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I. Datos de identificación
	Espacio educativo donde se imparte
	Facultad de Química

	

	Licenciatura
	Química Farmacéutica Biológica

	

	Unidad de aprendizaje
	Desarrollo Analítico
	Clave
	

	

	Carga académica
	2
	
	2
	
	4
	
	6

	
	Horas teóricas
	Horas prácticas
	Total de horas
	    Créditos

	
	
	
	
	

	Período escolar en que se ubica
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Seriación
	Ninguna
	
	Ninguna

	
	
	
	

	
	UA Antecedente
	
	UA Consecuente

	
	
	
	

	
	
	
	

	Tipo de Unidad de Aprendizaje
	
	
	

	
	Curso
	X
	Curso taller
	

	
	
	
	
	

	
	Seminario
	
	Taller
	

	
	
	
	
	

	
	Laboratorio
	
	Práctica profesional
	

	
	
	
	
	

	
	Otro tipo (especificar)
	

	

	Modalidad educativa
	
	
	

	
	Escolarizada. Sistema rígido
	
	No escolarizada. Sistema virtual
	

	
	
	
	
	

	
	Escolarizada. Sistema flexible
	X
	No escolarizada. Sistema a distancia
	

	
	
	
	
	

	
	No escolarizada. Sistema abierto
	
	Mixta (especificar)
	

	

	Formación común
	
	
	

	
	Ingeniería Química 2015
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	Química 2015
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	Química en Alimentos 2015
	
	
	

	Formación equivalente
	
	Unidad de Aprendizaje
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	




II. Presentación de la guía pedagógica
	Conforme lo indica el Artículo 87 del Reglamento de Estudios Profesionales,
“la guía pedagógica es un documento que complementa al programa de estudios y que no tiene carácter normativo. Proporcionará recomendacionespara la conducción del proceso de enseñanza aprendizaje. Su carácter indicativo otorgará autonomía al personal académico para la selección y empleo de los métodos, estrategias y recursos educativos que considere más apropiados para el logro de los objetivos.”

El diseño de esta guía  pedagógica responde al Modelo Educativo de la Facultad de Química, en el sentido de ofrecer un modelo de enseñanza centrado en el aprendizaje y en el desarrollo de habilidades, actitudes y valores que brinde a los estudiantes la posibilidad de desarrollar sus capacidades intelectuales, cognitivas y técnicas vinculadas con la disciplina del desarrollo analítico.

El enfoque y los principios pedagógicos que guían proceso de enseñanza aprendizaje de esta UA, tienen como referente la corriente constructivista del aprendizaje y la enseñanza, según la cual el aprendizaje es un proceso constructivo interno que realiza la persona que aprende a partir de su actividad interna y externa y, por intermediación de un facilitador que propicia diversas situaciones de aprendizaje para facilitar la construcción de aprendizajes significativos contextualizando el conocimiento.

Por tanto la selección de métodos, estrategias y recursos de enseñanza aprendizaje está enfocada a cumplir los siguientes principios:
•	El uso de estrategias motivacionales para influir positivamente en la disposición de aprendizaje de los estudiantes.
•	La activación de los conocimientos previos de los estudiantes a fin de vincular lo que ya sabe con lo nuevo que va a aprender. 
•	Diseñar diversas situaciones y condiciones que posibiliten diferentes tipos de aprendizaje (por recepción, por descubrimiento, por repetición y significativo).
•	Proponer diversas actividades de aprendizaje que brinden al estudiante diferentes oportunidades de aprendizaje y representación del contenido.
•	Promover el uso de estrategias de aprendizaje que le posibiliten al estudiante adquirir, elaborar, organizar, recuperar y transferir la información aprendida.
•	Facilitar la búsqueda de significados y la interpretación mediada de los contenidos de aprendizaje mediante la organización de actividades colaborativas. 
•	Favorecer la contextualización de los contenidos de aprendizaje mediante la realización de actividades prácticas, investigativas y creativas.

Los métodos, estrategias y recursos didácticos que integran las secuencias didácticas, tienen el propósito de crear situaciones de aprendizaje variadas que faciliten la adquisición, integración y transferencia de lo aprendido. La combinación de escenarios y recursos busca propiciar ambientes de aprendizaje variados que estimulen el deseo de aprender en situaciones concretas, simuladas o cercanas al contexto en el que el estudiante realizará su práctica profesional.




