manera integral mediante explicaciones de conceptos y desarrollo de
estrategias para la resolucién de problemas.

MODALIDADES DE EVALUACION:
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Evaluacidén Global:

Participacién 20%.

Evaluaciones escritas 80%.

Participacidén individual vy grupal en la resolucidén de problemas, en

seminarios y trabajos escritos.
Para acreditar la UEA se requiere obtener el 60% en cada uno de los rubros
mencionados.

Evaluacidén de Recuperacidn:

El alumno deberd presentar una evaluacidén escrita que contemple todos los
contenidos de la UEA.

BIBLIOGRAFIA NECESARIA O RECOMENDABLE:

1. Allen, A. (2011). Algebra elemental. 6ed. Ed. Pearson, México.

Bello, I. (1998). Algebra elemental. Ed. Paraninfo, Espafia.

3. Stewart, J. (2012). Calculo de una variable trascendente tempranas. Ed.
Cengage Learning, México.

L?. Ursini, S. (2005). Enseflanza  del Algebra Elemental. Ed. Trillas, México.
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OBJETIVO(S) :
Objetivo General:
Al final de la UEA el alumno serd capaz de:

Analizar, explicar y predecir las propiedades fisicas y quimicas de elementos
y compuestos a partir de los conceptos fundamentales de 1la estructura
atémica, determinar los cambios energéticos en reacciones gquimicas y
comprender conceptos de cinética como velocidad y orden de reaccidén quimica.

Objetivos Especificos:
Al final de la UEA el alumno sera capaz de:

- Comprender y explicar, a partir de 1la configuracidén electrdénica de los
adtomos, la légica de ubicacidén de los elementos en la tabla peridédica y las
propiedades quimicas de éstos.

- Identificar y explicar los tipos de enlace quimico para entender y predecir
las propiedades quimicas de las moléculas.

- Interpretar y caracterizar una reaccién quimica como la ruptura y formacidn
de enlaces para obtener nuevos compuestos.

- Comprender y establecer 1la relacidén que existe entre 1la ley de la
conservacidén de la materia y las reacciones quimicas para realizar calculos
estequiométricos.

- Calcular cambios de energia en reacciones quimicas.

- Entender los conceptos de velocidad y orden de una reaccidén quimica.
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( CONTENIDO SINTETICO:
UNIDAD I. Materia: &tomos y moléculas.

1.1 Composicidn quimica de la materia. Estados de agregacién.

1.2 Sistemas de unidades y conversidn de unidades.

1.3 Estructura del &tomo: nicleo (protones y neutrones) y nube de
electrones.

1.4 Aspectos basicos de los elementos: nombre, nlUmero atédmico, ndmero
masico, masa atdémica. Isétopos.

UNIDAD II. Estructura electrénica Yy Tabla Periédica de los elementos.

2.1 Evolucidén de los modelos atémicos. Modelo actual del &atomo.

2.2 Nameros cudnticos y la configuracién electrénica de los atomos.

2.3 Estructura de la Tabla Periddica de los elementos en funcidén de
la configuracién electrdnica de los dtomos. Diagramas de Lewis.

2.4 Propiedades periédicas de los elementos. Radios atémicos, energia
de ionizacién, radios idnicos, afinidad electrénica Y
electronegatividad.

UNIDAD III. Enlace quimico.

3.1 Tipos de enlaces quimicos: idénico, covalente y metalico.

3.2 Propiedades de compuestos idénicos y covalentes.

' Electronegatividad.

3.3 Enlace idnico. Niamero de oxidacién.

3.4 Enlaces covalentes polares y no polares.

3.5 Foérmulas de puntos de Lewis de iones poliatdémicos y moléculas.

3.6 La regla del octeto y sus excepciones.

3.7 Concepto de resonancia.

3.8 Geometria molecular y momento dipolar. ;

3.9 Fuerzas intermoleculares: ion-ion, ion-dipolo, dipolo-dipolo,
fuerzas de van der Waals, puente de hidrégeno.

3.10 Nomenclatura de compuestos inorgénicos: IUPAC y STOCK.

UNIDAD IV. Reacciones quimicas.

4.1 Ecuaciones quimicas: reactivos y productos.

4.2 Reacciones de oxidacidn-reduccidn. Agentes oxidantes y
reductores.

4.3 Balanceo de ecuaciones de oxidacién-reduccidén por los métodos:
del cambio de estado de oxidacién y del ion- electrén.

4.4 Unidades de concentracién mas utilizadas en quimica: porcentaje
peso/peso, porcentaje peso/volumen, molaridad, molalidad,
normalidad y fraccién molar.

L 4.5 Calculos estequiométricos. Reactivo limitante, reactivo en exces?J
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y rendimiento tedrico.

Equilibrio quimico y constante de equilibrio de una reaccién.

4.7 Teorias de acidez y basicidad. Reacciones acido-base.

iy
(o))

UNIDAD V. Aspectos fisicoquimicos de las reacciones quimicas
5.1 Primera ley de la termodindmica: energia interna y entalpia.
5.2 Termoquimica. Cambio de entalpia en reacciones quimicas.

Reacciones exotérmicas y endotérmicas.

5.3 Segunda ley de 1la termodinadmica: entropia y energia libre de
Gibbs.

5.4 Cambio de 1la energia 1libre de Gibbs en reacciones quimicas.
Energia libre y la constante de equilibrio.

5.5 Cinética quimica: concepto de velocidad y orden de reaccién.

5.6 Efecto de la temperatura sobre la velocidad de reaccidn. Ecuacidn
de Arrhenius.

5.7 Teorias de velocidad de reaccidn.

MODALIDADES DE CONDUCCION DEL PROCESO DE ENSENANZA-APRENDIZAJE:
Se plantea wuna estrategia operativa que consiste en efectuar simultdneamente
actividades de distinto mnivel cognoscitivo vy metodoldgico alrededor de la
resolucién de problemas. Los aspectos tedricos y practicos se llevan a cabo

de manera integral mediante explicaciones de conceptos y desarrollo de
estrategias para la resolucidén de problemas.

MODALIDADES DE EVALUACION:
Evaluacidén Global:

Participacién 20%.
Evaluaciones escritas 80%.

Participacidén individual <y grupal en la resolucidén de problemas, entre otros
aspectos.

Para acreditar 1la UEA, se requiere obtener 60% en cada uno de los rubros
mencionados.

Evaluacidén de Recuperacidn:

El alumno debera presentar una evaluacidn escrita que contemple todos los
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inorgédnicos, UAM-X, la. ed. México.
4. Schaum, Rosenberg, Epstein, Krieger. Serie. (2009). Quimica, 9a. ed. Ed.
McGraw-Hill, México.

g B
( i’
contenidos de la UEA.
BIBLIOGRAFIA NECESARIA O RECOMENDABLE:
1. Brown, T. L. ; LeMay, H. E. Jr., Bursten, B. E., Burdge, J. R. (2009).
Quimica, la ciencia central. l1lla. ed. Ed. Pearson Educacidén, México.
2. Chang, R. (2013). Quimica, 1lla. ed. Ed. McGraw-Hill, México.
3. Palao, M., Zugazagoitia, R., Soria. 0. (2002). Nomenclatura de compuestos
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OBJETIVO (S) :
Objeto de Transformacidn:
Sintesis y reactividad de los compuestos orgéanicos.
Problema Eje:

Obtencién de wuna molécula con actividad farmacolégica o con utilidad en la
industria farmacéutica.

Objetivo General:
Al final de la UEA el alumno sera capaz de:

Comprender la reactividad de las moléculas para inferir su comportamiento
fisico-quimico, modificar y sintetizar moléculas de interés farmacéutico.

Objetivos Especificos:
Al final de la UEA el alumno seréa capaz de:

- Conocer el estado actual de la industria quimica farmacéutica en México.

- Reconocer los grupos funcionales presentes en compuestos con actividad
bioldégica.

- Predecir las propiedades fisicas de los compuestos orgédnicos con base en el
andlisis estructural.

- Asignar el nombre de los compuestos organicos.

- Predecir y explicar el comportamiento quimico de los compuestos orgdnicos.

- Adquirir destrezas en el uso de fuentes de informacidn.

- Adquirir los conocimientos y habilidades tedrico practicas de las técnicas
de laboratorio utilizadas para separar, purificar e identificar un

\.AV UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA

Casa abierta al tiempo.
ADECUACION

PRESENTADAAL COLEGIO AC%TEMICO
EN SU SESION NUM.

W

EL\ SECR 10 DEL COLEGIO

| : I 2 )

) % o




NOMBRE DEL PLAN LICENCIATURA EN QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGICA 2/ ?
iz S
CLAVE 3360028 SINTESIS Y REACTIVIDAD DE LOS COMPUESTOS ORGANICOS
P
o
compuesto organico.
- Aplicar el conocimiento de las reacciones quimicas en el tratamiento de los
desechos generados en los modelos experimentales.
- Identificar los grupos funcionales a través de 1la espectroscopia de
infrarrojo.
CONTENIDO SINTETICO:
UNIDAD I. La industria quimica farmacéutica en México.

1.1 Panorama de la industria farmacéutica.

1.2 Etica de la profesidn.

UNIDAD II. Grupos funcionales mas comunes en compuestos de interés
farmacéutico.

2:1 Enlace, estructura y propiedades de las moléculas. Ruptura y
formacién de enlaces.

2.2 Regla del octeto, estructuras de Lewis en moléculas
poliatdmicas.

2.3 Carga formal y resonancia de las moléculas.

2.4 Geometria de las moléculas, teorias moleculares: repulsién de
pares de electrones de valencia, enlace valencia, orbitales
moleculares.

2.5 Hibridacién: orbitales sp 3, enlaces sigma, angulos de enlace,
longitud de enlace; estructura de alcanos, halogenuros de

- alquilo, alcoholes, éteres, mercaptanos, y aminas; orbitales sp
2, enlaces, a&ngulos de enlace, longitud de enlace. Estructura de
alquenos, aldehidos, cetonas, iminas, 4&cidos y derivados,
orbitales sp, &dngulos de enlace, longitud de enlace, estructura
de alquinos y nitrilos.

2.6 Polaridad de 1los enlaces: electronegatividad, tipos de enlace,
momentos bipolares, fuerzas intermoleculares.

247 Propiedades: polaridad, solubilidad, temperatura de ebullicién Y
fusidén, acidez y basicidad, teorias de acidez y basicidad
aplicada a compuestos organicos, concepto de pKa y pKb, factores
que afectan la acidez de los compuestos organicos, factores que
afectan la basicidad de los compuestos orgédnicos.

UNIDAD III. Nomenclatura, isomeria y quimica de los grupos funcionales.

3.1 Nomenclatura de alcanos, cicloalcanos, biciclos y familias de
compuestos mds comunes en sistemas de interés farmacéutico.

3.2 Nomenclatura integral de compuestos polifuncionales.

L 3.3 Estructura y enlace de alcanos y cicloalcanos. )
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Knoevenagel. Oxidacidén y reduccién.
3.5.5 Acidos carboxilicos Yy derivados (halogenuros

compuest-os con base a los grupos funcionales.

de acido,

anhidridos, ésteres, lactonas, amidas, lactamas, nitrilos,
derivados de &cidos sulfénicos (sulfoésteres y sulfonamidas),
mecanismo de sustitucidén acilnucleofilica y reacciones.

UNIDAD IV. Métodos analiticos y métodos de separacién y purificacién de

y columna,

(;bMBRE DEL PLAN LICENCIATURA EN QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGICA 3;7?
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3.4 Isomeria.

3.4.1 IsSmeros constitucionales, estereosomeria: estereoquimica,
isSmeros conformacionales, isémeros configuracionales, isomeria
geométrica.

3.5. Quimica de los grupos funcionales.

3.5.1 Alquenos, alquinos, mecanismos de adicidn electrofilica,
reacciones de adicidén y su mecanismo: halogenacién,
hidroxilacién, hidrogenacién, Diels-Alder, radicales libres Yy
oxidaciédn.

3.5.2 Compuestos aromaticos, concepto de aromaticidad, mecanismo de
sustitucién electrofilica aromdtica, mecanismo de sustitucidén
nucleofilica aromdtica, reacciones.

3.5.3 Halogenuros de alquilo, alcoholes, mercaptanos, éteres,

sulfuros,; aminasy sales de amonio, mecanismo de sustitucién

nucleofilica, mecanismo de eliminacién, reacciones y
estereoquimica.

3.5.4 Aldehidos, cetonas e iminas, mecanismo de adicién nucleofilica,
adicidén de Michael, condensacién de compuestos carbonilicos:
condensacidén acetoacética, aldélica, Claisen, Perkin y

4.1 Manejo de literatura quimica y bases de datos.

4.2 Fundamentos de las técnicas de separacién y purificacién de
compuestos organicos, cromatografia en placa
destilacidén, extraccidén y recristalizacién.

4.3 Desarrollo de técnicas experimentales en el laboratorio.

4.4 Desarrollo de un proyecto de investigacién tedrico-practico.

4.5 Espectroscopia de infrarrojo, fundamentos de espectroscopia de

infrarrojo, instrumentacién, interpretacién de espectros de

infrarrojo y practica presencial del uso del equipo.

MODALIDADES DE CONDUCCION DEL PROCESO DE ENSENANZA-APRENDIZAJE:

Se plantea una estrategia operativa que consiste en efectuar simult&neamente
actividades de distinto nivel cognoscitivo y metodoldégico alrededor del
trabajo de investigacidn, que funciona como eje integrador de la construccié?J
.
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del conocimiento. Los aspectos tedricos se llevan a cabo mediante discusiones

grupales o presentacidén de seminarios y los practicos a través de sesiones
experimentales y desarrollo en el laboratorio de protocolos previamente
discutidos y aprobados por el profesor del grupo.

MODALIDADES DE EVALUACION:
Evaluacidén Global:
Evaluacidén escrita 40%.
Participacidén 20%.

Trabajo de investigacidn 40%.

Para acreditar la UEA se requiere obtener el 60% en cada uno de los rubros
mencionados.

Evaluacién de Recuperacidn:
El alumno serd evaluado mediante las siguientes modalidades:

En forma escrita de la totalidad de los contenidos de la UEA mediante examen
escrito.

Presentando una propuesta escrita del trabajo de investigacidén o
experimental, referente al tema que se le asigne, demostrando su habilidad en
el manejo de técnicas y calculos (de ser el caso) e interpretacidn de
resultados.

En caso de haberse cursado la UEA, podra eximirse al alumno de la evaluacidn
sefialada en el punto 2), siempre y cuando hubiese obtenido una evaluacién
aprobatoria en la evaluacidn global.

En caso de no haber cursado 1la UEA, la evaluacidén comprendera los dos
elementos referidos anteriormente.

El derecho a 1la evaluacidén practica estara sujeto a la aprobacidén de la
evaluacidén escrita.

La calificacién final sera el promedio de los rubros anteriores siempre y
cuando estos hayan sido aprobatorios. Si alguno de ellos es inferior al 60%,
la calificacidén final serd NA.
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Soto, H. R. (2001). Quimica organica, experimentos con un enfoque

USA.
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(1998) . Manual de seguridad para los laboratorios de la Facultad de

4. Furniss, B.S., Anthony, J., Hannaford, A.J., Smith, P.W. G. And Tatchell,

A. R. (1996). Vogel's textbook of practical organic chemistry, 5a ed. Ed.
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York, USA.

11. Ralph, L., Shriner, R.L., Hermann, C.K.F. Morrill, T.C., Curtin, D. Y.
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OBJETIVO(S) :
Objeto de Transformacidn:

Sintesis o aislamiento de compuestos heterociclicos y productos naturales de
interés farmacéutico.

Problema Eje:

Comprensién de los fundamentos de la quimica heterociclica y la quimica de
los productos naturales para la obtencién de compuestos orgédnicos de origen
sintético y natural de interés farmacéutico.

Objetivo General:
Al final de la UEA el alumno sera capaz de:

Sintetizar y aislar compuestos heterociclicos y productos naturales de
interés farmacéutico vy aplicar 1la resonancia magnética nuclear para su
identificacién y caracterizacidn.

Objetivos Especificos:
Al final de la UEA el alumno sera capaz de:

- Identificar y asignar nombres a los sistemas heterociclicos.

- Explicar la reactividad quimica de los compuestos heterociclicos de interés
farmacéutico mads comunes.

- Elucidar la estructura de compuestos orgdnicos con base en la resonancia
magnética nuclear.

- Conocer y aplicar los métodos de extraccidn, separacidén e identificacidn de

L metabolitos secundarios. )
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- Aplicar el conocimiento adquirido en el tratamiento de los desechos
generados en los modelos experimentales. :
- Aplicar con ética los conocimientos adquiridos en el ejercicio de la
profesidn.
CONTENIDO SINTETICO:
UNIDAD I. Conceptos fundamentales de Resonancia Magnética Nuclear (RMN) y
su interpretacidn.

1.1, Propiedades magnéticas de 1los nilicleos: principios basicos;
fendémeno de resonancia.

1.2, Instrumentacién: equipos con transformadas de Fourier. Manejo
de muestras y disolventes deuterados.

1.3 Teoria de resonancia de 1H. Equivalencia quimica y magnética de
los nicleos. Efecto de 1la estructura en el desplazamiento
quimico. Interaccidn spin-spin. Multiplicidad de sefiales
patrones de acoplamiento. Integracidn.

1.4. Resonancia de 13C. Introduccidén a la RMN13C. Influencia de la
estructura en el desplazamiento quimico.

1.5 Interpretacidén de espectros de hidrdgeno, carbono y practica
presencial de uso del equipo de resonancia magnética nuclear.

UNIDAD II. Sistemas heterociclicos aroméaticos de interés farmacéutico.

2.1. Clasificaciédn, estructura de heterociclos de interés
farmacéutico.

2:25 Heterociclos aromaticos. Nomenclatura de compuestos
heterociclicos: monociclicos, fusionados y biciclicos.

2.2.1. Criterios de aromaticidad.

2.2.2. Heterociclos aromidticos: efectos electrdnicos del heteroatomo y
tamafio del anillo.

2.2.3. Tautomeria en compuestos heterociclicos.

2.2.4. Reactividad de compuestos heterociclicos aromaticos.

2.3. Antecedentes sintéticos a la quimica heterociclica.

2.3.1. Reacciones mas frecuentes utilizadas en la sintesis de sistemas
heterociclicos.

2.3.2. Analisis retrosintético.

2.4. Heterocicliclos de cinco miembros con un heteroatomo y
benzoderivados.

2.4.1. Pirroles: caracteristicas generales, ejemplos representativos
de interés farmacéutico y de productos naturales.

2.4.2. Furanos: caracteristicas generales, ejemplos representativos de

L interés farmacéutico y de productos naturales. )
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2.4.3. Tiofenos: caracteristicas generales, ejemplos representativogw
de interés farmacéutico y de productos naturales.

2.4.4. Benzoderivados: caracteristicas generales, ejemplos
representativos de interés farmacéutico y de productos
naturales.

2.4.5. Reactividad quimica de pirroles, furanos, tiofenos y
benzoderivados; acidez vy basicidad, reacciones de sustitucidn
electrofilica, reacciones de sustitucién nucleofilica, apertura
de anillos.

2.4.6. Sintesis de pirroles, furanos, tiofenos y benzoderivados.

2:5= Heterociclos de seis miembros con un heteroatomo y
benzoderivados.

2.5.1. Piridinas, caracteristicas generales, ejemplos representativos
de interés farmacéutico y de productos naturales.

2.5.2. Quinolinas e isoquinolinas, caracteristicas generales, ejemplos
representativos de interés farmacéutico y de productos
naturales.

2.5.3. Reactividad quimica de piridinas, quinolinas e isoquinolinas:
sustitucién electrofilica, sustitucién nucleofilica, reduccién,
oxidacidén, formacidén de N-6xidos y basicidad.

2.5.4. Sintesis de piridinas, quinolinas e isoquinolinas.

2.6. Heterociclos de cinco miembros con dos heteroatomos y
benzoderivados.

2.6.1. Azoles (imidazoles, oxazoles, tiazoles, Isoxazoles,
isotiazoles) y benzoderivados, caracteristicas generales,

L ejemplos representativos de interés farmacéutico y productos
naturales.

2.6.2. Reactividad quimica de azoles: sustitucidn electrofilica,
sustitucidén nucleofilica, reduccidn, oxidacién y basicidad.

2.6.3. Sintesis de imidazoles, tiazoles, oxazoles, pirazoles,
isotiazoles, isoxazoles y benzoderivados.

2.7 Heterociclos de seis miembros con dos o més nitrégenos y
derivados fusionados de interés farmacéutico.

2.7.1. Diazinas (pirimidinas), triazinas Y tetrazinas (purinas):
caracteristicas generales y ejemplos.

2.7.2. Reactividad quimica de diazinas, triazinas vy tetrazinas:
sustitucidn electrofilica, sustitucién nucleofilica, reduccién,
oxidacién y basicidad.

