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PRESENTACIÓN

Este CD pretende proporcionar los elementos de ayuda necesaria para todos aquellos/as profesores/as que impartan el módulo de Elaboración de preparados farmacéuticos y parafarmacéuticos en establecimientos de farmacia, del ciclo formativo de grado medio Técnico en Farmacia. 

Las directrices generales del título profesional se regulan en el R.D. 676/1993 (BOE 22/05/93), sus enseñanzas mínimas en el R.D. 1654/1994 (BOE 04/10/94) y el currículo en el R.D. 559/1995 (BOE 06/06/95).

Dichas directrices se han tenido en cuenta en la elaboración del texto, de la guía didáctica y el presente CD, con lo que los autores intentan solventar los problemas o cuestiones que a los docentes puedan surgirles en el proceso de enseñanza de éste módulo.

ESTRUCTURA DEL LIBRO

Como se explica en la presentación del libro del alumno, las 26 unidades se han organizado en cinco bloques temáticos: Laboratorio farmacéutico, Sistemas dispersos, Operaciones farmacéuticas, Formas farmacéuticas y Desarrollo de medicamentos, cuya distribución se refleja en la siguiente tabla:

I.
Laboratorio farmacéutico
1 y 2

II.
Sistemas dispersos
3 y 4

III.
Operaciones farmacéuticas
5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13 y 14

IV.
Formas farmacéuticas
15, 16, 17, 18, 19, 20, 21 y 22

V.
Desarrollo de medicamentos
23, 24, 25 y 26

Estructura y contenido

El presente CD ha sido elaborado teniendo en cuenta la siguiente estructura:

1.
Proyecto McGraw-Hill, que contiene:

a) Presentación del CD.

b) Estructura del libro del alumno.

c) Objetivos generales del ciclo y del módulo.

d) Distribución de los contenidos (compuesto por las programaciones de aula de cada unidad del libro del alumno).

e) Criterios de evaluación.

f) Temporalización del módulo.

2. 
Unidades didácticas, compuestas por:

a) Programación de aula.

b) Actividades complementarias.

c) Soluciones de dichas actividades.

d) Evaluación de cada unidad.

3.
Recursos didácticos complementarios.

OBJETIVOS GENERALES
I.
Objetivos generales del ciclo

· Interpretar prescripciones e información técnica para la dispensación de productos farmacéuticos y venta de productos parafarmacéuticos.

· Aplicar criterios deontológicos en la dispensación de productos medicamentosos.

· Reconocer cuáles son las condiciones idóneas de recogida y conservación de muestras para su análisis.

· Explicar el proceso administrativo de gestión de recetas.

· Obtener los valores de los parámetros somatométricos y de las constantes vitales, y representarlos gráficamente en el soporte documental adecuado.

· Reconocer y seleccionar el material, el instrumental y el equipo necesario para la correcta elaboración de productos farmacéuticos y parafarmacéuticos. (*)

· Seleccionar y, en su caso, aplicar técnicas de higiene, desinfección y esterilización al material, instrumental y equipos a su cargo. (**)

· Operar diestramente los equipos del laboratorio y de preparación de formas galénicas. (*)

· Asistir al facultativo en la preparación de muestras, realización de análisis y elaboración de productos farmacéuticos y parafarmacéuticos.(*)

· Participar activamente en el desarrollo de programas de salud, y actuar como agente sanitario transmisor, al público en general, de mensajes saludables.

· Comprender y explicar los diferentes estados anímicos que experimentan los pacientes en situaciones especiales, y favorecer en lo posible el objetivo de la humanización de la asistencia.

· Describir y comprender la estructura del sistema público de salud en España, y distinguir los niveles y tipos de asistencia que ofrece.

· Comprender y, en su caso, transmitir mensajes técnicos en el lenguaje propio del sector sanitario para comunicarse con iguales o superiores jerárquicos. (**)

· Comprender el marco legal, económico y organizativo que regula y condiciona su actividad profesional, identificando los derechos y obligaciones que se derivan de las relaciones laborales.

De estos objetivos generales del ciclo, los marcados con (*) son competencia directa del presente módulo y se corresponden con las capacidades terminales sugeridas por la administración educativa. Los marcados con (**) se alcanzan mediante la concordancia de diferente modulos, entre ellos el de Elaboración de preparados farmacéuticos y parafarmacéuticos.

II.
Objetivos del módulo

· Analizar los procesos de elaboración de productos farmacéuticos en establecimientos y oficinas de farmacia relacionando las características de los productos de entrada, los productos terminados y su forma farmacéutica con los materiales y equipos que se han de utilizar en el proceso.

· Analizar, con ayuda de protocolos, la calidad de las materias primas que se han de utilizar en las distintas fases de elaboración de productos farmacéuticos relacionando los requisitos mínimos de calidad con el producto final que se ha de obtener y con la forma farmacéutica que se le ha de dar.

· Analizar y realizar, siguiendo protocolos de trabajo, las operaciones de elaboración de productos farmacéuticos y parafarmacéuticos, en establecimientos y oficinas de farmacia, en condiciones de higiene y seguridad adecuadas.

DISTRIBUCIÓN DE CONTENIDOS

Unidad 1. Laboratorio farmacéutico. Material y equipos

1. Capacidades profesionales

· Utilizar correctamente el material y los equipos de laboratorio más frecuentes.

· Describir de manera básica el funcionamiento de los equipos de laboratorio más utilizados.

· Explicar el significado de los términos más comúnmente usados en control y garantía de calidad.

2. Contenidos

A. Conceptuales

· Material de uso frecuente en un laboratorio farmacéutico.

· Equipos comúnmente utilizados en un laboratorio farmacéutico.

· Control de calidad de material y equipos.

B. Procedimentales

· Procedimiento de pipeteo con pipetas manuales y automáticas.

· Procedimiento de uso de las buretas.

· Utilización de matraces aforados para preparar disoluciones.

· Procedimiento básico de utilización del microscopio.

· Técnica de medida de masas.

· Precauciones en la utilización de centrífugas.

· Elaboración de documentos de mantenimiento y limpieza de equipos.

3. Criterios de evaluación

· Realizar correctamente procedimientos de pipeteo, uso de buretas y matraces aforados.

· Conocer las principales partes de un microscopio.

· Dominar el manejo básico del microscopio. 

· Realizar adecuadamente medidas de masas.

· Conocer las precauciones básicas que deben seguirse en el manipulación de equipos de laboratorio.

· Participar en el mantenimiento de equipos siguiendo protocolos.

· Participar en la elaboración y adaptación de protocolos de mantenimiento.

4. Sugerencias metodológicas

· Asegurarse primero de que el alumnado conoce los procedimientos antes de proceder a la realización de prácticas.

· Realizar identificación y manejo de material en el laboratorio: 

· Hacer inventarios de material y equipos del laboratorio.

· Recopilar fotos de material de Internet, realizar fotografías digitales del material para realizar carteles y otros trabajos. 

· Realizar simulaciones guiadas de los procedimientos de manejo del material así como exámenes prácticos, después del adecuado entrenamiento.

5. Temporalización

Serán necesarias 8 horas para la ejecución de esta unidad, repartidas entre los contenidos teóricos y los contenidos de carácter práctico.

Unidad 2. Procedimientos de limpieza y descontaminación del material y de los equipos de laboratorio.

1. Capacidades profesionales

· Describir y explicar los procedimientos de limpieza y descontaminación de equipos y materiales de laboratorio.

· Realizar la limpieza y descontaminación de los materiales de uso frecuente en laboratorios farmacéuticos.

· Realizar la limpieza y descontaminación de los equipos de uso frecuente en laboratorios farmacéuticos.

2. Contenidos

A.
Conceptuales

· Procedimientos de limpieza y descontaminación del material de laboratorio.

· Limpieza de material de escaso riesgo.


· Métodos de descontaminación del material.

· Procedimientos de limpieza y descontaminación de los equipos de laboratorio.

