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Resolucién Consejo Directivo

Numero: RESCD-2019-1026-E-UBA-DCT FFYB

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 10 de Octubre de 2019

Referencia: EXP-UBA: 74972/2019 - Asignaturas optativas Carrera de Farmacia Ciclo Lectivo 2020

VISTO, el plan 2008 modificatoria 2016, Res CS 6228/2016 de la Carrera de Farmacia que contempla la
posibilidad de incorporar asignaturas optativas; y

CONSIDERANDO:

Que las materias optativas son aquellas asignaturas entre las que el estudiante puede optar, que no estén
determinadas explicitamente en el plan de estudios de una carrera y que integran una oferta variable, con
ajuste a las pautas que establezca dicho plan.

Que se promueve el ofrecimiento de asignaturas que contemplen cuestiones tematicas no saldadas en el
plan de estudios.

Que las mismas deben reevaluarse periodicamente segin Res CS 3403/99 y 478/02 a fin de permitir su
actualizacion y evitar su repeticion automatica.

Que la Comision Curricular ha analizado las propuestas de asignaturas de la Carrera de Farmacia
presentadas por los Profesores, y seleccionado la oferta de asignaturas optativas a dictarse en 2020 en base

a criterios preestablecidos, vinculando dichas asignaturas a las diferentes orientaciones que establece el plan

de estudios.

Por ello, atento lo aconsejado por la Comision Curricular y lo dispuesto por este Consejo Directivo en su
sesion del dia 8 de octubre de 2019,

EL CONSEJO DIRECTIVO DE LA FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA
Resuelve:

ARTICULO 1°.- APROBAR las Asignaturas Optativas que se detallan en Anexo | para el ciclo lectivo
2020 de la Carrera de Farmacia plan 2008 modificatoria 2016 (Res CS 6228/2016), y la tabla de
vinculacion de la mismas a las distintas orientaciones que establece el plan de estudios, que figura como
anexo Il de la presente resolucion.

ARTICULO 2°.- CONSECUENTEMENTE, elévese al Consejo Superior para su aprobacion.



ARTICULO 3°.- Registrese; tome razén la Direccion de Alumnos y Titulos; y cumplido, elévese
Consejo Superior de la Universidad de Buenos Aires, oportunamente, archivese.-

posee archivos embebidos
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ANEXO ||
TABLA DE VINCULACION






Tabla de vinculacion de asignaturas optativas

respectivas orientaciones

Orientacion
Farmacia Farmacia Farmacia Industrial
. . Oficinal Hospitalaria Tecnologia
As1gnatura electiva Asig. electiva: | Asig. electiva: Asig. Electiva:

Atencién Farmacia Farmacéutica
Farmacéutica | Hospitalaria Industrial

1. Administracion y Gestion Hospitalaria X

2. Biofarmacia y Biodisponibilidad X X

3. Biotecnologia Farmacéutica X X

4. Control de Infecciones y Esterilizaciéon X X

5. Dermofarmacia y Cosmética X X X

6. Desarrollo Galénico X X

7. Farmacoeconomia X X X

8. Farmacologia experimental X X

9. Fitoterapia X X

10. Formulaciones Magistrales Huérfanas | X X

y Normalizadas

11. Genética y Genémica Farmacéuticas X

12. Gestién de Operaciones Farmacéuticas X X

13. Higiene y Seguridad en el Trabajo X X X

14. Quimica Computacional Aplicada al X

Desarrollo de Firmacos

15. Radiofarmacia X X

16. Sintesis de Farmacos X

17. Virologia en la Prictica Farmacéutica X X X
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ANEXO |
PROGRAMAS ASIGNATURAS OPTATIVAS





1. Administracién y Gestion Hospitalaria

Carrera de Farmacia. Res. C.S.: 6228/2016

Fundamentos y objetivos:

Los hospitales son estructuras arquitecténicas que perduran en el tiempo y que suelen sufrir
numerosas reestructuraciones lo que hace que la vida hospitalaria se torne caética y dependa
mucho del compromiso y la responsabilidad individual de quienes sienten una estrecha
vocacion en la atencién de la salud, por lo que resulta fundamental que los que elijan esta
orientacidn sientan que la salud es un derecho y que estan dispuestos a entregarse por
completo para cumplir este objetivo tan necesario para los pacientes.

Afortunadamente, en los ultimos afios, la farmacia hospitalaria ha cambiado de manera
vertiginosa su concepto y desarrollo profesional. Hemos pasado de ser gestores de la
adquisicién (que se encuentra descripto en otra materia electiva de nuestra catedra),
preparacion y dispensacién de medicamentos, desarrollando nuestra actividad en hospitales
donde pocas personas nos ubicaban, a ir ampliando nuestros horizontes y prestaciones
internas y externas al hospital.

Nuestros puntos fuertes son temas como la Gestién, la dispensacién, seguimiento e
informaciéon de medicamentos a pacientes internados y ambulatorios; la dispensacién a
pacientes ingresados es a través de sistemas de unidosis. Como también se les ensefiara
diversas estrategias como en nuestro papel en la seleccién, adquisicién, conservacién y
dispensacion de los medicamentos. Hoy dia, es dificil, que cuando preguntan a alguien por el
Servicio de Farmacia en el hospital no sepan dénde se encuentra. Este cambio prefundo,
necesario y positivo, los tendra como protagonistas ya que se haran talleres clinicos de todo
tipo de pacientes especiales y el detalle de todos los roles que el farmacéutico tendra frente a

diversas disciplinas, muchas de ellas con invitados especiales y figuras de renombre en cada

area,

Puntos de articulécién con respecto al plan de la carrera correspondiente:

Esta asignatura articula con las, ciencias biomédicas en general y particularmente con los
estudios de gestién de adquisicion y utilizacion que han sido surgidos de las administraciones
farmacéuticas. La relacién con la Farmacia Clinica y Asistencia y Farmacologia Clinica del

cuatrimestre anterior y la Farmacia Hospitalaria y la Atencién farmacéutica son claves para






* n 0 D
completar el circuito de los diferentes procesos que el farmacéutico debe sortear al ejerce §1}

profesién, por lo que también articula con la practica profesional

Carga horaria:

La carga horaria de la asignatura es de 35 horas.

Cantidad de ciclos de dictado anuales:
Se dictara un ciclo anual de manera bimestral. El dictado se llevara a cabo durante el segundo

cuatrimestre de cada afio lectivo

Cantidad de catedras que la ofrecen simultineamente:

Solo esta catedra

Modalidad de la enseiianza:

Distribucién en clases teéricas/practicos en seminarios semanales. Total horas semanales: 5

Contenidos minimos:

Gestién administrativa en salud. Planificacién y gestion del servicio de farmacia hospitalaria.
Evaluacién econémica de los medicamentos. Gestién farmacéutica: insumos, deposito,
entradas y salidas, compras, mecanismos, licitaciones publicas y privadas, gestion de stocks.
Buenas practicas en la gestién farmacéutica. Evaluacion de la gestion administrativa.

Movimientos diarios, mensuales y anuales. Aplicaciones estadisticas Auditoria farmacéutica.

Programa Analitico:

Unidad 1: Fundamentos de la planificacién y gestién hospitalarias

Introduccién. Planificacién: Concepto de salud. Modelo sanitario. Necesidad. Eficacia.
Eficiencia. Equidad. Calidad. Gestién: Premisas, Disciplinas Gestion y los sistemas de
informacion. Beneficios de la informatizacion.

Unidad 2: Gestién del Servicio de Farmacia

Organigrama. Funciones. Areas: Administrativa, farmacotecnia, dispensacion, farmacia
ambulatoria. Resolucién 641/00 del Ministerio de Salud de la Nacién: Normas de organizacidn
y funcionamiento de los Servicios de Farmacia Hospitalaria.

Unidad 3: Seleccion de medicamentos

<t






Comité de Farmacia y Terapéutica. Criterios de seleccién. Informacién de medicamen
Guias de préctica clinica. Medicamentos esenciales. Formulario terapéutico: Vademecum. Le
de genéricos.

Unidad 4: Gestién economica del Servicio de Farmacia

Gestién de la adquisicién. Stocks: definicién, objetivos. Clasificacion AB, ABC. Férmula de
Wilson. Niveles de stocks: puntos de pedido, minimo, maximo. Medicamentos de stock fijo.
Unidad 5: Proceso de compras

Compras en establecimientos publicos y privados. Leyes y normas. Tipos de compras.
Licitaciones publicas. Contrataciones directas. Ley de compras y contrataciones del GCBA.
Recepcidn, Registros, Depositos.

Unidad 6: Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) en instituciones de salud

Principios de gestién en las organizaciones de salud. Sistema de gestién integrado en
Organizaciones de Salud. Enfoque sistémico. Gestién por procesos. Diagrama de procesos.
Liderazgo. Objetivos.

Unidad 7: Gestién de la Documentacién en salud

Manual de la Calidad. Registros. Gestién de la realizacién del producto. Medicion, analisis y
mejora. Normas nacionales e internacionales.

Unidad 8: Gestién de la Calidad en una Central de Esterilizacion

Como implementar un SGC en una Central de Esterilizaci6n. Gestion, insumos, actividades del
profesional farmacéutico.

Unidad 9: Auditoria farmacéutica

Mecanismos de Auditoria. Actividades précticas. Talleres integradores.

Sistema de evaluacién y de promocién:

Forma de regularizacién: 75% de asistencia a las actividades obligatorias (seminarios) y
aprobacion de seguimiento individual mediante actividad practica en el seminario, trabajos en
el campus virtual y evaluacién final a través de trabajos individuales. No tiene promocién al

ser bimestral,

Profesor a cargo de la asignatura:

Beatriz Goyheneche. Profesora Adjunta parcial Regular.






2. Biofarmacia y Biodisponibilidad

Carrera de Farmacia. Res. C.S.: 6228/2016

Fundamentos y objetivos:

La biofarmacia es una disciplina que estudia la influencia de las propiedades quimicas y fisicas
de la formulacién de un medicamento sobre la accién y el destino del mismo en el organismo.
El objetivo de esta asignatura es la analizar los diferentes procesos que influencian la cantidad
de un farmaco que accede a su “blanco” de accién o a la circulacién sistémica. También
pretende analizar las diferentes variables fisiolégicas o fisiopatoldgicas que impactan sobre la

biodisponibilidad de un firmaco y por ende sobre la eficaciay la seguridad de los mismos.

Puntos de articulacién con respecto al plan de la carrera correspondiente:
Los puntos de articulacién se relacionan con la materia Farmacologia y Farmacologia Clinica,
asf como también con las materias Farmacia Clfnica y Asistencial, y Fisiopatologia de la

Carrera de Farmacia.