III. Ubicación de la unidad de aprendizaje en el mapa curricular
	Núcleo de formación
	Integral

	
	

	Área Curricular
	Farmacia

	
	

	Carácter de la UA
	Optativo



IV. Objetivos de la formación profesional. 
Objetivos del programa educativo:
El plan de estudios de la licenciatura en Química Farmacéutica Biológica forma integralmente (humanística, científica y técnicamente) profesionistas que participen en grupos multidisciplinarios en el ámbito de la salud humana, para servir a la sociedad con ética, vocación de servicio y alta responsabilidad social, económica y cultural en las áreas bioquímica clínica y farmacéutica; integrando los conocimientos de las ciencias básicas, biomédicas, farmacéuticas y ciencias de especialidad en bioquímica clínica y farmacia hospitalaria e industrial, a través del desarrollo del pensamiento analítico, crítico y propositivo, vinculando su proceso educativo con los problemas del entorno relacionados con la salud humana.
· Analizar los conocimientos básicos de las áreas de matemáticas, biología, física y química para que los aplique en las áreas farmacéutica y bioquímica clínica.
· Integrar los conocimientos de tipo conceptual en las ciencias biomédicas para analizar y formular programas de diagnóstico, prevención, tratamiento y vigilancia de enfermedades.
· Valorar los conocimientos de tipo conceptual en las ciencias farmacéuticas, para diseñar, sintetizar, formular y evaluar nuevas presentaciones farmacéuticas que satisfagan las necesidades de nuestro medio.
· Seleccionar los conocimientos de tipo conceptual en las áreas de especialidad farmacéutica para resolver problemas en las áreas farmoquímicas y farmacéutica, del sector productivo.
· Seleccionar los conocimientos de tipo conceptual en las áreas de especialidad clínica para integrarse a grupos de trabajo multidisciplinario con el propósito de resolver problemas en el sector salud.
· Formular soluciones a problemas ambientales que afecten a la sociedad con base en el análisis de  los conocimientos de tipo conceptual.


Objetivos del Núcleo de Formación Integral

Proveer al alumno/a de escenarios educativos para laintegración, aplicación y desarrollo de los conocimientos, habilidades y actitudes que lepermitan el desempeño de las funciones, tareas y resultados ligados a las dimensionesy ámbitos de intervención profesional o campos emergentes de la misma.

Objetivos del área curricular o disciplinaria Farmacia
Contribuir en la formación de profesionales de la Química a través de conocimientos y habilidades para identificar, diseñar,obtener, analizar, controlar y producir fármacos y medicamentos, así como productos y materias primas de interés sanitario de uso humano principalmente, que le permitan al alumno evaluar los efectos terapéuticos de sustancias con actividad farmacológica para diseñar, preparar, suministrar y dispensar medicamentos y otros productos de interés sanitario, manejando los principios éticos y deontológicos según las disposiciones legislativas, reglamentarias y administrativas que rigen el ejercicio profesional, comprendiendo las implicaciones éticas de la salud.

V. Objetivos de la unidad de aprendizaje.
Valorar los factores que afectan las respuestas de procedimientos analíticos, su validación y su mejora continua, que permita cuantificar el producto mayoritario en forma de materia prima o como ingrediente activo de la formulación de una forma farmacéutica.
VI. Contenidos de la unidad de aprendizaje, y su organización.
	Unidad 1. Introducción al desarrollo analítico farmacéutico.

	Objetivo: Identificar las herramientas documentales, técnicas e instrumentales para el desarrollo analítico farmacéutico, a través de los principios de medida empleados en la industria farmacéutica, con la finalidad de establecer metodologías de desarrollo analíticoy su validación correspondiente.

	Contenidos:
1.1 Soporte analítico en la investigación y desarrollo de medicamentos. 
1.2Validación, tipos y determinación de parámetros
1.3. Consideraciones regulatorias y de armonización: Farmacopeas, normas ISO y guías ICH. 
1.4. Fases del desarrollo analítico: Diseño, calificación y verificación del método analítico.
1.5. Caracterización de compuestos polimorfos, solvatos y componentes de las formas farmacéuticas.
1.5.1. Técnicas analíticas: gravimétricas, volumétricas, cromatográficas, potenciométricas y espectrométricas.
1.5.2. Técnicas de elucidación estructural: Microscopias electrónicas, Difracción de R-X., Análisis térmicos TGA y DSC.
1.5.3. Ejemplos de aplicaciones.