2.8. Heterociclos no aromaticos de interés farmacéutico.

2.8.1 Azepinas, benzodiazepinas y 13-lactarnas: caracteristicas
generales y ejemplos.

2.8.2. Ejemplos de sintesis.

AN .
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UNIDAD IIT. Productos naturales de interés farmacéutico.

3.2, Introduccién a la quimica de los productos naturales de origen
vegetal.

3.1.1. Definiciones; antecedentes histéricos del uso de plantas
medicinales. Herbolaria, etnobotéanica, fitofarmacos,
farmacognosia.

3.1.2. La planta y su estructura: raiz, tallo, hojas, flor, fruto Yy
semilla.

3.1.3. Estudio fitoquimico. Operaciones preliminares: recoleccidn,
seleccidén y secado.

3.1.4. Extraccidn: maceraciodn, infusidn, decoccidn, tintura,
percolacidén y destilacidn.

3.2. Carbohidratos.

3.2.1. Clasificacién y caracteristicas generales de los carbohidratos

(monosacdridos, oligosacdridos y polisacaridos) .

3.2.2. Identificacidén de carbohidratos.

3.3. Fenoles y heterdsidos fendlicos.

3.3.1. Clasificacidén Yy caracteristicas generales de fenoles y
heterdésidos fendlicos.

3.3.2. Fitofarmacos que contienen fenoles y heterdsidos fendlicos.

3.3.3. Identificacidén de fenoles y heterésidos fendlicos.

3.4. Compuestos terpénicos, esteroides e isoprenoides.

3.4.1. Clasificacidn Yy caracteristicas generales de terpenos,
esteroides e isoprenoides. o

3.4.2. Fitofarmacos que contienen terpenos, esteroides e isoprenoides.

3.4.3. Identificacidén de terpenos, esteroides e isoprenoides.

3:5. Alcaloides.

3.5:1 Clasificacidén y caracteristicas generales de alcaloides.

3.5.2. Fitofdrmacos que contienen alcaloides.

3.5.3. Identificacidén de alcaloides.

3.6. Legislacién y aspectos éticos sobre el wuso de las plantas
medicinales.

MODALIDADES DE CONDUCCION DEL PROCESO DE ENSENANZA-APRENDIZAJE:

Se plantea una estrategia operativa que consiste en efectuar simultaneamente
actividades de distinto nivel cognoscitivo y metodoldédgico alrededor del
trabajo de investigacidén, que funciona como eje integrador de la construccidn
del conocimiento. Los aspectos tedricos se llevan a cabo mediante discusiones
grupales o presentacién de seminarios y los practicos a través de sesiones
experimentales y desarrollo en el laboratorio de protocolos previamente
\?iscutidos y aprobados por el profesor del grupo.

m ~ UNNERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA

Casa abierta al tiempo|

J

ADECUACION
PRESENTADAAL COLEGIO ACADEMICO
EN SU SESION NUM.

DEL COLEGIO §

o ‘ . ) : '




NOMBRE DEL PLAN LICENCIATURA EN QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGICA 5/ 6

CLAVE 3360029 OBTENCION DE COMPUESTOS ORGANICOS DE INTERES FARMACEUTICO

L 7

(

MODALIDADES DE EVALUACION:

Evaluacidén Global:
Evaluacidn escrita 40%.
Participacidn 20%.

Trabajo de investigacién 40%.

Para acreditar 1la UEA se requiere obtener el 60% en cada uno de los rubros
mencionados.

Evaluacidén de Recuperacidn:
El alumno sera evaluado mediante las siguientes modalidades:

En forma escrita de la totalidad de los contenidos de la UEA mediante examen
escrito.

Presentando una propuesta escrita del trabajo de investigacidén o
experimental, referente al tema que se le asigne, demostrando su habilidad en
el manejo de técnicas y calculos (de ser el caso) e interpretacidén de
resultados.

En caso de haberse cursado la UEA, podrd eximirse al alumno de la evaluacidn
sefialada en el punto 2), siempre y cuando hubiese obtenido una evaluacidn
aprobatoria en la evaluacién global.

En caso de no haber cursado 1la UEA, la evaluacidén comprenderd los dos
elementos referidos anteriormente.

El derecho a 1la evaluacién préctica estara sujeto a la aprobacidén de la
evaluacidén escrita.

La calificacidén final serd el promedio de los rubros anteriores siempre y
cuando estos hayan sido aprobatorios. Si alguno de ellos es inferior al 60%,
la calificacidén final sera NA.

BIBLIOGRAFIA NECESARIA O RECOMENDABLE:

“V UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA

Casa ahierta al tiempo
ADECUACION
PRESENTADA AL COLEGIO ACADEMICO
EN SU SESION NUM.

EL %C% DEL COLEGIO
-~ : o y




i
{ NOMBRE DEL PLAN LICENCIATURA EN QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGICA 6/ 6

CLAVE 3360029 OBTENCION DE COMPUESTOS ORGANICOS DE INTERES FARMACEUTICO

— L

4 . Gt ; .

1. Bruneton, J. (2001). Elementos de fitoquimica y farmacognosia, 2a ed. E4.
Acribia S. A., Espafia.

2. Crews, P.; Rodriguez, J.; Jaspars, M. (2010). Organic structure analysis,
2a. ed. Ed. Oxford University Press, USA.

3. Cseke Leland J., Kirakosyan A., Kaufman P.B., Warber S.L., Duke J.A.,
Brielmann H.L. (2006) . Natural products from plants, 2a ed. Ed. CRC
Taylor & Francis Group, USA.

4. Dominguez, X. A. (1985) . Métodos de investigacién fitoquimica, Ed.
Limusa, México.

5. Eicher, T., Hauptmann, S. (2003) . The chemistry of heterocycles,
Wiley-VCH, 2a ed., Germany.

6. Farmacopea Herbolaria, (2012). 2a. Edicién. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos, SSA, México.

7. Joule, J., Milis, K. (2013). Heterocyclic chemistry, 5a ed. Ed. Wiley.

8. Journal of Chemical Education, ACS.

9. Kuklinski, C. (2000). Farmacognosia, Ed. Omega S.A., Esparfia.

10. Lambert B. J., Shurvell, H. F., Lightner, D. A. y Graham, C. R. (1998).
Organic structural spectroscopy, la. ed. Ed. Prentice Hall Inc., USA.

11. Merck Index, (2013). The Merck Index, Merck, Royal society chemistry, 15a
ed., USA.

12. Organic reactions, 1942-2013, Vols. 1-82, Ed. John Wiley & Sons, USA.

13. Organic syntheses, Col. 1941-2014, Vols. 1-12, Ed. John Wiley & Sons,
USA.

14. Paquete, L. A. (1992). Fundamentos de quimica heterociclica, Ed. Limusa,
México. Pozharskii, A. F., Soldatenkov, A. T. and Katritzky, A. R.
(1977) . Heterocycles in life and society, an introduction to heterocyclic
chemistry and biochemistry and the role of heterocycles in science,

Ll Technology, medicine and agriculture, la. ed. Ed. Wiley, England. J
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OBJETIVO(S) :
Objeto de Transformacidn:
Evaluacidén de las materias primas para la produccién de los medicamentos.
Problema Eje:

Evaluacién de la calidad de las materias primas mediante el andlisis de sus
parametros: fisicos, quimicos y fisicoquimicos.

Objetivo General:

Al final de la UEA el alumno sera capaz de:

Comprender y aplicar 1los diferentes aspectos tedricos y metodoldgicos del
andlisis cualitativo y cuantitativo, para determinar 1la calidad de las
materias primas wutilizadas en 1la elaboracidén de un medicamento (producto
farmacéutico), destacando 1la importancia ética que esto implica en la salud
piblica.

Objetivos Especificos:

Al final de la UEA el alumno sera capaz de:

- Reconocer la importancia y 1la necesidad de evaluar 1la calidad de las

materias primas, de acuerdo con las regulaciones y normas oficiales, como
requisito fundamental para contar con medicamentos seguros, confiables y
eficaces.
- Conocer, analizar vy aplicar 1los fundamentos de 1los métodos vy de las
técnicas analiticas que permiten el andlisis de las caracteristicas
L fisicas, quimicas y fisicoquimicas de las materias primas de us?/

\.A' UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA

Casa abiesta al tiempo

ADECUACION
PRESENTADA AL COLEGIO ACADEMICO
EN SU SESION NUM.




NOMBRE DEL PLAN LICENCIATURA EN QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGICA 2/ 6
CLAVE 3360015 EVALUACION DE MATERIAS PRIMAS PARA LA PRODUCCION DE
MEDICAMENTOS
. =
-~
farmacéutico.
- Evaluar la pureza de las materias primas utilizando métodos analiticos
volumétricos tales como: acido-base, complejometria y &xido-reduccidn.
- Evaluar la calidad de materias primas de uso farmacéutico mediante métodos
espectrofotométricos.
- Reconocer la importancia de la validacién de los métodos analiticos y
aplicar la metodologia adecuada.
CONTENIDO SINTETICO:
UNIDAD I. Regulacidén y normatividad en la evaluacidén de la calidad de las
materias primas.

1.1. Concepto de calidad, atributos vy/o caracteristicas de las
materias primas, disefio de especificaciones, normas oficiales y
requerimientos del mercado.

1.2. Regulacién y normatividad.

1.3. Ley General de Salud. Diario Oficial de la Federacidn.

1.4. Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM). Farmacopea
de los Estados Unidos (USP) y otras farmacopeas.

UNIDAD II. Analisis fisico, fisicoquimico y quimico de las materias
primas.

2.1 Técnicas y métodos generales de andlisis faramacopéicos.

2.2 Caracteristicas organolépticas.

b e B Ensayos de identidad.

2.4. Pruebas de impurezas.

2 .51 Métodos generales de analisis.

2.6 Ensayos de pureza.

UNIDAD III. Evaluacién de la pureza de las materias primas utilizando
métodos
volumétricos.

3.3.. Conceptos fisicoquimicos como: equilibrio quimico, constante de
equilibrio, estequiometria y 1ley de accidn de masas como
fundamento de los métodos volumétricos.

3.1.1. Identificacidén de los grupos funcionales de una molécula
involucrados en el analisis volumétrico.

3.1.2. Principio de Le Chatelier.

3.1.3. Efecto del ién comin en el punto de equilibrio.

3.1.4. Determinacién de 1la concentracidén y titulo de una disolucidn;
cadlculos del porcentaje de pureza de una sustancia.

L 3.2. Titulaciones acido-base en medio acuoso. )
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.2.1. Teorias acido-base.

.2.2. Acidez y calculos de pH. Acidos monopréticos y polipréticos:
Ecuacidén de Henderson Hasselbalch.

.2.3. Preparacidén de soluciones reguladoras de pH.

.2.4. Estandarizacidén de soluciones <volumétricas, uso de reactivos
titulantes, estadndares primarios e indicadores para observar el
punto final en la titulacién de farmacos.

.2.5. Curvas de titulacidn. Calculo del punto de equivalencia,
prediccién del punto final y seleccidén del indicador adecuado
para realizar una titulacién.

.2.6. Condiciones termodinamicas y experimentales necesarias para una
mayor precisidén en un andlisis volumétrico.

.3. Titulaciones acido-base en medio no acuoso.

.3.1. Efecto nivelador y diferenciador del disolvente en la acidez de
la soluciédn.

.3.2. Estandarizacidn de soluciones volumétricas, disolventes,
reactivos titulantes e indicadores del punto final, que son
Gtiles en una titulacidn &acido-base en medio no acuoso.

4. Titulaciones por complejometria.

.4.1. Conceptos de ligando, complejo, numero de coordinacidn, tipos
de ligando. Constante de estabilidad o de formacidn de
complejos. :

.4.2. Titulaciones con EDTA. Curvas de titulacién e indicadores de
punto final mds comunes en complejometria.

<5 Titulaciones 6xido-reduccidn.

.5.1. Namero de oxidacidn, agentes oxidantes, agentes reductores y
estequiometria 6xidoreduccidn.

.5.2. Potencial redox, ecuacién de Nernst y constante de equilibrio
redox. )

.5.3. Uso de 1las curvas de titulacidén 6xido-reduccidédn en el analisis
de materias primas. Caracteristicas de los indicadores redox.

.5.4. Estandarizacidén de soluciones volumétricas Gtiles en reacciones
redox: yodo, permanganato de potasio, nitrito de sodio, sulfato
cérico.

.6. Potenciometria. Electrodos indicadores Yy de referencia.
Medicidén de especies iénicas y de pH.

.6.1. Titulaciones potenciométricas.

.6.2. Aplicacidén de 1las titulaciones potenciométricas redox en la
valoracidén de farmacos.

.6.3. Seleccidn de farmacos o materias primas para ser analizados por
volumetria en el laboratorio.

.6.4. Caracteristicas de 1las titulaciones directas, indirectas, por

retroceso, por desplazamiento y por enmascaramiento; aplicacién
J

m UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA

ADECUACION
PRESENTADA AL COLEGIO %QPEMICO
EN SU SESION NUM. L

EL SECRETARTO DEL COLEGIO
- - .

U\~




/NOMBRE DEL PLAN LICENCIATURA EN QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGICA 4/ ?
CLAVE 3360015 EVALUACION DE MATERIAS PRIMAS PARA LA PRODUCCION DE
MEDICAMENTOS
\ o
f ™)
a modelos farmacéuticos.
UNIDAD IV. Evaluacidén de la pureza de las materias primas utilizando
métodos espectrofotométricos en las regiones
de ultravioleta, visible e infrarrojo
(Uv, VIS, 1IR).

4.1 Descripcidn del espectro electromagnético.

4.1.1. Caracteristicas energéticas asociadas al analisis
espectrofotométrico de moléculas.

4.1.2. Interaccidn de la radiacidn electromagnética con la estructura
molecular: estado basal y estado excitado.

4.1.3. Transiciones rotacionales Yy vibracionales de enlaces
moleculares en el andlisis por infrarrojo (IR). Analisis del
espectro de IR como prueba de identidad de las materias primas.

4.1.4. Identificacién de los grupos croméforos y auxdcromos Yy su
relacién con la longitud de onda de maxima absorcidén.

4.2. Espectros de absorcidén y de emisién. Disipacién de la energia
absorbida: fluorescencia y fosforescencia.

4.3. Identificacidn de los farmacos por espectroscopia:
ultravioleta, visible e infrarrojo. Absortividad y longitud de
onda de maxima absorcién.

4.3.1. Analisis cuantitativo de farmacos aplicando la Ley de
Lambert-Beer. Desviaciones a la Ley y propiedad de aditividad.

4.4. Instrumentacidn para el anadlisis espectrofotométrico.
Espectrofotdmetro de haz sencillo y de doble haz. Fluordmetro.

-
UNIDAD V. Validacidén de métodos analiticos.

5.1. Concepto e importancia de la validacién de métodos analiticos.

5.2, Definicién y evaluacién de los pardmetros de validacidn de
acuerdo a la aplicacién del método.

5.3. Aplicacién de 1los criterios estadisticos establecidos para la
interpretacidn de los resultados de la validacién.

MODALIDADES DE CONDUCCION DEL PROCESO DE ENSENANZA-APRENDIZAJE:
Se plantea una estrategia operativa que consiste en efectuar simultaneamente
actividades de distinto nivel cognoscitivo y metodoldgico alrededor del
trabajo de investigacidn, que funciona como eje integrador de la construccién
del conocimiento. Los aspectos tedricos se llevan a cabo mediante discusiones
grupales o presentacién de seminarios y las préacticas mediante sesiones

experimentales y desarrollo en el laboratorio de protocolos previament%
LS
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MODALIDADES DE EVALUACION:
Evaluacidén Global:
Participacién 20%.

Evaluacidn escrita 40%.

Trabajo de investigacidn 40%.

Para acreditar 1la UEA se requiere
mencionados.

El rubro de participacién incluye
seminarios y trabajos escritos.

laboratorio, reportes y practicas.
Evaluacién de Recuperacidn:
El alumno serd evaluado mediante las

En forma escrita de la totalidad de
escrito.

el manejo de técnicas y calculos
resultados.

sefialada en el punto 2), siempre
aprobatoria en la evaluacién global.
En caso de no haber cursado 1la

elementos referidos anteriormente.

evaluacidn escrita.

e

discutidos y aprobados por el profesor del grupo.

Trabajo de Investigacidn incluye: presentacién oral y escrita del proyecto,
seminarios de avance, presentacién oral y escrita del informe, trabajo en el

Presentando una propuesta escrita
experimental, referente al tema que se le asigne, demostrando su habilidad en

En caso de haberse cursado la UEA, podrad eximirse al alumno de la evaluacién

El derecho a 1la evaluacién préctica estard sujeto a la aprobacidén de la

obtener el 60% en cada uno de los rubros

la participacidén individual y grupal en

siguientes modalidades:

los contenidos de la UEA mediante examen

del trabajo de investigacidén o

(de ser el caso) e interpretacidn de

Yy cuando hubiese obtenido una evaluacién

UEA, 1la evaluacidn comprenderia los dos

Casa abierta al tempo
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La calificacién final serd el promedio de los rubros anteriores siempre y
cuando estos hayan sido aprobatorios. Si alguno de ellos es inferior al 60%,

la calificacidén final sera NA.
BIBLIOGRAFIA NECESARIA O RECOMENDABLE:
1. Cejudo, B. L. y Soria O. (2003). Volumetria, UAM-X, la ed., México.
2. Connors, K., (1989) . Curso de anadlisis farmacéutico, 2da ed. Ed. Reverté
S.A. de C. V., México.
3. Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos Bidlogos A.C. (2002). Guia de
validacién de métodos analiticos, México.
4. Daniels, W. W. (2002). Bioestadistica, Limusa Wiley, 4a. ed., México.
5. David, G W. (2012). Pharmaceutical analysis: A textbook for pharmacy
students and pharmaceutical chemists Elsevier, 3a ed., Reino Unido (UK).
6. Day, R. A. y Underwood, A. L., (1999). Quimica analitica cuantitativa, 5a
ed. Ed. Prentice Hall, México.
7. European Journal of Pharmaceutical Sciences, Elsevier.
8. Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM). (2011). SSA, 10a ed.
(la mas reciente), México.
9. Farmacopea Europea. European Pharmacopoeia T.:Q, (2010) . Council of
Europe, 7.0-7.8, o uUltima edicidén, Francia.

10. Gary, D. C. (2009). Quimica analitica, Mc Graw Hill. 2a ed., México.

11. Harris, D. (2007) . Analisis quimico cuantitativo, 3a ed. Ed. Reverté, S.
A. de C. V., Espaifia.

12. Holum, J. R. (2003) . Fundamentos de quimica general, orgénica y
bioquimica para ciencias de la salud, 3a ed. Ed. Limusa S. A. de C. V.,
México.

13. Satinder, A. (2007). Assuring quality of drugs by monitoring impurities.
Advanced Drug Delivery, Reviews 59: 3-11. www.elsevier.com/locate/addr.

14. Secretaria de Salud. Reglamento de insumos para la salud (RIS), México.
(Consultar la tGltima actualizacidn de acuerdo con el Diario Oficial de la
Federacidn) .

15. Secretaria de Salud. (1997). Ley General de Salud, SSA, México, Consultar
la Gltima actualizacidén de acuerdo con el Diario Oficial de la Federacidn
el 4 de junio de 2014.

16. United States Pharmacopoeia. (2014). The United States Pharmacopeial

L Convention, Inc. USA, (USP 37-NF28, 2014). )
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NOMBRE DEL PLAN LICENCIATURA EN QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGICA

CLAVE UNIDAD DE ENSENANZA-APRENDIZAJE CRED. 45
LOS FARMACOS COMO MODIFICADORES DE FUNCIONES
3360016 BIOLOGICAS TIPO OBL.
H.TEOR. 15.0 TRIM.
SERIACION +++++4++VII O IX
H.PRAC. 15.0 [3360015 O 3360020
\. #
. Ty
OBJETIVO(S) :
Objeto de Transformaciédn:
La evaluacién de los farmacos como modificadores de funciones bioldgicas.
Problema Eje:
Evaluacidén de la actividad farmacolégica.
Objetivo General:
Al final de la UEA el alumno serd capaz de:
Describir, analizar, explicar, e integrar 1la relacidén entre el efecto

primario y efectos secundarios de los principios activos, y las funciones
bioldgicas en la especie humana.

Objetivos Especificos:
Al final de la UEA el alumno serd capaz de:

- Analizar 1los factores ambientales, patrones de vida y determinantes
socioecondémicos, politicos, culturales y tecnoldgicos asociados con el
perfil actual de morbi-mortalidad en México.