Carga horaria:

La carga horaria de la asignatura es de 35 horas.

Cantidad de ciclos de dictado anuales:

Se dictara un ciclo anual de manera bimestral. El dictado se llevara a cabo durante el segundo

cuatrimestre de cada afio lectivo.

Cantidad de citedras que la ofrecen simultaneamente:

Se ofrecera desde la Catedra de Farmacologia.

Modalidad de ensefianza:

La modalidad ofrecida es de una clase semanal en la forma de seminario/trabajo practico

Programa:
Unidad1: Introduccién al concepto de Biofarmacia y Biodisponibilidad. Analisis de estudios de

Bioequivalencia






Unidad 2: Farmacocinética compartimental y no compartimental. Calculo de cons

farmacocinéticas
Unidad 3: Concepto de distribucién. Formas farmacéuticas y biodisponibilidad. Calculo de
Volumen de distribucién

Unidad 4: Concepto de eliminacion y clearance. Sistemas de liberaci6n prolongada y calculo de
constantes farmacocinéticas

Unidad 5: Introduccién al uso de software para el clculo y estimacién de pardmetros
farmacocinéticos.

Unidad 6: Farmacocinética en poblaciones especiales

Sistema de evaluacién y de promocion:
La asignatura no presenta sistema de promoci6n. La aprobacién de la misma se realiza

mediante la asistencia y la evaluacién de un trabajo final.

Profesor a cargo:

Dr. Guillermo Bramuglia

Profesor Adjunto Dedicaci6én Exclusiva Regular

Profesor a cargo asignatura Farmacologia Clinica - Carrera de Farmacia

Director de  Proyectos de Investigacion  “Desarrollo de modelos
farmacocinéticos/farmacogenéticos asociados al fenotipo refractario a los tratamientos con

anticonvulsivantes en pacientes epilépticos™. UBACyT 20020170100734BA. Programacion
2018-2020






3. Biotecnologia Farmacéutica
Carrera de Farmacia. Res. C.S.: 6228/2016

Fundamentos:

El impacto de los productos biotecnoldgicos en la salud humana y en la industria farmacéutica
es indudable. Diferentes estudios sefialan que aproximadamente 1 de cada 4 nuevas
moléculas que llegan al mercado farmacéutico se trata de un producto biofarmacéutico.
Tradicionalmente diferentes macromoléculas -como hormonas, factores de coagulacidn,
proteinas plasmdticas, etc- eran extrafdas de fluidos y tejidos biolégicos para ser luego
purificadas y formuladas como productos para su empleo con fines terapéuticos o
diagnésticos. Si bien hoy en dia, algunas de estas practicas contindan vigentes, la tecnologia
recombinante y el desarrollo de la biotecnologia moderna no solo reemplazaron esas
estrategias sino que ademds posibilitaron la produccién industrial y el empleo de nuevas
moléculas proteicas altamente complejas para el tratamiento de enfermedades como el
cancer. Estos nuevos firmacos obtenidos por herramientas biotecnolégicas son en su mayorfa
moléculas altamente complejas en comparacién con los farmacos tradicionales producidos
por sintesis quimica -basta con pensar en el tamaiio y estructura de una enzima de uso
terapéutico o de un anticuerpo- cuyo desarrollo, produccién, purificacién y formulacién
constituyen en verdadero desafio y son areas en constante expansion y desarrollo. En este
sentido, en el contexto de la materia se propone estudiar tanto las distintas plataformas
biotecnolégicas existentes para la produccién industrial de biomoléculas, contemplando su
purificacién y formulacion, asf como aspectos regulatorios y los relacionados al control de
calidad.

Objetivos generales:

- Brindar a los alumnos nociones y criterios acerca de las diferentes -y en constante
innovacién- plataformas biotecnolégicas para el desarrollo de procesos y/o elaboracién de
productos biofarmacéuticos.

- Desarrollar nociones y criterios para la seleccion apropiada de la potencial
herramienta biotecnol6gica a emplear segin la naturaleza y usos del producto.

Objetivos especificos

Que los alumnos se familiaricen con:

. Diferentes agentes biolégicos empleados en procesos productivos y estrategias de

clonado.






- Sistemas de cultivo y biorreactores.

- Escalado de procesos.

. Estrategias de recuperacion y purificacién de proteinas recombinantes.
- Aspectos regulatorios y asociados a la calidad de los farmacos de origen
biotecnologico.

- Desarrollar un enfoque integral de los procesos productivos a través del estudio de

casos.

Puntos de articulaciéon con respecto al plan de la carrera correspondiente:

Teniendo en cuenta la creciente expansién de los productos biotecnologicos como parte de los
portafolios de las compafiias farmacéuticas, resulta de sumo interés dotar al egresado
farmacéutico de herramientas y conocimientos acerca de la produccién de biofarmacos por
técnicas biotecnoldgicas. Desde esta perspectiva, el enfoque de la materia se centra en los
aspectos relacionados a la produccién industrial de biomoléculas {fundamentalmente de
origen proteico), brindando nociones acerca del escalado de los procesos y siempre teniendo
en consideracién los costos asociados. Es desde este enfoque industrial que se propone como
una materia optativa dentro del ciclo de orientacion Farmacia Industrial. Siendo la
biotecnologia en si misma una confluencia de diferentes disciplinas, la materia articula
aspectos quimico-estructurales de proteinas estudiados en Quimica Bioldgica (cuatrimestre
6), aspectos relacionados al cultivo, aislamiento/mantenimiento/produccion de cepas
estudiados en Microbiologfa {cuatrimestre 7), aspectos relacionados a la naturaleza de las
interacciones antigeno-anticuerpo, asf como a su produccién, estudiados en Inmunologfa
(cuatrimestre 7} y los relacionados a las distintas estrategias de formulacion estudiados en las

Tecnologias Farmacéuticas Ly Il e Industrial (cuatrimestres 9y 10).

Carga Horaria:

La carga horaria de la asignatura es de 35 horas.
Cantidad de ciclos de dictado anuales:
Se dictara un ciclo anual de manera bimestral. El dictado se levara a cabo durante el segundo

cuatrimestre de cada afio lectivo.

Cantidad de catedras que la ofrecen simultineamente:






1 (c4tedra de Biotecnologia).

Modalidad de la enseiianza:
Distribucién de clases teéricas y clases de trabajos practicos en laboratorio o seminarios
semanales. Total horas semanales: 5 (1 hora de clase tedrica + 4 horas de seminario o trabajo

practico en laboratorio). Cantidad de trabajos practicos en laboratorio en la materia: 2

Contenidos minimos:

Concepto y aplicaciones de Biotecnologia. Procesos biotecnolégicos aplicados a la industria
farmacéutica. Agentes biolégicos empleados en procesos productivos. Organismos
genéticamente modificados. Técnicas bésicas de biologfa molecular. Métodos de clonado de
genes de interés en vectores de expresion. Optimizacién de la expresién heteréloga, secrecién
y estabilidad de producto en organismos procariotas y eucariotas. Procesos de produccioén en
reactores. Sistemas de cultivo. Escalado de procesos. Sistemas inmovilizados para
biotransformaciones. Recuperacién y purificacién de productos recombinantes de uso
farmacéutico. Operaciones unitarias. Estudios de casos: produccién de anticuerpos

monoclonales, interferén B, insulina y hormona de crecimiento.

Programa analitico:

Introduccién

Concepto de Biotecnologia Farmacéutica. Principios y aplicaciones. Agentes bioldgicos
aplicados a la produccién de farmacos. Biosimilares.

Herramientas de Biologia Molecular

Introduccién a la Biologfa Molecular. Conceptos bésicos de Biologia Molecular, ADN,
replicacién, transcripcion y traduccién. Ingenierfa genética. Métodos de clonado de genes de
interés en vectores de expresién. Optimizacién de la expresién heterdloga, secrecion y
estabilidad de producto en organismos procariotas y eucariotas.

Sistemas de Expresion

Expresion de proteinas recombinantes de uso farmacéutico en distintos sistemas. Bacterias,
levaduras, cultivo de lineas celulares (CHO, BHK). Caracteristicas del cultivo. Vectores de
clonado y expresién. Estrategias de produccién y cosecha de producto. Localizacién de

protefnas recombinantes. Expresion de proteinas solubles y en cuerpos de inclusion.

Proteinas de fusion.
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Biorreactores (Upstream de procesos biotecnoldgicos)
Tipos y disefios. Biorreactores de agitacién mecénica y neumatica (columnas de burbujeo y
airlift). Biorreactores de agitacién por ondas y descartables. Bases de la fermentacién y
control de procesos. Escalado.

Recuperacién y purificacién de protefnas (Downstream de procesos biotecnologicos)
Introduccién al downstream processing de proteinas. Cromatografia aplicada a la escala
industrial. Disefio racional de procesos en de purificacién en Biotecnologia. Purificacion de
proteinas recombinantes de uso farmacéutico y de anticuerpos monoclonales.

Control de calidad de productos farmacéuticos biotecnoldgicos.

Métodos aplicados al andlisis de la actividad biolégica y pureza de producto. Biosimilares.
Aspectos regulatorios.

Estudio de casos

Produccién y formulacién de anticuerpos monoclonales, interferén B, insulina y hormona de

crecimiento.

Bibliografia:

1. Pharmaceutical Biotechnology (2006). K. Sambamurthy ~ Ashutosh Kar New age
international publishers.

2. Pharmaceutical Biotechnology: Fundamentals and Applications, Fourth Edition
(2013). Daan J. A. Crommelin (Editor), Robert D. Sindelar (Editor), Bernd Meibohm {Editor).
Springer, EEUU

3. Pharmaceutical Biotechnology: Concepts and Applications (2007) Gary Walsh. John

Wiley & Sons Itd, Inglaterra.
4. Preparing for Future Products of Biotechnology (2017). National Academies of

Sciences, Engineering, and Medicine, Washington, DC: The National Academies Press. doi:
https://doi.org/ 10.17226/24605.
5. Biotecnologia industrial en Argentina: estrategias empresariales frente al Nuevo

paradigma (2014). Graciela E. Gutmany Pablo J. Lavarello. Letra Prima, Argentina.

Sistema de evaluacién y de promocion:
Forma de regularizacién: 75% de asistencia a las actividades obligatorias (seminarios y

trabajos précticos) y aprobacién de examen regulatorio. Dicho examen abarca un cuestionario
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a responder a través del campus virtual de la asignatura. Se contemplan dos instancia

recuperacién del examen. Forma de aprobacién: 1 examen final.

Profesor a cargo de la asignatura:

Federico Javier Wolman. Profesor Adjunto regular -concurso-, con dedicacién Parcial.