B. Procedimentales

· Limpieza y descontaminación del material de vidrio: pipetas y otros.

· Limpieza y descontaminación de algunos equipos de laboratorio.

· Elaboración de protocolos de limpieza y descontaminación.

3. Criterios de evaluación

· Definir y diferenciar los conceptos de descontaminación, desinfección, esterilización y limpieza.

· Identificar el estado de material y equipos y realizar la limpieza correspondiente.

· Conocer los riesgos que supone la contaminación microbiológica 

· Aplicar los procedimientos de limpieza y descontaminación más utilizados en equipos y material

4. Sugerencias metodológicas

· Realizar prácticas de lavado y descontaminación de material. 

· Realizar simulaciones de limpiezas de vertidos de líquidos contaminados en suelos, superficies y equipos de laboratorio. 

· Elaborar protocolos de limpieza y aplicarlos a ejercicios prácticos. 

5. Temporalización

Para la realización de esta unidad serán necesarias 9 horas repartidas entre los contenidos teóricos y los contenidos de carácter práctico.

Unidad 3. Disoluciones

1. Capacidades profesionales

· Definir las disoluciones y sus componentes.

· Clasificar y describir los disolventes de uso farmacéutico.

· Expresar de distintas formas la proporción de soluto y disolvente en una disolución.

· Conocer los factores que influyen en la solubilidad y saber utilizarlos para la hidrosolubilización de fármacos.

· Diferenciar los conceptos de solubilidad y velocidad de disolución

2. Contenidos

A.
Conceptuales

· Disolución: Concepto y composición.

· Disolventes de uso farmacéutico.

· Definición y expresión de la concentración.

· Concepto de solubilidad. Factores que influyen en ella.

· Velocidad de disolución. Factores que la modifican.

· Solubilización de fármacos. 

B. Procedimentales

· Expresión de la concentración de una disolución de diferentes formas.

· Utilización de métodos de hidrosolubilización.


· Determinación del coeficiente de solubilidad.

· Preparación de disoluciones de diferente concentración.

3. Criterios de evaluación

· Enumerar y definir los componentes de una disolución.

· Diferenciar claramente entre solubilidad y velocidad de disolución.

· Conocer y relacionar entre sí las diferentes formas de expresar la concentración de soluto en una disolución.

· Explicar los recursos disponibles para incrementar la hidrosolubilización de fármacos. 

· Interpretar razonadamente los protocolos de trabajo para la obtención de disoluciones.

4. Sugerencias metodológicas

· Recursos didácticos:

–
Conocimiento del nivel de partida del alumnado a través de las actividades iniciales.

–
Promover y facilitar la participación activa del alumnado tanto en el desarrollo teórico como práctico.

· Recursos bibliográficos:

–
Vila Jato, J.L: Tecnología Farmacéutica Vol. 1. Aspectos fundamentales de los sistemas farmacéuticos y operaciones básicas.  Ed. Síntesis. 1997.

–
Real Farmacopea Española. 2ª Ed. 2002

–
Vademecum Internacional actualizado (se renueva anualmente)

5. Temporalización

Esta unidad requiere 9 horas: 3h para los contenidos teóricos y 6h para los contenidos de carácter práctico, tanto de laboratorio como de actividades de investigación.

Unidad  4. Sistemas dispersos heterogéneos

1. Capacidades profesionales

· Resaltar las características comunes a los sistemas dispersos heterogéneos.

· Clasificar, definir y diferenciar los sistemas dispersos de mayor aplicación en Farmacia.

· Describir los componentes y la elaboración de las emulsiones.

· Contrastar las propiedades de las microemulsiones con las de las emulsiones.

· Formular y elaborar una suspensión.

· Identificar los aerosoles farmacéuticos por su forma de aplicación.

2.
Contenidos

A. Conceptuales

· Definición, características y clasificación de los sistemas dispersos heterogéneos.

· Emulsiones. Formulación. Papel del emulgente en la formación y estabilidad de las emulsiones. Balance de Hidrofilia-Lipofilia (HLB).

· Microemulsiones. Composición. Aplicaciones farmacéuticas.

· Suspensiones. Componentes específicos. Humectantes. Viscosizantes. Agentes floculantes.

· Aerosoles. Vaporización. Nebulización. Insuflación. Atomización.

B. Procedimentales

· Procedimientos de elaboración de emulsiones.

· Procedimientos de elaboración de suspensiones.

· Preparación de una emulsión de fase externa acuosa.

· Comprobación del signo de una emulsión.

3. Criterios de evaluación

· Definir correctamente cada uno de los sistemas dispersos.

· Conocer y enumerar los componentes de cada uno de ellos.

· Explicar las técnicas habituales de preparación de las distintas dispersiones.

· Operar diestramente con el material necesario para obtener una emulsión.

4. Sugerencias metodológicas

· Recursos didácticos:

–
Conocimiento del nivel del alumnado sobre el tema mediante el planteamiento inicial de cuestiones sencillas.

–
Implicación del alumnado en su aprendizaje a través de la investigación y el trabajo en equipo.

· Recursos bibliográficos:

–
Vila Jato,J.L.: Tecnología Farmacéutica Vol. 1. Aspectos fundamentales de los sistemas farmacéuticos y operaciones básicas.  Ed. Síntesis. Madrid. 1997.

–
Faulí I Trillo, C.: Tratado de Farmacia Galénica. Ed. Luzán 5 S.A. de Ediciones. Madrid. 1993.

–
Catálogo de especialidades farmacéuticas. Editado anualmente por el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos.

6. Temporalización

Serán necesarias 9 horas: 3h para los contenidos teóricos y 6h para los contenidos de carácter práctico, tanto de laboratorio como de actividades de investigación.

Unidad 5. Operaciones farmacéuticas básicas

1.
Capacidades profesionales
· Definir, clasificar y citar equipos frecuentemente utilizados en las operaciones farmacéuticas básicas.

· Establecer algunas semejanzas y diferencias entre las operaciones farmacéuticas básicas.

2.
Contenidos

A. Conceptuales
· Introducción a las operaciones farmacéuticas básicas.

· Definición y enumeración de equipos en: extracción, destilación, evaporación, pulverización, tamización, mezcla, desecación, liofilización, filtración, granulación y esterilización.


B. Procedimentales
· Diferenciación y clasificación de las operaciones farmacéuticas básicas.

· Procedimiento de realización de las operaciones básicas para elaborar formas farmacéuticas.

3.
Criterios de evaluación
· Enumerar y definir las diferentes operaciones farmacéuticas básicas.

· Clasificar equipos y materiales en función de su utilización en un tipo de operación farmacéutica básica.

· Distinguir por sus rasgos básicos las operaciones farmacéuticas básicas. 

4. Sugerencias metodológicas

· Realizar esquemas de cada operación en el que figuren sus características básicas y sus equipos.

· Buscar en Internet y en textos fotos y dibujos de los equipos mencionados para hacer dibujos esquemáticos.

· Realizar carteles con dibujos y fotos y colocarlos por la clase.

5. Temporalización

Para la ejecución de esta unidad se requieren 6 horas, repartidas entre los contenidos teóricos y las prácticas.

Unidad 6. Extracción

1.
Capacidades profesionales
· Definir y diferenciar los principales procedimientos de extracción.

· Clasificar los procedimientos de extracción.

· Describir los principales métodos de extracción.

2.
Contenidos

A. Conceptuales
· Definición y tipos de extracción.

· Definición y tipos de extracción mecánica.

· Productos obtenidos por extracción mecánica.


· Métodos de clarificación.

· Definición y tipos de extracción mediante disolventes.


B. Procedimentales
· Procedimiento de elaboración de extractos por percolación.

· Realización de decantaciones líquido-líquido.

· Descripción del fundamento del proceso de percolación.

3.
Criterios de evaluación
· Explicar las diferencias entre los tipos de jugos y zumos.

· Describir los principales métodos de extracción.

· Enumerar los equipos más frecuentemente utilizados.