	Métodos, estrategias y recursos educativos:

	Métodos de enseñanza:
· Encuadre
· Lluvia de ideas: Se realiza una contribución de ideasde los asistentes.
· Método simbólico o verbalístico: Cuando los trabajos en clase se desarrollan a través de la palabra oral o escrita.
· Método Analítico: Cuando el tratamiento del tema de objeto de estudio se basa en el análisis, en la descomposición de las partes.
· Método lógico: Cuando los datos o hechos se presentan en un orden de antecedente consecuente, de lo simple a lo complejo, etc.
· Método intuitivo: Útil para acercar al alumno a la realidad inmediata mediante prácticas experimentales.
· Método activo: La actividad en el aula se centra en el alumno con el apoyo del docente.
Estrategias de enseñanza aprendizaje:
· Búsqueda de información
· Mapas cognitivo
· Experiencia directa (prácticas)
· Problemario
Recursos educativos:
· Diapositivas
· Proyector

	Actividades de enseñanza y de aprendizaje

	Inicio
	Desarrollo
	Cierre

	Se aplicará cuestionario diagnóstico.
1.1
Encuadre: El docente dirigirá la construcción de mapa mental a partir de una lluvia de ideas donde se discuta la importancia del soporte analítico en la investigación y el desarrollo de medicamentos.


	1.2
A1. Reporte de Investigación documental.
Discusión grupal empleando una investigación documental sobre regulación y armonización.

1.3
Exposición: El docente explica los conceptos más relevantes de las fases del desarrollo analítica.

A2. Elaborar un mapa cognitivo sobre las técnicas analíticas de caracterización.
	1.4
A3. Exposición: El docente proporcionará ejemplos de aplicaciones del desarrollo analítico.

A4. Examen de unidad.

	(1Hr.)
	(6Hrs.)
	(1Hrs.)

	Escenarios y recursos para el aprendizaje (uso del alumno)

	Escenarios
	Recursos

	Aula
Laboratorio

	Acervo bibliográfico
Manual de laboratorio
Bitácora de laboratorio



	Unidad 2. Desarrollo de medicamentos, calidad y consistencia.

	Objetivo:Identificar e interpretar atributos de calidad de materias primas y productos farmacéuticos, a través del establecimiento de estándares de calidad para garantizar el cumplimiento de los ensayos de identidad, pureza y valoración de los medicamentos.

	Contenidos:
2.1 Atributos críticos de calidad en el análisis de medicamentos (ICH Q11).
2.2 Desarrollo de métodos analíticos para el control de la identidad, pureza, actividad y concentración de los medicamentos.
2.3 Desarrollo analítico en los estudios de preformulación de medicamentos.
2.4 Procedimientos de validación y metodología (Criterios ICH guías Q2A, Q2B, QR(1)).
2.5 Defectos evaluables en el control de calidad de medicamentos. 
2.6 Ensayos para el control de calidad de ingredientes activos, impurezas y productos de degradación en materias primas y producto terminado, procedimientos y metodología (Criterios ICH guías Q3A(R2), Q3B(R2), Q3C(R5), Q3D). 
2.7 El muestreo orientado a la inspección de calidad: Atributos y variables.

	Métodos, estrategias y recursos educativos

	Métodos de enseñanza:
· Método simbólico o verbalístico: Cuando los trabajos en clase se desarrollan a través de la palabra oral o escrita.
· Método Analítico: Cuando el tratamiento del tema de objeto de estudio se basa en el análisis, en la descomposición de las partes.
· Método lógico: Cuando los datos o hechos se presentan en un orden de antecedente consecuente, de lo simple a lo complejo, etc.
· Método intuitivo: Útil para acercar al alumno a la realidad inmediata mediante prácticas experimentales.
· Método activo: La actividad en el aula se centra en el alumno con el apoyo del docente.
· Lluvia de ideas: Se realiza una contribución de ideasde los asistentes.
· Encuadre