- Analizar el proceso de investigacidén farmacolégica para el desarrollo de
nuevos farmacos. El disefio de modelos experimentales en estudios
preclinicos y clinicos.

- Examinar los aspectos fisicoquimicos <y biolégicos que intervienen en el

transporte de farmacos, en los procesos de absorcidn, distribucién,
biotransformacidén Y excrecidén Y su influencia sobre el efecto
farmacoldgico.

Mg /
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23 Fases del estudio de sustancias con posible uso terapéutico.

2. 3. 1% Evaluacidén farmacolégica y toxicolégica preclinica.

2.3.2. Evaluacién clinica.

2.3.2.1. Estudios de la fase I, II y III. Protocolos de investigacién.

2.3.2.2. Deteccidén de reacciones adversas durante las fases II Vi EBET.

2.4 Innovacidén terapéutica. Nuevas tecnologias en el disefio de
farmacos y nuevas categorias terapéuticas.

2.5. Evaluacidén clinica de terapias complementarias: homeopatia y
fitoterapia.

LPNIDAD ITIT. Relacidén organismo-farmaco. Farmacocinética. J

UNIDAD I. Las necesidades de farmacos en México.
1. La relacidn entre la produccién y disponibilidad de farmacos,
demanda y el perfil de morbilidad nacional.
1.1. El perfil de morbilidad en el contexto de la globalizacién.
1.2. El caso de México: enfermedades infecciosas, metabdlicas Y
degenerativas. Enfermedades endémicas como expresiones
biolégicas de las desigualdades sociales.
1.3. Enfermedades emergentes y la produccién de nuevos farmacos.
1.4. Medicinas complementarias: homeopatia, acupuntura,
fitoterapia.
UNIDAD II. Investigacidn farmacolégica e investigacién terapéutica.
2. Fases del estudio de sustancias con posible uso terapéutico.
21, Fuentes de obtencién de los farmacos: naturales, sintéticos,
semisintéticos y biolégicos.
2.2. Evaluacién farmacolégica.
2.2.1. Descripcién vy andlisis de las normas y disposiciones para el
uso y manejo de animales de experimentacidn.
20225 Descripcidén vy andlisis de las normas y disposiciones para la

i
Comprender los mecanismos generales de accidén de los diferentes mensajeros

biolégicos en el organismo.

Analizar mediante ejemplos, los mecanismos de accidn de 1los farmacos
utilizados con fines terapéuticos, preventivos o de rehabilitacién.
Analizar mediante graficos el efecto Yy cinética de los farmacos.

Explicar la importancia que tiene la variabilidad biolégica en la respuesta
farmacolégica.

CONTENIDO SINTETICO:

eliminacién de material biolégico aplicadas en el desarrollo
Y produccidén de medicamentos.
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3.1 Aspectos anatdémicos y fisiolégicos.

( 3:1l:1x Organos: higado, rifién, piel, tracto gastrointestinal y
pulmén.

312, Tejidos: conjuntivo, sanguineo Yy mucosas.

3:1.3. La célula. Membranas celulares animales como una entidad
dindmica.

3.2 Vias de administracién.

3.2.1, Clasificacién. Relacién de las vias de administracién y las
formas farmacéuticas.

3.2:2. Ventajas, desventajas, riesgos y contraindicaciones de cada
via.

3.2.3. Posologia. Definicién, cédlculo de dosis del farmaco de
acuerdo con la edad, peso, estados nutricional Yy patoldgico
entre las diferentes especies.

3.3. Transporte de farmacos.

3.3.1. Mecanismos de transporte de farmacos a través de las
membranas biolégicas. Tipos Yy caracteristicas de los
mecanismos generales.

3.3.2. Caracteristicas fisicoquimicas del farmaco que afectan el
grado y velocidad de su transporte.

3.4. Absorcién de farmacos.

3.4.1. Factores que influyen en la absorcién de farmacos:
fisiolégicos y patolégicos.

3.4.2. Caracteristicas del farmaco y de la forma farmacéutica.

3:5: Distribucién de farmacos.

3.5:1; Compartimentos acuosos del organismo: agua corporal total,
agua extracelular, agua plasmatica y agua intracelular.

3.5.24 Volumen aparente de distribucién, tiempo de vida media del
farmaco y factores que lo afectan.

3.6. Biotransformacién de farmacos.

3.6.1. Concepto de biotransformacién, metabolismo y bioactivacién.

3.6.2. Tipos de biotransformacién: enzimatica Y no enzimatica.

3.6.3. Reacciones enzimdticas: Fase I (no sintéticas), Fase II
(sintéticas) y su relacién con el efecto farmacolégico. E1
citocromo P450.

3.6.4. Factores que afectan la biotransformacién de farmacos.

3.7. Excrecidén de farmacos.

3. Tl Procesos de excrecién y reabsorcidén: filtracién, difusién,
secrecidn, transporte activo, exocitosis Yy reabsorcidn.

3.7.2. Depuracién renal vy su influencia en la latencia, duracién y
tiempo de vida media del fiarmaco en el organismo.

3.7.3. Patologias que afectan la excrecién del farmaco.

-
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/bNIDAD Iv. Relacidén farmaco-organismo. Farmacodinamia.

4.1. Tipos de sefializacidn quimica: sinaptica, endécrina,
yuxtécrina, pardcrina, célula-célula y autdcrina.

4.2. Concepto de receptor: membranal, citoplasmatico y nuclear.

4.3. Clasificacién de receptores: unidos a proteinas G, con
actividad tirosin-cinasa, canales - idénicos (dependientes de
voltaje y dependientes de ligando), intracitoplasmaticos y
nucleares.

4.4. Caracteristicas de interaccién ligando-receptor. Concepto de
afinidad y especificidad.

4.5. Regulacién de la expresién de receptores.

4.6. Concepto de segundo mensajero: AMPc, Inositol trifosfato,
calcio, diacilglicerol.

4.7. Sefializacidén sinéptica.

4.7.1. Componentes celulares del sistema nervioso central. Anatomia
y fisiologia del sistema nervioso central.

4.7.1.1. Funciones basicas de la sinapsis y neurotransmisores.

4.7.1.2. Los sentidos (oido, wvisién, gusto, olfato y tacto) como
inductores de la sefializacién sindptica.

4.7.1.3. Control motor global: Funciones motoras de la médula espinal:
Reflejos medulares, control cortical y del tallo del
encéfalo. Funciones del cerebelo y los ganglios basales.

4.7:2: Componentes celulares del sistema nervioso autédnomo. Anatomia
y fisiologia del sistema nervioso auténomo.

4.7.2.1. Receptores (nicotinicos y muscarinicos) Y neurotransmisores
del sistema nervioso parasimpatico.

4.7.2.2. Receptores (alfa, beta adrenérgicos) Y neurotransmisores del
sistema nervioso simpatico.

4.7.2.3. Agonistas y antagonistas de los farmacos colinérgicos,
simpaticomiméticos.

4.8. Trastornos del sistema nervioso. Neurofarmacologia.

4.8.1. Conceptos basicos sobre estrés oxidativo y Especies Reactivas
de Oxigeno (ERO) .

4.8.2. Fuentes y mecanismos generadores de especies reactivas de
oxigeno.

4.8.3. Interaccidén de las ERO con componentes celulares. Dafio
oxidativo. Mecanismos antioxidantes.

4.8.4. Enfermedades neurodegenerativas asociadas con el estrés
oxidativo.

4.9. Seflalizacién endécrina.

4.9.1. Componentes celulares del sistema endocrino. Estructura Yy
funciones del hipotalamo e hipéfisis. Mecanismos de
retroalimentacidn.
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(ﬁ 4.9.2. Anatomia y fisiologia de las glandulas endécrinas. Tiroides,
suprarrenales, pancreas, paratiroides, testiculos y ovarios.
4.9.3. Las hormonas como primeros mensajeros.
4.9.4. Receptores hormonales.
4.9.5. Clasificacién y mecanismo de accidén de farmacos que actdan

sobre el sistema enddécrino.

4.9.5.1. Agonistas y antagonistas de receptores hormonales.
4.9.5.2. 1lnhibidores enzimiticos de vias reguladas por hormonas.
UNIDAD V. Farmacometria.

5.1. Concepto y evaluacién de 1la variabilidad biolégica en la
respuesta farmacoldgica.

5.2. Cinética de la unidén farmaco-receptor. Receptores parciales,
totales e inversos.

5z2:d.: Agonismo, antagonismo Y sinergismo: mecanismos y
consecuencias.

5.2.2. Tipos de interaccidn farmacoldégica: competitiva y no
competitiva.

5.3 Conceptos de afinidad, dosis umbral, efecto umbral, potencia,

eficacia (actividad intrinseca, dosis maxima, efecto maximo,
dosis efectiva y letal media).

5 4 Determinacidn e implicaciones clinicas del margen de
seguridad e indice terapéutico.

5.5 Tipos basicos de relacidén dosis-respuesta.

5.5.1. Respuesta gradual Yy andlisis grafico de la relacidn
dosis-efecto. Parametros caracteristicos.

5.5.2. Respuesta cuantal Yy analisis grafico de la relacidn

dosis-respuesta. Parametros caracteristicos.

MODALIDADES DE CONDUCCION DEL PROCESO DE ENSENANZA-APRENDIZAJE:

Se plantea una estrategia operativa que consiste en efectuar simultdneamente
actividades de distinto nivel cognoscitivo y metodolégico alrededor del
trabajo de investigacidn, que funciona como eje integrador de la construccidn
del conocimiento. Los aspectos tedricos se llevan a cabo mediante discusiones
grupales o presentacién de seminarios y los practicos a través de sesiones
experimentales y desarrollo en el laboratorio de protocolos previamente
discutidos y aprobados por el docente del grupo.

MODALIDADES DE EVALUACION:
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Participacién 20%.
Evaluaciones escritas 40%.

Trabajo de Investigacién 40%.

Para acreditar 1la UEA se requiere obtener el 60% en cada uno de los rubros
mencionados.

El rubro de participacién incluye: individual y grupal en seminarios y
trabajos escritos.

Trabajo de Investigacién incluye: presentacién oral y escrita del proyecto,
seminarios de avance, presentacién oral y escrita del informe, trabajo en el
laboratorio, reportes y practicas.

Evaluacidén de Recuperaciédn:
El alumno serd evaluado mediante las siguientes modalidades:

En forma escrita de la totalidad de los contenidos de la UEA mediante examen
escrito.

Presentando una propuesta escrita del trabajo de investigacién o
experimental, referente al tema que se le asigne, demostrando su habilidad en
el manejo de técnicas y «calculos (de ser el caso) e interpretacidén de
resultados.

En caso de haberse cursado la UEA, podra eximirse al alumno de la evaluacidén
seflalada en el punto 2), siempre y cuando hubiese obtenido una evaluacién
aprobatoria en la evaluacidén global. .

En caso de no haber cursado 1la UEA, la evaluacién comprendera los dos
elementos referidos anteriormente.

El derecho a 1la evaluacién préactica estard sujeto a la aprobacién de la
evaluacidén escrita.

La calificacién final serd el promedio de los rubros anteriores siempre y
cuando estos hayan sido aprobatorios. Si alguno de ellos es inferior al 60%,
la calificacidén final sera NA.

BIBLIOGRAFIA NECESARIA O RECOMENDABLE:

1. Aguilar R. (2008) . Biofarmacia y farmacocinética. la. ed. Ed. Elsevier,
Espafia.
: J
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Oxford University Press, Great Britain.

Hill Interamericana, México.

Division, USA.

tradicional en México. 3a ed. Ed. Folios Ediciones. México.

Médica Panamericana, México.

clinica. Ed. Organizacidén Panamericana de la Salud. USA.

integrada. Ed. Hardcourt Brace de Espafia S.A., Espaifia.

S.A., Espaiia.

Pharmacotherapy handbook. Ed. Mc Graw Hill. USA.
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Espafia.
2. Alberts B., Johnson A., Lewis J., Raff M., Roberts K., Walter P. (2002).
Molecular biology of the cell. Garland Science, 4th ed., USA.
3. Cabeza M. (2006) . Hormonas y reproduccién. 3a ed. Ed. Cuadernos CBS.
UAM-X, México.
4. De Robertis EDP. (2008). Biologia celular y molecular. Ed. El Ateneo,
México.
5. Foreman, C., Torben, J. (1996) . Textbook of receptor pharmacology. Ed.
CRC Press, USA.
6. Graham L. (2001) . An introduction to medicinal chemistry. 2a ed. Ed.

7. Guyton A., Hall J. (2001). Tratado de fisiologia médica. 10a. Ed. Mc Graw

8. Hardman J., Limbird L., Goodman-Gilman A. (2001). The pharmacological
basis of therapeutics, 10a. ed. Ed. McGraw-Hill, Medical Publishing

9. Lodish H. (2009) . Biologia celular y molecular. Ed. Médica Panamericana,
México.
10. Lozoya X., Zolla C. (1986). Introduccién al estudio de la medicina

11. Mendoza N. (2008) . Farmacologia médica. UNAM; Facultad de Medicina, Ed.
12. Naranjo C., Du Souich P. Busto U. (1992). Métodos en farmacologia
13. Page C., Curtis M., Sutter M., Walter M., Hoffman B. (1998). Farmacologia

14. Pazo A., Cariacedo S. (2001). Farmacocinética de los medicamentos: Nuevos
métodos y criterios para su evaluacién Ed. Ediciones Diaz de Santos,

15. Ritsche, W. (1992) . Handbook of basic pharmacokinetics. Drug
intelligence, Ed. Pub. Hamilton, USA. ‘

16. Rodriguez R. (2009) . Vademécum académico de medicamentos. 5a. ed. Ed.
McGraw-Hill, México.

17. Smith C., Reynard A. (1993). Farmacologia. Ed. Panamericano, Argentino.

18. Stein W. (1997). Channels, carriers and pumps. Ed. Academic Press, USA.

19. Tallarida, R., Raffa R., McGonigle P. (1988). Principles in general
pharmacology. Ed. Springer-Verlag, USA.

20. Tallarida R., Jacob R. The dose-response relation in pharmacology. Cap.
3. Ed. Springer-Verlag, USA.

21. Velazquez. (2008). Farmacologia basica y clinica. Editorial Médica
Panamericana, S. A. 18a ed., Espafia.

22. Wells G., Dipiro T.., Schwinghammer L., Hamilton W. (2000).
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(53. Wepierre, J. (1998). Manual de farmacologia general y molecular. Ed.
Masson, México.
24. Zabalegui. (2005). Administracién de medicamentos y cédlculo de dosis. 1la
ed. Ed. Elsevier Masson. Espafia.
Bases de datos y paginas web recomendables:
www: /bus.insp.mx/salud/Rev. Salud Pidblica de México.
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OBJETIVO(S) :
Objeto de Transformacién :
Disefio y obtencidén de medicamentos de calidad.
Problema Eje:
Elaboracidén de productos farmacéuticos liquidos, en dispersidén y sdélidos.
Objetivo General:
Al final de la UEA el alumno serd capaz de:

Formular y elaborar medicamentos de distinta forma de dosificacidén en
solucidn, dispersidn y sdélida, orientados a la atencidén de problemas de -salud

relevantes en México; 1lo cual se realizard a partir del estudio de las
propiedades farmacoldgicas, fisicas, quimicas y tecnoldégicas de las materias
primas, asi como de los procesos farmacéuticos, sustentados en la adquisicidn
de conocimientos tedricos, el desarrollo de distintas competencias

metodoldgicas y de habilidades practicas.
Objetivos Especificos:
Al final de la UEA el alumno sera capaz de:

- Analizar las politicas de salud, las perspectivas de la industria y de la
profesién farmacéutica en México.

- Identificar y analizar los factores gque intervienen en la seleccidén de una
forma farmacéutica, estableciendo asi mismo la importancia de los estudios

de preformulacién como parte de la calidad por disefio.
N J
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- Disefiar, desarrollar formulaciones y obtener distintas formas farmacéuticas
liguidas homogéneas, que sean seguras, estables y biodisponibles.

- Disefiar, desarrollar formulaciones y obtener distintas formas farmacéuticas
en dispersidn, que sean seguras, estables y biodisponibles.

- Disefilar, desarrollar formulaciones y obtener distintas formas farmacéuticas
s6lidas, que sean seguras, estables y biodisponibles.

CONTENIDO SINTETICO:

UNIDAD I. Panorama de la Profesidén Quimico Farmacéutica Nacional e
Internacional.

1.1. Derecho farmacéutico (deontologia y ética farmacéutica).

1.2 La profesidn farmacéutica en el contexto mundial. Los
distintos campos profesionales del QFB (industria,
hospitales, centros de investigacidén, organismos
regulatorios, entre otros).

1.3. Reglamentacidén politica y sanitaria relacionada con el campo

profesional del QFB. (Ley General de Salud, reglamento de
insumos para la salud, NOM-059-SSA1-2013, Buenas practicas de

fabricacién de medicamentos, NORMA Oficial Mexicana
NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y de remedios
herbolarios, Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y el

21 Code of Federal Regulations (Titulo 210 current good
manufacturing practice in manufacturing, processing, packing,
or holding of drugs; general y Titulo 211 current good
manufacturing practice for finished pharmaceuticals).

i [ Situacidén de la industria farmacéutica nacional (laboratorios
fabricantes de biocomparables, genéricos e innovadores en
México) .
1.5. Introduccidn al sistema de calidad total.
UNIDAD II. Criterios de seleccidn de la forma farmacéutica

a desarrollar.

2.1, Estudios de preformulaciédn.

2.1.1. Caracteristicas fisicoquimicas del principio activo y de los
excipientes. (solubilidad, coeficiente de particidén y
disolucidn, entre otros).

2.3:2. Vias de administracién y su relacidén con las propiedades

L farmacoldgicas del farmaco y el estado fisiolégico de%}
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paciente.

Técnicas analiticas para la evaluacién de compatibilidad de
farmacos y excipientes. (Andlisis térmico, cromatografia en
capa fina, cromatografia de liquidos a temperatura elevada,

cromatografia de liquidos de alta resolucién y difractometria
de rayos X, entre otros).

Técnicas analiticas para la determinacidén del tamafio de
particula del farmaco. (Dispersién de 1luz dindmica y
microscopia electrédnica: microscopia 6ptica de barrido,
microscopia electrdénica de trasmisién, microscopia RAMAN y
microscopia de fuerza atémica, entre otros) .

Bases fisicoquimicas y biolégicas para la obtencién de formas

farmacéuticas liquidas.

Solubilizacidn; interaccidn soluto disolvente.

Factores que afectan la solubilidad de los fArmacos.
Propiedades coligativas de las soluciones.

Identificacién de las caracteristicas fisicoquimicas para la
formulacién de las formas farmacéuticas liquidas orales y sus
métodos de fabricacién.

Operaciones unitarias involucradas en la formulacidn de
liquidos orales (mezclado y filtracién).

Equipos de fabricacidén y acondicionamiento.

Especificaciones de calidad de producto terminado (pruebas
fisicas, fisicoquimicas, microbiolégicas y prueba de la
burbuja) .

Soluciones oftalmicas, &ticas Yy nasales.

Anatomia y fisiologia del ojo, oido y nariz.

Identificacién de las caracteristicas fisicoquimicas para 1la
formulacién de las formas farmacéuticas liquidas oftdlmicas,
Oticas y nasales y sus métodos de fabricacién.

Variables involucradas en la formulacidn de 1liquidos
oftalmicos, Sticos y nasales (Isotonicidad y pH) .

Equipos de fabricacién y acondicionamiento.

Especificaciones de calidad de producto terminado (pruebas
fisicas, fisicoquimicas y microbiolégicas) .

Soluciones Parenterales.

Parenterales de alto y bajo volumen, central de mezclas,
nutricién parenteral y quimioterapia (NORMA Oficial Mexicana
NOM-249-SSA1-2010, mezclas estériles: nutricionales y
medicamentosas, e instalaciones para su preparacién) .
Identificacién de las caracteristicas fisicoquimicas para la

/
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4.4.3.

~
formulacién de las formas farmacéuticas parenterales y sus

métodos de fabricacidn.

Equipos de Fabricacidén y acondicionamiento.

Criterios de seleccidén de envases primarios (vidrio, jeringas
prellenadas, cartuchos).

Sistemas criticos para parenterales.

Bases fisicoquimicas para el disefio y la obtencidén de
formulaciones en dispersidn.

Teoria de 1la dispersidén: fendmenos interfaciales, tamafio y
propiedades electrocinéticas de las particulas.

Propiedades reoldgicas del sistema. Ley de Stokes.
Suspensiones.

Vias de administracién de suspensiones (oftdlmicas, nasales y
parenterales) .