Categoria incentivo docente i1.
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4. Control de Infecciones v Esterilizacion

Carrera Farmacia Res CS 6228/16

Fundamento:

Las infecciones hospitalarias constituyen uno de los principales problemas de la atencién en
salud, ya que afecta a los pacientes y a los trabajadores de la salud, aumentando la morbi-
mortalidad e incrementando los costos totales de la asistencia. Por ello, el control de
infecciones hospitalarias debe ser una prioridad para las instituciones de salud y esta
directamente relacionada con la calidad de atencion.

La desinfeccién de superficies, sumado a la asepsia de 1a piel y mucosas, son procedimientos
claves que contribuyen a reducir las infecciones hospitalarias y dependen directamente de la
calidad de los antisépticos y de los procesos utilizados. El farmacéutico es quien debe dirigir y
controlar la seleccion de los desinfectantes, y antisépticos.

El campo de la esterilizacién a nivel de los Centros de Salud estd comprendido en las
incumbencias del Farmacéutico. También a nivel industrial, los Laboratorios de
Especialidades Medicinales, cuyo Director/a Técnico/a debe ser Farmacéutico/a, elaboran
productos que son sometidos a procesos de esterilizacién. El Farmacéutico es histéricamente,
legalmente y por su formacién de grado el profesional de mayor responsabilidad en el manejo
de la Esterilizacién. Esta Facultad es la sede de la Carrera de Especializacion en Esterilizacion
para Farmacéuticos que se dicta desde el afio 1995,

Los farmacéuticos desempefian un rol estratégico desde el Comité de Infecciones en la
prevencién y control de infecciones intrahospitalarias. Por ello, es importante su formacion
para: detectar alarmas infectolégicas, colaborar en el disefio de medidas de prevencion,
fomentar ¢l uso racional de antibiéticos, el empleo correcto de protocolos de desinfeccidn y
participar activamente en actividades de investigacion y docencia sobre Infecciones

Hospitalarias.

Objetivos:
Objetivo general: Capacitar a los alumnos en conceptos teéricos basicos y herramientas

pricticas para el control de infecciones hospitalarias abordando distintos aspectos. El

programa tedrico incluye 4 modulos:
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1) Epidemiologia: adquirir conceptos bésicos de epidemiologfa para la identificacidn

infecciones hospitalarias, brotes y epidemias, y metodologias para su estudio.
2) Esterilizacién: profundizar los conocimientos adquiridos sobre procesos y
equipamientos y orientarlos hacia el disefio, organizacién y funciones de las Centrales de
Esterilizacién y su vinculacién con el Comité de Control de Infecciones.

3) Desinfeccién y Antisepsia: avanzar sobre los conocimientos de agentes y
procedimientos de desinfeccién y antisepsia orientados hacia la seleccion y validacién de los
agentes adecuados para Limpieza, Desinfeccién y Antisepsia segiin el nivel requerido en cada
4mbito hospitalario, y adquirir criterios parala evaluacién y elaboracién de Normas.

4) Enfermedades Infecciosas Emergentes: brindar conceptos bdsicos sobre

microorganismos emergentes, medidas de prevencion y control.

Puntos de articulacién con respecto al plan de la carrera correspondiente:
Los contenidos de la asignatura se vinculan con las asignaturas Microbiologfa, y Salud Publica
e Higiene Ambiental en particular los contenidos de Esterilizacidn, desinfeccidn,

caracteristicas de los microorganismos, use racional de antimicrobianos.

Carga Horaria:

La carga horaria de la asignatura es de 35 horas.

Cantidad de ciclos de dictado anuales:

Se dictar4 un ciclo anual de manera bimestral. El dictado se llevara a cabo durante el segundo

cuatrimestre de cada afio lectivo.

Cantidad de citedras que la ofrecen simultaneamente:

1, Microbiologfa

Modalidad de enseiianza:

Presencial: incluye seminarios, talleres, y trabajos précticos y una visita a una Central de

Esterilizacién Hospitalaria.

Contenidos minimos:
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Epidemiologia y casufstica de las infecciones hospitalarias. Prevencién. Comité de Control
Infecciones: rol del farmacéutico. Enfermedades Infecciosas Emergentes. Procesos de
esterilizacién utilizados en el hospital. Caracteristicas de los equipos. Centrales y Servicios de
Esterilizacién. Normas. Indicadores de Esterilizacion. Monitoreo de calidad microbiolégica.

Desinfeccién. Ensayos de efectividad de desinfectantes.

Programa analitico

Tema 1: Epidemioclogia

Definiciones: enfermedad endémica, caso indice, brote, epidemia, infecciones
intrahospitalarias. Mecanismos de patogenia. Fuentes de infeccién y vias de transmision.
Patégenos oportunistas y multirresistentes. Epidemiologfa de las infecciones hospitalarias.
Casuistica. Identificacién de brotes, fuente, reservorio. Vigilancia, prevencién y control de las
infecciones hospitalarias. Precauciones universales. Lavado de manos, uso de guantes.
Aislamiento de los pacientes, Comité de Control de infecciones: rol y organizacion.

Tema 2: Estudios epidemiolégicos

Clasificacién de estudios epidemioldgicos. Estudios observacionales: descriptivos, casos y
controles, transversales y de cohorte. Estudios experimentales. Medidas ocurrencia de
enfermedad y causalidad. Tablas de contingencia 2 x 2. Riesgo, prevalencia e incidencia.
Curvas de sobrevida. Evaluacién de disefios de estudios.

Tema 3: Enfermedades Infecciosas Emergentes y re-emergentes

Definicion de Enfermedades infecciosas emergentes Yy reemergentes, nuevos
microorganismos, hospedadores, reservorios, otros factores socioambientales. Epidemiologia.
Pandemias. Sistemas globales de vigilancia. Zoonosis. Enfermedades transmitidas por
vectores. Enfermedades emergentes o reemergentes en el continente Americano. Estrategias
de control y prevencion.

Tema 4: Esterilizacién

Centrales y servicios de esterilizacién hospitalarios: organizacién, funciones. Operaciones
basicas. Centralizacién. Caracteristica de los equipos: Autoclave, 6xido de etileno, gas plasma.
Nuevas tecnologfas. Envoltorios para productos medicos. Vinculacién de la Central de
esterilizacién con el Comité de control de infecciones, la limpieza y desinfeccién hospitalaria.
Manuales de normas y procedimientos. Garantia de calidad. Normativas de organizacion y
funcionamiento. Indicadores biolégicos y fisicoquimicos de esterilizacién. Sistemas de control

y registros.
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Tema 5: Desinfeccién ‘
Limpieza y Desinfeccién hospitalaria. Monitoreo de calidad microbiolégica. Contr}a
microbiolégico de 4reas. Antisepsia. Niveles de desinfeccion. Desinfeccién de alto nivel.
Equipos de desinfeccién hospitalaria. Buenas Practicas de desinfeccion. Ensayo de efectividad

de desinfectantes

ACTIVIDADES

Seminarios

Esterilizacion hospitalaria,

Centrales y servicios de esterilizacién
Epidemiologia

Infeccién Intrahospitalaria

Enfermedades Infecciosas Emergentes y Reemergentes

Talleres y Trabajos Practicos

Indicadores de Esterilizacion fisicos, quimicos y biol6gicos.

Esterilizacién: Visita a una Central de Esterilizacién con el objetivo que el alumno se
familiarice con su estructura, equipamiento y funciones. Andlisis de registros.

Esterilizacién: Elementos para el disefio de una central de esterilizacién. Disefio virtual de una
central de esterilizacién en la plataforma USINA, Taller de lectura critica de articulos
cientificos.

Epidemiologfa: Estudios epidemiologicos. Analisis de fichas epidemioldgicas

Epidemiologfa: Resolucién de problemas

Desinfeccién.

Bibliografia

. Antisepsis, Desinfection, and Sterilization: Types Action and Resistance. McDonnell G,
2017 2nd Edition, ASM Press.

. Brock Biologia de los Microorganismos. Madigan, Martinko, Parker, editores. 2003 10a
Edicién, Pearson Prentice Hall.

. Farmacopea Argentina. Octava edicién

. Hugo and Russell's Pharmaceutical Microbiology. Denyer, Hodges, Gorman, editors.

2011 8th Edition, Willey -Blackwell Publishing.
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. Introduccién a la Microbiologfa. Tortora, Funke, Case, editores. 2007 9a Edid

Editorial Médica Panamericana.

. Microbiologfa. Prescott, Harley, Klein, editores. 2009 7a Edicién, Mc Graw-Hill
Interamericana.
. United States Pharmacopeia {USP). USP 40.

Sistema de evaluacion y promocién:
Se emplea un sistema de evaluacion continua basado en la activa participacién en los talleres
y trabajos practicos y la preparacién y presentacién de un trabajo final con exposicion y

defensa oral.

Profesor a cargo de la asignatura:
Dra. Andrea Marfa Mercedes Mangano
Profesora Adjunta, Regular, Dedicacién Parcial

Catedra de Microbioclogia
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5. Dermofarmacia y Cosmética
Carrera de Farmacia. Res. C.S.: 6228/2016

Fundamentos y objetivos:

La asignatura Dermofarmacia y Cosmética se ocupa del disefio, la elaboracién y evaluacion de
formas cosméticas. Dentro de los temas troncales de la asignatura se incluye el estudio de los
componentes béasicos de una formulacién cosmética. Complementan los contenidos de la
Asignatura el marco regulatorio que debe cumplirse para comercializar un producto
cosmético y el proceso de escalado industrial de formulaciones.

Son propésitos generales de esta materia: Comprender los fundamentos tedricos y practicos
en los que se basa la formulacién de los productos cosméticos. Hacer uso del vocabulario
especifico y el manejo del marco regulatorio de la actividad. Analizar estrategias de

caracterizacion y evaluacion de estabilidad primaria de los productos cosméticos.

Puntos de articulacién con respecto al plan de 1a carrera correspondiente:

Presenta vinculaciones con diferentes asignaturas como Fisicoquimica, Quimica Inorgénica,
Fisica, Quimica Organica, Quimica Analitica, Quimica Medicinal, Farmacologia, Farmacia
Hospitalaria y Oficinal, Calidad de Medicamentos y Legislacion.

Se recomienda que el alumno haya cursado la asignatura de Tecnologia Farmacéutica I ya que
ello proporciona conocimientos tedricos y practicos necesarios para la elaboracién de
diferentes formas de aplicacién en Dermofarmacia y Cosmética.

Se recomienda que el alumno curse simultaneamente la asignatura de Tecnologia
Farmacéutica Il y Calidad de Medicamentos ya que ello proporciona conocimientos tedricos y
practicos necesarios para la elaboracién de diferentes formas de aplicacién en Dermofarmacia

y Cosmética.