4. Sugerencias metodológicas

· Realizar esquemas de cada método especificando los productos y equipos utilizados.

· Buscar en Internet y en textos fotos y dibujos de los equipos mencionados para hacer dibujos esquemáticos y componer carteles con dibujos y fotos...

5. Temporalización

Serán necesarias 8 horas para la ejecución de esta unidad, repartidas entre los contenidos teóricos y prácticos.

Unidad 7. Destilación

1.
Capacidades profesionales
· Definir y clasificar la destilación.

· Explicar las diferentes destilaciones de mezclas de líquidos, especialmente la destilación por rectificación.

· Describir las técnicas de obtención de agua destilada.

· Caracterizar los diversos tipos de destilación extractiva.

2.
Contenidos


A. Conceptuales
· Definición y clasificación de destilación.

· Destilación de mezclas de líquidos.

· Obtención de agua destilada.

· Destilación extractiva.


B. Procedimentales
· Diferenciación de los tipos de destilación.

· Detección de materia orgánica en el agua destilada.

· 
Diferenciación de los tipos de agua.

· Procedimientos de separación de mezclas de líquidos.

3.
Criterios de evaluación
· Definir destilación y enumerar sus tipos principales.

· Describir el proceso de destilación fraccionada.

· Explicar los procedimientos más habitualmente utilizados para la producción de agua destilada.

· Distinguir los sistemas de destilación de agua.

· Explicar los productos, aparatos y procedimientos de la destilación extractiva.

4. Sugerencias metodológicas

· Hacer esquemas del texto utilizando los términos imprescindibles, particularmente de los relacionados con la destilación fraccionada y la producción de agua destilada.

· Utilizar los vídeos y fotos sobre destilación de la web de: http://www.ugr.es/%7Equiored/lab/oper_bas/oper_bas.htm.

· Realizar búsquedas en textos e Internet de fotografías y esquemas de aparatos.

5. Temporalización

Esta unidad requiere de 6 horas distribuidas en realizaciones prácticas y desarrollo de los contenidos conceptuales y procedimentales.

Unidad 8. Evaporación

1.
Capacidades profesionales
· Definir evaporación y los parámetros que afectan a esta operación.

· Describir las características comunes de los evaporadores.

· Distinguir los diversos tipos de evaporadores industriales.

2.
Contenidos

A. Conceptuales
· Concepto de evaporación.

· Características generales de los equipos utilizados en evaporación.

· Tipos de evaporadores.


B. Procedimentales
· Diferenciación de los diversos tipos de evaporadores.

· Realización de evaporaciones para concentrar tinturas.

· Descripción de los factores que intervienen en la evaporación.

3.
Criterios de evaluación
· Definir la operación de evaporación y su finalidad.

· Describir las características generales de los evaporadores.

· Describir los evaporadores más frecuentemente utilizados.

4. Sugerencias metodológicas

· Hacer esquemas sinópticos de las partes esenciales de la unidad: definición, características generales, clasificación y equipos más utilizados.

· Sobre la utilización de un rotavaporador, utilizar los vídeos y fotos de la web de: http://www.ugr.es/%7Equiored/lab/oper_bas/oper_bas.htm 

· Realizar búsquedas en textos e Internet de fotografías y esquemas de aparatos.

· Textos de interés:

–
McCabe y Smith: Operaciones básicas de ingeniería química. Reverté. 1981.

–
Vila Jato, J.L.: Tecnología farmacéutica: aspectos fundamentales de los sistemas farmacéuticos y operaciones básicas. Vol I. Síntesis. 1977.

5. Temporalización:

Para esta unidad serán necesarias 6 horas. Repartidas entre los aspectos teóricos y los aspectos prácticos, tanto de investigación bibliográfica como de laboratorio.

Unidad 9. Pulverización

1.
Capacidades profesionales
· Conocer la operación farmacéutica de la pulverización.

· Explicar los objetivos de la pulverización.

· Conocer el fundamento de la pulverización.

· Identificar los aparatos utilizados en la pulverización.

· Analizar los diferentes procedimientos de la pulverización, de acuerdo a la naturaleza de las sustancias a pulverizar.

2.
Contenidos

A.
Conceptuales

· Generalidades.

· Objetivos de la pulverización.

· Fundamentos de la pulverización.

· Aparatos utilizados en la pulverización.

· Elección del procedimiento de pulverización.

B. Procedimentales
· Identificación de la técnica farmacéutica de la pulverización.

· Análisis de los objetivos de la pulverización.

· Reconocimiento del fundamento de la pulverización.

· Identificación de los aparatos utilizados en la pulverización.

· Análisis de los diferentes procedimientos de la pulverización, de acuerdo a la naturaleza de las sustancias.

3. Criterios de evaluación

· Explicar el objetivo de la pulverización.

· Conocer el fundamento físico-químico de la pulverización

· Explicar los diferentes utensilios utilizados en la pulverización.

· Seleccionar el material de laboratorio necesario en el proceso de la pulverización

· Realizar las operaciones físico-químicas necesarias en la pulverización 

· Operar diestramente con los equipos necesarios 

· Envasar y etiquetar los productos terminados según normativa vigente. 

4. Sugerencias metodológicas

· Los alumnos tendrán acceso a libros de texto, enciclopedias, anuarios, periódicos y a publicaciones especializadas. La elaboración de resúmenes y esquemas ayudará a la fijación de los conocimientos. 

· La utilización de medios audio-visuales e informáticos favorecerá la comprensión de la unidad. 

· El uso del laboratorio como actividad práctica completará el aprendizaje teórico de la unidad 

5. Temporalización

Para la realización de esta unidad serán necesarias 9 horas repartidas entre los contenidos teóricos y los contenidos de carácter práctico.

Unidad 10. Operaciones con sólidos pulverulentos

1.
Capacidades profesionales
· Controlar y clasificar el material procedente de una pulverización.

· Diferenciar las aplicaciones, ventajas e inconvenientes de los métodos de análisis granulométrico.

· Describir los métodos más utilizados para la determinación de las propiedades de flujo de los sólidos.

· Detallar el proceso de tamización.

· Conocer los procedimientos y dispositivos necesarios para mezclar homogéneamente dos o más polvos.

2.
Contenidos

A. Conceptuales
· Control del sólido pulverizado. Análisis granulométrico. Propiedades de flujo.

· Separación de polvos. Sedimentación. Tamización.

· Tamices: caracterización y clasificación.

· Criterios de clasificación de los sólidos pulverulentos.

· Mezcla de polvos. Factores que influyen en el mezclado homogéneo. Dispositivos de mezclado.


B. Procedimentales
· Diferenciación de los sistemas de tamización en cascada y en serie.


· Determinación del ángulo de reposo como medida de la fluidez de un sólido.

· Descripción de las técnicas especiales de mezclado.

3.
Criterios de evaluación
· Enumerar las propiedades más importantes que caracterizan un material pulverulento.

· Describir detalladamente el proceso de tamización en serie y en cascada.

· Diferenciar los dispositivos utilizados para mezclar polvos.

· Indicar las situaciones en las que es necesario recurrir a sistemas especiales de mezcla.

4. Sugerencias metodológicas

· Recursos didácticos:

–
Planteamiento de actividades sencillas que permitan evaluar el nivel de conocimiento del grupo sobre cada tema.

–
Propuesta de autoevaluación del alumno a través de sus respuestas a las actividades de repaso.

–
Consulta y comentario por grupos de la Real Farmacopea Española y del Catálogo de Especialidades Farmacéuticas editado anualmente por el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos.

5. Temporalización

Para esta unidad serán necesarias 9 horas. Tres horas para los aspectos teóricos y 6 para los aspectos prácticos, tanto de investigación bibliográfica como de laboratorio.

Unidad 11. Desecación

1.
Capacidades profesionales
· Comprender el proceso de la desecación y su utilidad.

· Explicar las características de los sólidos en la desecación.

· Analizar las diferentes fases del secado.