Identificacién de las caracteristicas fisicoquimicas para la
formulacién de formas farmacéuticas en suspensién y sus
métodos de fabricacidn.

Equipos de fabricacién (determinacién de tamafio de particula,
la micronizacidén) y acondicionamiento.

Especificaciones de calidad del producto terminado (pruebas
fisicas, fisicoquimicas y microbiolégicas) .

Emulsiones y microemulsiones.

Identificacién de las caracteristicas fisicoquimicas para la
formulacién de emulsiones y microemulsiones y sus métodos de
fabricacién.

Operaciones unitarias involucradas en la fabricacidén de
emulsiones (reduccidn de tamafio de particula y
homogenizacidn) .

Equipos de fabricacidén y acondicionamiento.

Especificaciones de calidad del producto terminado (pruebas
fisicas, fisicoquimicas y microbiolégicas) .

Aerosoles e Inhaladores de uso farmacéutico.

Anatomia y fisiologia de las vias respiratorias.
Identificacidn de las propiedades fisicoquimicas de las
materias primas y de los distintos procesos involucrados en
la formulacidn de aerosoles Yy de otros sistemas de
inhalacidén, asi como sus métodos de fabricacién.

Equipos de fabricacidén y acondicionamiento (envases
presurizados) .

Especificaciones de calidad de producto terminado (pruebas
fisicas, fisicoquimicas y microbiolégicas) .

Administracidén tépica y transdérmica (piel y las mucosas) .

S/

" UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA
Casaabierta af tempo.
ADECUACION

PRESENTADA AL COLEGIO ACADEMICO
EN SU SESION NUM. D

ou)
EL SECRETARIO DEL COLEGIO

- e I

~\ )




il =
NOMBRE DEL PLAN LICENCIATURA EN QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGICA B/ ;w

CLAVE 3360030

DISENO Y OBTENCION DE MEDICAMENTOS DE CALIDAD

&7

b s
(G0N0, B
w N =

B T S
(2K ) WK )Mo}
w N =

b
[ )W)
Ul W

UNIDAD V.

[S20N0,]
N R

(S0, ]
NN
N =

v
w W
=

v o »
o W

U n
Lol
N =

(G200
s

5.4.1.31.

ﬁ
Anatomia y fisiologia de la piel y mucosas.

Absorcidén en piel y mucosas.

Formulacién, métodos y equipos de fabricacidén: de cremas,
pomadas, geles, unglentos, pastas, espumas, lociones y
parches (microagujas).

Especificaciones de calidad de producto terminado (pruebas
fisicas, fisicoquimicas y microbiolégicas) .

Supositorios, 6vulos y edemas.

Anatomia y fisiologia del recto y la vagina.

Bases para supositorios y 6vulos, criterios de seleccién.
Identificacién de las variables fisicoquimicas para la
formulacidén de supositorios, 6vulos y edemas y sus métodos de
fabricacidn.

Equipos de fabricacién y acondicionamiento.

Especificaciones de calidad de producto terminado (pruebas
fisicas, fisicoquimicas y microbiolégicas) .

Bases fisicoquimicas y bioldégicas para la obtencién de formas

farmacéuticas sélidas convencionales.

Anatomia y fisiologia del tracto gastrointestinal.

Procesos Unitarios 'y equipos de fabricacidén para 1la
produccién de formas farmacéuticas sdélidas.

Molienda, mezclado, granulacién, secado y compactacién.
Propiedades granulométricas y reolégicas que influyen en la
produccidén.de medicamentos sdélidos.

Polvos y granulados.

Seleccidén de la composicién y método de fabricacidén de
medicamentos en polvo y granulados.

Especificaciones de calidad de producto terminado.

Tabletas.

Clasificacién de tabletas de acuerdo a las vias de
administracién: enterales y parenterales.
Enterales: masticables, sublinguales, pastillas, trociscos,

solubles, efervescentes, 1liofilizadas, obleas, osméticas Yy
liqui-sélidas.

Parenterales: vaginales, subcutdneas y pellets.

Métodos y equipos de fabricacién y acondicionamiento en la
produccidn de tabletas.

Granulacién por via htmeda.

Granulacién por via seca (compresién directa y granulacién
seca) .

Especificaciones de calidad de producto terminado.
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5.5 .- Tabletas recubiertas.
Tipos de recubrimiento: de pelicula y por compresidn.
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5.5:2 Métodos vy equipos de fabricacidn y acondicionamiento en la
produccidn de tabletas recubiertas.

5.5.3. Especificaciones de calidad de producto terminado.

5.6 Capsulas.

56 sls Tipo de céapsulas: rigidas y blandas.

5.6 .2 Métodos vy equipos de fabricacidén y acondicionamiento en la
produccidén de capsulas.

5.6.3. Especificaciones de calidad de producto terminado.

5 T Introduccién a los sistemas de liberacidén modificada.

MODALIDADES DE CONDUCCION DEL PROCESO DE ENSENANZA-APRENDIZAJE:

Se plantea una estrategia operativa que consiste en efectuar simultaneamente
actividades de distinto nivel cognoscitivo y metodoldégico alrededor del
trabajo de investigacidn, que funciona como eje integrador de la construccidn
del conocimiento. Los aspectos tedricos se llevan a cabo mediante discusiones
grupales o presentacién de seminarios y los practicos a través de sesiones
experimentales y desarrollo en el 1laboratorio de protocolos previamente
discutidos y aprobados por el profesor de ‘grupo.

MODALIDADES DE EVALUACION:
Evaluacidén Global:
Investigacidén 25%.
Evaluaciones escritas 40%.
Participacién (oral, escrita, tareas y seminarios) 20%.

Modelos experimentales 15%.

Para acreditar la UEA se requiere obtener el 60% en cada uno de los rubros
mencionados.

Evaluacién de Recuperacidn:
El alumno serd evaluado mediante las siguientes modalidades:

En forma escrita de la totalidad de los contenidos de la UEA mediante examen
escrito.
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el manejo de técnicas y calculos (de ser el caso) e interpretacidn de
resultados.

En caso de haberse cursado la UEA, podra eximirse al alumno de la evaluaciédn
seflalada en el punto 2), siempre y cuando hubiese obtenido una evaluacidn
aprobatoria en la evaluacidn global.

En caso de no haber cursado la UEA, la evaluacidn comprendera los dos
elementos referidos anteriormente.

El derecho a 1la evaluacidn practica estard sujeto a la aprobacidén de la
evaluacidn escrita.

La calificacién final serd el promedio de los rubros anteriores siempre y

cuando estos hayan sido aprobatorios. Si alguno de ellos es inferior al 60%,
la calificacidén final sera NA.

BIBLIOGRAFIA NECESARIA O RECOMENDABLE:

1. Aiache, J.M., Aiache, S. (1993). La administracidén de medicamentos por
via pulmonar. Los Aerosoles. En: Biodisponibilidad de medicamentos.
Simposio Internacional Yy II Coloquio sobre relacidn Universidad e

Industria. Arancibia, A., Gai. M.N., Mella F, Eds. Chile: P Universidad
de Chile, Santiago de Chile; p. 203-212.

2. Augsburger L., Hoag, S. (2008). Pharmaceutical dosage forms: tablets.
Volume I. New York: Informa Health Care.

3. Augsburger L., Hoag, S. (2008). Pharmaceutical dosage forms: tablets.
Volume II. New York: Informa Health Care.

4. Becerril Martinez M.C; Mora Villagréan M.A; Robles Lépez F;
Quirino-Barreda C.T; Herndndez Herndndez N; Kravzov Jinich J., y cols.
(2009) . Modelo nacional de farmacia hospitalaria. México: Secretaria de
Salud.

5. Brittain H.G. (Editor). (1999), Polymorphism in pharmaceutical solids.
Drug and the pharmaceutical Sciences. Vol. 95. Ed. Marcel Dekker, Inc.
USA.

6. Cardenas-Rodriguez, H.L. (2003). Las ciencias farmacéuticas: algunos

aspectos de actualidad. Serie Académicos CBS num. 46. México: Divisién de
CBS, UAM-Xochimilco.

7. Collazo H. (2003) Farmacoeconomia. Criterio para medir la eficiencia en
la utilizacidén de medicamentos. Revista Mexicana de Ciencias
Farmacéuticas, 34 (3): 37-44.

8. Debesa G. F. (2004), La caducidad de los medicamentos: justificacidn di

AN
m UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA
Casa abierta al tiempo|
ADECUACION
PRESENTADAAL COLEGIO ACADEMICO
EN SU SESION NUM.




,kOMBRE DEL PLAN LICENCIATURA EN QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGICA 8/ ;w
CLAVE 3360030 DISENO Y OBTENCION DE MEDICAMENTOS DE CALIDAD
.
-

( una duda. Rev Cubana Farm. 38 (3).

9. Del Castillo-Garcia B. ¢Legislacién farmacéutica o derecho farmacéutico?
Vitae, 18 (1):11:83-87.

10. Groves, M. (1985). Parenteral technology manual, 2a ed. USA: Journal of
Pharmaceutical Sciences.

11. Hernadndez C. (2005) Medicina del dolor. Argentina: Universidad del
Rosario.

12. Jones, D. (2008) . Pharmaceutical dosage forms and design. Ed.
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OBJETIVO (S) :

Objeto de Transformacidn:

La evaluacidén de la calidad de los medicamentos.

Problema Eje:

Evaluacidén de los atributos de calidad de los medicamentos.
Objetivo General:

Al final de la UEA el alumno sera capaz de:

Aplicar los estudios, métodos y procedimientos gque permiten evaluar la
calidad de los medicamentos.

Objetivos Especificos:
Al final de la UEA el alumno seréd capaz de:

- Aplicar los métodos de cromatografia de gases y de 1liquidos de alta
resolucidén en el andlisis de medicamentos.

- Comprender los elementos tedricos y experimentales mnecesarios para
establecer la fecha de caducidad de un medicamento.

- Analizar los elementos tedricos y aplicar los procedimientos experimentales
que permiten evaluar la calidad biofarmacéutica de los medicamentos.
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CONTENIDO SINTETICO:
UNIDAD I. Aspectos generales de la evaluacidén de la calidad de los
) medicamentos.

0 9 Importancia de las reacciones adversas, toxicidad,
idiosincrasia e ineficacia terapéutica de los medicamentos.

152 . Importancia de la calidad de un medicamento. Andlisis de los
aspectos éticos, sociales y 1legales de 1la calidad de un
medicamento.

1.3 Requerimientos y especificaciones de 1la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos (FEUM) para evaluar la calidad de
las diferentes formas farmacéuticas.

1.4. Especificacidén farmacopéica, estabilidad y calidad
biofarmacéutica.

1.5: Factores que afectan la liberacién y absorcién de los
principios activos a partir de la forma farmacéutica.

1.6. Calidad e intercambiabilidad de medicamentos. Medicamentos
genéricos y medicamentos con denominacién distintiva (marca).

UNIDAD II. Métodos de cromatografia instrumental para el andlisis de
medicamentos.

2.4 Metodologia analitica utilizada en 1la evaluacién de los
medicamentos.

2:1:1 La Cromatografia como método para la separacidén de mezclas
heterogéneas.

2.1.2. Procesos de separacidn por extraccidn.

2:1.3. Teoria del proceso cromatografico.

2.1:4: Fundamentos de la separacién por cromatografia instrumental.

2.1.4.1. Cromatografia de gases.

2.1.4.2. Cromatografia de liquidos de alta resoluciédn.

2.2l Desarrollo y validacién de métodos analiticos para:

2:2.:1. El control de la calidad.

2,22 Los estudios de estabilidad. '

2.2.3. El anédlisis de muestras biolégicas.

2.3. Informe del desarrollo y validacién de métodos analiticos.

UNIDAD III. Estabilidad de los medicamentos.

3.1 Estabilidad de los medicamentos.

3.3.1. Importancia de la estabilidad de 1los medicamentos. Norma
Oficial Mexicana.

3.1.2 Bases fisicoquimicas de la degradacién de principios activos
de los medicamentos.

L 3.1.3 Cinética y orden de las reacciones de degradacién. )
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3.1.4. Factores que afectan la estabilidad quimica de los farmacos.
Efecto de la temperatura. Efecto del pH y efecto del
solvente. Reacciones de degradacién. .
3.,1.5. Factores que afectan la estabilidad fisica de las diferentes
formas farmacéuticas.
3:1.6. Protocolo de un estudio estabilidad.
3:2s Andlisis estadistico de los estudios de estabilidad.
Bis 3 Documentacién del estudio de estabilidad de acuerdo a las

normas oficiales.

UNIDAD IV. Evaluacidén biofarmacéutica.

4.1 Conceptos fundamentales de Biofarmacia.

4.2. Estudios de disolucidn.

4.2.1. Disolucidén intrinseca.

4.2.2. Disolucidn aparente.

4.2.3. Metodologia analitica de los estudios de disolucién.

4.2.4: Normatividad en los estudios de disolucién.

4.3. Estudios de biodisponibilidad.

4.3.1 Parametros farmacocinéticos.

4.3.2 Modelos compartimentales.

4.3.2.1 Modelo abierto de un compartimiento. Administracién
intravenosa y extravascular de primer orden.

4.4. Aplicacién de los parametros farmacocinéticos en el disefio de
un régimen de dosificacién.

4.5. Métodos Bioanaliticos.

4.5.1 Tratamiento de muestras bioldgicas.

4.6. Normas oficiales para los estudios de biocequivalencia.
Documentacidn.

4.7- Protocolos de estudios de bioequivalencia.

MODALIDADES DE CONDUCCION DEL PROCESO DE ENSEﬁANZA-APRENDiiAJE:

Se plantea una estrategia operativa que consiste en efectuar simult&neamente
actividades de distinto nivel cognoscitivo y metodolégico alrededor del
trabajo de investigacidn, que funciona como eje integrador de la construccién
del conocimiento. Los aspectos tedricos se llevan a cabo mediante discusiones
grupales o presentacién de seminarios y los practicos a través de sesiones
experimentales y desarrollo en el laboratorio de protocolos previamente
discutidos y aprobados por el docente del grupo.

MODALIDADES DE EVALUACION:
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Global:

Evaluacidn objetiva 40%.

Participacidn 20%.

Trabajo de investigacidn 40%.

Participacién: Individual y grupal en seminarios, trabajos escritos, entre
otros.

Evaluacidén objetiva: Evaluaciones escritas.
Trabajo de Investigacidn: Presentacidn oral Yy escrita del proyecto,
seminarios de avance, presentacidén oral y escrita del informe, trabajo en el

laboratorio, reportes y tareas.

Para acreditar 1la UEA se requiere obtener el 60% en cada uno de los rubros
mencionados.

Recuperacidn:
El alumno sera evaluado mediante las siguientes modalidades:

En forma escrita de la totalidad de los contenidos de la UEA mediante examen
escrito.

Presentando una propuesta escrita del trabajo de investigacidén o
experimental, referente al tema que se le asigne, demostrando su habilidad en
el manejo de técnicas y cdlculos (de ser el caso) e interpretacidn de
resultados.

En caso de haberse cursado la UEA, podra eximirse al alumno de la evaluacidn
sefilalada en el punto 2), siempre y cuando hubiese obtenido una evaluacidn
aprobatoria en la evaluacidén global. )

En caso de no haber cursado 1la UEA, 1la evaluacidén comprenderd los dos
elementos referidos anteriormente.

El derecho a 1la evaluacién practica estara sujeto a la aprobacidén de la
evaluacidén escrita.

La calificacién final serd el promedio de los rubros anteriores siempre y
cuando estos hayan sido aprobatorios. Si alguno de ellos es inferior al 60%,
la calificacién final sera NA.

.Y J
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L es intercambiable. Requisitos a que deben sujetarse los Terceros
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Autorizados que realicen 1las pruebas de intercambiabilidad. Requisitos
para realizar los estudios de biocomparabilidad. Requisitos a que deben
sujetarse los Terceros Autorizados, Centros de Investigacidn o
Instituciones Hospitalarias que realicen las pruebas de
biocomparabilidad. Publicada en el Diario Oficial de la Federacidén, 20
septiembre 2013.
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19. Skoog, D. A. y Leary, J. J. (1994). Anadlisis instrumental, 4a ed. Ed.
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OBJETIVO (S) :
Objeto de Transformacidn:
Prevencidén y control de la propagacidén microbiana.
Problema Eje:

Prevencidén y control de la infeccidn y la contaminacién y sus implicaciones
en ambito de la farmacia.

Objetivo General:
Al final de la UEA el alumno serd capaz de:

Diseflar y- aplicar estrategias microbioldgicas para el control de procesos
infecciosos y la contaminacidén en
productos farmacéuticos y ambientales.

Objetivos Especificos:
Al final de la UEA el alumno serd capaz de:

- Identificar caracteristicas estructurales, funcionales vy mecanismos de
patogenicidad de 1los principales agentes microbianos, contaminantes de
ambientes y productos farmacéuticos.

- Manejar técnicas de muestreo, aislamiento, crecimiento e identificacién de
microorganismos.

- Conocer y aplicar pruebas microbioldgicas para el control de calidad de
ambientes y productos farmacéuticos.

- Diferenciar los mecanismos de accidén de los antimicrobianos asi como las

estrategias de resistencia a los mismos desarrolladas por los
AN v
T
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UNIDAD I. Caracteristicas estructurales, funcionales y de patogenicidad
de
los microorganismos (bacterias, hongos y virus).

1.1 Bacterias.

1.1.1. Generalidades de 1las bacterias: nutricién, estructura celular,
morfologia, clasificacidén reproduccién.

1.1.2. Factores de virulencia.

1.1.3. Aislamiento e identificacién: medios de cultivo, tinciones
diferenciales, inmunodiagnéstico, y diagnéstico molecular.

1.2 Hongos.

1.2.1. Generalidades de 1los hongos: nutricién, estructura celular,
morfologia, clasificacién y reproduccién.

1.2.2. Factores de virulencia.

1.2.3. Aislamiento e identificacién: medios de cultivo, tinciones
diferenciales, inmunodiagnéstico, y diagnéstico molecular.

1.3. Virus.

1.3.1. Generalidades de los virus: estructura, morfologia,
clasificacién de Baltimore.

1.3.2. Factores de virulencia.

1.3.3. Aislamiento e identificacién: inmunodiagnéstico, y diagnéstico
molecular.

UNIDAD II. Crecimiento microbiano.

2.1. Crecimiento bacteriano.

2.1.1. Crecimiento de células y poblaciones; medicién del crecimiento
microbiano. Curva de crecimiento y métodos de medicidén del
crecimiento (cuenta viable, turbidez, peso seco, peso humedo,
consumo de nutrientes, aparicién de productos).

2.1.2. Efecto de factores ambientales sobre el crecimiento
(temperatura, pH, disponibilidad de agua, oxigeno y
electrolitos).

2.1.3. Nutricidén microbiana (fuentes de CHON, macro y
micronutrientes) .

L 2.1.4. Factores de crecimiento. )

N J

' T
microorganismos.

- Determinar las bases de la resistencia del hospedero ante los
microorganismos.

- Determinar las caracteristicas de los productos biolégicos y su utilidad en

el diagnéstico, la profilaxis y la terapéutica.

CONTENIDO SINTETICO:

T
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( 2.2. Crecimiento de hongos. ‘w

2.2.1. Mohos; peso seco y peso humedo.

2.2.2. Levaduras; cuenta viable y turbidez.

23 Replicacidn viral.

2.3.1. Replicacidén de bacteridéfagos en placa.

2.3.2. Cultivo de tejidos y utilizacidén del embridén de pollo.

2.3.3. Técnicas moleculares.

UNIDAD III. Control de Calidad Microbiolégica.

3.1. Control Sanitario.

3.1.1. Desinfeccidn, concepto, mecanismo de accidn de los
desinfectantes y antisépticos (Agentes fisicos y quimicos),
cinética de los procesos de desinfeccidén, evaluacidén de
desinfectantes, inactivacidén de desinfectantes, uso adecuado de
desinfectantes, riesgos.

3.1.2. Esterilizacidn, concepto, agentes esterilizantes, calor seco,
calor himedo, esterilizacidn por gas y radiaciones,
esterilizacién por filtracidén, filtracidén de fluidos y aire,
control de la esterilizacidn.

3.1.3. Contaminacién microbiana en las areas de produccidén de
laboratorios farmacéuticos, técnicas para el andlisis
microbiolégico del aire Y del agua, areas asépticas y
estériles, 7legislacidén sanitaria, normatividad aplicable por
drea de trabajo, estadndares microbioldgicos oficiales, garantia
de esterilidad.

3.1.4. Analisis microbioldgico de medicamentos, pruebas oficiales para
productos no estériles y estériles, técnicas microbioldgicas de
rutina, prueba de esterilidad por siembra directa, prueba de
esterilidad por membrana, pruebas oficiales para deteccidn de
pirdégenos, validacidén de las pruebas de control microbioldgico.