Carga horaria:

La carga horaria de la asignatura es de 35 horas.
Cantidad de ciclos de dictado anuales:
Se dictar4 un ciclo anual de manera bimestral. El dictado se Hevara a cabo durante el segundo

cuatrimestre de cada afio lectivo.
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Cantidad de citedras que la ofrecen simultaneamente:

Solo Tecnologia Farmacéutica 1.

Modalidad de ensefianza:

Presencial con actividad suplementaria en campus virtual.

Programa:

1. Intreduccién.

Dermofarmacia. Concepto y evolucién histérica.

Cosmética, Concepto y evolucidn histérica.

Definiciones de interés en Dermofarmacia y Cosmética.

Legislacién cosmética argentina. Fuentes bibliograficas.

2. Estructura general de la piel y sus implicaciones dermofarmacéuticas y cosméticas.
Anatomia y fisiologia de la piel. Anexos epidérmicos. Funciones de la piel. Epidermis. Estrato
cérneo y su funcién barrera. Uni6n dermoepidérmica. Dermis. Unidad pilosebicea.
Componentes glandulares. Manto acido cuténeo lipidico.

Penetracién y absorcién percutanea. Vias de paso a través de la piel. Parametros implicados
en la absorcién percutdnea.

Tipologfa cutanea. Caracteristicas y propiedades de los diferentes tipos de piel. Piel infantil.
Piel envejecida. Tratamientos cosméticos basicos.

Irritacién y sensibilizacién de la piel. Hipersensibilidad y alergia. Evaluacién del poder
irritante o sensibilizante.

Fotoenvejecimiento cutineo. Fotobiologfa y espectro fotobioldgico. Penetracién de la
radiacién solar en la piel. Efectos bioldgicos de la radiacién solar en la piel. Efectos
perjudiciales de radiacién solar en la piel. indice ultravioleta. Fototipos. Fotoproteccién
natural. Fundamentos de la fotoproteccién artificial. Eritema y bronceado. Fotosensibilidad y
fotoalérgia. Envejecimiento actinico, cancer.

3. Aspectos galénicos de los preparados dermo farmacéuticos y cosméticos.

Materias primas. Cuerpos grasos y derivadoes. Productos nitrogenados. Polimeros. Sillico-
aluminatos y otros minerales de carga. Extractos bioldgicos. Agentes tensoactivos. Sistemas

detergentes. Mecanismo de detersion. Agua de uso farmacéutico. Antioxidantes.
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El perfume y el perfumado. Principales fragancias. Problemas del perfumado. Eleccién
perfume. Estabilidad. Aguas de colonia y Perfumes: preparacion. Perfume y alergia.
Criterios de formulacién. Acciones desarrolladas sobre la piel.

Vehiculos dermo farmacéuticos y cosméticos. Emulsiones. Suspensiones. Microemulsiones.
Microencapsulados y Liposomas: Aspectos fisicoquimicos. Preparacién. Estabilidad.
Aplicaciones.

Soluciones y lociones: El agua como materia prima en cosmética. Lociones faciales:
limpiadoras y tonicas. Lociones para usos especiales. Lociones capilares. Elaboracién.
Controles.

Preparados para higiene bucal: Limpieza dentaria, Dentifricos y colutorios. Polvos, pastas y
geles  dentales. Elaboracion de un  dentifrico en  pasta. Controles.
Sales de bafio. Elaboracién. Ventajas y usos de las sales de bafio.

Leches de tocador. Emulsificantes primarios. Espesantes y emulsificantes secundarios.
Correctivos.

Detergentes. Jabones de tocador: propiedades fisicoquimicas y coloidales. Preparacién de
jabones de tocador. Aditivos acondicionadores. Detergencia y dermocompatibilidad. Syndets.
Geles de Baito.

Detergentes capilares: Champiis. Componentes basicos. Tensoactivos espumosos. Champuses
especificos: principios activos.

Desodorantes y antitranspirantes: El sudor ecrino y apécrino: olor corporal. Tratamiento de
alteraciones en la producci6n de sudor: principios activos y formas cosmética adaptadas.
Lacas de ufias: Composicién. Elaboracién. Material de acondicionamiento. Otros productos
para las ufias.

Rojos labiales: Formas cosméticas. Excipientes de los lapices de labios. Aditivos. Elaboracién.
Envasado y controles.

Preparados en polvo. Polvos libres y compactados. Elaboracion. Controles.

Preparados solares: Fotoproteccién y bronceado. Importancia del excipiente. Productos para
el bronceado de la piel: filtros solares. Preparados para frenar el envejecimiento cutaneo.
Bronceado sin sol.

4. Eficacia y conservacién de preparados dermofarmacéuticos y cosméticos
Inocuidad y eficacia: Ensayos de inocuidad. Evaluacion de la actividad: farmacometria,

biometrologia cutinea, métodos de investigacion no invasivos. Métodos clfnicos.
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i)
2,
Conservacién, envasado Y acondicionamiento. Agentes conservantes: eleccién d
conservante. Antioxidantes. Materiales de acondicionamiento. Estudios de compatibilidad
contenido-continente.

Control de calidad: Laboratorios tipo: organizaci6n. Equipamiento. Almacenamiento de
materias primas. Controles fisico-quimicos y bacteriologicos de las materias primas, producto
semiacabado y producto terminado.

5. Tratamientos dermofarmacéuticos.

Tratamientos dermofarmacéuticos. Deshidratacién cutinea 0 Xerosis. Pigmentacion y

despigmentacion. Envejecimiento cutaneo. Proteccion solar.

Sistema de evaluacién y promocion:

Presentacién oral de un trabajo final

Profesor a cargo del dictado de la asignatura

Prof, Dra. Viviana Mourino. Profesor Adjunto Regular, dedicacién parcial de la Catedra de
Tecnologia Farmacéutical

Investigadora CONICET (con proyectos de investigacién centrados en la exploracién de
novedosos materiales para aplicaciones biomédicas, as{ como el desarrollo de micro y
nanotecnologias para la encapsulacion, la entrega, y la focalizacién de ingredientes activos
farmacéuticos involucrados en ei tratamiento farmacolégico de patologias dseas, acné y otros

enfermedades),
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6. Desarrollo Galénico

Carrera de Farmacia. Res. C.S.: 6228/2016

Fundamentos y objetivos:

Desarrollo Galénico es una materia optativa del ciclo superior de Farmacia en la que se
exponen conceptos relacionados con la practica profesional de la farmacia contemporanea
correspondiente al desarrollo, disefio, formulacién y elaboracién de medicamentos
novedosos.

Son propdsitos generales de esta materia: Comprender los fundamentos tedricos y practicos
en los que se basa la formulacién de los sistemas de liberacién de farmacos no convencionales,
desde la aparicion de los primeros sistemas “macro”, hasta la llegada de la nanotecnologia en

el campo de los medicamentos.

Puntos de articulacién con respecto al plan de la carrera correspondiente:
Presenta vinculaciones con diferentes asignaturas como Fisicoquimica, Quimica Inorganica,
Fisica, Quimica Organica, Quimica Analitica, Quimica Medicinal, Farmacologia, Farmacia
Hospitalaria y Oficinal, Calidad de Medicamentos y Legislacién.

Se recomienda que el alumno haya cursado la asignatura de Tecnologia Farmacéutica [ ya que
ello proporciona conocimientos teéricos y practicos necesarios para la elaboracion de
diferentes formas farmacéuticas.

Se recomienda que el alumno curse simultaneamente la asignatura de Tecnologia
Farmacéutica 11 y Calidad de Medicamentos ya que ello proporciona conocimientos tedricos y

practicos necesarios para la elaboracion de diferentes formas farmacéuticas.

Carga horaria:

La carga horaria de la asignatura es de 35 horas.

Cantidad de ciclos de dictado anuales:

Se dictara un ciclo anual de manera bimestral. El dictado se levaré a cabo durante el segundo

cuatrimestre de cada afio lectivo.

Cantidad de citedras que la ofrecen simultineamente:
Solo Tecnologfa Farmacéutica l.
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Modalidad de enseiianza:

Presencial con realizacién de un trabajo practico.

Programa analitico:

1. Introduccion

Tecnologia Farmacéutica: Definicién y su relacién con las demas Ciencias Farmacéuticas.
Disefio y desarrollo galénico. Definiciones. Principio activo. Sustancias auxiliares. Formas
farmacéuticas.

2. Preformulacién y desarrollo galénico

Preformulacién y desarrollo de formas farmacéuticas convencionales y novedosas. Concepto
de preformulacién. Consideraciones previas en el desarrollo del medicamento. Aspectos
tecnolégicos y fisico-quimicos. Aspectos biofarmacéuticos. Biodisponibilidad. Caracteristicas
fisicoquimicas implicadas en la solubilidad. Factores de formulacién que influyen en la
solubilidad. Importancia del tema Vias de administracion. Absorcion: factores
farmacotécnicos que la afectan. Caracteristicas biofarmacéuticas de la via oral.

3. Biomateriales

Introduccién a los biomateriales. Definicién. Requerimientos. Interaccién material-huésped y
biocompatibilidad. Polimeros. Ventajas de los polimeros. Propiedades. Biodegradacion.
Grupos principales de biomateriales. Copolimeros segmentados. Clasificacién. Polimeros
alternados y aleatorios. Aplicaciones.

4. Formas farmacéuticas s6lidas de liberacién controlada

Formas farmacéuticas sélidas de liberacién controlada. Farmacoterapia de liberacién
controlada. Implantes: Liberacién controlada y localizada de moléculas. Bioadhesién y
mucoadhesién. Interacciones en bioadhesion. Polimeros bioadhesivos. Sistemas de liberacion
bioadhesivos y mucoadhesivos.

5. Sistemas micro y nanoparticulados

Sistemas microparticulados. Definicion. Rangos de tamario. Técnicas de preparacion. Ventajas
y desventajas de sistemas microparticulados. Materiales utilizados para la produccién de
microparticulas. Aplicaciones: diagnéstico, liberacién sostenida, controlada. Sistemas
microparticulados en inmuno-potenciacién. Sistemas nanoparticulados. Definicién. Ventajas
frente a microparticulas. Nano-transportadores para la vehiculizacién y la optimizacién de los
aspectos tecnologicos de farmacos. Nanoparticulas poliméricas, dendrimeros, micelas

poliméricas, polimersomas y liposomas. Clasificacién segin estructura o aplicacién, métodos
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de obtencién a distintas escalas, optimizacién de los métodos de obtencion, caracterizac
fisicoquimica, estabilizacién de las formulaciones, vias de administracién y aplicaciones,
productos comerciales.

