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PRESENTACION

Breve descripcién:

Esta asignatura pretende la adquisicion de conocimientos, habilidades y aptitudes
especificas que permitan formular, preparar y controlar medicamentos eficaces, seguros y
estables. En este planteamiento se encuentran incluidos aspectos relacionados con la
preformulacién y la estabilidad, asi como el conocimiento de los principales sistemas
farmacéuticos y operaciones de la Tecnologia Farmacéutica

Titulacién: Grado Farmacia y doble Grado Farmacia y Nutricién

Médulo/Materia: Médulo IV (Farmacia y Tecnologia), Materia: Tecnologia Farmacéutica
ECTS: 6 ECTS (150 horas totales)

Curso, semestre: 4°, primer semestre

Caracter: Obligatoria

Profesorado: Dra. Conchita Tros de llarduya (responsable) y Dra. Elisa Garbayo.
Idioma: Espafiol

Aula: Aula 2, Edificio Los Castafios

RESULTADOS DE APRENDIZAJE (Competencias)

BASICAS Y GENERALES

CG1 - Identificar, disefiar, obtener, analizar, controlar y producir farmacos y medicamentos,
asi como otros productos y materias primas de interés sanitario de uso humano o
veterinario.

CG4 - Disefiar, preparar, suministrar y dispensar medicamentos y otros productos de interés
sanitario.

CB2 - Que los estudiantes sepan aplicar sus conocimientos a su trabajo o vocacién de una
forma profesional y posean las competencias que suelen demostrarse por medio de la
elaboracién y defensa de argumentos y la resolucion de problemas dentro desu area de
estudio

CB3 - Que los estudiantes tengan la capacidad de reunir e interpretar datos relevantes
(normalmente dentro de su area de estudio) para emitir juicios que incluyan una reflexion
sobre temas relevantes de indole social, cientifica o ética.

CB4 - Que los estudiantes puedan transmitir informacién, ideas, problemas y soluciones a un
publico tanto especializado como no especializado.
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ESPECIFICAS

CE27 - Diseflar, optimizar y elaborar las formas farmacéuticas garantizando su calidad,
incluyendo la formulacién y control de calidad de medicamentos, el desarrollo de féormulas
magistrales y preparados oficinales.

CE31 - Conocer las propiedades fisico-quimicas y biofarmacéuticas de los principios activos y
excipientes asi como las posibles interacciones entre ambos.

CE32 - Conocer la estabilidad de los principios activos y formas farmacéuticas asi como los
métodos de estudio.

CE33 - Conocer las operaciones basicas y procesos tecnolégicos relacionados con la
elaboracion y control de medicamentos.

PROGRAMA

PROGRAMA TEORICO

. INTRODUCCION AL ESTUDIO DE LA TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Tema 1. Conceptos bdsicos en Tecnologia Farmacéutica. Definiciones: principio activo o
farmaco, excipientes, medicamento, forma farmacéutica, especialidad farmacéutica, férmula
magistral, formula magistral tipificada, medicamento genérico, producto sanitario, sistemas
terapéuticos, sistemas farmacéuticos, operaciones en tecnologia farmacéutica. Funciones y
propiedades de los excipientes. Objetivo de las formas farmacéuticas.

Il. PREFORMULACION DE MEDICAMENTOS

Tema 2. Preformulacién I. Concepto de preformulacién. Aspectos generales a considerar en
el desarrollo de un medicamento. Consideraciones biofarmacéuticas. Biodisponibilidad.
Caracteristicas fisioldgicas de la via de administracidon. Factores limitantes de la absorcion.
Factores relacionados con el farmaco y su formulacion que influyen en la
solubilidad. Ensayos de velocidad de disolucidn in vitro. Correlacidn in vitro-in vivo.

Tema 3. Preformulacién Il. Consideraciones fisicoquimicas a tener en cuenta en el desarrollo
de un medicamento: estado fisico, forma y tamafio de las particulas, cristalinidad y
polimorfismo, punto de fusion, solubilidad, propiedades de flujo. Estudios de estabilidad.
Compatibilidad principio activo-excipiente.

l1l. ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS

Tema 4. Estabilidad I. Estabilidad de medicamentos. Aspectos cinéticos. Factores que afectan
a la estabilidad de medicamentos en disolucién: temperatura, pH, fuerza iénica y sales,
composicién del medio. Estabilidad de farmacos en fase sdlida. Estabilidad fisica y
biofarmacéutica. Planificacion de estudios de estabilidad.