3.1.5. Uso de microorganismos para valoracidén de 1la actividad de
farmacos y medicamentos (técnica de AMES) .

UNIDAD IV. Control de la Infeccidn.

4.1 Agentes antimicrobianos.

4.1.1. Agentes antibacterianos, estructura quimica y mecanismos de
accidn.

4.1.2. Agentes antimicéticos, estructura quimica y mecanismos de
accidn. .

4.1.3. Agentes antivirales, estructura quimica y mecanismos de accidn.

4.1.4. Mecanismos de resistencia a los antimicrobianos.

\PNIDAD Ve Relacidn Hospedero-Paréasito.
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5.1 Conceptos Dbéasicos de comensalismo, colonizacidn, infeccién y

enfermedad.

5.2. Primera linea de defensa contra la infeccidén. Inmunidad innata.

5.2.1. Barreras.

5.2.2. Receptores de inmunidad innata (Toll, MR, CR).

5.2.3. Concepto de inflamacidén (fases).

5.2.4. Fagocitosis.

5.2.5. Complemento.

5.2.6. Citocinas efectoras de la inmunidad innata.

5:3% Inmunidad adaptativa (celular).

5.3.1. Moléculas del complejo principal de histocompatibilidad.

5.3.2. Presentacidn antigénica.

5.3.3. Citocinas asociadas con la inmunidad adaptativa.

5.4. Inmunidad adaptativa (humoral).

5.4.1. Anticuerpos.

5.4.2. Moléculas efectoras de 1la inmunidad humoral. Estructura Yy

funciones. Anticuerpos monoclonales.
Uso de inmunomoduladores como productos biofarmacéuticos.

(6]
8]

MODALIDADES DE CONDUCCION DEL PROCESO DE ENSENANZA-APRENDIZAJE:
Se plantea una estrategia operativa que consiste en efectuar simultéaneamente
actividades de distinto nivel cognoscitivo y metodoldgico alrededor del
trabajo de investigacidn, que funciona como eje integrador de la construccién
del conocimiento.

MODALIDADES DE EVALUACION:
Evaluacién Global:
Investigacidén 40%.
Evaluaciones escritas 40%.

Participacidén 20%.

Para acreditar la UEA se requiere obtener el 60% en cada uno de los rubros
mencionados.

Evaluacién Recuperacidn:

El alumno serda evaluado mediante las siguientes modalidades:

)
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En forma escrita de la totalidad de los contenidos de la UEA mediante examen

escrito.

Presentando una propuesta escrita del trabajo de investigacidén o
experimental, referente al tema que se le asigne, demostrando su habilidad en
el manejo de técnicas y calculos (de ser el caso) e interpretacidn de
resultados.

En caso de haberse cursado la UEA, podrad eximirse al alumno de la evaluacidn
sefialada en el punto 2), siempre y cuando hubiese obtenido una evaluacidn
aprobatoria en la evaluacidn global.

En caso de no haber cursado 1la UEA, 1la evaluacidn comprendera los dos
elementos referidos anteriormente.

El derecho a 1la evaluacidén practica estard sujeto a la aprobacidn de la
evaluacidén escrita.

La calificacién final serda el promedio de los rubros anteriores siempre y
cuando estos hayan sido aprobatorios. Si alguno de ellos es inferior al 60%,
la calificacidén final sera NA.

BIBLIOGRAFIA NECESARIA O RECOMENDABLE:

1. Madigan T. M., Martinko, J. M., Dunlap, P. V. Clark, D. P. Brock. (2009).

Biologia de 1los microorganismos. 12a ed. Ed. Pearson Addison Wesley
Editores. Espaifia.

2. Koneman E., Stephen A. Koneman (2008). Diagnostico microbioldgico: texto
y atlas en color. Ed. Médica Panamericana.

3. Tortora G, Funke B., Case C. (2007). Introduccidn a la microbiologia, 9a
ed. Ed. Editorial Médica Panamericana, Argentina.

4. Jean, F. Mac Faddin. (2003) . Pruebas bioquimicas para identificar
bacterias de importancia clinica. Ed. Médica Panamericana.

5. Abbas, K.A., Lichtman H.A., Pillai S. (2008). Inmunologia celular y
molecular. 6a ed. Ed. Elsevier Pub.

6. Delves J.P., Martin J.8:; Burton R.D., Roitt M.I. Roitt. (2003).
Inmunologia fundamentos. lla. ed. Ed. Panamericana. Argentina.

7. Arenas G. (2008). Micologia médica ilustrada. Roberto. 3a ed. Ed. McGraw

Hill, México.

8. Flint, S. J., Enquist, L. W., Krug, R. M., Racaniello, V. R. and Skalka,
A. M. (2000) . Principles of virology, molecular biology, pathogenesis,
and control, ASM Press, la. ed. Ed. Washington, D.C. USA.

9. Salyers A.A., Whitt D.D. and Winkler M.E. (2011). Bacterial pathogenesié}
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A molecular approach. 3a ed. Ed. ASM Press. USA.

10. Stephen P. Denyer Editor. (2011). Hugo and Russell's Pharmaceutical
microbiology, 8a ed. Ed. Wiley.

11. Pallen M.J., Nelson E.K., Preston G.M. (2007). Bacterial pathogenomics.
la. ed. Ed. ASM Press. USA.

12. White A., Mc Dermott. (2005) Frontiers in antimicrobial resistance. Ed.
ASM Press.

13. J. Pemén, E. Martin Mazuelos, MC Rubio Calvo (Ed.) (2007). Guia practica
de identificacién y diagnéstico en micologia clinica. 2a ed. Ed. Rev.
Iberoamericana de Micologia Bilbao, http://www.guia.reviberoammicol.com/

14. Bailey & Scott. Ed (2007). Diagnéstico microbiolégico. 12a. ed. Ed.
Médica Panamericana.

15. Manual de procedimientos y técnicas para 1la identificacién de 1los
principales hongos oportunistas causantes de micosis humanas.
http://www.ins.gob.pe 14 de enero de 2014.

16. Lopez MR, Méndez TLJ, Herndndez HF (2010). Actualidades en micologia
médica. la ed. Ed. Editorial. Sefirot.

17. Practicas online de microbiologia para farmacéuticos.
http://www.pomif.com/ 20 de enero de 2014.

18. Casadevall A, Pirofski LA. (1999). Host-pathogen interactions: Redefining
the Dbasic concepts of virulence and pathogenicity. Inf. lmmun. 67(8) :
3703-3713.

19. Casadevall A, Pirofski ©LA. (2000) Host-pathogen interactions: Basic
concepts of microbial comensalism, colonization, infection and disease.
Inf. lmmun. 68(12): 6511-6518.

20. Cantdén L.E., Martin M.E., Espinel I.A., Métodos estandarizados por el
CLSI para el estudio de la sensibilidad a los antiftingicos (documentos
M27-A3, M38-A y M44-A). Rev Iberoam Micol.

21. Nafsika HG, Tkacz JS. (1995). The fungal cell wall as a drug target.
Trends Microbiol. 3 (3)98-104.

22. Clinical and Laboratory Standars Institute (2012). Método de
determinacién de sensibilidad antimicrobiana por dilucién. MIC testing
Vol. 32(2).

23. sShaphiro RS, Robbins N, Cowen LE. (2011), Regulatory circuitry governing
fungal development, drug resistance and disease. Microbiol Mol Biol Rev.
Vol. 75(2)213-267.

24. Jiménez-Lépez, C., Lorenz, M. C. (2013). Fungal immune evasion in a model
host-pathogen interaction: Candida albicans versus macrophages. PLoS
pathogens, 9(11): e1003741.

25. Amdekar, Y. K. (2013). Fascinating interaction between host and pathogen.
The 1lndian Journal of Pediatrics, 1-6.

26. Chantratita, N., Tandhavanant, S., Myers, N. D., Seal, S.,

L Arayawichanont, A., Kliangsa-ad, A. West, T. E. (2013). Survey of innatéj
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immune responses to Burkholderia pseudomallei in human blood ldentifies ;W
central role for lipopolysaccharide. PLOS ONE, 8(11), e81617.

27. Zhang, X. X., Ritchie, S. R., Rainey, P. B. (2013). Urocanate as a
potential signaling molecule for bacterial recognition of eukaryotic
hosts. Cellular and Molecular Life Sciences, 1-7.

28. Bel, Y., Jakubowska, A. K., Costa, J., Herrero, S., Escriche, B. (2013).
Comprehensive analysis of gene expression profiles of the beet armyworm
Spodoptera exigua Larvae challenged with Bacillus thuringiensis Vip3Aa
Toxin. PLOS ONE, 8(12), e81927.

29. Direccidn General de Normas. (2002) . NOM-087-ECOL-SSAI, proteccidn
ambiental-salud ambiental -residuos peligrosos bioldgico-infecciosos
clasificacidén y especificaciones de manejo, SSA, México.

30. Persing David H., Tenover C. Fred, Versalovic J., Tang Wi-Wei et al.
(2004) . Molecular microbiology. Ed. ASM Press, USA.

31. Persing David H., Smith Thomas F., Tenover C. Fred, White Thomas J.
Diagnostic molecular microbiology. Principies and applications. (2003).
Ed. ASM Press, USA.

32. Bruijn Frans J. Molecular microbial ecology I. Wiley-Blackwell Ed.
(2011) . New Jersey. USA.

33. Sachse K., Frey J. PCR. (2003). Detection of microbial pathogens. Methods
in molecular biology. Vol. 216. Ed. Humana Press. USA.

34. Dongyou Liu. (2011). Molecular detection of human bacterial pathogens.
CRC Press. USA.

35. Glick B, Pasternack J. (2010) . Molecular biotechnology. Principies and
applications of recombinant DNA. 4th edition. Ed. ASM Press, USA.

36. Pallen M.J., Nelson K. E. and Preston G.M. (2007) . Bacterial

" pathogenomic. Ed. ASM Press, USA. )
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OBJETIVO(S) :
Objeto de Transformacién:

Obtencidén de metabolitos microbianos por procesos biotecnolégicos de interés
para la salud.

Problema Eje:

Obtencidén y caracterizacién de metabolitos por procesos de fermentacidn.
Objetivo General:

Al final de la UEA el alumno serad capaz de:

Seleccionar, identificar y desarrollar procesos biotecnolégicos para 1la
obtencién de metabolitos microbianos de interés para la salud.

Objetivos Especificos:
Al final de la UEA el alumno serad capaz de:

- Reconocer la importancia de 1los procesos microbianos en el desarrollo
histérico de la humanidad.

- Comprender el funcionamiento de 1las vias metabélicas y analizar 1los
factores que modifican su funcionamiento para la obtencidén de metabolitos
especificos.

- Comprender, analizar y reconocer la fermentacidén como proceso central para
la obtencidén de metabolitos.

- Comprender los mecanismos gque regulan la expresién de 1la informacidén
genética y conocer los procesos que permiten su manipulacidn.

L )
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UNIDAD TI.

UNIDAD II.

CONTENIDO SINTETICO:

Historia de los procesos microbianos.

Discusién y andlisis del médulo en el programa de estudios y
en el perfil profesional.

Importancia de los procesos de fermentacidén y
biotransformacién en la salud.

Ubicacidén histérica de la biotecnologia.

Biotecnologia de lra. generacidén: fermentaciones.
Biotecnologia de 2da. generacién: ingenieria genética.
Biotecnologia de 3ra generacidén: gendmica, protedmica y
metaboldémica.

Aspectos bioéticos en la biotecnologia actual.

Metabolismo microbiano y su regulacidn.
Principales productos metabdlicos obtenidos por fermentacién:

biomasa, acidos orgéanicos, etanol y biocombustibles,
aminodcidos, enzimas, polisacéaridos, colorantes, vitaminas y
antibidticos.

Enzimas.

Estructura y funcién de las enzimas.

Efecto de pH,  temperatura en la estructura  y actividad
enzimatica.

Concepto de dominio catalitico y dominio estructural. Ejemplo
enzimas Glicosil hidrolasas: celulasas.

Enzimas como catalizadores bioldégicos. -
Concepto de energia libre AG y AG®° (Keq).

Disminucidén de la AG' de activacién.

Cinética enzimdtica; modelo de Michaelis y Menten.

Desarrollo de las ecuaciones de Michaelis y Menten y
Lineweaver y Burke.

Concepto Kcat/Km como criterio de las-reacciones enzimaticas.
Modelos de Inhibicidn enzimitica, Concepto y calculo de Ki.
Metabolismo.

Regulacién y coordinacién  del metabolismo primario y
secundario.

Regulacién fisioldgica.

Represidén catabdlica.

Retroalimentacidén por producto final.

Enzimas alostéricas.

Transporte de nutrientes a las células procariontes.

Difusién simple.
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2.4.2 Transporte facilitado o mediado. w

2:4:3 Transporte activo. Simporte vy antiporte dependientes de la
ATPasa.

2.4.4. Transporte activo. Translocacién de grupos (sistema PTS).

2.5. Andlisis de vias metabdlicas.

2.5.1. Funcidén de las vias metabdlicas.

2:5:25 Analisis de flujos metabdlicos, Vias metabdlicas centrales y
conexidén con vias secundarias.

2.5.3. Distribucién del flujo de carbono en las vias metabdlicas
primarias.

2.5.4 Sitios de control: nodos de control rigidos vy nodos de
control flexibles.

2 /5. 5. Metabolismo primario.

2.5.5.1. Vias para la obtencidén de energia, ATP, NADH, NADPH.

2.5.5.2. Vias de biosintesis para 1la produccién de intermediarios
metabdlicos.

2.5.5.3. Reacciones de polimerizacidn. Construccidén de proteinas.

2.5.5.4. Reacciones de ensamblaje. Construccidén de membrana celular.

2.5.5.5. Potencial de 1las vias metabdélicas para la produccidn de
metabolitos para la salud. Estrategias para la produccidn de
aminodcidos, acidos organicos, enzimas, entre otras.

2.6. Metabolismo secundario.

256 :d: Funcidén del metabolismo secundario.

2.6.2 Potencial de las vias metabdlicas secundarias para la
produccidén de metabolitos para la salud. Estrategias para la
produccidén de antibidticos.

UNIDAD III. Procesos de fermentacidén para la produccidén de metabolitos
para la salud.

B:1l: Modelos de crecimiento microbiano.

3.1:1 Métodos directos vy métodos indirectos para la determinacidn
de biomasa.

3.1.2. Modelos matematicos del crecimiento microbiano.

3:1:.3- Tasas de crecimiento, tiempo de duplicacidén, tiempo de
generacidn.

3.1.4. Parametros cinéticos de las fermentaciones.

3.1.4.1. Rendimientos.

3.1.4.2. Tasa de produccidén y consumo: volumétrica y especifica.

3.1.4.3. Productividad.

3.2 Procesos de fermentacidén en lote.

3:2:1- Cultivos anaerobios.

3.2 25 Cultivos aerobios.

3:2.3 Cultivos liquidos en lote. Mantenimiento de las condiciones
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de agitacién y aireacidén como limitantes de la transferencia

de sustratos y oxigeno.

Transferencia de masa; concepto.

Tipos de fermentaciones. Conceptos generales.

Procesos en lote.

Procesos en lote alimentado.

Procesos continuos.

Formulacién de medios de cultivo.

Relacidén carbono nitrdégeno.

Disefio de medios de <cultivo con base en la composicidn
celular y sus requerimientos.

Conceptos generales del disefio experimental para la
optimizacién de medios de cultivo.

Disefios factoriales y fraccionados.

Informacién genética de los microorganismos, su regulacidn y
manipulacién.

Aspectos béasicos de la genética microbiana.

Regulacidén de la expresidén del gen.

Conceptos basicos de la regulacidn del gen a nivel
transcripcional (activadores y represores) .

Ejemplos de regulacién negativa en bacterias (Operones Lac Yy
Gal en E. coli). )

Ejemplos de regulacidn positiva en Dbacterias (Operdn
arabinosa en E. coli).

Regulacién de 1la expresidén de genes por atenuacidén de la
transcripcidén en E. coli.

Estrategias para el mejoramiento de cepas para la produccidn
de metabolitos.

Concepto de mutacidén y tipos de mutacién.

Disefio de estrategias experimentales (mutagénesis al azar)
para el mejoramiento de microorganismos en la produccidn de
metabolitos.

Aplicacién de los agentes mutagénicos a los microorganismos
para la produccién de metabolitos (enzimas y antibidticos
entre otros).

Aislamiento de mutantes auxotrdficas para la produccidn de
metabolitos de interés industrial y de la salud.

Aplicacién de la tecnologia del DNA recombinante para la
modificacién genética de microorganismos.

Aislamiento y purificacién de dcidos nucleicos de
microorganismos (DNA gendmico y RNA total).

Aplicacién de las enzimas de restriccién en la clonacidn del

P4
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DNA.

4.4.3. Técnicas béasicas de biologia molecular: reaccidn en cadena de

la polimerasa, secuenciacidn, Southern blot, Northern blot,

Western blot. RT-PCR, microarreglos.

4.4.4. Vectores de clonacidén y expresiédn.

4.4.5 Caracteristicas generales de la clonacién molecular.

4.4.6. Organismos genéticamente modificados, clonacidén en
procariotes y eucariontes.

4.4.7. Sistemas de expresién homéloga y heterdloga.

4.4.8. Produccidén de proteinas recombinantes en células procariontes
(E. coli, B. subtilis).

4.4.9 Produccién de proteinas recombinantes en eucariontes (S.

cerevisiae) .

MODALIDADES DE CONDUCCION DEL PROCESO DE ENSENANZA-APRENDIZAJE:

Se plantea una estrategia operativa que consiste en efectuar simultineamente
actividades de distinto nivel cognoscitivo y metodolégico alrededor del
trabajo de investigacién, que funciona como eje integrador de la construccién
del conocimiento. Los aspectos tedricos se llevan a cabo mediante discusiones
grupales o presentacién de seminarios y los aspectos practicos a través de
sesiones experimentales gque estardn integradas al trabajo de investigacién
que dé respuesta a una problemidtica planteada al inicio del trimestre y que
se desarrolla en el laboratorio a partir de un protocolo previamente
discutido y aprobado por el profesor del grupo.

MODALIDADES DE EVALUACION:
Evaluacidén Global:
Se evaluarad de acuerdo a los siguientes porcentajes:
Evaluaciones escritas 40%.
Trabajo de investigacidén 40%.
Participacidn 20%.

Para acreditar la UEA se requiere obtener el 60% en cada uno de los rubros
mencionados.
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(%valuacién Recuperacidn:
El alumno sera evaluado mediante las siguientes modalidades:

En forma escrita de la totalidad de los contenidos de la UEA mediante examen
escrito.

Presentando una propuesta escrita del trabajo de investigacién o
experimental, referente al tema que se le asigne, demostrando su habilidad en
el manejo de técnicas y cdlculos (de ser el caso) e interpretacién de
resultados.

En caso de haberse cursado la UEA, podrd eximirse al alumno de la evaluacidn
seflalada en el punto 2), siempre y cuando hubiese obtenido una evaluacién

aprobatoria en la evaluacidén global.

En caso de no haber cursado 1la UEA, la evaluacién comprenderi los dos
elementos referidos anteriormente.

El derecho a 1la evaluacidén préactica estard sujeto a la aprobacién de la
evaluacidén escrita.

La calificacién final serd el promedio de los rubros anteriores siempre y

cuando estos hayan sido aprobatorios. Si alguno de ellos es inferior al 60%,
la calificacidén final serd NA.

BIBLIOGRAFIA NECESARIA O RECOMENDABLE:

1. Alan, W. J. (1985). Handbook of enzyme biotechnology. Ed. Wiley, USA.

2. Bailey, J. E. (1986) . Biochemical engineering fundamentals. Ed.
McGraw-Hill, USA. .
3. Baldwin, T. (1990) . Chemical aspects of enzyme biotechnology
fundamentals. Ed. Plenum, USA.
4. Beck, R. W. (2000) . A Chronology of microbiology in historical context.
Ed. American Society for Microbiology, USA.
5. Brooker, R J. (1999) . Genetics: analysis and principie. Ed.
Addison-Wesley, USA.
6. Brooks, G. (1998). Biotechnology in healthcare: an introduction to
biopharmaceuticals. Ed. Pharmaceutical Press, UK.
7. Carlberg, D. M. (2005) . Cleanroom microbiology for the
non-microbiologist. E4d. CRC Press, USA.
\8. Cossart, P. (2000). Cellular microbiology. Ed. American Society fo%/
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Microbiology, USA. AW
9. Dale, J. (2013). Understanding microbes: an introduction to a small
world. Ed. Wiley-Blackwell, Chichester, UK.