6. Propiedad intelectual

Nociones de propiedad intelectual. Introduccién. Sistema de patentes. Acuerdo TRIPS. Ley
24.481. Requisitos de patentabilidad: Novedad, altura inventiva y aplicacién industrial.
Documento de Prioridad. Convenio de Parfs. Divulgacién previa. Materia no patentable.

Documento de patente: Memoria descriptivay reivindicaciones. Informacién tecnoldgica.

Sistema de evaluacion y de promocién:

Examen escrito final.

Profesor a cargo del dictado de la asignatura:

Prof. Dr. Diego Andrés Chiappetta. Profesor Asociado Regular con dedicacién semiexclusiva.
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7.Farmacoeconomia

Carrera de Farmacia. Res. C.S.: 6228/2016

Fundamentos y objetivos:

La evaluacién econémica de medicamentos y tecnologfas sanitarias es una disciplina en auge
en nuestros tiempos. Los recursos sanitarios son limitados y debemos aprovecharlos del
mejor modo posible. La Farmacoeconomia se encarga especificamente del analisis de la mejor
opcién farmacolégicaterapéutica, para aplicar a un determinado paciente o poblacién con el
objetivo de obtener un efecto deseado. Hay fundamentalmente cuatro tipos de estudios
empleados en Farmacoeconomfa: los estudios de minimizacién de costes, andlisis coste-
beneficio, analisis coste-efectividad y andlisis costoutilidad, un campo aun incipiente en

nuestra especialidad.

Puntos de articulacién con respecto al plan de la carrera correspondiente:

Esta asignatura articula con las, ciencias biomédicas en general y particularmente con los
estudios farmacoeconémicos surgidos de las administraciones farmacéuticas. La relacién con
la farmacia Hospitalaria y la Atencién farmacéutica son claves para completar el circuito de
los diferentes procesos que eol farmacéutico debe sortear al ejercer su profesion, por lo que

también articula con la practica profesional

Carga horaria:

La carga horaria de la asignatura es de 35 horas.

cantidad de ciclos de dictado anuales:

Se dictar4 un ciclo anual de manera bimestral. El dictado se llevara a cabo durante el segundo

cuatrimestre de cada afio lectivo.

Cantidad de citedras que la ofrecen simultaneamente:

Solo esta catedra

Modalidad de la enseianza:

Distribucién en clases teéricas/practicos en seminarios semanales. Total horas semanales: 5
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Contenidos minimos:

Economia. Teorfa Econ6émica. Macroeconomia. Microeconomfa. Evaluacién econémica de
medicamentos. Técnicas de valoracién del estado de salud. Optimizacion del costo del recurso
farmacoterapéutico. Administracién de la Oficina de Farmacia. Politicas de compras. Modelos
de financiamiento. Rentabilidad. Fundamentos de auditoria farmacéutica. Indicadores.

Caracterfsticas del mercado de la salud. Empresas de medicina prepagay obras sociales

Programa:

Unidad 1: Economfa. Teorfa Econémica. Macroeconomia. Microeconomia. Diferencia
fundamental entre ambas. Variables econémicas fundamentales. Factores de produccién.
Mercados.

Unidad 2: Macroeconomia. Principales indicadores macroeconémicos. Producto Bruto
Interno. Consumo. Inversién. Ahorro.

Unidad 3: Microeconomia. Bienes microeconémicos. Teoria microeconomica. Factores de
decisi6n. Tipos de mercado. Oferta. Demanda. Precio. Elasticidad. Analisis microeconémico del
mercado de la salud. Mercado farmacéutico ambulatorio. Variables que lo caracterizan.
Situacién de la Farmacia Oficinal en el mercado farmacéutico.

Unidad 4: Evaluacién econémica de medicamentos. Objetivos. Andlisis incremental. Tipos de
estudio. Minimizacién de costos. Costo - efectividad. Costo - utilidad. Costo - beneficio.
Técnicas de valoracién del estado de salud. Andlisis de los resultados obtenidos y toma de
decisiones. Expresién de las relaciones entre los costos y los efectos sobre la salud.

Unidad 5: Situacién actual de los costos farmacéuticos en los sistemas de salud. Politicas de
contencién y optimizacion del costo del recurso farmacoterapéutico. Normas operativas.
Formularios terapéuticos. Elaboracién e implementacion. Costeo y prediccién de ahorros
como consecuencia de su aplicacién. Métodos estadisticos.

Unidad 6: La administracién de la Oficina de Farmacia como unidad de negocios. Costos fijosy
variables. Cash Flow. Politicas de compras. Modelos de financiamiento. Rentabilidad. Costos
de oportunidad. Manejo de los inventarios. Medicamentos genéricos y de marca. Modelos de
atencién a los pacientes de la seguridad social.

Unidad 7: Fundamentos de auditorfa farmacéutica. Indicadores. Desviaciones mads frecuentes,
su significado y medidas a implementar para lograr su optimizacién. Triada médico - producto

- paciente. Caracterfsticas minimas que debe reunir un software destinado a auditorfa
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farmacéutica. Variables de interés. Nuevas tendencias en sistemas “on - line” pa

gerenciamiento de la prestacién farmacoterapéutica.
Unidad 8: Caracterfsticas del mercado de la salud. Empresas de medicina prepaga y obras
sociales. Analisis de situacién de la cobertura farmacéutica. Factibilidad de aplicacién de

proyectos de auditorfa y farmacoeconomia en cada una de ellas. Perspectivas futuras.

Bibliografia General Basica:

1) Samuelson, P.A. & Nordhaus W.D. (1999} “Economia” (Mc. Graw-Hill/Interamericana),
Aravaca, Madrid, Espafia.

2) Badia, X. & Rovira, ]. (1994) “Evaluacién econémica de medicamentos” (Luzan 5 S.A. de
Ediciones) Espaiia.

3) Lamata, F. (1998) “Manual de administracién y gestion sanitaria” (Ediciones Diaz de
Santos S.A) Madrid, Espafia.

4) Puig-Junoy, ]. (2002) “Anélisis econémico de la financiacién ptiblica de medicamentos”
(Masson S.A) Barcelona, Espaia.

5) Wright, K. (1989) “Cost-effectiveness in community care” Discusion paper 33,
University of York.

6) Warner, K. E. & Luce, BR. (1982) “Cost-benefit and cost-effectiveness. Analysis in
health care” Ann Arbor.

7) Weisntein, M.C. & Stason, W.B. (1977) “Foundations of cost-effectiveness analysis for
health and medical practices” N Eng ] Med:296: Pags. 716-721.

8) Pinto-Prades, ].L. (1998) “El uso del anilisis coste-efectividad en el establecimiento de
prioridades sanitarias. Valores sociales incluidos y excluidos”, en “Papeles de economia
sanitaria”, N. 76, Pags. 148-158.

9) Puig, ]., Pinto, }.L. & Palmau, E. (2001) “El valor monetario de la salud” (Springer-
Verlag Ibérica) Barcelona, Espafia.

10)  Principios de Epidemiologfa del Medicamento. JR Laporte, G Tognoni. Masson-Salvat,
2da. edicién.

11)  Bergman U, Popa C, Tomson Y, Wettermark B, Einarson TR, AberH, Sjoqvist F.Drug
utilization 90%--a simple method for assessing the quality of drug prescribing.

Eur] Clin Pharmacol. 1998 Apr;54(2):113-8

25






12)
Bergman U [Feedback on prescribing profiles at a primary health center. Important element in
quality assurance of drug prescription].

Lakartidningen. 2001 Jan 17;98(3):160-4.

13) Gomez Juanes V, Candas Villar MA, Fidalgo Gonzalez S, Armesto Gomez ], Calvo
Alcantara M], de Marino Gomez-Sandoval MA, Vicens Caldentey C[Analysis of drug
consumption with indicators of prescription quality]. Aten Primaria. 2000 May 31 ;125(9):618-
24.

14)  Rigueira Garcia Al Gomez Juanes V. [Set of indicators for the assessment of the
degree to which drug therapy guide is followed in primary care].

Rev Esp Salud Publica. 2000 Jan-Feb;74(1):65-80.

Sistema de evaluacién y de promocién:
Forma de regularizacién: 75% de asistencia a las actividades obligatorias (seminarios} y
aprobacién de seguimiento individual mediante actividad practica en el seminario. No tiene

promocién al ser bimestral.

Profesor a cargo de la asignatura:

Beatriz Goyheneche. Profesora Adjunta parcial Regular.
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8. Farmacologia experimental

Carrera de Farmacia. Res. C.S.: 6228/2016

Fundamentos y objetivos: Una de las caracteristicas de la farmacologia es su naturaleza
dindmica que integra conocimientos surgidos tanto de la ciencia basica, de la aplicada y de la
experiencia clinica.

El proceso de desarrollo de una nueva droga incluye, entre otros, estudios no clinicos y
clinicos. Particularmente, en el desarrollo no clinico, es necesario realizar estudios de
biodisponibilidad, seguridad y eficacia con el objetivo de contar con informacién adecuada y
relevante para lograr una transposicién de la misma desde los estudios no clinicos al humano.
Los farmacéuticos, por su formacién, juegan un rol significativo en el desarrollo de nuevas
drogas para uso medicinal, nuevas indicaciones, nuevas asociaciones y/o formulaciones de
moléculas ya conocidas, debiendo garantizar su seguridad y eficacia tanto para el inicio de los
ensayos clinicos, como para el uso en pacientes.

Ademas, un area de incumbencia del profesional farmacéutico puede ser el estudio de
potenciales mecanismos y/o vias que pudieran participar en el desarrollo de diferentes
patologfas humanas. Esta informacién puede ser obtenida de distintas disciplinas que pueden
emplear, en otros, modelos no clinicos in vitro, ex vivo e in vivo.

Considerando ambos aspectos descriptos previamente, el objetivo de la presente propuesta es
introducir a los alumnos de la carrera de farmacia en los diferentes alcances de los ensayos no
clinicos, su disefio diferencial, la correlacién de las observaciones obtenidas de ellos con
conceptos tedricos, la interpretacién de sus resultados y el andlisis de su impacto en la
aplicacion clinica.

Se pretende fomentar la visién critica de la informacién no clfnica reportada.

Puntos de articulaciéon con respecto al plan de la carrera correspondiente:

Los conocimientos adquiridos se articulardn con las materias de Farmacologia I, I,

Farmacologfa Clinica, Toxicologfa y Calidad de Medicamentos.

Carga horaria:

La carga horaria de la asignatura es de 35 horas.
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Cantidad de ciclos de dictado anuales:

Se dictara un ciclo anual de manera bimestral. El dictado se llevara a cabo durante el segundo

cuatrimestre de cada afio lectivo.