Estrategias de enseñanza aprendizaje:
· Búsqueda de información
· Mapas cognitivo
· Experiencia directa (prácticas)
· Problemario
Recursos educativos:
· Diapositivas
· Proyector

	Actividades de enseñanza y de aprendizaje

	Inicio
	Desarrollo
	Cierre

	2.1
Encuadre: El docente dirigirá la construcción de mapa mental a partir de una lluvia de ideas donde se discutan los atributos de calidad en el análisis de medicamentos.
2.2
A3.Reporte de Investigación documental. Discusión grupal empleando una investigación documental sobre el desarrollo de métodos analíticos para el control de atributos de calidad.
	2.3
A4.Discusión de artículo de investigación: (Preformulación de medicamentos).
El docente dirigirá la discusión grupal del artículo de investigación, tomando las ideas principales de los trabajos presentados.
2.4
Exposición: El docente explica los conceptos más relevantes de los procedimientos y metodologías de validación.
2.5
A5.Elaborar un mapa cognitivo: defectos evaluables en el control de calidad de medicamentos.
2.6
Exposición: El docente expondrá los ensayos para el control de calidad de ingredientes activos.
	2.7
A6.Resolución de casos: muestreoorientado a la inspección de calidad.

A7.Examen de unidad

	2 (Hrs.)
	8(Hrs.)
	2 (Hrs.)

	Escenarios y recursos para el aprendizaje (uso del alumno)

	Escenarios
	Recursos

	Aula
Laboratorio
	Acervo bibliográfico
Manual de laboratorio 
Bitácora de laboratorio




	Unidad 3. Validación de métodos analíticos.

	Objetivo: Analizar mediante estudios sistemáticos la validez de procedimientos analíticos a través de su desempeño y el cumplimiento con requisitos necesarios para las aplicaciones analíticas en operaciones farmacéuticas.

	Contenidos:
3.1 Validación de métodos analíticos: concepto y justificación.
3.1.1Componentes de calidad de datos analíticos.
3.1.2 Componentes del proceso de validación.
3.1.3 Contexto de la validación de métodos analíticos en las operaciones farmacéuticas.
3.2 Calificación de equipos e instrumentos: a) incertidumbre y error de las mediciones, etc., b) etapas de la calificación de equipos: diseño, instalación, operación y desempeño.
3.3 Características demostrables del método analítico: especificidad, linealidad, precisión, exactitud, límite de detección, límite de cuantificación, robustez y tolerancia.
3.4 Protocolo de validación de un método analítico: ensayos de identidad, límite de impurezas.

	Métodos, estrategias y recursos educativos

	Métodos de enseñanza:
· Método simbólico o verbalístico: Cuando los trabajos en clase se desarrollan a través de la palabra oral o escrita.
· Método Analítico: Cuando el tratamiento del tema de objeto de estudio se basa en el análisis, en la descomposición de las partes.
· Método lógico: Cuando los datos o hechos se presentan en un orden de antecedente consecuente, de lo simple a lo complejo, etc.
· Método intuitivo: Útil para acercar al alumno a la realidad inmediata mediante prácticas experimentales.
· Método activo: La actividad en el aula se centra en el alumno con el apoyo del docente.
· Lluvia de ideas: Se realiza una contribución de ideasde los asistentes.
· Encuadre
Estrategias de enseñanza aprendizaje:
· Búsqueda de información
· Mapas cognitivo
· Experiencia directa (prácticas)
· Problemario

Recursos educativos:
· Diapositivas
· Proyector

	Actividades de enseñanza y de aprendizaje

	Inicio
	Desarrollo
	Cierre

	3.1
Encuadre: El docente dirigirá la construcción de mapa mental a partir de una lluvia de ideas donde se discuta la validación de métodos analíticos.
	3.2
A8.Investigación documental: “Calificación de equipos e instrumentos”.
El docente dirigirá la discusión grupal de la investigación, tomando las ideas principales de los trabajos presentados.
3.3
Exposición: El docente explica los conceptos más relevantes sobre las características demostrables de los métodos analíticos.
A9. Elaborar un mapa cognitivo.
	3.4
A10.Resolución de casos:
Se elaborará un protocolo de validación de algún método analítico seleccionado por el alumno.