· Conocer los distintos mecanismos implicados en la desecación, así como la clasificación de los sistemas de secado.

· Comprender el mecanismo de la liofilización.

2.
Contenidos
A. Conceptuales
· Generalidades.

· Características de los sólidos en la desecación.

· Fases del secado.

· Mecanismos implicados en la desecación. Sistemas de secado: clasificación.

· Liofilización.


B. Procedimentales
· Identificación del proceso de la desecación y su utilidad.

· Análisis de las características de los sólidos en la desecación.

· Reconocimiento de las diferentes fases del secado.

· Caracterización de los distintos mecanismos empleados en la desecación y de los sistemas de secado.

· Identificación del mecanismo por el que se lleva a cabo la liofilización.

3.
Criterios de evaluación
· Explicar el objetivo de la desecación y sus aplicaciones.

· Conocer las características de los sólidos en el proceso de la desecación.

· Explicar las diferentes fases qe se producen en la desecación.

· Seleccionar el material de laboratorio necesario en el proceso de la desecación.

· Identificar los distintos mecanismos empleados en la desecación, así como, los diferentes sistemas de secado.

· Operar diestramente con los equipos necesarios.

· Identificar el mecanismo de la liofilización así como sus aplicaciones.

4. Sugerencias metodológicas

· Los alumnos tendrán acceso a libros de texto, enciclopedias, y publicaciones especializadas. La elaboración de resúmenes y esquemas ayudará a la fijación de los conocimientos.

· La utilización de medios audiovisuales e informáticos favorecerá la comprensión de la unidad.

· El uso del laboratorio como actividad práctica completará el aprendizaje teórico de la unidad 

5. Temporalización

Para esta unidad serán necesarias 8 horas. Repartidas entre los aspectos teóricos y los aspectos prácticos, tanto de investigación bibliográfica como de laboratorio.

Unidad 12. Filtración

1.
Capacidades profesionales
· Conocer el proceso de la filtración.

· Explicar la clasificación de la filtración.

· Analizar el rendimiento o efectividad de la filtración.

· Conocer los diferentes tipos de filtros y sus distintas aplicaciones.

· Observar los adyuvantes utilizados en la filtración.

· Explicar los procedimientos utilizados en la filtración: a pequeña y a gran escala.

2.
Contenidos

A. Conceptuales 

· Generalidades.

· Filtración: clasificación.

· Rendimiento de la filtración.

· Tipos de filtros.

· Adyuvantes de la filtración.

· Procedimientos utilizados en la filtración.


B. Procedimentales
· Analizar el proceso de la filtración.

· Identificación de los distintos tipos de filtración.

· Reconocimiento del rendimiento o efectividad de la filtración.

· Analizar los distintos tipos de filtros.

· Caracterización de los adyuvantes utilizados en la filtración.

· Consideración de los distintos procedimientos utilizados en la filtración.

3.
Criterios de evaluación
· Explicar el fundamento de la filtración y sus aplicaciones.

· Conocer las características de los distintos tipos de filtración 

· Explicar los diferentes tipos de filtros utilizados en la filtración.

· Seleccionar el material de laboratorio necesario en el proceso de la filtración.

· Identificar los distintos procedimientos utilizados en la liofilización.

· Operar diestramente con los equipos necesarios.

4. Sugerencias metodológicas

· Los alumnos tendrán acceso a libros de texto, enciclopedias, y publicaciones especializadas. La elaboración de resúmenes y esquemas ayudará a la fijación de los conocimientos.

· La utilización de medios audiovisuales e informáticos favorecerá la comprensión de la unidad.

· El uso del laboratorio como actividad práctica completará el aprendizaje teórico de la unidad 

5. Temporalización

Para la realización de esta unidad serán necesarias 8 horas repartidas entre los contenidos teóricos y los prácticos.

Unidad 13. Granulación

1.
Capacidades profesionales
· Definir y establecer los objetivos de la granulación.

· Detallar las fases de los dos métodos de granulación: por vía húmeda y por vía seca.

· Comparar las aplicaciones, ventajas e inconvenientes de ambos métodos.

· Describir los sistemas especiales de granulación por vía húmeda y enumerar sus ventajas respecto al sistema convencional.

· Obtener un granulado.

· Enumerar las características de los granulados y realizar el control de algunas de ellas.

2.
Contenidos
A. Conceptuales
· Definición y objetivos de la granulación.

· Métodos de granulación.

· Granulación por vía húmeda: formulación. Fases. Dispositivos.

· Granulación por vía seca: componentes. Etapas. Equipos.

· Características de un granulado.


B. Procedimentales
· Procedimiento de preparación de un granulado inerte por vía húmeda.

· Descripción de los controles que se realizan a los granulados (control del granulado obtenido).

· Determinación de la distribución del tamaño de partícula. Fluidez.

3.
Criterios de evaluación
· Conocer las distintas etapas de los métodos generales de granulación.

· Dominar las ventajas e inconvenientes de cada uno de ellos.

· Describir y valorar de los métodos especiales de granulación.

· Analizar las características de un granulado.

· Manejar adecuadamente el material de laboratorio utilizado en las prácticas.

4. Sugerencias metodológicas

· Realización de esquemas de los apartados del tema.

· Lectura en voz alta y comentario de algún apartado.

· Establecimiento de relaciones con las características de otros productos (polvos y comprimidos).

· Trabajo en equipo en el laboratorio.

· Labor de investigación bibliográfica en grupos.

5. Temporalización

Para la realización de esta unidad serán necesarias 8 horas distribuidas entre el desarrollo teórico y las prácticas de laboratorio.

Unidad 14. Esterilización

1.
Capacidades profesionales
· Diferenciar conceptos tales como esterilidad, esterilización y desinfección.

· Clasificar y definir los distintos métodos disponibles para la esterilización de los medicamentos.

· Describir las técnicas y aparatos necesarios en cada caso, resaltando los parámetros críticos que hay que controlar.

· Destacar las ventajas, inconvenientes, aplicaciones y limitaciones de cada método de esterilización.

2.
Contenidos

A. Conceptuales
· Concepto de esterilidad y esterilización.

· Factores de los que depende la eficacia de la esterilización.

· Métodos de esterilización: mediante calor, radiaciones, filtración y óxido de etileno.

· Control de la esterilización.


B. Procedimentales
· Esterilización por calor.

· Manejo del autoclave.

· Obtención de agua estéril mediante calor húmedo.

3.
Criterios de evaluación
· Definir la operación básica de esterilización y la cualidad de esterilidad.

· Diferenciar los distintos conceptos relacionados con la eliminación de microorganismos.

· Dominar el esquema de los distintos métodos de esterilización con sus ventajas, inconvenientes y aplicaciones.

· Conocer la descripción de las partes y el funcionamiento del autoclave.

· Realizar un control de esterilización cuándo y cómo corresponde.

4. Sugerencias metodológicas

· Determinar el conocimiento previo que tiene el alumnado sobre el tema, mediante el planteamiento de cuestiones sencillas.

· Relacionar los conceptos y las técnicas desarrolladas en esta unidad, iguales o afines, con los expuestos en otras unidades (disoluciones, filtración o inyectables)

· Leer y comentar aspectos de la unidad que se encuentran ampliamente descritos en la Real Farmacopea Española.

· Propiciar las actividades de investigación en grupo.

5. Temporalización

Esta unidad requiere 8 horas distribuidas entre el desarrollo teórico y las actividades prácticas, tanto de investigación bibliográfica como de laboratorio.

Unidad 15. Medicamentos. Clasificación

1.
Capacidades profesionales
· Definir el concepto de medicamento.

· Diferenciar medicamento de principio activo.

· Describir los criterios de clasificación de medicamentos.

· Analizar las características que intervienen en la clasificación de los medicamentos.

2.
Contenidos

A. Conceptuales
· Evolución histórica de los medicamentos.

· Concepto de medicamento.

· Clasificación de los medicamentos.

· Clasificación según sus propiedades fisicoquímicas.