Cantidad de catedras que la ofrecen simultineamente:

Una, Farmacologfa.

Modalidad de ensefianza: Actividades de seminarios, talleres y actividades practicas. Los
alumnos contarin con actividades a realizar para facilitar el anclaje de los conocimientos
adquiridos en los talleres en el espacio virtual del campus de la Facultad de Farmacia y

Bioquimica

Contenidos Minimos

Evaluacién no clinica con fines desarrollo e investigacion

1. Introduccién de los requerimientos éticos y regulatorios en el uso y cuidados del animal de
laboratorio empleado en estudios no clinicos. Bienestar animal, su influencia en los resultados
experimentales.

2. Disefio experimental: objetivo, aspectos que define, disefios bésicos para los diferentes tipos
de estudios {distribucién, metabolismo, farmacocinética, farmacologia y toxicologia in vivo e in
vitro)

3. Concepto de las 3R (Refinamiento, Reemplazo, Reduccion). Su aplicacion en la investigacién
basica y en la industria farmacéutica, quimica y cosmética. Lineamientos nacionales e
internacionales. Métodos validados. Reglamentacién nacional e internacional. Métodos
alternativos a la experimentaci6n animal en etapas de investigacion clasica y/o traslacional.

4. Estudios farmacocinéticos en animales de laboratorio. Estudios de biodisponibilidad
relativa.

5. Estudios de eficacia en etapas de desarrollo de diferentes patologfas.

6. Ensayos toxicoldgicos no clinicos: Toxicidad general: aguda, subaguda y crénica. Disefio
experimental. Dosis letal 50, nuevas estrategias para su analisis. Toxicocinética. Estudios de
seguridad especiales. Ensayos in vivo e in vitro.

Evaluacioén no clinica con fines regulatorios

a. Estudios no clinicos de farmacodinamia: Evaluacién de la actividad biolégica in vivo e in vitro.

Normativas nacionales e internacionales b.
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Estimaci6n de la primera dosis en humanos

¢. Determinaci6n de Potencia Biolégica para el control de calidad. Importancia. Variabilidad de la
respuesta bioldgica: sus causas y su evaluacion. Patrones bioldgicos de referencia y unidades de
medida. Patrones Internacionales, Nacionales y Preparaciones Bioldgicas de Referencia.

d. Ensayos de biolégicos de pureza in vivo e in vitro. Ensayos de identificacidn biolégica
Actividades de Taller

Anilisis de métodos in vivo para la evaluacién de eficacia y seguridad. Material multimedial,
andlisis de trabajos cientificos y guias internacionales para su evaluacion.

Actividades practicas sujetas a aprobacién del Comité Institucional de Cuidados y Uso de
animales de laboratorio.

Métodos alternativos: Discusién de trabajos publicados en revistas cientificas y material
multimedial que fomenten su desarroilo. Promocién del empleo de las 3R (Refinamiento,

Reemplazo, Reduccion)

Sistema de evaluaciéon y promocion:

Dos examenes regulatorios y/o promocionales. Examen final

Profesor a cargo:

Susana Gorzalczany, Profesor Adjunto Regular, dedicacion exclusiva.

Profesora a cargo de Farmacologia clinica, carrera de Farmacia

Vicedirectora de la Carrera de Especializacién en Desarrollo y garantfa de Calidad

Profesora a cargo de: Valoraciones y ensayos bioldgicos sobre medicamentos, Carrera de
Especializacién en Desarrollo y garantia de Calidad:

Profesora a cargo de: Aspectos normativos y clinicos de la Especializacion en Biotecnologia
Bioquimica Farmacéutica:

Direccién de Proyectos de Investigacion

Proyecto: “El uso de productos naturales como fuente de extractos compuestos

puros con propiedades beneficiosas en los procesos inflamatorios del tracto

digestivo” 2018-2020 20020170100437 (UBACYT)
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9. Fitoterapia
Carrera de Farmacia. Res. C.S.: 6228/2016

Fundamentos y objetivos:
La Fitoterapia es la ciencia que estudia la utilizacién de productos de origen vegetal con fines
terapéuticos, ya sea para prevenir, para atenuar 0 para curar un estado patoldgico. La materia
dicta los conocimientos generales para reconocer, controlar la calidad y disefiar un
medicamento herbario, poniendo especial énfasis en la determinacién de la calidad y eficacia
del medicamento herbario. Los conocimientos adquiridos en la asignatura contribuyen a la
formacién integral del profesional farmacéutico que se dedique a la industria, a entidades
nacionales regulatorias o a la Farmacia hospitalaria y/o Farmacia oficinal. Con ello se
pretende dar respuesta a la necesidad cada vez mayor del conocimiento y la utilizacién de las
Plantas Medicinales en el tratamiento de los problemas de salud.
La fitoterapia ha adquirido en los iltimos afios un papel relevante a nivel mundial como
consecuencia de la bisqueda constante de medicamentos a partir de plantas medicinales, mas
eficaces e inocuos, que los obtenidos por la sintesis convencional. En esta blisqueda
contribuyen los conocimientos generados por grupos de investigacidn nacionales y
extranjeros que estin abocados al estudio de plantas medicinales desde el punto de vista
fitoquimico y farmacolégico, con el fin de dar fundamento cientifico al uso racional de los
medicamentos herbarios. Teniendo en cuenta que la elaboracién de medicamentos asi como
su calidad, eficacia y seguridad es competencia del profesional farmacéutico, es fundamental
formar profesionales que tengan los conocimientos para la elaboracién del medicamento
herbario, para la determinacién de la calidad, para impartir conocimientos a la poblacién
sobre eficacia, efectos adversos, interacciones con medicamentos de sintesis. Por lo tanto, el
farmacéutico que ejerce su profesién en la oficina de la farmacia no puede desconocer los
principios farmacoldgicos basicos y de calidad de los medicamentos herbarios. También es
importante para el farmacéutico que ejercera en la industria ya que necesitara el
conocimiento sobre la elaboracién y control de calidad de estos medicamentos.
Objetivo general:

El objetivo general de la materia es formar a los alumnos en el conocimiento general
de Ia Fitoterapia para la correcta utilizacién de medicamentos herbarios.

Objetivos especificos:
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Que el alumno sea capaz de determinar la calidad de los medicamentos herbarios,
aplicar normas regulatorias para la confeccién de monografias, y al mismo tiempo de
reconocer la eficacia (mecanismo de accién), de reconocer las vias de administracién,
dosificacién, describir los efectos adversos, interacciones medicamentosas y
contraindicaciones.

Por lo tanto, los objetivos de la asignatura son que el alumno adquiera los conocimientos
generales sobre:

- Fitoterapia: concepto, antecedentes histéricos, posicién actual en la terapéutica y aspectos
legales en la Repiblica Argentina.

- La importancia del uso racional de las plantas medicinales.

- Las fuentes documentales de informacién, tanto nacionales como internacionales y el
analisis de la informacién general y especializada en la tematica.

- Los procesos para la obtencién de materias primas vegetales que formaran parte de
medicamentos herbarios.

- Los criterios de calidad, seguridad y eficacia exigidos a los preparados fitoterapicos.

- El disefio, la produccién, la conservacién y el control de calidad de los medicamentos
herbarios.

- La correcta utilizacién terapéutica de los medicamentos a base de plantas para abordar las
diferentes patologias asf como los riesgos sanitarios asociados con su mal uso.

- La actividad asistencial, distribucién, dispensacién y gestién de los medicamentos herbarios
en la prestacién farmacéutica.

- La importancia y los lfmites de la Fitoterapia.

Perfil Profesional

Los conocimientos adquiridos en Fitoterapia contribuyen a una formacién pluridisciplinar del
farmacéutico que le capacita para ejercer su profesién en diferentes modalidades:

- Farmacia Oficinal

- Farmacia Hospitalaria

- Industria y Distribucién

- Investigacién y Docencia

Puntos de articulacién con respecto al plan de la carrera correspondiente:
Con respecto a su ubicacién en la curricula de la carrera esté ubicada en el 10me cuatrimestre

de la carrera de Farmacia, junto a otras asignaturas electivas y optativas. Los requisitos para
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Para cursar y rendir Fitoterapia se estbalecen en el plan de estudios vigente (Res. C.S.:
6228/2016). Al momento de cursar el alumno tiene conocimientos de Fisiologfa,
Fisiopatologfa, Farmacognosia, Farmacologia, Toxicologia y Botanica indispensables para la

comprensién de la fitoterapia.

Carga horaria:

La asignatura comprende una carga horaria de 35 horas.

Cantidad de ciclos de dictado anuales:
Se dictara un ciclo anual de manera bimestral. El dictado se llevara a cabo durante el segundo

cuatrimestre de cada afio lectivo.

Cantidad de citedras que la ofrecen simultaineamente:

Sélo Farmacognosia

Modalidad de ensefianza:

Cada clase es presencial y se desarrolla de la siguiente manera: en las primeras dos (2) horas
se dicta uno o dos seminarios tedricos a cargo del profesor adjunto (exposicién verbal). El
seminario es dialogado. Luego hay un intervalo de 10 minutos. El resto del tiempo (2 horas 50
min) se utiliza para la resolucién de problemas (casos clinicos, problemas de dosificacién),
para la experimentacién (Trabajo préctico de control de calidad), o para la discusién de
resultados aparecidos en revistas cientfficas. La parte préctica estard coordinada por los

ayudantes bajo la supervisién de los JTP y del profesor a cargo.

Contenidos minimos

Clases Tebricas

- Medicamentos fitoterapicos y aspectos legales.

- Fuentes bibliograficas de informacién, nacionales e internacionales.
- Protocolo de cultivo de plantas medicinales.

- Formas farmacéuticas usadas en Fitoterapia.

- Criterios de calidad, seguridad y eficacia.
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- Fitoterapia aplicada a las distintas alteraciones: sistema nervioso central, digesti
metabdlicas, genitourinarias, vasculares, respiratorias, inmunolégicas, inflamatorias,
dermatolégicas.
- Aromaterapia.

- Interacciones medicamentosas y con alimentos.

Clases Practicas (participacion del alumno con orientacion del docente)

-Determinaci6n de la calidad de un medicamento fitoterapico

- Bisqueda de formulaciones existentes en el mercado fitoterapeitico.

- Resolucién de problemas (calculo de dosis). Andlisis de casos clinicos (interacciones con
medicamentos de sintesis e interacciones con alimentos)

- Discusi6n de trabajos cientificos

- Presentaci6n oral y escrita de un vademécum fitoterapico

Programa analitico

Clase I Fitoterapia. Concepto y contenidos. Breve repaso histérico, estado actual y
perspectivas. Medicamentos herbarios y aspectos legales. Legislacidn vigente en la Republica
Argentina. Lugar en la terapéutica. Estudios preclinicos y clinicos.