A11.Examen de unidad.

	2 (Hrs.)
	6(Hrs.)
	2(Hrs.)

	Escenarios y recursos para el aprendizaje (uso del alumno)

	Escenarios
	Recursos

	Aula
Laboratorio

	Acervo bibliográfico
Manual de laboratorio 
Bitácora de laboratorio




	Unidad 4.  Desarrollo de Especificaciones.

	Objetivo: Definir criterios y elaborar procedimientos de aceptación de los diferentes productos involucrados en la fabricación de medicamentos, basados en guías y estándares internacionales, con el fin de garantizar el ciclo de vida de las formas farmacéuticas.

	Contenidos:
4.1 Procedimientos y criterios de aceptación para sustancias químicas (Guía ICH Q6A), compuestos biológicos y biotecnológicos (Guía ICH Q6B). 
4.2 Desarrollo y elaboración de las especificaciones para materias primas.
4.2.1 Pruebas límite de impurezas en materias primas (APIs).
4.2.2 Estudio y caracterización de propiedades fisicoquímicas de materia prima.
4.2.3 Puesta a punto y validación de técnicas analíticas para la valoración de materia prima y cuantificación de productos de degradación.
4.2.4 Estudios de Estabilidad ICH para materia prima.
4.2.5 Estudios de degradación forzada en materia prima.
4.3 Desarrollo y elaboración de las especificaciones para productos intermedios.
4.3.1 Controles de pureza en los materiales de partida utilizados en la fabricación de medicamentos, productos intermedios y de transformación
4.4 Desarrollo y elaboración de las especificaciones para productos terminados.
4.4.1 Caracterización de productos de referencia y de formulaciones galénicas desarrolladas.
4.4.2 Puesta a punto y validación de Técnicas Analíticas para valoración, uniformidad de contenido, determinación del porcentaje de disolución (por UV y HPLC).
4.4.3 Cuantificación de productos de degradación en diferentes formas farmacéuticas.
4.5 Documentación y especificaciones de referencia.

	Métodos, estrategias y recursos educativos

	Métodos de enseñanza:
· Método simbólico o verbalístico: Cuando los trabajos en clase se desarrollan a través de la palabra oral o escrita.
· Método Analítico: Cuando el tratamiento del tema de objeto de estudio se basa en el análisis, en la descomposición de las partes.
· Método lógico: Cuando los datos o hechos se presentan en un orden de antecedente consecuente, de lo simple a lo complejo, etc.
· Método intuitivo: Útil para acercar al alumno a la realidad inmediata mediante prácticas experimentales.
· Método activo: La actividad en el aula se centra en el alumno con el apoyo del docente.
· Lluvia de ideas: Se realiza una contribución de ideasde los asistentes.
· Encuadre
Estrategias de enseñanza aprendizaje:
· Búsqueda de información
· Mapas cognitivo
· Experiencia directa (prácticas)
· Problemario
Recursos educativos:
· Diapositivas
· Proyector

	Actividades de enseñanza y de aprendizaje

	Inicio
	Desarrollo
	Cierre

	4.1
Encuadre: El docente dirigirá la construcción de mapa mental a partir de una lluvia de ideas donde se discutan los procedimientos y criterios para la aceptación de sustancias químicas empleadas en los procesos de fabricación de medicamentos.
	4.2
A12.Investigación documental: “Desarrollo y elaboración de las especificaciones para materias primas”.
El docente dirigirá la discusión grupal de la investigación, tomando las ideas principales de los trabajos presentados.
	
A13. Resolución de casos:a partir de la integración del desarrollo y elaboración de especificaciones.



	2 (Hrs.)
	16 (Hrs.)
	3 (Hrs.)

	Escenarios y recursos para el aprendizaje (uso del alumno)

	Escenarios
	Recursos

	Aula

	Acervo bibliográfico
Manual de laboratorio 
Bitácora de laboratorio



	Unidad 5.  Métodos analíticos biofarmacéuticos.

	[bookmark: _GoBack]Objetivo: Analizar las técnicas de desarrollo analítico de métodos biofarmacéuticos a través de ensayos in vitro estandarizados, con el fin de establecer la intercambiabilidad de los productos farmacéuticos.