· Clasificación según la técnica de elaboración.

· Clasificación según la vía de administración.


B. Procedimentales
· Procedimiento de elaboración de formas farmacéuticas por vía oral.

· Definición de medicamento.

· Identificación de los criterios de clasificación de los medicamentos.

· Descripción de la clasificación según las características anatómicas.

· Descripción anatómica de las vías de administración de medicamentos.

· Caracterización de los medicamentos según clasificación.

3.
Criterios de evaluación
· Conocer la evolución histórica de los medicamentos.

· Saber diferenciar fármaco y medicamento.

· Aplicar los criterios de clasificación de medicamentos.

· Clasificar los medicamentos según sus propiedades fisicoquímicas.

· Dominar la clasificación de los medicamentos según la técnica de elaboración.

· Conocer las diferentes vías de administración de medicamentos.

4. Sugerencias metodológicas

· Búsqueda de información sobre medicamentos en distintas fuentes, Vademecum, enciclopedias, medios audiovisuales e informáticos.

· Utilización de la Farmacopea.

· Trabajos en grupo con programas informáticos utilizados en farmacia.

· Utilización de las tablas de clasificación internacional de medicamentos ATC.

5. Temporalización

Esta unidad requerirá 9 horas distribuidas en clases teóricas y supuestos prácticos.

Unidad 16. Formas farmacéuticas líquidas de administración oral

1.
Capacidades profesionales
· Describir las características anatómicas de la vía oral.

· Conocer y diferenciar las diferentes formas farmacéuticas líquidas.

· Enumerar las indicaciones de las mismas.

· Analizar las ventajas e inconvenientes de la administración de las distintas formas farmacéuticas líquidas. 

· Conocer la importancia de los ensayos que se realizan a las formas farmacéuticas líquidas.

· Explicar las diferentes aplicaciones de las mismas.

2.
Contenidos

A. Conceptuales 

· Vía de administración oral.

· Formas farmacéuticas orales líquidas. 

· Elixires.

· Soluciones de baja acción farmacológica.

· Soluciones tópicas.

· Jarabes.

· Ampollas bebibles.

· Soluciones extemporáneas.

· Suspensiones.


· Emulsiones.


B. Procedimentales
· Procedimiento de elaboración de formas farmacéuticas por vía oral.

· Procedimiento de administración de formas farmacéuticas líquidas por vía oral.

· Caracterización de la vía oral.

· Descripción de las formas farmacéuticas líquidas que se administran por vía oral.

· Diferenciación de las formas farmacéuticas líquidas que se administran por vía oral.

· Caracterización de las formas farmacéuticas líquidas que se administran por vía oral.

· Preparación para la administración de las soluciones extemporáneas.

3.
Criterios de evaluación
· Describir e identificar el material y los reactivos necesarios para elaborar las formas farmacéuticas líquidas de administración oral.

· Explicar las técnicas de elaboración de las formas farmacéuticas líquidas de administración oral.

· Explicar las características organolépticas evaluables y valorables de las materias primas que se han de utilizar.

· Interpretar razonadamente los protocolos de trabajo más habituales en la elaboración, dosificación, envasado y etiquetado de las formas farmacéuticas líquidas de administración oral.

· Explicar las condiciones de almacenamiento y conservación de las formas farmacéuticas líquidas de administración oral. 

4. Sugerencias metodológicas

· Utilización de la Farmacopea.

· Realización y utilización de protocolos de trabajo.

· Consulta bibliográfica.

5. Temporalización

Esta unidad requiere para su ejecución 9 horas distribuidas en sesiones teóricas y prácticas.

Unidad 17. Formas farmacéuticas sólidas de administración oral

1.
Capacidades profesionales
· Describir las formas farmacéuticas sólidas de administración oral.

· Diferenciar y caracterizar las formas farmacéuticas sólidas.

· Analizar los métodos de administración.

· Analizar las características de absorción de cada forma farmacéutica.

· Enumerar los procedimientos de administración.

2.
Contenidos

A. Conceptuales 
· Concepto.

· Píldoras y gránulos.

· Formas farmacéuticas desleíbles en la cavidad bucal.

· Granulados y polvos.

· Comprimidos.

· Comprimidos recubiertos.

· Cápsulas.

· Microcápsulas.

· Controles.


B. Procedimentales
· Procedimiento de elaboración de formas farmacéuticas sólidas por vía oral.

· Diferenciación de las formas farmacéuticas orales sólidas.

· Caracterización de las zonas de absorción.

· Descripción de los métodos de elaboración de los comprimidos recubiertos.

· Criterios de utilización de los métodos de elaboración.

3.
Criterios de evaluación
· Describir e identificar el material, los reactivos y los equipos necesarios para elaborar el producto relacionándolo con su utilización.

· Seleccionar el material adecuado y necesario para la elaboración de las formas farmacéuticas sólidas de administración oral.

· Preparar el material y equipos que se han de utilizar.

· Interpretar razonadamente los protocolos de trabajo más habituales en la elaboración, dosificación envasado y etiquetado de productos farmacéuticos relacionando las operaciones que se deben realizar con los productos de entrada y con las características del producto final.

· Describir las operaciones fisicoquímicas necesarias para la preparación de los productos farmacéuticos.

· Describir las operaciones galénicas que han de realizarse para proporcionar la forma farmacéutica deseada al producto final.

· Explicar los distintos tipos de recipientes utilizados en el laboratorio para la manipulación de los productos relacionándolos con la composición del contenido y con la vía de administración del producto.

· Envasar y etiquetar los productos terminados cumpliendo la normativa legal vigente.

4. Sugerencias metodológicas

· Trabajo en grupos.

· Elaboración de carteles o murales.

· Puestas en común de los resultados obtenidos, análisis y conclusiones.

· Utilización de la Real Farmacopea Española.

· Elaboración y utilización de los protocolos de trabajo.

5. Temporalización

Esta unidad requiere de 9 horas distribuidas en realizaciones prácticas y desarrollo de los contenidos conceptuales y procedimentales.

Unidad 18. Formas farmacéuticas de administración tópica

1.
Capacidades profesionales
· Analizar la vía de administración tópica.

· Diferenciar las distintas formas farmacéuticas de administración tópica.

· Determinar las ventajas e inconvenientes de las formas farmacéuticas sólidas, semisólidas y líquidas de administración tópica.

· Describir las características anatómicas de la vía tópica.

2.
Contenidos

A. Conceptuales
· Indicaciones.

· Formas farmacéuticas de administración por vía tópica.

· Formas farmacéuticas líquidas de aplicación tópica.

· Formas farmacéuticas sólidas de aplicación tópica.

· Formas farmacéuticas semisólidas de aplicación tópica.

· Ensayos de pomadas.


B. Procedimentales
· Procedimiento de elaboración de formas farmacéuticas para administración por vía tópica.

· Descripción de las formas de administración de las formas farmacéuticas por vía tópica.

· Diferenciación de las formas farmacéuticas que se administran por vía tópica.

· Procedimiento de aplicación de las diferentes formas farmacéuticas.

· Determinación de los ensayos que se realizan a las formas farmacéuticas que se administran por vía tópica.

3.
Criterios de evaluación
· Describir e identificar el material, los reactivos y los equipos necesarios para elaborar las formas farmacéuticas de administración tópica.

· Seleccionar el material adecuado y necesario para la elaboración de las formas farmacéuticas que se administran por vía tópica.

· Interpretar razonadamente los protocolos de trabajo más habituales en la elaboración, dosificación, envasado y etiquetado según las características de la forma farmacéutica.

·  Describir las operaciones galénicas que han de realizarse para proporcionar la forma farmacéutica deseada.

·  Explicar los distintos tipos de recipientes utilizados en el laboratorio para la manipulación de los productos relacionándolos con las operaciones fisicoquímicas y galénicas que han de realizarse para la obtención de los productos terminados.

· Envasar y etiquetar los productos terminados cumpliendo la normativa vigente.