Fuentes bibliograficas de informacién, nacionales e internacionales. Monografias y otros
registros oficiales. Revistas de indices y resimenes. Bases de datos bibliograficos. Otras
fuentes de informacién y actividades de interés formativo.

Taller I:- Andlisis de la informacién bibliografica. Busqueda, estudio y discusién de férmulas
existentes en el mercado de medicamentos herbarios.

-Espacio para Consultas

Clase II: Buenas précticas de cultivo y recoleccién de plantas medicinales. Protocolos

Distintas preparaciones y formas farmacéuticas usadas en Fitoterapia. Preparaciones liquidas,
s6lidas y semisélidas para uso oral y tdpico. Otras preparaciones.

Taller II: Discusién de papers.

-Espacio para Consultas

Clase HI: Criterios de calidad, seguridad y eficacia de medicamentos herbarios. Antioxidantes
de origen vegetal. Antiglicantes.

Fitoterapia aplicada a las distintas alteraciones:

. metabdlicas: Hiperlipemias. Diabetes. Estimulantes metabdélicos
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. vasculares: Insuficiencia vascular periférica. Insuficiencia cerebrovasc
Hipertensién

. digestivas: Aerofagia, dispepsia, estrefiimiento, diarrea, disfunciones hepatobiliares
Discusién de papers.

a) Taller Iif: Resolucion de problemas: Célculo de dosis

b} Trabajo Prdctico: Determinacién de la Calidad de un Medicamento Fitoterapico.

-Espacio para Consultas

Clase IV: Fitoterapia aplicada a las distintas alteraciones:

. sistema nervioso central: insomnio, estrés, ansiedad y depresién

. genitourinarias: retencién de liquidos, infecciones urinarias, sindrome premenstrual,
dismenorrea, menopausia, trastornos benignos de préstata.

Tailer IV: Resolucién de casos clinicos: Interacciones medicamentosas y con alimentos
-Espacio para Consuitas

Clase V- Fitoterapia aplicada a las distintas alteraciones

. respiratorias: tos, expectoracion, estados gripales.

. inmunolégicas: profilaxis de las infecciones.

» inflamatorias: procesos dolorosos, afecciones artriticas

. dermatolégicas: prurito, eczemas, leucodermia, inflamacion.

Taller V: Resolucién de casos clinicos: Interacciones medicamentosas y con alimentos

-Espacio para Consultas

Clase VI: Aromaterapia. Aceites esenciales usados en Fitoterapia. Vias de administracion.
Propiedades e indicaciones.

- Cannabis medicinal: Situacién legal en Argentina, aplicaciones terapéuticas, mecanismo de
accion.

-Espacio para Consultas

-Presentacién trabajo grupal: vademécum fitoterapico (presentacion escrita)

Clase VII: Presentacién oral de trabajo grupal: vademécum fitoterapico

-Cierre final del curso

Evaluacién escrita final

Bibliografia

- Alonso, ]. Tratado de Fitofdirmacos y Nutracéuticos. Corpus Editorial. Rosario, Argentina.

2007,
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- Bruneton J. Fitoterapia. Zaragoza: Editorial Acribia. 2004.
- Caiiigueral S., Vila R, Wichtl, M. (Eds.). “Plantas Medicinales y Drogas Vegetales. Milan: OEMF,
1998.

- Castillo E,, Martinez 1. (Eds). “Manual de Fitoterapia”. Elsevier. Barcelona. 2007.

- European Scientific Cooperative on Phytotherapy. ESCOP Monographs. 22 Edicion. Exeter
(Reino Unido). 2003.

- Farmacopea Argentina VII Edicién (2003)

- Farmacopea Nacional Argentina VI Edicién (1978)

- Heinrich, M., Barnes, J., Simon, G., Williamson, E.M. Fundamentals of Pharmacognosy and
Phytotherapy . Elsevier. 2004

- Mandrile, E. Fitoterapia: Medicina alternativa. Caracteristicas generales del reino plantae o
vegetal. 12 ed. Colegio de Farmacéuticos de la Provincia de Buenos Aires. 2011

- Martindale: the complete drug reference. Sweetman, S.C.; Blake, P.S. McGlashan, J.M,
Parsons, A.M. (Eds). 33rd ed. London : Pharmaceutical Press, 2002,

- 0.M.S. Monografias de Plantas Medicinales. Vol. 1, 2 y 3. Geneva, 1999, 2002 y 2007.

- The complete German Commission E monographs:therapeutic guide to herbal medicines.
Blumenthal, M, Busse, E et al. (Eds). American Botanical Council ; Integrative Medicine
Communications, 1998

- Vanaclocha B, Cafiigueral S. “Fitoterapia, Vademécum de Prescripcién” 5ta edicién

Barcelona; Masson, 2019,

Sistema de evaluacién y promocion:
El sistema de evaluacién consta de:
-Presentacion del vademécum fitoterapico (nota conceptual)
-Un examen final de integracién (evaluacién sumativa} que consta de 5 preguntas con

temas a desarrollar y resolucién de problemas de dosificacién y casos clfnicos.

Profesor a cargo del dictado de la asignatura

La asignatura est4 a cargo de la Prof. Dra. Claudia Alejandra Anesini, Profesora Adjunta
interina con dedicacién semi-exclusiva, Catedra de Farmacognosia, Investigadora
Independiente IQUEMEFA ~ UBA - CONICET.

Otras actividades a su cargo:

¢ Directora del curso de Fitoterapia de posgrado, FFyB, UBA.
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Directora de proyecto UBACYT: UBACYT 20020170100264BA (1/01
31/12/2020). Basqueda de fitofdrmacos antioxidantes y anti-glicantes con activie
anti-inflamatoria, antiproliferativa, inmunomoduladora y fotoprotectora a partir de
plantas medicinales argentinas para su potencial aplicacién en desordenes de la piel.

Directora de proyecto CONICET: PIP 00067 CO (2014-2016) (Res. 5013/14)
CONICET: Blisqueda de fitofarmacos con actividad antitumoral y e inmunomoduladora

a partir de plantas medicinales Argentinas. Efecto sobre el estrés oxidativos y vias de
sefializacion JAK/ STAT3.
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10. Formulaciones Magistrales, Huérfanas y
Normalizadas

Carrera de Farmacia. Res. C.S.: 6228/2016

Fundamentos y objetivos:

Farmacia Magistral es una materia optativa del ciclo superior de Farmacia en la que se
exponen conceptos relacionados con la practica profesional de la farmacia contemporanea en
lo que, a desarrollo, formulacidn, elaboracién de medicamentos, y asesoramiento al paciente
corresponde.

Son prop6sitos generales de esta materia: Comprender los fundamentos teéricos y practicos
en los que se basa la formulacién y aplicacién de medicamentos que se desarrollan y elaboran

en farmacias hospitalarias y oficinales.

Puntos de articulacién con respecto al plan de la carrera correspondiente:

Presenta vinculaciones con diferentes asignaturas como fisicoquimica, quimica inorganica,
fisica, quimica orgénica, quimica analitica, quimica medicinal, farmacologfa, farmacia
hospitalaria y oficinal, calidad de medicamentos, etc.

Se recomienda que el alumno haya cursado la asignatura de Tecnologia Farmacéutica [ ya que
ello proporciona conocimientos tedricos y précticos necesarios para la elaboracién de
diferentes formas farmacéuticas.

Se recomienda que el alumno curse simultaneamente la asignatura de Tecnologia
Farmacéutica Il y Calidad de Medicamentos ya que ello proporciona conocimientos teéricos y

practicos necesarios para la elaboracion de diferentes formas farmacéuticas.
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Carga horaria:
La asignatura comprende una carga horaria de 35 horas,
Cantidad de ciclos de dictado anuales:

Se dictara un ciclo anual de manera bimestral. El dictado se llevara a cabo durante el segundo

cuatrimestre de cada afio lectivo.

Cantidad de citedras que la ofrecen simultaneamente:

Solo Tecnologia Farmacéutica |

Modalidad de enseiianza:

Presencial con actividad complementaria en campus virtual

Programa analitico:

1) Estado actual de las preparaciones en farmacia, en Argentina e internacionalmente. Buenas
practicas de preparacién en farmacia oficinal y hospitalaria. Aseguramiento de la calidad para
preparados en farmacia oficinal y hospitalaria. Trazabilidad. Estabilidad y fechas de
vencimiento aplicadas a las formulaciones magistrales y normalizadas.

2) Célculos farmacéuticos. Propiedades fisicoquimicas. Expresiones quimicas y unidades
utilizadas en formulaciones oficinales. Equivalencias y conversiones. Calculo de ajuste para la
pesada de componentes de formulaciones oficinales Potencia, pureza, pérdida por secado, etc.
Dilucién y concentracién de componentes. Mezclas. Cilculos para soluciones isotdnicas y

otros calculos aplicables a las distintas formas farmacéuticas en sistemas de administracion

hospitalaria y comunitaria.
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3) Formas sélidas. Capsulas. Papeles y sellos. Concepto de dilucién geométrica. Disti
métodos de llenado de cépsulas. Célculo de ajuste para la pesada de componentes de
formulaciones oficinales. Interpretacién y utilidad de los protocolos de analisis. Potencia,

pureza, pérdida por secado, etc. Preparacién y ejemplos practicos.

4) Desarrollo de formulaciones magistrales y normalizadas. Interpretacién de las
prescripciones. Bilisqueda bibliografica. Consideraciones previas a la formulacidn.
Clasificacién biofarmacéutica y su aplicacién a las formulaciones oficinales. Produccién de

formulaciones. Asesoramiento al paciente.

5) Formas farmacéuticas liquidas no estériles y estériles de uso medicinal. Soluciones para
distintos usos terapéuticos. Bisqueda bibliogréafica. Consideraciones fisicoquimicas previas a
la formulacién, Incompatibilidades. Estabilidad. Acondicionamiento. Ejemplos.

6) Formas farmacéuticas liquidas no estériles. Sistemas Dispersos. Suspensiones.
Composicién. Suspensiones floculadas y defloculadas. Estabilidad. Ley de Stokes. Vehiculos

pre-elaborados utilizados en la produccién de suspensiones. Usos. Emulsiones de uso

medicinal. Tipos. Estabilidad. Usos.

7) Semisdlidos de uso medicinal. Pomadas. Clasificacién segun distintas farmacopeas.
Absorcién percutanea de principios activos en funcién de los excipientes y Ley de Fick
aplicada a la absorcion de semisélidos. Ejemplos y casos practicos de formulaciones aplicadas

en distintas patologias.