	Contenidos: 
5.1  Desarrollo analítico para los estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia de los ingredientes activos y sus metabolitos en fluidos biológicos. 
5.2 Métodos analíticos para su caracterización y cuantificación en función de las peculiaridades de las muestras biológicas. 
5.3 Estudio de perfiles de disolución in vitro.

	Métodos, estrategias y recursos educativos

	Métodos de enseñanza:
· Método simbólico o verbalístico: Cuando los trabajos en clase se desarrollan a través de la palabra oral o escrita.
· Método Analítico: Cuando el tratamiento del tema de objeto de estudio se basa en el análisis, en la descomposición de las partes.
· Método lógico: Cuando los datos o hechos se presentan en un orden de antecedente consecuente, de lo simple a lo complejo, etc.
· Método intuitivo: Útil para acercar al alumno a la realidad inmediata mediante prácticas experimentales.
· Método activo: La actividad en el aula se centra en el alumno con el apoyo del docente.
· Lluvia de ideas: Se realiza una contribución de ideasde los asistentes.
· Encuadre
Estrategias de enseñanza aprendizaje:
· Búsqueda de información
· Mapas cognitivo
· Experiencia directa (prácticas)
· Problemario
Recursos educativos:
· Diapositivas
· Proyector

	Actividades de enseñanza y de aprendizaje

	Inicio
	Desarrollo
	Cierre

	5.1
Encuadre: El docente dirigirá la construcción de mapa mental a partir de una lluvia de ideas donde se discuta el desarrollo analítico de productos biofarmacéuticos.

	5.2
A14.Investigación documental: “desarrollo analítico de biofarmaceuticos”.
El docente dirigirá la discusión grupal de la investigación, tomando las ideas principales de los trabajos presentados.
5.3
A15.Discusión de artículo científico: “Estudio de perfiles de disolución in vitro”.
	A16.Examen de unidad

	1 (Hrs.)
	6 (Hrs.)
	1 (Hrs.)

	Escenarios y recursos para el aprendizaje (uso del alumno)

	Escenarios
	Recursos

	Aula
Laboratorio
	Acervo bibliográfico
Manual de laboratorio 
Bitácora de laboratorio



	Unidad 6.  Medicamentos biotecnológicos.

	Objetivo: Identificar las metodologías analíticas para medicamentos biotecnológicos a través del estudio de biomarcadores que permitan determinar la eficacia terapéutica de los medicamentos.

	Contenidos:
6.1 Desarrollo analítico de ensayos para medicamentos biotecnológicos. 
6.2 Identificación y validación de biomarcadoresasociados a la evolución de tratamientos farmacológicos. 
6.3 Desarrollo de métodos analíticos asociados al seguimiento de la eficacia terapéutica de un medicamento.

	Métodos, estrategias y recursos educativos

	Métodos de enseñanza:
· Método simbólico o verbalístico: Cuando los trabajos en clase se desarrollan a través de la palabra oral o escrita.
· Método Analítico: Cuando el tratamiento del tema de objeto de estudio se basa en el análisis, en la descomposición de las partes.
· Método lógico: Cuando los datos o hechos se presentan en un orden de antecedente consecuente, de lo simple a lo complejo, etc.
· Método intuitivo: Útil para acercar al alumno a la realidad inmediata mediante prácticas experimentales.
· Método activo: La actividad en el aula se centra en el alumno con el apoyo del docente.
· Lluvia de ideas: Se realiza una contribución de ideasde los asistentes.
· Encuadre
Estrategias de enseñanza aprendizaje:
· Búsqueda de información
· Mapas cognitivo
· Experiencia directa (prácticas)
· Problemario
Recursos educativos:
· Diapositivas
· Proyector

	Actividades de enseñanza y de aprendizaje

	Inicio
	Desarrollo
	Cierre

	6.1
Encuadre: El docente dirigirá la construcción de mapa mental a partir de una lluvia de ideas donde se discuta el desarrollo analítico de ensayos para medicamentos biotecnológicos
	6.2
A17.Exposición “En forma grupal, los alumnos expondrán la identificación y validación de biomarcadores para la evaluación de tratamientos farmacológicos”.
	6.3
A18. Resolución de casos, a partir de la integración del desarrollo de métodos analíticos asociados al seguimiento de la eficacia terapéutica.
A19.Examen de unidad

	2 (Hrs.)
	4 (Hrs.)
	2 (Hrs.)

