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2. OBJECTIUS | METODOLOGIA

OBJECTIUS

La formacio de pregrau li proporciona al farmacelgs bases teoriques per comprendre la cinéetica
guimica i la seva aplicacié a l'estudi de I'estihilde substancies en general i medicaments en
particular. L'estudi d’estabilitat de medicamenssué camp de recerca d’aplicacié de la cinetica a
Farmacia i el seu coneixement és d'utilitat peraatdsca professional del farmaceéutic. Aixi,
I’ objectiu generald’aquesta assignatura és el de proporcionar foatnaa@ncada en I'aplicacio dels
metodes cinetics als problemes d’estabilitat i bases teoriques, practiques i legals per a la
interpretacid de les dades d’estabilitat i perwglost d’opinio i criteri propis. Mégspecificament

en cursar aquesta assignatura I'estudiant hd )d€oneixer els principals processos causants de
degradacio i descomposicié dels farmag<oneixer els conceptes i coneixer, saber determina
aplicar i interpretar els parametres cinetics dliés en estudis d’estabilit&), Coneixer els factors
que influeixen en l'estabilitat de les formes facéatiques, principalment dels excipients i la
tecnologia d’elaboracié4) Coneéixer i saber aplicar les normes internacio(i@lsl) i d’exigencia

per a I'autoritzacié de medicaments, dictades gealtoritats competents.

PROGRAMA

TEMA 1. Processos quimics i fisics causants de descompdsiidegradacio.

Descomposicié quimica: reaccions d’hidrolisi, daetio i altres. Fotodescomposicid. Processos
fisics.

TEMA 2. Elements de cinética quimica

Conceptes i parametres cinetics: reaccid elemenéhhcitat de reaccid, equacié de velocitat,
molecularitat i ordre de reaccid, temps de sem@iéadVietodes experimentals per determinar
I'ordre de reaccid. Influéncia de la temperaturacihisme de reaccid. Teories de les velocitats de
reaccio. Reaccions complexes: classificacio i ltgsvelocitat. Influencia de la llum. Aplicacié a
I'estudi d’estabilitat: degradacié accelerada diceio de I'estabilitat.

TEMA 3. Cinetica quimica en fase liquida

Efecte del dissolvent: viscositat, constant dieléat Efecte sali primari i secundari. Reaccions
controlades per difusio. Efecte dels catalitzadeatalisi acid — base i catalisi enzimatica. Agtida
practica: perfils de pH i interpretacio de dades.



TEMA 4:

Incidéncia de la forma farmaceéutica i dels excifiesn I'estabilitat dels medicaments. Acci6 dels
integrants de la formula sobre I'estabilitat deisi@pis actius. Influéncia dels factors de fornuida

i dels factors tecnologics en I'estabilitat del necachent. Consideracions a tenir en compte en el
desenvolupament farmaceutic.

TEMA 5:

Planificaci6 i programacio dels estudis d’estadilien el desenvolupament farmaceutic. Influencia
en la biodisponibilitat: aspectes fisiologics. Eksud'estabilitat en les etapes de preformulacio i
formulacid. Protocol: temps, mostres, registre aged, condicions.

TEMA 6:

Exigencies de les autoritats sanitaries en el obmte I'estabilitat de farmacs i medicaments.
Normatives internacionals ICHnternational Conference Harmonization). Avaluacié dels estudis.
Plans reduits: bracketing/matrixing. Regulacioé aevis post-autoritzacio.

METODOLOGIA

El programa es desenvolupara de forsemipresencial. Les classes presencialss distribuiran
entre llicons magistrals i seminaris de discuss®H) que permetran a I'estudiant desenvolupar la
tasca no presencialjue consistira en la realitzacio de Webquest de l'assignatura (50 h),
complementat amb practiques de laboratori presksn(da h).
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4. AVALUACIO

Consisteix basicament en la assistencia a actvjaesencials i en el desenvolupament de la
webguest de I'assignatura on es detalla el sistema sefgsitracta de la realitzacio de les diferents
activitats que es proposen (resposta a un questiteura d’articles i identificacié de parametre
realitzacio de practiques en el laboratori), iflegaracioé i realitzacié d’'una presentapaiver point
sobre un tema a escollir.