10. Demain, A. L. (1999) . Manual of industrial microbiology and
biotechnology. Ed. American Society for Microbiology, USA.

11. El-Mansi, M. (2007) . Fermentation microbiology and biotechnology. Ed.
CRC/Taylor & Francis, USA.

12. Fingerman, M. (2007) . Recent advances 1in marine biotechnology. Ed.
Science Publishers, USA.

13. Garrett, R A. (2007). Archaea: Evolution, physiology, and molecular
bioiogy. Ed. Blackwell Pub., USA.

14. Glick, Bernard R. (2003) . Molecular biotechnology: Principies and
applications of recombinant DNA. Ed. American Society for Microbiology,
USA.

15. Harisha, S. (2007). Biotechnology procedures and experiments handbook.
Ed. Infinity Science Press, USA.

16. Hartl, D. L. (2012). Genetics: analysis of genes and genomes. Ed. Jones &
Bartlett Learning, Burlington, USA.

17. Irwin H S. (1976). Biochemical calculations. Ed. Wiley, USA.

18. Julian D. y, W. S. Reznikoff. (1992). Milestones in biotechnology:
ciassic papers on genetic engineering, USA.

19. Khanal, S K. (2008) . Anaerobic biotechnology for bioenergy production:
Principies and applications. Ed. Wiley-Blackwell, USA.

20. Krebs, J. E., E. S. Goldstein, S. T. Kilpatrick. Lewin. (2012). Genes.
Ed. Médica Panamericana, México.
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OBJETIVO(S) :
Objeto de Transformacidn:
El Aseguramiento de la calidad en la industria quimico farmacéutica.
Problema Eje:
La gestién y construccidén de la calidad en la produccidén de medicamentos.
Objetivo General:
Al final de la UEA el alumno serad capaz de:

Aplicar los sistemas de gestién de la calidad en la produccién de una planta
farmacéutica.

Objetivos Especificos:
Al final de la UEA el alumno serd capaz de:

- Comprender las bases de la administracién de los sistemas de la calidad y
su importancia en la certificacidén de una empresa farmacéutica.

- Analizar las etapas del control de calidad durante 1la produccidn de
medicamentos.

- Analizar la informacién basica requerida para el control estadistico de un
proceso de fabricacidn de medicamentos.

_ Establecer validacién de un proceso como medio para garantizar la calidad
de un medicamento.
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CONTENIDO SINTETICO:
UNIDAD I. Normalizacidn y certificacién de empresas.

1.1, El por qué de la calidad: aspectos éticos, satisfaccidn por
parte del «cliente, pérdidas en la empresa y competitividad
comercial.

1.2 Definicién de términos: administracién de la calidad,
aseguramiento de la calidad, auditoria de la calidad, calidad
total, calibracién, certificacién, control de calidad,
control estadistico de procesos, equipos de mejora,
inspeccidn, normalizaciédn, proceso, sistemas de calidad,
validacidén de procesos, verificacién.

1.2.1 Revisar 1los principales maestros de calidad como: Edwards
Deming, Joseph M. Juran, Kaouro Ishikawa, Phillip. B. Crosby,
Armand V. Feingenbaum y S. Shingo.

1.2.2 Revisar el sistema 5 S e introduccidn a Seis Sigma, como
parte del sistema de mejora continua.

1:3. Fases de la evolucién de la calidad.

1a3:1 Inspeccidn.

1.3.2 Control de calidad.

1.3.3 Control estadistico de procesos.

1.3.4 Garantia de calidad: Validacién de procesos. Equipos de
mejora.

1.3.5 Administracidén total de la calidad.

1.3.6 Normalizacidén y Certificacién: ISO 9000. Normas Mexicanas
equivalentes NMX-CC.

1.4 Concepto de: Norma : Normas obligatorias y Normas no
obligatorias.

1.5 Buenas practicas de fabricacidén de medicamentos (NOM
059-SSA-2013) .

1.:5.1 Requisitos legales para el funcionamiento de un laboratorio
farmacéutico.

1.5.2 Requisitos técnicos: expedientes tnico maestro (dossier) y
por lote de fabricacién.

1.5.2.1. Elaboracidn de PNO'S, 6rdenes 34 procedimientos de:
fabricacidén y de acondicionamiento.

1.5.2.2. Elaboracidén de documentos técnicos para especificaciones,
métodos Y procedimientos para materia prima y producto
terminado.

1.6 Analizar: Serie ISO 9000—-2000 de Sistemas de Gestidn de
Calidad.

1.6:1 Normas mexicanas para sistemas de calidad (NMX-CC).

L Organismos certificadores acreditados. )
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1.6.2: ICH Q1B Fotoestabilidad de nuevos farmacos, ICH Q9 Manejo de
Riesgos de Calidad, ICH Q8 Desarrollo Farmacéutico, ICH Q10
Sistema de Calidad Farmacéutico.

1.7. Requisitos para obtener el registro de funcionamiento de un
laboratorio farmacéutico, farmacia hospitalaria.

1.8 Elaboracidén y ejecucidén de una auditoria de calidad.

UNIDAD II. Control de calidad.

2.1. Inspeccidén de materiales.

2:1:.%: Plan de control por atributos y variables.

2.1.2: Tipos de muestreo: muestreo sencillo, doble y mdltiple.

2.1.3. Criterios estadisticos de aceptacidén o de rechazo.

2.1.4. Tamafilo de la muestra.

Nivel I (Ligero) .

Nivel II (Normal).

Nivel III (Reforzado).

2.1.5. Toma de muestras.

2.1.6. Criterios de decisién en funcidén del Nivel de Calidad
Aceptable (NCA) para los diferentes planes de control.

2.2, Graficos de control de materiales.

221, Por atributos: Graficos P Graficos n p. Graficos c.
Graficos u.

2.2.2. Por variables: Graficos-S. Graficos-R.

2:3 Control de calidad durante el proceso de produccidn.

23l Despeje de linea del drea de fabricacidén y de acondicionado.

2.3.1.1. Control de sistemas criticos en las areas de produccidn.

= 2.3.2.2 Identificacién de variables a controlar en los procesos
individuales.

2.3.1.3 Intervalos de muestreo vy verificacidén de especificaciones
del producto.

2.4. Costos de calidad: costos de prevencidn, de evaluacidén, por
fallas internas y externas.

UNIDAD III Control estadistico de procesos.

3.1 Factores que afectan la calidad de un proceso de produccidn:
materias primas, formulacidn, envases, empaques, métodos de
fabricacidn, equipos, instalaciones, servicios,
procedimientos de 1limpieza, calibracidén de instrumentos,
sistemas de documentacidn, condiciones ambientales,
calificacidén de personal.

3.2. Herramientas auxiliares para el control estadistico de la
produccién, Diagrama causa-efecto, diagrama de flujo,

L diagrama de Pareto, grafico de frecuencia, graficos de )
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dispersidén, graficos de control, lista de verifi

3:3% Diferentes fases del ciclo de Shewhart:
Verificar y Actuar (PHVA).

3.3.1. Aplicacién del ciclo PHEA y las herramientas en
y ajuste de un proceso farmacéutico.

3.3.2. Construccién de graficos de control en proces

productos nuevos y de los que ya se encuentran a

de superficie_de respuesta, método simplex.
Validacién en la etapa de produccidn.

.1. Protocolo de validacién.

Calificacién de &areas y equipos.

[ S
(O S S S
V]

en la industria quimicofarmacéutica.

actividades de distinto nivel cognoscitivo y metodolégico

s

que los productos cumplan las especificaciones de calidad.

3.4. Calculo de 1la capacidad (cp) y habilidad (cpk) del proceso,

ajuste de parametros.
UNIDAD IV. Garantia de la calidad.

4.1, Concepto y requisitos de wvalidacidén con base en las Buenas
Practicas de Fabricacién de medicamentos: Personal, &areas,
materias primas, equipo y sistemas generales.

4.2. Tipos de validacidn: retrospectiva, concurrente y prospectiva.

4.2.1. Diferencias entre los tipos de validacidn.

4.2.2. Contenido general de un documento para la validacién de un
proceso.

4.3. Validacidén prospectiva. Plan de validacidn para procesos de

4.3.1. Documentos en las diferentes etapas de desarrollo del producto
que permitan asegurar su calidad: Especificaciones para
producto terminado, calificacidén y/o validacidén de proveedores,

servicios de apoyo, procedimientos de limpieza y equipos.
4.3.2. Técnicas de optimizacidén de proceso: Disefios factoriales
completos (2k), disefios factoriales fraccionados, metodologia

.3. Transferencia de tecnologia y escalamiento de tecnologia.

Manejo de desechos de un proceso de fabricacidén de
medicamentos.
4.6 Revisar los conceptos bdsicos de la administracidn estratégica

MODALIDADES DE CONDUCCION DEL PROCESO DE ENSENANZA-APRENDIZAJE:

Se plantea una estrategia operativa que consiste en efectuar simultaneamente

trabajo de investigacidén, que funciona como eje integrador de la construccidn

=\

cacidn.
Planear, Hacer,

el seguimiento

o para asegurar

la venta.

alrededor del

Z
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/;el conocimiento. Los aspectos tedricos se llevan a cabo mediante discusiones
grupales o presentacién de seminarios y los practicos a través de sesiones
experimentales y desarrollo en el laboratorio de protocolos previamente
discutidos y aprobados por el docente del grupo.

MODALIDADES DE EVALUACION:

Evaluacidén Global:

Investigacidén 25%.

Evaluaciones escritas 40%.

Participacidén (oral, escrita, tareas y seminarios) 20%.
Modelos experimentales 15%.

Para acreditar la UEA se requiere obtener el 60% en cada uno de los rubros
mencionados.

Evaluacién Recuperacidn:
El alumno sera evaluado mediante las siguientes modalidades:

En forma escrita de la totalidad de los contenidos de la UEA mediante examen
escrito.

Presentando una propuesta escrita del trabajo - de investigacién o
experimental, referente al tema gque se le asigne, demostrando su habilidad en
el manejo de técnicas y calculos (de ser el caso) e interpretacidn de
resultados.

En caso de haberse cursado la UEA, podra eximirse al alumno de la evaluacidn
sefialada en el punto 2), siempre y cuando hubiese obtenido una evaluacidn
aprobatoria en la evaluacidén global.

En caso de no haber cursado 1la UEA, la evaluacidén comprendera los dos
elementos referidos anteriormente.

El derecho a la evaluacidén practica estarda sujeto a la aprobacidn de la
evaluacién escrita.

La calificacién final serd el promedio de los rubros anteriores siempre y
cuando estos hayan sido aprobatorios.
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Si alguno de ellos es inferior al 60%, la calificacidén final sera NA.
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1. Berry, D.A. (1990) . Statistical methodology in the pharmaceutical
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OBJETIVO(S):
Objeto de Transformacidn:

Conocer, analizar y aplicar las tecnologias moleculares para el diagnéstico y
la terapéutica en humanos.

Problema Eje:

Diagnéstico molecular, la farmacogendémica y terapéutica molecular aplicados
al cuidado y la atencidén de la salud.

Objetivo General:
Al final de la UEA el alumno sera capaz de:

Conocer, analizar y aplicar las tecnologias moleculares para el diagnéstico y
la terapéutica en humanos.

Objetivos Especificos:

Al final de la UEA el alumno sera capaz de:

- Conocer los fundamentos genéticos para que distinga 1los procesos
moleculares implicados en el almacenamiento y expresidén de la informacidn
genética.

- Analizar la variabilidad genética, los mecanismos que la generan y la

aplicacién de los polimorfismos genéticos en estudios de genotipificaciédn.
- Aplicar las técnicas moleculares bdsicas en la investigacidn biomédica.
- Analizar las caracteristicas de los organismos genéticamente modificados y
su empleo en la industria biotecnoldgica.

- Conocer los avances en el conocimiento gendmico y su impacto en la
A\ J
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( medicina, asi como sus implicaciones éticas, legales y sociales.

- Relacionar el mecanismo de accidén de farmacos moleculares con las

estrategias actuales de diagnéstico y terapéutica molecular.
CONTENIDO SINTETICO:

UNIDAD I. Genética de la célula eucarionte.

1.1 Dogma central de la biologia molecular, Concepto de gen, alelo,
genotipo y fenotipo, Patrones de herencia: autosdémica (recesiva,
dominante), 1ligada al X (recesiva, dominante) y multifactorial,
Mecanismos de dominancia, Herencia mitocondrial.

1.2 Estructura y funcidn del genoma eucarionte, Estructura y funcién
de 1la cromatina, Niveles de empaquetamiento de la cromatina,
Eucromatina b% heterocromatina, Estructura de los cromosomas
humanos, Organizacién del genoma eucarionte, Replicacién del DNA
Y de la cromatina eucarionte, Tipos de ARN (eucariontes),
Estructura y funcidén, Transcripcidén y Traduccidédn (eucariontes),
Control de la expresidn genética en eucariontes.

UNIDAD II. Variabilidad y mutabilidad del genoma humano.

2.1 Variabilidad genética del genoma humano.

2.2 Mecanismos gque generan variabilidad genética.

2.3 Tipos de variabilidad genética en el humano, Concepto de
mutacién, Tipos de mutaciones, Agentes mutagénicos, Mecanismos de
reparacién del material genético,

2.4 Polimorfismos genéticos, Concepto de polimorfismo genético. Tipos
de polimorfismos genéticos. Polimorfismo de nucledtido sencillo
(SNP), variacidén en el nimero de copias (CNV) .

UNIDAD III. Tecnologias moleculares.

3.1 Tecnologia de separacién de moléculas por electroforesis.

3.2 Tecnologias de fragmentacién de &cidos nucléicos, Enzimas de
restriccién. RFLP.

3.3 Tecnologias de amplificacién de 4&cidos nucleicos, Reaccidén en
cadena de la polimerasa (PCR), RT-PCR.

3.4 Tecnologias basadas en patrones de hibridacidén molecular,
Southern-blot, Northern-blot, Western-blot. Colony-blot,
Hibridacidén in situ (FISH).

3.5 Tecnologia para la secuenciacién de &cidos nucleicos, Métodos
quimico, enzimdtico y de secuenciacién automatizada.

3.6 Nuevas tecnologias. Electroforesis capilar. Microarreglos.

L 3.7 Tecnologias para el andlisis global y determinacidén de perfile%/
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moleculares, Hibridacién gendémica comparativa (CGH), Anélisi;W
serial de expresidn genética (SAGE), Electroforesis bidimensional
(2-DE), Espectrometria de masas.

3.8 Aplicaciones, Identificacién de individuos mediante el perfil
genético, Diagnéstico molecular, Terapéutica molecular, Disefio y
desarrollo de nuevos farmacos.

UNIDAD IV. Organismos genéticamente modificados.

4.1 Bacterias recombinantes, Estrategias moleculares, Identificacidén
gendmica, Aplicaciones.

4.2 Clonacidén de mamiferos, Técnica de transferencia nuclear.

4.3 Aplicaciones: produccidén de proteinas terapéuticas humanas,
xenotransplantes, entre otros.

4.4 Implicaciones éticas, legales y sociales y normatividad.

4.5. Vacunas gendmicas, vacunas de DNA.

4.6. Ratones knock-in y knock-out.

4.7. Plantas transgénicas (pldsmido Ti).

UNIDAD V. Medicina gendémica.

5.1 El1 proyecto del genoma humano, antecedentes histdéricos, mMetas,
avances, perspectivas, aspectos éticos legales y sociales.

5.2 Surgimiento de las ciencias gendmicas.

5.3 Medicina gendmica.

5.4 De la farmacogenética a la farmacogendmica.

5.5 Aplicaciones de la medicina gendmica en enfermedades comunes.

5.6 Implicaciones de la medicina gendmica en la industria
farmacéutica.

5.7 Implicaciones éticas, legales y sociales de la medicina genémica y
su normatividad en México.

MODALIDADES DE CONDUCCION DEL PROCESO DE ENSENANZA-APRENDIZAJE:

Se plantea una estrategia operativa que consiste en efectuar simultineamente
actividades de distinto mnivel cognoscitivo y metodolégico alrededor del
trabajo de investigacidén, que funciona como eje integrador de la construccién
del conocimiento. Los aspectos tedricos se llevan a cabo mediante discusiones
grupales o presentacién de seminarios y los préacticos a través de sesiones
experimentales y desarrollo en el laboratorio de protocolos previamente
discutidos y aprobados por el profesor.

\Q‘, UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA

Casa abierta al tiempo
ADECUACION
PRESENTADAAL COLEGIO ACADEMICO

EN &!TSIO NUM. D8 1




e
NOMBRE DEL PLAN LICENCIATURA EN QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGICA 4/ ;\

CLAVE 3360022 TECNOLOGIAS MOLECULARES PARA EL DIAGNOSTICO Y LA TERAPEUTICA

MODALIDADES DE EVALUACION:
Evaluacidén Global:

Evaluaciones escritas 40%.
Participacidén 20%.
Trabajo de investigacidén 40%.

Para ser considerados todos los rubros, debera tener calificacidén aprobatoria
en cada uno de ellos.

La calificacidén final serd el promedio de los tres rubros anteriores, siempre
y cuando sean aprobatorios. Si alguno de ellos es inferior a 6, 1la
calificacién final serad NA.

Para acreditar 1la UEA se requiere obtener el 60% en cada uno de los rubros
mencionados.

Evaluacidén Recuperaciédn:
El alumno serd evaluado mediante las siguientes modalidades:

En forma escrita de la totalidad de los contenidos de la UEA mediante examen
escrito.

Presentando una propuesta escrita del trabajo de investigacién o
experimental, referente al tema que se le asigne, demostrando su habilidad en
el manejo de técnicas y calculos (de ser el caso) e interpretacidn de
resultados.

En caso de haberse cursado la UEA, podrd eximirse al alumno de la evaluacidn
seflalada en el punto 2), siempre y cuando hubiese obtenido una evaluacidn
aprobatoria en la evaluacidén global.

En caso de mno haber cursado 1la UEA, 1la evaluacién comprenderda los dos
elementos referidos anteriormente.

El derecho a 1la evaluacién préactica estard sujeto a la aprobacidén de la
evaluacidén escrita.

QPa calificacién final serda el promedio de los rubros anteriores siempre y
J
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1. Alan, E., Guttmacher, M.D., Collins, F.S. (2003). Welcome to the genomic
era. N. Engl. J. Med., 349(10) :996-8.

2. Balmain, A., Gray, J., Ponder, B. (2003). The genetics and genomics of
cancer. Nature. Genet., 33:238-244.

3. Bostein, D, Risch, N. " (2003). Discovering genotypes underlying human
phenotypes: past successes for mendelian disease, future approaches for
complex disease. Nat. Genet. 33:228-236.

4. Brown, T.A. (2006). Genomes bios, Ed. Scientific Publishers Ltd., UK.

5. Bruijn, F.J. (2011) . Molecular microbial ecology I. Ed. Wiley-Blackwell,
USA. Clayton E. Ethical, 1legal, and social implications of genomic
medicine. N Engl Med 2003; 349:562-9.

6. Comisidén Nacional de Bioética. (2002) . Cédigo de bioética para el
personal de salud. Ed. Secretaria de Salud, México.

7. Comisidén Nacional de Bioética. (2002) . Reglamento de la ley general de
salud en materia de investigacidén para la salud. Ed. Secretaria de Salud,
México.

8. Del Castillo, R.V., Uranga, H.R.J., Zafra, R.G. (2012). Genética clinica.
Ed. Manuel Moderno, México.

9. DNA Learning Center. http://www.dnalc.org/websitest Cold Spring Harbor
Laboratory Dongyou L. (2011). Molecular detection of human bacteria!
pathogens. Ed. CRC Press, USA.

10. Glick, B. y Pasternack, J. (2010). Molecular biotechnology Principies and
applications of recombinant DNA, 4a ed. Ed. ASM Press, USA.

11. Griffith, A.J.F., Gelbart, W.M., Miller, J.H., Lewontin, R.C. (2013).
Genética moderna. la ed. Ed. McGraw-Hill Interamericana, México.

12. Hellwig, S., Drossard, J., Twyman, R.M., Rainer, F. (2004). Plant cell
cultures for the production of recombinant proteins, Nat. Biotech.,
22(11) :1414-22.

13. Herrdez, S.A. (2012). Texto ilustrado e interactivo de biologia molecular
e ingenieria genética. 2a ed. Ed. Elsevier, Espaila.