Tema 5. Estabilidad Il. Estabilizacion de medicamentos. Principales conservantes utilizados
en la formulacién de medicamentos: antimicrobianos y antioxidantes.

IV. AGUA PARA USOS FARMACEUTICOS
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Tema 6. Agua. Aplicaciones del agua en Farmacia. Tipos de agua. Métodos de obtencién de
agua para uso farmacéutico: destilacion, intercambio idnico, 6smosis inversa, ultrafiltracion.
Almacenamiento del agua. Validacién de sistemas de agua purificada y agua para inyectables.

V. OPERACIONES EN TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Tema 7. Operaciones con sélidos pulverulentos I. Pulverizacién. Teoria de la pulverizacién.
Efecto de la pulverizacion sobre la distribucion de tamafios de particula. Equipos de
pulverizacién. Criterios de seleccién de equipos de pulverizacion.

Tema 8. Operaciones con sélidos pulverulentos Il. Separacién y mezclado. Separacién de
particulas en funcién de su tamafio. Métodos de separacién: tamizacion, sedimentacion,
elutriacion. Criterios de seleccién del procedimiento de separacion. Mezclado de solidos.
Tipos de mezclas. Mecanismo de mezclado. Equipos de mezclado. Criterios de seleccion de
equipos de mezclado.

Tema 9. Filtracién. Caracterizacién y objetivos del proceso de filtracion. Modalidades de
filtracion: filtracion en profundidad y en superficie. Factores que afectan a la velocidad de
filtracion. Requisitos de un sistema de filtracion. Materiales filtrantes. Ultrafiltracion.
Filtracion tangencial. Dispositivos de filtracion. Filtracion de gases. Controles del proceso de
filtracion. Filtracion esterilizante. Criterios de seleccién del sistema de filtracion.

Tema 10. Desecacion y liofilizacién. Teoria del secado. Cinética y mecanismos de secado.
Equipos de secado: sistemas de secado estatico, de lecho en movimiento, de lecho fluido,
neumaticos, microondas. Liofilizacién: importancia, etapas, sustancias utilizadas,
acondicionamiento y control del polvo liofilizado. Control del proceso de secado. Criterios de
seleccion del equipo de secado.

Tema 11. Esterilizacién. Concepto de esterilidad. Métodos de esterilizacién: fisicos, quimicos,
mecanicos. Elaboracidon aséptica de farmacos. Zonas limpias. Control del proceso de
esterilizacion. Criterios de seleccién del proceso de esterilizacion.

Tema 12. Microencapsulacion. Concepto y aplicaciones de la microencapsulacion de
medicamentos. Materiales utilizados en la microencapsulacion. Métodos de
microencapsulacion. Caracterizacion de las microparticulas. Criterios para la seleccion de
materiales y procedimientos de microencapsulacion.

VI. SISTEMAS FARMACEUTICOS. ASPECTOS FUNDAMENTALES

Tema 13. Sélidos pulverulentos I. Analisis granulométrico: medida del tamafio, distribucién y
forma de las particulas. Diametros equivalentes. Etapas del analisis granulométrico. Técnicas
de analisis granulométrico: tamizacion, sedimentacién, método Coulter, difraccion de luz
laser, microscopia. Superficie especifica.

Tema 14. Sélidos pulverulentos Il. Reologia de sélidos pulverulentos. Propiedades de flujo.
Métodos de evaluacion del flujo. Propiedades de deformacion. Procedimientos de mejora de
las propiedades reoldgicas de un sélido.

Tema 15. Sistemas dispersos homogéneos. Disoluciones |. Conceptos tedricos. Factores que
influyen en la solubilidad. Estimacion tedrica de la solubilidad. Velocidad de disolucién:
ecuaciéon de Noyes y Whitney.

Tema 16. Sistemas dispersos homogéneos. Disoluciones Il. Tipos de disolventes: acuosos, no
acuosos-hidromiscibles y liposolubles. Hidrosolubilizacion de medicamentos: codisolventes,
variacion del pH, formacién de complejos. Dispersiones sdlidas. Solubilizacién micelar. Otros
métodos.
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Tema 17. Sistemas dispersos heterogéneos |. Concepto y aplicacion de los sistemas
dispersos heterogéneos. Bases fisicoquimicas. Tensién superficial e interfacial. Agentes
tensioactivos. Potencial electrocinético. Teoria DLVO. Sedimentacion. Emulsiones: concepto
de emulsion. Tipo de emulsién. Preparacién de emulsiones: métodos. Estabilidad de
emulsiones. Mecanismos de estabilizacion. Caracterizacion y control de emulsiones.