4. Sugerencias metodológicas

· Utilización de bibliografía:

–
Fauli, C. Tratado de Farmacia Galénica. Ed. Luzán 5, S.A. de Ediciones, Madrid.
–
Remington, A. Farmacia. Tomos I y II.
–
Vila Jato, J.L., Tecnología farmacéutica. Volúmenes. I y II.
· Utilización de la Real Farmacopea Española y Suplementos.

· Consulta de base de datos del medicamento en programas de gestión de oficina de farmacia. 

· Consulta de la página: www.portalfarma.com/home.nsf
5. Temporalización

Se requieren 9 horas distribuidas en el desarrollo de los contenidos conceptuales y las actividades prácticas.

Unidad 19. Formas farmacéuticas de administración parental. Inyectables

1.
Capacidades profesionales
· Revisar las diferentes vías de administración parenteral.

· Definir y clasificar los distintos tipos de preparaciones inyectables.

· Detallar los elementos básicos de los que están formados: las sustancias de su formulación y los recipientes o envases.

· Describir las fases críticas en el proceso de elaboración y las zonas donde se lleva a cabo para dotar a los inyectables de unas características específicas.

· Diferenciar las modalidades de la técnica de elaboración en función del sistema fisicoquímico que formen los elementos de formulación del inyectable.

· Controlar la calidad del producto terminado.

2. Contenidos

A. Conceptuales
· Ventajas e inconvenientes de la administración parenteral.

· Definición y clasificación de los inyectables.

· Composición: elementos de la formulación y envases.

· Técnicas de elaboración. Zonas limpias.

· Ensayos que deben cumplir las preparaciones inyectables.


B. Procedimentales
· Elaboración de disoluciones inyectables

· Ensayos de limpidez, esterilidad y apirogenia.

· Limpieza y esterilización de ampollas.

3.
Criterios de evaluación
· Definir, especificar las características y clasificar las preparaciones inyectables.

· Enumerar todos los posibles componentes y su función en los inyectables.

· Describir, esquemáticamente, el proceso general de elaboración de inyectables.

· Indicar algunas situaciones concretas en las que no se puede aplicar el proceso general, proponiendo el proceso alternativo más adecuado.

· Enumerar y describir los ensayos que se han de realizar y que deben cumplir las preparaciones inyectables. 

· Demostrar habilidad en el desarrollo de la práctica de laboratorio.

4. Sugerencias metodológicas

· Autoevaluación mediante la respuesta a las actividades de repaso.

· Recordar y relacionar conceptos que aparecen en esta unidad y se han visto en temas anteriores (disolventes, emulsiones, suspensiones o esterilización).

· Propiciar el trabajo de investigación a través de las actividades complementarias.

· Organizar este trabajo de investigación en diferentes grupos, encomendando una tarea a cada uno de ellos.

5. Temporalización

Esta unidad requiere 9 horas distribuidas entre las clases teóricas, el trabajo de investigación de los alumnos y las prácticas de laboratorio.

Unidad 20. Formas farmacéuticas de administración rectal, vaginal y uretral

1.
Capacidades profesionales
· Identificar cada una de las formas farmacéuticas de las vías rectal, vaginal y uretral.

· Describir las características anatómicas de cada una de las vías.

· Identificar las diferentes técnicas de aplicación de las formas farmacéuticas.

· Analizar las características de las formas farmacéuticas según la vía de administración.

2.
Contenidos
A. Conceptuales
· Características generales.


· Formas farmacéuticas de administración rectal.

· Formas farmacéuticas de administración vaginal.

· Formas farmacéuticas de administración uretral.

· Ensayos.


B. Procedimentales
· Procedimiento de elaboración de supositorios para la administración por vía rectal.

· Diferenciación de las vías de administración rectal, vaginal y uretral.

· Identificación y diferenciación de las diferentes formas farmacéuticas según la vía de administración.

· Diferenciación de las técnicas de aplicación.

3.
Criterios de evaluación
· Describir e identificar el material, los reactivos y los equipos necesarios para elaborar el producto relacionándolos con su utilización en función de la vía de administración.

· Explicar las técnicas generales de comprobación de asepsia y descontaminación de los equipos y productos que se han de utilizar.

· Describir las operaciones galénicas que han de realizarse para proporcionar la forma farmacéutica deseada de acuerdo con la vía de administración.

· Explicar los distintos tipos de recipientes utilizados en el laboratorio para la manipulación de los productos relacionándolos con las operaciones físico-químicas y galénicas que han de realizarse para la obtención de los productos terminados.

4. Sugerencias metodológicas

· Realización de prácticas en grupos de las formas farmacéuticas administradas por las distintas vías.

· Con las formas farmacéuticas elaboradas, simular el procedimiento de administración con los propios compañeros o con maniquí, según la vía de administración.

· Utilización de la Farmacopea para realizar los ensayos de las formas farmacéuticas elaboradas.

· Realización de carteles o murales.

5. Temporalización

Para la realización de esta unidad se requieren 9 horas distribuidas en el desarrollo de los contenidos y resolución de actividades prácticas. 

Unidad 21. Formas farmacéuticas de administración oftálmica, ótica y nasal

1.
Capacidades profesionales
· Repasar las características anatómicas y fisiológicas del ojo, la nariz y el oído. 

· Enumerar las alteraciones más frecuentes que afectan a estos órganos y los fármacos utilizados para su tratamiento.

· Conocer los preparados de administración oftálmica, ótica y nasal tipificados en la Real Farmacopea Española.

· Establecer la composición, elaboración y exigencias de los mismos.

· Resaltar las analogías y diferencias entre ellos. 

2.
Contenidos

A. Conceptuales 

· Vía oftálmica. Características.

· Preparaciones oftálmicas: colirios, pomadas, lociones, insertos. Composición y control.

· Vía ótica. Características.

· Preparaciones óticas: gotas, pomadas, polvos, preparaciones para lavados, tampones. Composición y control.

· Vía nasal. Características.

· Preparaciones nasales: gotas, pomadas, polvos, disoluciones para lavados, barras. Composición y control.


B. Procedimentales
· Método de elaboración de los colirios y pomadas oftálmicas.

· Elaboración de una pomada ótica de benzocaina.

· Elaboración de unas gotas nasales de fenilefrina.

3.
Criterios de evaluación
· Conocer la definición de los distintos preparados oftálmicos.

· Dominar la misión de los componentes de la formulación de los colirios.

· Aplicar los ensayos de las formas farmacéuticas de administración oftálmica.

· Manejar los tipos de preparaciones óticas. 

· Dominar los tipos de preparaciones nasales.

· Conocer las analogías entre los preparados oftálmicos, óticos y nasales.

· Demostrar habilidad en la realización de las prácticas de laboratorio.

4. Sugerencias metodológicas

· Detección del nivel medio de conocimiento del alumnado mediante el planteamiento de cuestiones sencillas relacionadas con el tema a tratar y que tengan implicación en la vida cotidiana.

· Realización de esquemas resaltando las analogías y diferencias entre los preparados del mismo nombre, estudiados en este tema, que se administran por distintas vías.

· Esquemas o tablas que relacionen las características de los preparados administrados por una misma vía.

· Instar al alumno a completar la información contenida en el tema mediante:

–
La consulta de aspectos específicos en la Real Farmacopea Española.

–
La búsqueda en el diccionario de algunos términos médicos que aparecen en el texto.

5. Temporalización

Esta unidad se ejecutará en 9 horas distribuidas entre el desarrollo del contenido teórico del tema, las prácticas de laboratorio y las actividades de investigación del grupo.

Unidad 22. Formas farmacéuticas de administración por vía respiratoria

1.
Capacidades profesionales
· Describir las características anatómicas de la vía respiratoria.

· Analizar las indicaciones de la administración de medicamentos por vía respiratoria.

· Diferenciar las formas farmacéuticas que se administran por vía respiratoria.

· Describir y diferenciar los sistemas de aplicación de aerosoles medicamentosos.