14. Jiménez-Sanchez G. (2003). Developing a platform for genomic medicine in
México. Science, 300:295-296.

15. Kanehisa, M. y Bork P. (2003). Bioinformatics in the post-sequence era.
Nat. Genet., suppl.33:305-310.

16. Klug, W.S., Cummings, M.R. y Spencer, C.A. (2008). Conceptos de genética.
8a ed. Ed. Pearson, USA.

\}7. Krebs, J.E., Goldstein, E.S. y Kilpatrick, S.E. (2011). Lewin's gene X)

~
cuando estos hayan sido aprobatorios. Si alguno de ellos es inferior al 60%,
la calificacidén final sera NA.

BIBLIOGRAFIA NECESARIA O RECOMENDABLE:
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Interact. 26(1) :5-12.

de la terapia personalizada. Rev. NeuroL 39:1063-71.
Ed. Elsevier, Espaila.
24. Ma Q, Lu AYH. Pharmacogenetics, pharmacogenomics and individual
medicine. Pharmacol. Rev. 2011; 63:437-59.
technologies with drug development. Ed. Wiley. USA.

Genetics in medicine. 7a ed. Ed. Saunders, Elsevier. USA.

27. Pérez-Tamayo, R. (2005). La ley, la ética médica y los trasplantes.
Invest. Clin. 57(2): 170-176.
28. Persing, D.H., Tenover, C.F., Versalovic, J., Tang, Wi-Wei, et

(2004) . Molecular Microbiology. Ed. ASM Press, USA.
29. Pharmacogenomics and pharmacogenetics.

http://www.yourgenome.org/sis/pharm/index.shtml Wellcome Trust Sanger
Institute's.

J

- Y
Ed. Jones and Bartlett Publishers, USA.

18. Lares, A.I. (2005). Farmacologia clinica en pediatria. Conceptos de
farmacocinética y farmacogendémica. Ed. Prado, México.

19. Learn Genetics. Genetic science learning center.
http://learn.genetics.utah.edu/es/. The University of Utah.

20. Lodish, H., Berk, A., Kaiser, C.A., Krieger, M., Bretscher, A., Ploegh,
H, Amon, A. y Scott, M.P. (2012). Molecular Cell Biology. 7a ed. Ed. W.H.
Freeman & Co. USA.

21. Loépez, M., Dorado, P., Monroy, N., Alonso, M.E., Jung-Cook, H., Machin,
E., Pefias-Lledd, E. y Llerena A. (2011). Pharmacogenetics of the

antiepileptic drugs phenytoin and lamotrigine. Drug Metab. Drug.

22. Lopez-Lépez, M., Guerrero-Camacho, J.L., Familiar-Lépez, I.M., Jung-Cook,
H., Corona, T. y Alonso- Vilatela, M.E. (2004). Farmacogenémica: busqueda

23. Luque, J. y Herraez, A. (2001). Biologia molecular e ingenieria genética.

25. Novartis Foundation. (2000). From genome to therapy: Integrating new

26. Nussbaum, R., Mclnnes, R.R. y Willard, H.F. (2007). Thompson and Thompson

30. Philips, K.A., Vennstra, D., Van Bebber, S. y Sakowski, J. (2003). An
introduction to cost-effectiveness and cost-benefit analysis of
pharmacogenomics. Pharmacogenomics, 4:231-239. Reddy, C.A. (2007).
Methods for general and molecular microbiology. 3a ed. Ed. ASM PRESS.
USA.

31. Russell, Pi. (2003) . Genetics. 6a ed. Ed. Addison Wesley Longman, Inc.
USA.

32. Sachse, K., Frey, J. (2003). PCR Detection of microbial pathogens.
Methods in molecular biology. Vol 216. Ed. Humana Press. USA.

33. Salemme, F.R. (2003) . Chemical genomics as an emerging paradigm for

L postgenomic drug discovery. Pharmacogenomics. 4 (3):257-267. )
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OBJETIVO(S):
Objeto de Transformacidn:
La evaluacidén biofarmacéutica de un medicamento.
Problema Eje:
La calidad biofarmacéutica de los medicamentos.
Objetivo General:
Al final de la UEA el alumno sera capaz de:

Conocer y aplicar 1los estudios, métodos y procedimientos que permiten
determinar la intercambiabilidad de 1los medicamentos genéricos respecto al
medicamento de referencia, con base en las normas y especificaciones
oficiales.

Objetivos Especificos:
Al final de la UEA el alumno sera capaz de:

- Analizar los conceptos fundamentales, los aspectos generales y la
importancia de la evaluacidn biofarmacéutica de los medicamentos.

- Comprender los elementos tedricos de los estudios de disolucidn y aplicar
los métodos experimentales en estudios in vitro.

- Comprender los elementos tedricos de los estudios de biodisponibilidad y/o

bioequivalencia, vy aplicar 1los métodos experimentales para realizar la
evaluacidén biofarmacéutica in vivo.
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UNIDAD I
1:1

1.2

UNIDAD ITI.
2.1

2.2

UNIDAD III.
3.1

(V CONTENIDO SINTETICO:

El campo de la Biofarmacia.

Requisitos de disolucién, biodisponibilidad y bioequivalencia para
el registro de medicamentos innovadores y genéricos.

Sistema de clasificacién biofarmacéutica, Caracteristicas de
solubilidad Y permeabilidad de los farmacos, Implicaciones
bioldgicas de las caracteristicas de disolucidén de farmacos en las
distintas formas farmacéuticas.

Métodos de disolucidén para productos farmacéuticos.

Teorias de disolucidén, Leyes de la Difusidén de Fick, Ecuacidn de
Noyes-Whitney, Disolucidén intrinseca y disolucién aparente.
Aparatos utilizados en Estudios de disolucidén in vitro, Métodos
utilizados en estudios de disolucién intrinseca y disolucién
aparente, Métodos oficiales, Calibracién de disolutores.
Evaluacidén de 1los perfiles de disolucidén como requisito previo a
los estudios de bioequivalencia, Protocolos para estudios de
disolucidén (objetivos, disefio experimental, tiempos de muestreo,
validacién del método analitico, pruebas y andlisis estadistico de
resultados) .

Métodos estadisticos utilizados para comparar perfiles de
disolucidén, Métodos modelo dependiente e independiente basados en
ANDEVA.

Estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia.

Definicidén y proposita. de los estudios de biodisponibilidad
(absoluta 0% relativa) biocequivalencia. Requisitos de
biodisponibilidad y bioequivalencia para el registro de
medicamentos nuevos y medicamentos genéricos. Requerimientos

oficiales para realizar un estudio de bioequivalencia en México y
en otros paises.
Importancia clinica de la biodisponibilidad y bioequivalencia, La

farmacocinética como herramienta para evaluar la
biodisponibilidad.

Modelos farmacocinéticos compartimentales. Modelo abierto de un
compartimento. Administracidn intravenosa y administracidn
extravascular de primer orden. Calculo de parametros

farmacocinéticos a partir de datos en sangre y en orina. Método de
Wagner-Nelson para determinar fraccidén absorbida. Modelo abierto
de dos compartimentos. Administracidén intravenosa y administracién
extravascular de primer orden. Calculo de parametros
farmacocinéticos a partir de datos en sangre y en orina. Método de
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Loo-Riegelman para determinar fraccidén absorbida.

3.4 Modelos farmococinéticos no compartimentales. Determinacién del

area bajo la curva y del tiempo medio de residencia.

3.5 Validacién de métodos biocanaliticos para determinar farmacos y/o
metabolitos en fluidos bioldgicos. 3.6 Disefio y evaluacién
de los estudios de bioequivalencia. Protocolo: Lineamientos
éticos, disefio experimental, criterios de inclusidn y exclusidén de
sujetos, tratamiento de muestras bioldégicas, andlisis estadistico
= interpretacidén de resultados, criterios de decisidn de
biocequivalencia.

MODALIDADES DE CONDUCCION DEL PROCESO DE ENSENANZA-APRENDIZAJE:

Se plantea wuna estrategia operativa que consiste en efectuar simultdneamente
actividades de distinto nivel cognoscitivo Yy metodolédgico alrededor del
trabajo de investigacién, que funciona como eje integrador de la construccidn
del conocimiento. Los aspectos tedricos se llevan a cabo mediante discusiones
grupales o presentacién de seminarios y los practicos a través de sesiones
experimentales y desarrollo en el laboratorio de protocolos previamente
discutidos y aprobados por el docente del grupo.

MODALIDADES DE EVALUACION:
Evaluacidén Global:

Participacién 20%.
Evaluacién Objetiva 40%.
Trabajo de investigacidén 40%.

Participacién incluye: individual, grupal en seminarios, trabajos escritos,
entre otros.

Evaluacidén objetiva incluye: evaluaciones escritas.

Trabajo de investigacién incluye: presentacién oral Yy escrita del proyecto,
seminarios de avance, presentacién oral y escrita del informe, trabajo en el
laboratorio y reportes.

Para acreditar la UEA se requiere obtener minimo el 60% en cada uno de los
rubros mencionados.
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Evaluacién de Recuperacidn:

El alumno serd evaluado mediante las siguientes modalidades:

En forma escrita de la totalidad de los contenidos de la UEA mediante examen
escrito.

Presentando una propuesta escrita del trabajo de investigacidén o
experimental, referente al tema que se le asigne, demostrando su habilidad en
el manejo de técnicas y calculos (de ser el caso) e interpretacién de
resultados.

En caso de haberse cursado la UEA, podria eximirse al alumno de la evaluacién
sefialada en el punto 2), siempre y cuando hubiese obtenido una evaluacidn
aprobatoria en la evaluacién global.

BIBLIOGRAFIA NECESARIA O RECOMENDABLE:

1. Abdou, H. M. (1989). Dissolution, bioavailability and bioequivalence, Ed.
Mack Pub Co., USA.

2. Banakar, V. U. (1992) . Pharmaceutical dissolution testing, Ed. Marcel
Dekker Inc., USA.

3. Cardenas, H. L. y Cortés, A. R. (1996). Aspectos biofarmacéuticos de la

evaluacién de medicamentos, UAM-X, la ed., México.

4. Domenech, J., Lanao, J. M. Y Pla D. J.M. (2008). Biofarmacia y
farmacocinética, Vol. I. Farmacocinética. Ed. Sintesis S.A. Espana.

5. Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. (2011) . 10a ed. Ed.
Secretaria de Salud, México.

6. Gibaldi, M. vy Perrier, D. (1982) . Pharmacokinetics, 2a ed. Ed. Marcel
Dekker Inc. USA.

7. Guidance for Industry. (1997) . Dissolution testing of immediate release
solid oral dosage forms. Department of Health. FDA, CDER., USA.

8. Guidance for Industry. (2001). Bioanalytical methods validation

considerations. Ed. Department of Health. FDA, CDER, USA.

9. Guidance for Industry. (2003). Bioavailability and Bioequivalence Studies
for Orally Administered Drug Products. General Considerations. Ed.
Department of Health. FDA, CDER March, USA.

10. Lindberg, M., Kopp, S., Dressman, B., (2004). Classification of orally
administered drugs on the WHO Model list of essential medicines according
to the biopharmaceutics classification system, Eur. J. Pharm. Biopharm.,
58: 265-278.

11. Norma Oficial Mexicana NOM-177-SSA1-2013. (2013). Que establece 1las
pruebas 0% procedimientos para demostrar que un medicamento es
S
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12.

13.

14.

"
intercambiable. Requisitos a que 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 Investigacidén o Instituciones
Hospitalarias que realicen las pruebas de biocomparabilidad. Publicada en
el Diario Oficial de la Federacidn, 20 septiembre 2013.

Secretaria de Salud. México.Kasim, N. A., Whitehouse, M., Ramachandran,
C., Bermejo, M., Lennernas, H., et al. (2004). Molecular properties of
WHO essentials drugs and provisional biopharmaceutical classification,
Mol. Pharm., 1(1) 85-96.

Ritschel, W. A. vy Kearns, G. L. (2009). applications, Handbook of basic
pharmacokinetics including clinical 7a ed. Ed. American Pharmaceutical
Association, USA. Guidance for Industry. 2000. Analytical procedures and
method wvalidation. Chemistry, manufacturing and controls documentation.
USA Department of Health. FDA, CDER August 2000.

Shargel, L. y Yu, A. S.C. (1999). Applied biopharmaceutics and
pharmacokinetics, 4a ed. Ed. McGraw-Hill Med. Pub. Div., USA.
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OBJETIVO(S) :
Objeto de Transformacidn:

Disefio y desarrollo de estrategias para el andlisis instrumental de muestras
de interés farmacéutico.

Problema Eje:

Separacién, identificaciédn, cuantificacién Yy elucidacidn estructural de
sustancias de interés farmacéutico.

Objetivo General:
Al final de la UEA el alumno sera capaz de:

Disefiar y desarrollar estrategias que involucren métodos instrumentales para
la separacién, identificacién y cuantificacidn de muestras de interés
farmacéutico.

Objetivos Especificos:
Al final de la UEA el alumno serd capaz de:

- Diseflar las estrategias para la separacién de los componentes de una
muestra de interés farmacéutico.

- Emplear las operaciones y procesos unitarios en la preparacién de muestras|
en cada una de las técnicas analiticas.

- Aplicar las técnicas cromatogrdficas para la separacidén e identificacién de
los componentes de una muestra de interés farmacéutico.

- Aplicar las espectroscopias de UV-Visible, infrarrojo vy resonancia
magnética nuclear, asi como la espectrometria de masas a la elucidacién y
\q
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caracterizacidén de compuestos de interés farmacéutico.

- Desarrollar métodos de anadlisis instrumental para la identificacién y
cuantificacién de muestras de interés farmacéutico.

- Aplicar los aspectos éticos Y legales en el manejo de muestras y
desechos.

CONTENIDO SINTETICO:

UNIDAD I. Métodos de separacién y cuantificacién.
1.1 Identificacidn del tipo de muestra (sustancias puras o mezclas).
1.1.1 Preparacidn de muestras para analisis cualitativo vy
cuantitativo.

1.1.2 Clasificacidn de los métodos cromatograficos.

1.1.3 Seleccidén del método cromatografico.

1.1.4 Determinaciones cualitativas y cuantitativas.

1.2 Uso de 1la cromatografia de gases al andlisis cualitativo Y

cuantitativo de muestras de interés farmacéutico.

Seleccidén de la fase estacionaria.

Médulos de un cromatédgrafo de gases.

Introduccidén de la muestra.

Andlisis por gradiente de temperatura.

Aplicacidén para el andlisis de muestras de interés farmacéutico.
Ventajas y desventajas de la cromatografia de gases. |
Uso de la cromatografia de liquidos de alta eficiencia (HPLC) al

P HHRBERRR
WNNNDNNDN
AU WN R

analisis cualitativo v cuantitativo a muestras de interés
farmacéutico.
1.3.1 Seleccidén de las columnas. (fase reversa, fase normal, par

iénico, quiral, entre otros).
1.3.2 Gradientes en HPLC.
Separacidén a nivel preparativo.
1.3.4 Aplicacidn para el andlisis de muestras de interés farmacéutico.

=
w
w

UNIDAD II. Métodos espectroscdépicos y espectrométricos estructurales
aplicados a muestras de interés farmacéutico.

21 Propiedades generales de la interaccién radiacién-materia.

22 Espectroscopia UV-Vis.

2.2.1 Identificacidn de grupos croméforos.

2.2.2 Calculos de X de absorcién y manejo de los coeficientes de

absortividad.

2.2.3 Cuantificacidén de compuestos en mezclas.

L 2.2.4 Aplicacidn de UV-Vis como método de identificacidén XJ
[ \ Ty a  UNVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA
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cuantificacién de muestras de interés farmacéutico.

Espectroscopia Infrarrojo.

2.3.1 Frecuencias de absorcién de diferentes grupos funcionales y
factores experimentales que la afectan.

2.3.2 Interpretacidn de espectros de infrarrojo en muestras de interés
farmacéutico.

2.3.3 Andlisis cuantitativo en muestras de interés farmacéutico.

2.4 Espectroscopia de Resonancia Magnética Nuclear.

2.4.1 Interpretacidén de espectros de primer y segundo orden de protdn
(RMN-1H) .

2.4.2 Interpretacidén de espectros de carbono 13 (RMN-13C).

Introduccidén a la resonancia magnética bidimensional.

2.4.4 Interpretacidn de experimentos bidimensionales homonucleares

(DEPT, COSY, TOCSY y NOESY) y heteronucleares, (HSQC, HMBC).

Aplicacién de la RMN-2D a la elucidacién e identificacidn de

compuestos de interés farmacéutico.

Espectrometria de Masas.

Fundamentos de espectrometria de masas.

Ionizacién por impacto electrdnico.

Mecanismos generales de fragmentacién.

Interpretacidén de espectros de masas por impacto electrédnico

aplicado a muestras de interés farmacéutico.

Otros métodos de ionizacidn para muestras de interés

farmacéutico (MALDI, ES, FAB, CI).

%)
w
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UNIDAD III. Normatividad y tratamiento de desechos de andlisis.

3.1 Clasificacidén de los desechos gquimicos.
3.2 Legislacidén sobre desechos quimicos.
3.3 Tratamiento de los desechos de los analisis.

MODALIDADES DE CONDUCCION DEL PROCESO DE ENSENANZA-APRENDIZAJE:

Se plantea wuna estrategia operativa que consiste en efectuar simultineamente
actividades de distinto mnivel cognoscitivo y metodoldgico alrededor del
trabajo de investigacidn, que funciona como eje integrador de la construccidn
del conocimiento.

Los aspectos tedricos se 1llevan a cabo mediante discusiones individuales y
grupales o presentacién de seminarios y los practicos a través de sesiones
experimentales y desarrollo en el laboratorio de protocolos previamente
discutidos y aprobados por el profesor del grupo.
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MODALIDADES DE EVALUACION:
Evaluacidén Global:

Evaluacidén escrita 40%.
Participacidén 20%.
Trabajo de investigacién 40%.

Para acreditar 1la UEA se requiere obtener el 60% en cada uno de los rubros
mencionados.

Evaluacidén de Recuperacidn:
El alumno serad evaluado mediante las siguientes modalidades:

- En forma escrita de 1la totalidad de 1los contenidos de la UEA mediante
examen escrito.

- Presentando una propuesta escrita del trabajo de investigacidn o
experimental, referente al tema que se le asigne, demostrando su habilidad

en el manejo de técnicas y cdlculos (de ser el caso) e interpretacidn de
resultados. ’

En caso de haberse cursado la UEA, podrd eximirse al alumno de la evaluacién

seflalada en el punto 2), siempre y cuando hubiese obtenido una evaluacién
aprobatoria en la evaluacidén global.

En caso de no haber cursado la UEA, 1la evaluacién comprenderd los dos
elementos referidos anteriormente.

El derecho a 1la evaluacidén préactica estarda sujeto a la aprobacién de la
evaluacidn escrita.

La calificacidén final serd el promedio de los rubros anteriores siempre y
cuando estos hayan sido aprobatorios. Si alguno de ellos es inferior al 60%,
la calificacién final sera NA.

BIBLIOGRAFIA NECESARIA O RECOMENDABLE:

1. Crews, P.; Rodriguez, J.; Jaspars, M. (2010). Organic structure analysis,
2a. ed. Ed. Oxford. USA.
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applications in chemistry, 3a. ed. Ed. John & Sons. USA.
6. Journal of Chromatography (A - C), Ed. Elsevier.

Ed. Wiley, USA.
ed. Ed. University Sciences Books, USA.

9. Pretsch, E., Clexc, T.; Seibl,J., Simon, W. (2001). Tabla
elucidacidn estructural de compuestos orgdnicos por

espectroscdpicos. 2a. ed. Ed. Alhambra. México.

l0a. ed., México.

USA.

Instrumental, 6a. ed. Ed. CENGAGE Learning, México.

S/a's
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2. Ermer, J., Miller, J. McB. (2009), Method validation in pharmaceutical
analysis: A guide to best practice, Ed. Wiley, USA.
3. Gérdg, S. (1995). Ultraviolet-visible spectrophotometry in pharmaceutical
analysis, Ed. CRC Press., USA.
4. Gross, J.H. (2011). Mass spectrometry, 2a ed. Ed. Springer, Alemania.
5. Gunther, H., (2013). NMR Spectroscopy. Basic principles, concepts and

7. Kazakevich Y. V., LoBrutto R. (2007). HPLC for pharmaceutical scientists.

8. McLafferty, F. W; Turecek, F. (1993). lnterpretation of mass spectra. 4a

10. Secretaria de Salud. (2011). Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos,

11. SEMARNAT. (1999), Minimizacidn Yy manejo ambiental de los residuos
s6lidos, Ed. Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales, México.

12. Silverstein, R. M; Webster, F. X; Kiemle, D. J. (2005). Spectrometric
ldentification of organic compounds, 7a. ed. Ed. John Wiley and Sons.