Tema 18. Sistemas dispersos heterogéneos Il. Emulsificacién y agentes emulsificantes. Escala
HLB y temperatura de inversion de fases (TIP). Aplicacion a la formulacion de emulsiones.
Tipos de agentes emulsificantes. Emulsiones multiples y microemulsiones.

Tema 19. Sistemas dispersos heterogéneos Ill. Suspensiones y geles. Concepto y
aplicaciones. Formulacién de suspensiones: humectacion. Estabilidad de suspensiones.
Sedimentacién. Sistemas floculados y defloculados. Tamafo de particula y crecimiento de
cristales. Reologia. Métodos de preparacién de suspensiones. Caracterizacion y control de
suspensiones. Geles. Concepto, clasificacion y propiedades. Hidrogeles. Lipogeles.
Formulacién y mecanismos de formacion.

VIl. ACONDICIONAMIENTO DE MEDICAMENTOS

Tema 20. Tipos, material y operaciones de acondicionamiento de medicamentos.

PROGRAMA DE PRACTICAS

1. Formulacién y preparacién de soluciones. Eleccién del disolvente por el método de la
constante dieléctrica. Determinacién de la solubilidad maxima. Aplicaciones practicas.
Elaboracién de PNTs y ficha de registro.

2. Sdlidos pulverulentos. Estudio reoldgico. Capacidad de flujo. Elaboracion de PNTs

3. Anadlisis granulométrico. Preparaciéon de un granulado inerte. Analisis por tamizado.
Elaboracién de PNTs y ficha de registro.

4. Emulsiones. Formulacién y preparacion de emulsiones O/A y A/O. Influencia del tipo y
porcentaje de emulgente. Determinacién del HLB &ptimo. Estabilidad de emulsiones.
Influencia del porcentaje de emulgente. Ensayos de emulsiones. Elaboracién de PNTs y ficha
de registro.

5.  Suspensiones. Formulacién y elaboracion de distintas suspensiones de paracetamol.
Estudio de estabilidad. Volumen de sedimentacién. Grado de floculacion. Caracterizacion de
las suspensiones. Elaboracion de PNTs y ficha de registro.

6. Geles. Formulacion y elaboracion de geles hidrofilicos. Estudio de la influencia del pH en
la formacion del gel. Elaboracién de PNTs y ficha de registro.

ACTIVIDADES FORMATIVAS

Las clases tedricas se impartiran en el aula de forma presencial. Parte de ellas seran clases
en forma de leccion magistral y otras en forma de seminarios que implicaran la participacion
del alumno.
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Las practicas de laboratorio se realizaran presencialmente en el laboratorio
correspondiente. La realizacion de todas las practicas es condicion necesaria para aprobar la
asignatura.

Seminarios aplicados relacionados con los contenidos tedricos.

EVALUACION

Convocatoria Ordinaria

a) Evaluacion de los conocimientos tedricos. Se hara mediante una prueba escrita (testy
preguntas a desarrollar) que se realizara una vez finalizada la asignatura. Esta prueba
requerira la obtencion de un minimo de 5 puntos sobre 10 para ser aprobada y contabilizara
un 70 % de la nota final de la asignatura.

b) Evaluacion de los conocimientos y habilidades précticas. Se hard mediante un examen
tedrico-practico de las practicas de laboratorio. Consistira en la realizacidon de una practica
“in situ”, sobre la que se plantearan al alumno una serie de cuestiones tedricas. También se
valorara en la nota final de practicas el comportamiento y la forma de trabajar en el
laboratorio durante la realizacion de las practicas. Este examen requerira la obtencion de
una nota minima de 5 puntos sobre 10 y contabilizara un 30 % de la nota final de la
asignatura.

Para superar la asignatura se debe aprobar de forma independiente el examen tedrico y el
practico.

¢) La evaluacion continuada se realizarad mediante el seguimiento de la asistencia a las clases
tedricas y participacion activa en los seminarios.

Convocatoria Extraordinaria

Mismos criterios que la convocatoria ordinaria.

HORARIOS DE ATENCION

Contactar via e-mail
Dra. Conchita Tros de llarduya (ctros@unav.es)

Dra. Elisa Garbayo (egarbayo@unav.es)
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