· Enumerar las ventajas e inconvenientes de la administración de las formas farmacéuticas por vía respiratoria.

2.
Contenidos

A. Conceptuales

· Introducción.

· Formas farmacéuticas administradas por vía respiratoria.

· Sistemas de aplicación de aerosoles medicamentosos.

· Aerosoles presurizados.

· Formulación de los aerosoles presurizados.

· Llenado de aerosoles presurizados.

· Ensayos.


B. Procedimentales
· Procedimiento de preparación de una solución para inhalación.

· Procedimiento de aplicación de una solución para inhalación.

· Identificación de las formas farmacéuticas que se administran por vía respiratoria.

· Diferenciación de las formas farmacéuticas que se administran por vía respiratoria.

· Procedimientos de formulación de aerosoles.

· Caracterización anatómica de la vía respiratoria.

· Procedimiento de aplicación de las formas farmacéuticas por vía respiratoria.

3.
Criterios de evaluación
· Identificar y describir los componentes fundamentales de un equipo para elaboración de formas farmacéuticas de administración por vía respiratoria.

· Explicar el fundamento fisicoquímico de las operaciones.

· Describir las operaciones galénicas que han de realizarse para proporcionar la forma farmacéutica deseada al producto final.

· Explicar los diferentes tipos de envase y embalaje para formas galénicas relacionándolos con la composición del contenido y con la vía de administración por vía respiratoria.

4. Sugerencias metodológicas

· Utilización de envases vacíos de aerosoles, abrirlos y observar los distintos elementos que lo componen.

· Visita a una industria farmacéutica donde se elaboren este tipo de productos.

· Realizar trabajos en grupo relacionados con el tema.

· Utilización de la Farmacopea.

5. Temporalización

Esta unidad requiere 9 horas, distribuidas en el desarrollo de actividades teóricas y prácticas. 

Unidad 23. Biodisponibilidad

1.
Capacidades profesionales
· Definir el término de biodisponibilidad.

· Enumerar los objetivos de la determinación de la biodisponibilidad.

· Analizar la importancia de la determinación de la biodisponibilidad de un fármaco.

· Describir los factores que intervienen en la biodisponibilidad.

· Analizar los métodos que determinan la biodisponibilidad.

· Establecer las diferencias de los métodos de determinación de la biodisponibilidad.

2.
Contenidos
A. Conceptuales
· Concepto de biodisponibilidad.

· Factores que intervienen en la biodisponibilidad.

· Determinación de la biodisponibilidad.

· Ensayos.


B. Procedimentales
· Procedimiento de estudio comparativo de una cinética de disolución in vitro, de comprimidos cuyo principio activo es el ácido acetilsalicílico.

· Descripción de los objetivos de la determinación de la biodisponibilidad.

· Procedimientos de análisis de la biodisponibilidad.

· Diferenciación de los métodos que determinan la biodisponibilidad.

3.
Criterios de evaluación
· Describir e identificar el material, los reactivos y los equipos necesarios para determinar la biodisponibilidad.

· Seleccionar el material y el equipo adecuado y necesario para su determinación.

· Interpretar razonadamente los protocolos de trabajo.

· Realizar los ensayos necesarios según los protocolos de trabajo.

4. Sugerencias metodológicas

· Utilización de los recursos didácticos: 

–
Remington, A: Farmacia. Tomos I y II.

–
Vila Jato, J.L. Tecnología Farmacéutica. Volúmenes I y II.

–
Nogueira Prista y otros: Técnica Farmacéutica y Farmacia Galénica. Volúmenes I, II, y III. 

· Utilización de la Real Farmacopea Española.

· En grupos con supuestos prácticos realizar curvas relacionando los niveles de fármaco excretado con respecto al tiempo, o concentraciones plasmáticas de fármacos en régimen de dosis múltiples con respecto al tiempo.

5. Temporalización

Se requieren para la realización de esta unidad 10 horas distribuidas en el desarrollo de la unidad –contenidos teóricos– y las actividades prácticas.
Unidad 24. Productos farmacéuticos: Normas GMP, GCLP y GLP

1.
Capacidades profesionales
· Conocer la evolución histórica de las normas GMP y GLP.

· Comprender la legislación vigente.

· Explicar las actividades ligadas a la gestión de calidad.

· Conocer los sistemas de control y de garantía de calidad.

· Analizar las reglas para el adecuado proceso de fabricación de los medicamentos.

· Explicar las normas GCLP y GLP.

2.
Contenidos

A. Conceptuales
· Conceptos básicos.

· Concepto de Calidad.

· Gestión de Calidad.

· Control y Sistema de Garantía de Calidad.

· Guía de fabricación de medicamentos.

· Factores que influyen en la calidad.

· Normas GCLP y GLP.


B. Procedimentales
· Reconocimiento de la evolución histórica de las normas GMP y GLP.

· Entendimiento de la legislación vigente.

· Identificación de las actividades relacionadas con la gestión de calidad.

· Análisis de los sistemas de control y de garantía de calidad.

· Tipificación de las reglas en el proceso de fabricación de los medicamentos.

· Análisis de las normas GCLP y GLP.

3.
Criterios de evaluación
· Explicar el concepto de Calidad aplicado en la fabricación de los medicamentos.

· Conocer las características de la normativa comunitaria y de la Ley del Medicamento.

· Explicar la Gestión de la Calidad y el Control y Sistema de Garantía de Calidad en la fabricación de los medicamentos.

· Identificar la guía de fabricación de los medicamentos y los factores que influyen en su calidad.

· Explicar las normas GCLP y GLP.

4. Sugerencias metodológicas

· Los alumnos tendrán acceso a libros de texto, enciclopedias, y publicaciones especializadas. La elaboración de resúmenes y esquemas ayudará a la fijación de los conocimientos.

· La utilización de medios audiovisuales e informáticos favorecerá la comprensión de la unidad.

· Manejar la Ley del Medicamento y la normativa comunitaria para la preparación de los distintos productos farmacéuticos.

5. Temporalización

Para la realización de esta unidad serán necesarias 9 horas distribuidas entre el desarrollo teórico y las actividades prácticas.

Unidad 25. Diseño de medicamentos. Validación del proceso de elaboración

1.
Capacidades profesionales
· Conocer el diseño galénico de los medicamentos.

· Explicar las fases del desarrollo galénico de los medicamentos.

· Comprender las normas de correcta preparación de medicamentos oficinales y magistrales.

· Explicar el proceso de validación.

2.
Contenidos

A. Conceptuales 

· Conceptos generales.

· Desarrollo galénico de medicamentos.

· Normas de correcta preparación de medicamentos oficinales y magistrales.

· Validación.


B. Procedimentales
· Reconocimiento del diseño galénico de los medicamentos.

· Análisis de las distintas fases del desarrollo galénico de los medicamentos.

· Identificación de las normas de correcta preparación de medicamentos oficinales y magistrales.

· Tipificación del proceso de validación.

3.
Criterios de evaluación
· Identificar los distintos factores que influyen en el desarrollo galénico de los medicamentos.

· Explicar las diferentes fases del desarrollo galénico de los medicamentos.

· Expresar las normas de correcta preparación de medicamentos oficinales y magistrales.

· Explicar el proceso de validación.

4. Sugerencias metodológicas

· Los alumnos tendrán acceso a libros de texto, enciclopedias, y publicaciones especializadas.

· La elaboración de resúmenes y esquemas ayudará a la fijación de los conocimientos.

· La utilización de medios audiovisuales e informáticos favorecerá la comprensión de la unidad.

5. Temporalización

Para esta unidad serán necesarias 9 horas distribuidas entre los contenidos teóricos y los prácticos.

Unidad 26. Material de acondicionamiento

1.
Capacidades profesionales
· Explicar los conceptos de acondicionamiento y envasado.

· Conocer los requisitos necesarios que deberá tener el material de acondicionamiento.

· Definir los materiales habitualmente utilizados en el acondicionamiento.