	Escenarios y recursos para el aprendizaje (uso del alumno)

	Escenarios
	Recursos

	Aula
Laboratorio

	Acervo bibliográfico
Manual de laboratorio 
Bitácora de laboratorio




	Unidad 7.  Toxicología analítica y desarrollo de medicamentos.

	Objetivo: Analizar las metodologías analíticas orientadas a la evaluación toxicológica, a través de técnicas analíticas que permitan garantizar la seguridad de los medicamentos.

	Contenidos:
7.1   Desarrollo analítico de métodos toxicológicos (toxicología analítica). 
7.2   Ensayos de Seguridad preclínica en I+D de fármacos. 
7.3   Procedimientos y Guías ICH. 
7.4 Modelos experimentales alternativos a la utilización de animales de experimentación.

	Métodos, estrategias y recursos educativos

	Métodos de enseñanza:
· Método simbólico o verbalístico: Cuando los trabajos en clase se desarrollan a través de la palabra oral o escrita.
· Método Analítico: Cuando el tratamiento del tema de objeto de estudio se basa en el análisis, en la descomposición de las partes.
· Método lógico: Cuando los datos o hechos se presentan en un orden de antecedente consecuente, de lo simple a lo complejo, etc.
· Método intuitivo: Útil para acercar al alumno a la realidad inmediata mediante prácticas experimentales.
· Método activo: La actividad en el aula se centra en el alumno con el apoyo del docente.
· Lluvia de ideas: Se realiza una contribución de ideasde los asistentes.
· Encuadre
Estrategias de enseñanza aprendizaje:
· Búsqueda de información
· Mapas cognitivo
· Experiencia directa (prácticas)
· Problemario
Recursos educativos:
· Diapositivas
· Proyector

	Actividades de enseñanza y de aprendizaje

	Inicio
	Desarrollo
	Cierre

	7.1
Encuadre: El docente dirigirá la construcción de mapa mental a partir de una lluvia de ideas donde se discuta el desarrollo analítico de métodos de toxicológicos

	7.2
A20. Investigación documental “Ensayos de seguridad preclínica en I + D”.
El docente dirigirá la discusión grupal de la investigación, tomando las ideas principales de los trabajos presentados.
7.3
A21. Discusión de artículo científico “procedimientos y guías ICH”.
El docente dirigirá la discusión grupal del artículo de investigación, tomando las ideas principales de los trabajos presentados.
7.4
A22. Mapa conceptual.
Modelos experimentales alternativos para el uso de animales de experimentación.
	

A23.Examen de unidad.

	2 (Hrs.)
	16 (Hrs.)
	3 (Hrs.)

	Escenarios y recursos para el aprendizaje (uso del alumno)

	Escenarios
	Recursos

	Aula
Laboratorio

	Acervo bibliográfico
Manual de laboratorio 
Bitácora de laboratorio




VII. Acervo bibliográfico
Básico:

1. West DM, Skoog DA. Fundamentos de Química Analítica Skoog 9ª Edición. Cengage. ISBN-13: 9786075193779
2. Ahuja S, Scypinski S. Handbook of modern pharmaceutical analysis Vol I, II and III. Academic Press 2001. 
3. Steen Honoré Hansen, Stig Pedersen-Bjergaard, Knut Rasmussen, Introduction to Pharmaceutical Chemical Analysis. Wiley. ISBN: 978-0-470-66121-5
4. Shayne Cox Gad, Pharmaceutical Manufacturing Handbook. Production and Processes. 2008. John Wiley and Sons Ltd. ISBN10 0470259582
5. Kar A. Pharmaceutical Drug Analysis 2nd. New Age International Publishers. 
6. AH Beckett &Stenlake, Text book of Practical Pharmaceutical chemistry, Vol I & II.

Complementario
1. Donald Cairns, Essentials of Pharmaceutical Chemistry, 3rd Edition. Pharmaceutical Press. 2014. ISBN10 0853697450  
2. Pharmaceutical Analytical Chemistry. Journal. ISSN: 2471-2698
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