13. skoog, D. A., Holler, J. H., Crouch, S.R. (2010). Principios de anilisis

14. Snyder, L.R., Kirkland, J.J., Dolan, J. W. (2010). lntroduction to liquid
chromatography. 3th Edition. Wiley USA.

15. Wwillard, H. H., Merrit, L. Jr., Dean, J. A. y Settle, F. A.(2001).
Metodos Instrumentales de Andlisis, Ed. Iberoamérica, México.

Bases de datos y paginas web recomendables:

SciFinder, Belstein.

Ebsco Host.

\Pttp://www.aist.go.jp/RIODB/SDBS/cqi-bin/direct frame top.cgi?lang=eng )
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métodos

o

m UNVERSIDAD AUTONOMA METROPOLTANA

Casa abierta al tiempe
ADECUACION

PRESENTADAAL COLEGIO A QEEMICO
EN SU SESION NUM.

D DEL COLEGIO |

- .




LLN% \ Y PROGRAMA DE ESTUDIOS

Casa abierta al temge

UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA

-
(onipAD  xOCHIMILCO DIVISION  CIENCIAS BIOLOGICAS Y DE LA SALUD QA
NOMBRE DEL PLAN LICENCIATURA EN QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGICA
CLAVE UNIDAD DE ENSENANZA-APRENDIZAJE CRED. 45
DISENO Y OBTENCION DE MEDICAMENTOS
3360031 | INNOVADORES TIPO OPT.
H.TEOR. 15.0 TRIM.
SERIACION XII
(1-PRAC.15.0 |3360018 Y 3360020
7
- S

OBJETIVO(S) :
Objeto de Transformacién:
Disefio y obtencién de medicamentos innovadores.
Problema Eje:

Obtencién de sistemas sélidos matriciales y de tipo reservorio de entrega de
farmacos.

Objetivo General:

Al final de la UEA el alumno serd capaz de:

Formular, obtener y producir medicamentos eficaces Y seguros para la atencidn
de problemas de salud relevantes en México a partir del estudio de las
propiedades farmacoldgicas, fisicas, quimicas y tecnolégicas de los farmacos,
y el conocimiento de 1los aspectos tedricos Y practicos implicados en el

disefio y obtencidn de sistemas innovadores de entrega de agentes
terapéuticos. s

Objetivos Especificos:
Al final de la UEA el alumno sera capaz de:

- Analizar los factores socioeconémicos y de salud que orientan la produccidn

de medicamentos con moléculas de origen biotecnolégico y los
nanomedicamentos.
- Diseflar y desarrollar sistemas novedosos de entrega de agentes

terapéuticos, estables y biodisponibles.
- Disefiar y desarrollar medicamentos de 1liberacidn controlada que sean

/
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seguros, estables y biodisponibles.
- Disefiar y
disponibles.

desarrollar micro Y nanomedicamentos seguros, estables y

CONTENIDO SINTETICO:

Regulacidén de la industria que produce medicamentos de origen
biotecnoldégico y nanomedicinas.

Normatividad y aspectos biocéticos en la produccidn de
medicamentos de origen biotecnolégico y nanomedicinas.
Relevancia de 1los protocolos clinicos (fase I, II, III y IV)
para el cumplimiento de la regulacidn sanitaria en materia de
medicamentos biocomparables y nanomedicamentos.

Bases fisicoquimicas para el disefio y desarrollo de sistemas
novedosos de entrega de farmacos.

Caracteristicas fisicoquimicas y bioldgicas de los biofarmacos.
Estrategias de formulacidén, evaluacidén y aplicacién terapéutica
de los bioféarmacos.

Bases conceptuales vy clasificacidén de las formas farmacéuticas
de liberacidén modificada.

Propiedades fisicoquimicas vy farmacoldgicas relacionadas con el
farmaco.

Propiedades relacionadas con el paciente (factores fisioldgicos
y estado de salud enfermedad).

Mecanismos y modelos matemédticos que explican la liberacién.
Sistemas activados por el disolvente y sistemas controlados por
reacciones quimicas.

Sistemas matriciales y tipo reservorio.

Sistemas de liberacidén diferida.

Sistemas de liberacidén sostenida o prolongada.

Sistemas de liberacidén dirigida.

Clasificacién de formas farmacéuticas de liberacién modificada
de acuerdo a la via de administracidén. Factores etiolégicos y
fisicoquimicos que determinan la via de administracién y la
forma farmacéutica adecuada.

Via bucal y oral.

Via oftalmica.

Via nasal.

Via tdépica y subcutanea.

Via vaginal.

Via Intramuscular.

m UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA

Casa abierta al tempo
ADECUACION
PRESENTADA AL COLEGIO ACADEMICO
EN SU SESION NUM.

RHTARMY DEL COLEGIO

|
! 44
i ="




f )
NOMBRE DEL PLAN LICENCIATURA EN QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGICA 3 5%

CLAVE 3360031

DISENO Y OBTENCION DE MEDICAMENTOS INNOVADORES

J

w
N

wwwww
W wwNoN

3:3. Especificaciones de calidad de producto terminado.

3.4 Capsulas.

3.4.1 Métodos y equipos de fabricacidén y acondicionamiento.

3.4.2 Especificaciones de calidad de producto terminado.

3.5 Sistemas de liberacidén transdérmica.

3.5.1 Métodos y equipos de fabricacidén y acondicionamiento.

3.5.2 Especificaciones de calidad de producto terminado.

3.6 Sistemas inyectables de liberacidén modificada.

3.6.1 Via intramuscular.

3.6.2 Via subcutéanea.

3.6.3 Via parenteral.

3.6.4 Métodos y equipos de fabricacidén y acondicionamiento.

3.6.5 Especificaciones de calidad de producto terminado.

UNIDAD IV. Disefio y obtencién de micro y nanoparticulas de importancia para

la nanomedicina.

41 Bases fisicoquimicas y clasificacién de los sistemas coloidales.

4.2 Técnicas instrumentales de caracterizacidén de los sistemas
coloidales y nanoparticulas.

4.3 Reflexién ética sobre 1los estudios toxicoldgicos relacionados
con la produccidn, exposicidn y consumo de sistemas coloidales.

4.4 Mecanismos y modelos matemdticos que explican la vectorizacidn y
la liberacién de farmacos y biofarmacos de acuerdo al sistema
coloidal, y la via de administraciédn.

4.5 Técnicas de obtencién y control de calidad de microparticulas.

L 4.6 Técnicas de obtencién vy control de calidad de microcépsulaijc

A
e )
2.5 Métodos vy equipos de fabricacién y acondicionamiento en la
produccidén de formas farmacéuticas de liberacidn modificada.
2.6 Especificaciones de calidad de producto terminado.

w .

Disefio, obtencidén y evaluacidén de medicamentos de liberacidn
modificada.

Procesos Unitarios relacionados con la produccidén de formas
farmacéuticas de liberacidn modificada

Tabletas.

Clasificacidén de tabletas de acuerdo a las vias de
administracidn: enterales y parenterales.

Métodos y equipos de fabricacidén y acondicionamiento.
Especificaciones de calidad de producto terminado.

Tabletas recubiertas.

Tipos de recubrimiento.

Métodos y equipos de fabricacidén y acondicionamiento.
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microemulsiones.

4.7 Antecedentes, clasificacién y uso farmacéutico de modelos de
nanoparticulas.

4.7.1 Nanoparticulas formuladas a partir de bases lipidicas:
liposomas, Nanoparticulas Lipidicas S&élidas (NLS) y cristales
liquidos.

4.7.2 Nanoparticulas formuladas a partir de Dbases inorgdnicas y
poliméricas: acuosomas, polimerosomas, puntos cuanticos y
nanocascaras.

4.8 Métodos vy equipos de fabricacién y acondicionamiento en la
produccidn de nanomedicamentos de administracidén enteral y
parenteral.

4.9 Especificaciones de calidad de producto terminado.

MODALIDADES DE CONDUCCION DEL PROCESO DE ENSENANZA-APRENDIZAJE:

Se plantea wuna estrategia operativa que consiste en efectuar simultdneamente
|actividades de distinto mnivel cognoscitivo y metodoldgico alrededor del
trabajo de investigacidén, que funciona como eje integrador de la construccidn
del conocimiento. Los aspectos tedricos se llevan a cabo mediante discusiones
grupales o presentacién de seminarios y los practicos a través de sesiones
experimentales y desarrollo en el laboratorio de protocolos previamente
discutidos y aprobados por el profesor del grupo.

MODALIDADES DE EVALUACION: -
Evaluacidén Global:
Investigacidn 25%.
Evaluaciones escritas 40%.
Participacién (oral, escrita, tareas y seminarios) 20%.

Modelos experimentales 15%.

Para acreditar 1la UEA se requiere obtener el 60% en cada uno de los rubros
mencionados.

Evaluacidén de Recuperacidn:

El alumno serd evaluado mediante las siguientes modalidades:
En forma escrita de la totalidad de los contenidos de la UEA mediante examen

escrito.
.
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Presentando una propuesta escrita del trabajo de investigacidén o

experimental, referente al tema que se le asigne, demostrando su habilidad en
el manejo de técnicas y «céalculos (de ser el caso) e interpretacién de
resultados.

En caso de haberse cursado la UEA, podrd eximirse al alumno de la evaluacidn
sefialada en el punto 2), siempre y cuando hubiese obtenido una evaluacidn
aprobatoria en la evaluacién global.

En caso de no haber cursado 1la UEA, la evaluacidn comprendera los dos
elementos referidos anteriormente.

El derecho a 1la evaluacién practica estarid sujeto a la aprobacidén de la
evaluacidén escrita.

La calificacidén final serid el promedio de los rubros anteriores siempre y
cuando estos hayan sido aprobatorios.

Si alguno de ellos es inferior al 60%, la calificacién final sera NA.

BIBLIOGRAFIA NECESARIA O RECOMENDABLE:

1. Arnaldi, S. Delgado, G.C., Pic¢cinni M. y Poletti P. (Ed.). (2011).
Nanomedicina. Entre politicas ptblicas y necesidades privadas. México:
Coleccidn Debate y Reflexidn. Centro de Investigaciones
Interdisciplinarias en Ciencias y Humanidades (CEIICH). Universidad
Nacional Auténoma de México. -

2. Aserin, A. (2009) . Multiple Emulsion: Technology and Applications. Ed.
John Wiley & Sons, USA.

3. Ashim, K.M. (2003) . Ophthalmic Drug Delivety Systems, Ed. Taylor &
Francis, USA.

4. Avendafio-Lépez, M.C. y Tamargo-Menéndez, J. (2004). Nuevos avances en
medicamentos. Monografia XV. Madrid: Instituto Espafia-Real Academia
Nacional de Farmacia.

5. Cardenas- Rodriguez, H.L. (2003) . Las ciencias farmacéuticas: algunos
aspectos de actualidad. Serie Académicos CBS, No. 46. UAM-Xochimilco,
México.

6. Conxita, S. y Hironobu, K. (1996) . Industrial applications of
microemulsions. Ed. Taylor & Francis. New York.

7. Cosimo Prantéra, Burton I. Korelitz. (1997) . Development of
biopharmaceutical parenteral dosage forms. Ed. Taylor & Francis, USA.

8. Etxabe, J., Maira, J. vy Serena, P.A. (2012). La nanotecnologia en el

CSIC: transferencia y comercializacién de patentes. Revista Mundo Nano, 5
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

g7,

18.
38

20.

2%.

22.

23.

24 .

CSIC: transferencia y comercializacién de patentes. Revista Mundo Nano, 5
(9) :31-56.

Foladori, G. y Invernizzi, N. (2012) . Implicaciones Sociales y
ambientales del Desarrollo de las Nanotecnologias en América Latina y el
Caribe. México: ReLANS (Red latinoamericana de Nanotecnologia y
Sociedad) . México y Brasil. IPE (International POPs Elimination Network) .
Hadgraft, J. vy Guy, R. H. (1989). Transdermal drug delivery. Development
issues and research initiatives. Drug and the Pharmaceutical Sciences.
Vol. 35. Ed. Marcel Dekker, Inc., USA.

Haesun, P. y Kinam, P. (2011). Biodegradable Hydrogels for Drug Delivery.
Ed. Taylor & Francis. USA.

Hillery A., Lloyd, A., Swarbrick, J. (2011). Drug delivery and targeting
for pharmacists and pharmaceutical scientists, Ed. Taylor and Francis,
USA.

Hong, W., vy Kinam, P. (2011). Oral controlled release formulation design
and drug delivery: Theoty to Practice. Ed. John Wiley & Sons, USA.
Kishor, M. W. (2007). Role of excipients in modifying oral and parenteral
drug delivery: Basic principies and biological examples. Ed. John Wiley &
Sons, USA.

Lachman, L., Lieberman, H. y Kanig, J. (1986). The theory and practice of
industrial pharmacy, 3a ed. Ed. Lea & Febiger, USA.

Lamprecht, A. (2009) . Nanotherapeutics: Drug delivery concepts in
nanoscience. Ed. Pan Stanford, Filipinas L&pez-Goerme, T. M. (2011).
Nanotecnologia y nanomedicina: la ciencia del futuro hoy. Ed. Arkhé,
México.

Mathiowitz, E., Chickering, IIT D.E. y Lehr, C.M. (Ed4d.). (1999).
Bioadhesive drug delivery systems. Fundamentals, novel approaches and
development. Drug and the Pharmaceutical Sciences. Vol. 98. Ed. Marcel
Dekker, Inc., USA.

Monzer, F. (2012). Colloids in Drug Delivery. Ed. CRC Press, USA.
Nicholas, P., Linshiu, L. y Cunixian, S. (2008). New delivery systems for
controlled drug release from naturally occurring materials. Ed. American
Chemical Society, USA.

Quirino-Barreda, C.T. y Sancén-Contreras, F. (2011). Ubicacién de riesgos
en el trabajo a nanoescala. MundoNano. Revista Interdisciplinaria de
Nanociencia y Nanotecnologia, 4(1):57-66.

Ranade, V. y Cannon, J. (2011), Drug Delivery Systems. 3a. ed. Ed. CRC
Press, USA.

Robinson, J., Yy Lee, V.H.L. (1997) . Controlled drug delivery:
fundamentals and applications. Ed. M. Dekker, USA.

Sebastian, M. y Haghi, N. (2013). Nanomedicine and drug delivery. Canada,
Ed. Apple Academic Press.

Secretaria de Salud. (2014). Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos,
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OBJETO DE TRANSFORMACION:

La aplicacidén de la farmaccepidemiologia, atencidén y servicios farmacéuticos
en el sistema de salud.

PROBLEMA EJE:

El ejercicio profesional de 1la farmacoepidemiologia, la atencién y servicios
farmacéuticos enfocados al beneficio del paciente.

OBJETIVO GENERAL:
Al final de la UEA el alumnado serd capaz de:

Comprender las bases de la farmacoepidemiologia, la atencidén vy los servicios
farmacéuticos para la promocidén del uso racional de medicamentos.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:
Al final de la UEA el alumnado seri capaz de:
1.

2

OBJETIVO(S) s

Comparar la regulacidédn nacional e internacional vigente en el contexto de

la farmacia hospitalaria y comunitaria.
Conocer la regulacidén nacional para la disposicién de medicamentos caducos

y de reactivos en favor del medio ambiente,

Comprender los elementos tedricos, los métodos, las técnicas
epidemioldégicas wutilizadas en el estudio de medicamentos en grupos de
poblaciones.

Comprender los elementos tedricos de la farmacoeconomia, farmacovigilancia

y tecnovigilancia.
Conocer los elementos que conforman la atencidén Y servicios farmacéuticos

en farmacia comunitaria y hospitalaria.
Obtener formulaciones de productos no estériles, mezclas, citotdxicos y

nutricidén parenteral.

o
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CONTENIDO SINTETICO:

UNIDAD I. Legislacidén y politicas farmacéuticas nacional e internacional.

.1. Importancia de los servicios farmacéuticos.

.2 Aspectos éticos relacionados con la atencidn y servicios farmacéuticos.

.3 Politicas farmacéuticas, panorama global y nacional.

.1 Concepto de medicamentos esenciales e impacto en salud publica.

.2 Modelo nacional de farmacia Hospitalaria.

.3 Politica farmacéutica nacional vy el contexto internacional de 1la
farmacia comunitaria y hospitalaria.

1.3.4 Marco regulatorio actual del profesional Farmacéutico.

e e

W W w

UNIDAD II. Métodos vy técnicas fadrmaco epidemiolégicas aplicadas al estudio
del uso de los medicamentos en grupos poblacionales.

2.1.1 Conceptos bédsicos de farmacoepidemiologia dirigidos al estudio de los
efectos y usos de medicamentos.

2.1.2 Epidemiologia descriptiva, analitica, evaluativa vy de intervencidn.

Estimaciones 3 medidas empleadas en epidemiologia: razones,

proporciones, tasas, prevalencia e incidencia.

Concepto del uso racional de medicamentos y elementos gque lo integran.

Farmacovigilancia: conceptos bédsicos.

Tecnovigilancia: conceptos bdsicos.

Farmacoeconomia: conceptos bédsicos.

IS S SN
R e
oUW

Unidad III. Atencidn y servicios farmacéuticos.

3.1 Atencidn y servicios farmacéuticos en farmacia comunitaria:
3.1.1 Dispensacién.

3.1.2 Indicacidén farmacéutica.

3.1.3 Seguimiento farmacoterapéutico.

3.1.4 Adherencia farmacoterapéutica.

3.1.5 Consejo farmacéutico.

3.1.6 Consulta farmacéutica.

3.1.7 Farmacotecnia.

3.1.8 Informacién de medicamentos.

3.1.9 Servicio de Farmacovigilancia.

3.2 Atencién y servicios farmacduticos en farmacia hospitalaria:
3.2.1 Dispensaciédn.

3.2.2 Indicacidén farmacéutica.

3.2.3 Seguimiento farmacoterapéutico.

3.2.4 Adherencia farmacoterapéutica.

3.2.5 Farmacotecnia.

3.2.6 Informacidén de medicamentos.

3.2.7 Servicio de Farmacovigilancia.

3.2.8 Conciliacién.

L?NIDAD IV. Farmacotecnia no estériles, mezclas, citotdxicos A nutricié?J
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parenteral.

4.1 Formulaciones magistrales.

4.2 Mezclas intravenosas.

4.3 Preparacidn citotéxicos.

4.4 Nutricidn parenteral.

MODALIDADES DE CONDUCCION DEL PROCESO DE ENSENANZA-APRENDIZAJE:

Se plantea wuna estrategia operativa que consiste en efectuar simultdneamente
actividades de distinto nivel cognoscitivo y metodoldgico alrededor del
trabajo de investigacidén, que funciona como eje integrador de la construccidn
del conocimiento de la farmacoepidemiologia, atencidn 3 servicios
farmacéuticos (farmacia comunitaria y hospitalaria) y el uso racional de los
medicamentos desde las perspectivas de STOP-START. Los aspectos tedricos se
llevan a cabo mediante discusiones grupales, presentacién de seminarios vy los
préacticos a través de sesiones experimentales (mezclas parenterales y
preparaciones magistrales) con el desarrollo de protocolos previamente
discutidos y aprobados por el profesorado del grupo.

En caso de no haber cursado 1la UEA, 1la evaluacién comprenderd los dos

elementos.

MODALIDADES DE EVALUACION:
Evaluacidén Global:

Evaluacidén Objetiva 40%

Participacidén 20%

Trabajo de investigacidén 40%

La participacién incluye: individual, grupal en seminarios, trabajos
escritos, entre otros.

Evaluacidn objetiva incluye: evaluaciones escritas.

Trabajo de investigacién incluye: presentacidn oral vy escrita del proyecto,
seminario de avances, presentacidn oral y escrita del informe, trabajo en el
laboraterio y reportes. Para acreditar la UEA requiere obtener un minimo de
60% en cada uno de los rubros mencionados.

Evaluacidn de Recuperacidn:
El alumnado serd evaluado mediante las siguientes modalidades:

1. En forma escrita de 1la totalidad de los contenidos de la UEA mediante
examen escrito. Presentando una propuesta escrita del trabajo de
investigacién 0 exXperimental, referente al tema que se le asigne,
demostrando su habilidad en el manejo de técnicas y cdlculos (de ser el
caso) e interpretacidédn de resultados.

2. En caso de haberse cursado 1la UEA, podrd examinarse al alumno de Li
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10.

11.

—
evaluacidén seflalada en el punto (2) siempre y cuando hubiese obtenido una
evaluacién aprobatoria en la evaluacidén global referidos anteriormente.

El derecho a la evaluacidn prdctica estard sujeta a la aprobacidén de la
evaluacidn escrita.

La calificacién final serd el promedio de los rubros anteriores siempre y
cuando estos hayan sido aprobatorios. Si alguno de ellos es inferior al
60%, la calificacidn final serd NA.
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