· Explicar el control de calidad del material de acondicionamiento: procedimientos generales y procedimientos específicos.

2.
Contenidos

A. Conceptuales 

· Conceptos generales.

· Requisitos del material de acondicionamiento.

· Materiales habituales de acondicionamiento.

· Control de Calidad del material de acondicionamiento.


B. Procedimentales
· Identificación de las diferencias o similitudes entre envasado y acondicionamiento.

· Reconocimiento de los requisitos que deberá reunir el material de acondicionamiento.

· Tipificación de los distintos materiales utilizados en el acondicionamiento de los medicamentos.

· Análisis del control de calidad del material de acondicionamiento.

3.
Criterios de evaluación
· Explicar las diferencias o similitudes entre acondicionamiento primario y acondicionamiento secundario.

· Conocer los requisitos que debe tener el material de acondicionamiento.

· Identificar los distintos tipos de materiales utilizados en el acondicionamiento de los medicamentos.

· Explicar los procedimientos generales y específicos para el adecuado control de calidad del material de acondicionamiento.

4. Sugerencias metodológicas

· Los alumnos tendrán acceso a libros de texto, enciclopedias, y publicaciones especializadas.

· La elaboración de resúmenes y esquemas ayudará a la fijación de los conocimientos.

· La utilización de medios audiovisuales e informáticos favorecerá la comprensión de la unidad.

· Manejar diferentes tipos de acondicionamiento primario o secundario facilitará el aprendizaje teórico de la unidad.

5. Temporalización

Para la ejecución de esta unidad se requieren 9 horas, distribuidas entre los contenidos teóricos y los prácticos.

CRITERIOS DE EVALUACIÓN

· Explicar las medidas básicas de mantenimiento de los equipos.

· Identificar y describir los componentes fundamentales de un equipo para elaboración de formas farmacéuticas relacionándolos con la función que realizan.

· Identificar los elementos de los equipos que deben ser sustituidos en la elaboración de productos o formas farmacéuticas diferentes.

· A partir de supuestos prácticos, debidamente caracterizados, de elaboración de productos farmacéuticos y parafarmacéuticos:

–
Describir e identificar el material, los reactivos y los equipos necesarios para elaborar el producto relacionándolos con su utilización.

–
Explicar las técnicas generales de comprobación de asepsia y descontaminación de los equipos y productos que se han de utilizar.

· En casos prácticos de identificación y selección de material y equipos:

–
Seleccionar el material adecuado y necesario para la resolución del caso.

–
Preparar el material y los equipos que se han de utilizar.

–
Disponer, de forma ordenada y correcta, lo necesario para una actuación concreta.

–
Aplicar las técnicas de asepsia y descontaminación de materiales en función de su naturaleza.
–
Confirmar la asepsia y descontaminación de materiales mediante utilización de procedimientos físicos, químicos y biológicos estandarizados.

· Explicar las características organolépticas evaluables y valorables de las materias primas según protocolos.

· En un caso práctico de análisis de la calidad de las materias primas que se han de utilizar:

–
Realizar los ensayos necesarios para reconocer las materias primas y/o productos de entrada según los protocolos de trabajo.

–
Realizar ensayos físicos y químicos sencillos para el control de calidad de las materias primas y/o productos de entrada más utilizados en la elaboración de productos farmacéuticos y parafarmacéuticos.

· Operar diestramente con el microscopio y la lupa en el reconocimiento de drogas o plantas oficinales siguiendo los procedimientos descritos en los protocolos de trabajo.

· Interpretar razonadamente los protocolos de trabajo más habituales en la elaboración, dosificación, envasado y etiquetado de productos farmacéuticos relacionando las operaciones que se han de realizar con los productos de entrada y con las características del producto final.

· Explicar las técnicas fisicoquímicas habituales de preparación de los distintos tipos de dispersiones.

· Explicar las condiciones de almacenamiento y conservación de las dispersiones razonando los fenómenos que se producen en ellas por su mala conservación.

· En supuestos prácticos convenientemente caracterizados de preparación de varios productos farmacéuticos:

–
Describir las operaciones fisicoquímicas necesarias para la preparación de los productos farmacéuticos.

–
Explicar el fundamento fisicoquímico de las operaciones.

–
Describir las operaciones galénicas que han de realizarse para proporcionar la forma farmacéutica deseada al producto final.

–
Explicar los distintos tipos de recipientes utilizados en el laboratorio para la manipulación de los productos relacionándolos con las operaciones fisico-químicas y galénicas que han de realizarse para la obtención de los productos terminados.

· Explicar los diferentes tipos de envase y embalaje para formas galénicas relacionándolos con la composición del contenido y con la vía de administración del producto.

· Explicar, de forma resumida, y aplicar las directrices de buenas prácticas de elaboración de productos farmacéuticos y parafarmacéuticos en oficinas de farmacia. 

· Explicar los métodos de conversión y equivalencia entre las distintas unidades de medida utilizadas en el proceso.

· Describir las condiciones de seguridad e higiene necesarias para la elaboración de productos farmacéuticos relacionándolas con los tipos de materias primas y/o productos de entrada que se han de manipular, con las operaciones fisicoquímicas que se han de realizar, con el tipo de producto que se ha de obtener y con la forma farmacéutica que se le ha de dar.

· En los casos prácticos de elaboración de productos farmacéuticos:

–
Seleccionar el material de laboratorio necesario para el proceso.

–
Realizar las operaciones fisicoquímicas necesarias para la elaboración: mediciones de masa y volumen, fragmentación, separación (cernido, centrifugación, decantación, destilación, filtrado), homogeneización, diluciones y concentraciones, y otras operaciones mecánicas manuales para completar la elaboración de los productos.

–
Operar diestramente con los equipos necesarios para obtener las distintas formas farmacéuticas.

–
Envasar y etiquetar los productos terminados cumpliendo la normativa legal vigente.

TEMPORALIZACIÓN

El módulo de Elaboración de preparados farmacéuticos y parafarmacéuticos en establecimientos de farmacia, correspondiente al título de grado medio Técnico en Farmacia, dispone, en su Real Decreto 547/1995 de 7 de abril, la duración de los contenidos en 220 horas, que se distribuyen en siete horas semanales. 

En cada una de las Unidades, se desarrollan los objetivos que se relacionan con las capacidades terminales que deben adquirir los alumnos, y con los contenidos de la misma, tanto conceptuales como procedimentales. 

Las actividades que se proponen en cada Unidad tienen la finalidad de afianzar los conocimientos adquiridos durante el desarrollo de la misma y de ampliar conocimientos buscando información complementaria en las referencias que de cada Unidad se incluyen. 

La resolución de las actividades está en consonancia con los contenidos desarrollados y con el nivel científico que el alumno debe adquirir, siendo el docente el que determine finalmente la adaptación de las mismas al alumnado. 

Asimismo, dado el carácter fundamentalmente experimental de este módulo, en cada Unidad se incluyen y desarrollan prácticas de laboratorio para que el alumno adquiera las destrezas en dichas realizaciones prácticas que sirven de base para la realización de otras que puede proponer el profesor en el desarrollo del módulo. 

La distribución temporal por Unidades que se propone es:

	Bloques temáticos
	Unidades
	Horas lectivas

	I. Laboratorio farmacéutico
	1
	8 

	
	2
	9 

	II. Sistemas dispersos
	3
	9 

	
	4
	9 

	III. Operaciones farmacéuticas
	5 
	6 

	
	6
	8 

	
	7
	6 

	
	8
	6 

	
	9
	9 

	
	10
	9 

	
	11
	8 

	
	12
	8 

	
	13
	8 

	
	14
	8 

	IV. Formas farmacéuticas
	15
	9 

	
	16
	9 

	
	17
	9 

	
	18
	9 

	
	19
	9 

	
	20
	9 

	
	21
	9 

	
	22
	9 

	V. Desarrollo de medicamentos
	23
	10

	
	24
	9 

	
	25
	9 

	
	26
	9 
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