Sistema de evaluacioén y de promocién:

Presentacién oral de un trabajo final.

Profesor a cargo del dictado de la asignatura:

Prof. Dr. Fabian Buontempo. Profesor Adjunto regular con dedicaci6n parcial).

Profesor a cargo, desde el afio 2012 de la materia electiva *Farmacia Magistral” de la Facultad
de Farmacia y Bioquimica, Departamento de Tecnologfa Farmacéutica, Universidad de Buenos

Aires.

Director de 5 Cursos de Posgrado de Formulaciones huérfanas y Magistrales.
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—aer”

Codirector del Centro de Investigacién, Desarrollo y Control de Medicamentos (CIDEC) de q ,, Y

Facuitad de Farmacia y Bioquimica de la Universidad de Buenos Aires.

40






11. Genética y Gendmica Farmacéutica

Carrera de Farmacia. Resoluciéon CS 6228/2016.

Fundamentos y objetivos:

La Genética Molecular es posiblemente, dentro de las ciencias de la vida, la que mayor auge ha
adquirido en los ultimos afios. Paralelamente a su desarrollo, cada dia tiene mds
repercusiones en todas las facetas de la biomedicina: diagndstico, prondstico y terapéutica,
facetas en las que los nuevos profesionales de la Farmacia tienen un gran protagonismo, ya
sea por su papel en la investigacién como en el desarrollo de los nuevos firmacos que estan
surgiendo del conocimiento molecular de la enfermedad. Otro aspecto a destacar es la
atencién farmacéutica por lo que los estudiantes deben conocer los aspectos esenciales de la
genética molecular para poder cumplir con su papel irreemplazable en la informacién y
dispensacién de medicamentos. El estudio de esta asignatura va a resultar muy formativo
para todos los estudiantes de Farmacia, cualquiera sea la orientacién elegida. El programa
estd dividido en unidades con los siguientes objetivos: 1) Reflexionar sobre la variabiliad
genética y los mecanismos de la transmisién y expresion de la informacién genética en
humanos. 2) Conocer los mecanismos moleculares que dan cuenta de la aparicion y la
progresién de las enfermedades, sentando las bases de estrategias de prevencién y
farmacoterapias personalizadas. 3) Entender el rol de los polimorfismos genéticos en la
respuesta a los fArmacos para asegurar su eficacia terapéutica y minimizar los posibles efectos
adversos de acuerdo a los perfiles genéticos. 4) Comprender de que manera los alimentos y
los suplementos dietarios interaccionan con el genoma. 5} Aprender las tecnologias

gendmicas para la identificacién de variaciones de secuencia.

Cabe mencionar que esta asignatura enriquecera al futuro farmacéutico no solo en cuanto a
contenido teérico sino también en el Ambito experimental, analitico, clinico y sanitario. Por
otra parte seran incorporados al dictado de la misma 3 docentes de la Catedra graduados
tanto en Biogqufmica como en Farmacia constituyendo una gran ventaja dada su formacién,

terminologfa y el conocimiento de las necesidades requeridas por un Farmacéutico.

Puntos de articulacién con respecto al plan de la carrera correspondiente:
Cuatrimestre 10
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Carga horaria:

La asignatura comprende una carga horaria de 35 horas.

Cantidad de ciclos de dictado anuales:
Se dictard un ciclo anual de manera bimestral. El dictado se llevara a cabo durante el segundo

cuatrimestre de cada afo lectivo.

Cantidad de Catedras que la ofrecen simultineamente:

1, Genética

Modalidad de enseiianza:
Las clases consistiran de seminarios y talleres.

Seminarios

Estas clases comprenden los conocimientos tedricos de los diferentes temas indicados en el
programa de la materia. El objetivo es brindar las consignas principales del tema.

Talleres

Los talleres se basan en la discusién entre el docente y los alumnos, con participacion
primaria de estos altimos, sobre temas técnicos del programa. Constan de 4 partes:
-desarrollo tedrico vinculado con temas especificos, técnicas de Genética Molecular, entre
otros.

-resolucion de guias de problemas para una mayor comprensién de las técnicas que se aplican
actualmente en esta disciplina.

-actividades bibliograficas que consistirdn en la lectura y discusion de papers y revisiones
cientificas y la resolucién de cuestionarios de aprovechamiento. Los objetivos de dichas
actividades son:

1. Aplicar los conocimientos adquiridos durante la cursada en el analisis de un tema
seleccionado dentro del &mbito de la genética molecular.

2. Conocer las distintas formas de presentacién de la informacion cientifica desde el
momento de la generacién de los resultados en el laboratorio: comunicaciones a congresos,
distintos tipos de notas en revistas cientificas (short comunications, papers), reviews,

capfitulos de libros.
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3.
titulo, resumen, introduccién, materiales y métodos, resultados, discusién, agradecimie
orden de autores, lugar de trabajo, fuentes de financiamiento del proyecto.

- trabajo de laboratorio. Son objetivos del trabajo de laboratorio:

1. Que el alumno comprenda lo que significa investigar a partir de bibliografia referida al
terna en estudio.

2. Que el alumno se afiance en el manejo del laboratorio de genética molecular y que
tenga un contacto cercano con las técnicas empleadas.

3. Que el alumno adquiera confianza en si mismo viendo como posibles de resolver las
hipétesis y problemas que se les planteen.

4, Que exista en todo momento un clima de trabajo armoénico, en el que los alumnos se
sientan comodos y con total libertad de realizar preguntas.

5. Lograr una integracién de lo tedrico con lo practico.

Contenidos minimos:

Genoma humano. Variaciones de secuencia, mutaciones, polimorfismos. Concepto de
patologia molecular: hereditaria y somatica. Patologias monogénicas, oligogénicas y
multifactoriales. Herencia mendeliana. Herencia autosémica y ligada al cromosoma X
Ligamiento. PCR directa. PCR y técnicas acopladas. MLPA, RT-PCR, Microarrays. CGH. PCR en
tiempo real. Secuenciacién clasica del ADN. Nuevas tecnologfas de secuenciacion: genomas,
exomas y paneles (NGS). Edicién del genoma: CRISPR. Métodos de estudio de las
enfermedades genéticas. Farmacogenética y Farmacogenémica. Estudio de las causas de la
variabilidad de la respuesta a firmacos en las poblaciones. Genes implicados en el
metabolismo de firmacos. Variantes genéticas en enzimas, transportadores, receptores y
canales i6nicos. Farmacogendémica en cardiologfa. Farmacogendémica en oncologfa.
Farmacogenémica en neumonologia-asma, EPOC. Farmacogenémica en enfermedades
metabdlicas. Farmacogendmica en enfermedades mentales. Farmacogenética de la terapéutica
inmunosupresora y antirretroviral. Variabilidad genética y necesidades individuales de
nutrientes, micronutrientes y fitonutrientes. Nutrigendmica en diabetes. Nutrigenémica en
patologias cardiovasculares. Identificacién de blancos terapéuticos moleculares. Desarrollo de

nuevos fArmacos. Bicinformatica.

Programa Analitico
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Unidad 1: Genética Humana.

El genoma humano. Variaciones de secuencia, mutaciones, polimorfismos.
cromosémicas de la herencia. Concepto de patologia molecular: hereditaria y somética.
Patologfas monogénicas, oligogénicas y multifactoriales. Herencia mendeliana. Herencia
autosémica y ligada al cromosoma X. Ligamiento.

Unidad 2: Estrategias moleculares para estudios genéticos y genémicos. Purificacién y analisis
de Acidos nucleicos. PCR directa. PCR y técnicas acopladas. MLPA. RT-PCR. Microarrays, CGH.
PCR en tiempo real. Secuenciacion del ADN. Nuevas tecnologias de secuenciacién: genomas,
exomas y paneles (NGS). Edicién del genoma: CRISPR. Métodos de estudio de las
enfermedades genéticas.

Unidad 3: Introduccién a la Farmacogenética y Farmacogendmica.

Definicién. Estudio de las causas de la variabilidad de la respuesta a farmacos en las
poblaciones. Calculo de frecuencias alélicas y genotipicas. Genes implicados en el metabolismo
de fAirmacos. Variantes genéticas en enzimas, transportadores, receptores y canales iénicos.
Aplicabilidad de los ensayos farmacogenéticos. Medicina personalizada post-gendmica.
Unidad 4: Farmacogeno6mica clinica.

Farmacogenémica en cardiologia. Farmacogendmica en oncologia. Farmacogenémica en
neumonologfa-asma, EPOC. Farmacogendémica en enfermedades metabdlicas.
Farmacogenémica en enfermedades mentales. Farmacogenética de la terapéutica
inmunosupresora y antirretroviral. Modelos de implementacién de la farmacogendmica
clinica en Farmacia_Hospitalaria y Oficinal. Barreras en el progreso de implementacion.
Aspectos éticos, legales y sociales de la farmacogenémica y farmacogenética. Aplicacién de la
farmacogenémica a la industria farmacéutica. Identificacién de blancos terapéuticos
moleculares. Desarrollo de nuevos firmacos. Perspectivas futuras.

Unidad 5: Nutrigenémica

Variabilidad genética y necesidades individuales de nutrientes, micronutrientes y
fitonutrientes. Interaccién genoma-nutricién. Epigenémica y nutricién. Metagendmica:
microbioma-nutricién. Implementaci6n de la Nutrigenémica en la clinica y la consulta
nutricional. Nutrigenémica en enfermedades complejas: diabetes, patologias cardiovasculares.
Unidad 6: Herramientas bioinformaticas.

Bases de datos de utilidad en Genética Humana, Farmacogenémica y Nutrigenémica clinicas.

OMIM, gnomAD, Prediccién SNP funcionales, PharmGkb, Drug-Bank.
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Sistema de evaluacién y de promocion:
Los alumnos rendiran un examen escrito al finalizar el dictado de la asignatura. Se

considerara aprobado si la calificacién obtenida es de 4 0 mas puntos.

Profesor a cargo de la asignatura:

Prof. Dra. Carina M. Rivolta. Profesora Regular Adjunta, Dedicacién Exclusiva. Catedra de
Genética y Biologia Molecular, Departamento de Microbiologia, Inmunologia y Biotecnologfa,
FFyB, UBA.

Docente a cargo de las asignaturas: "Genética Molecular” de la Carrera de Bioquimica, FFyB,
UBA, y de "Biologia Molecular” de la Maestria en Biologia Molecular Médica, UBA.

Docente - Investigador, categoria: I, Programa de Incentivos de la Secretarfa de Politicas
Universitarias del Ministerio de Cultura y Educacién de la Nacién.

Investigadora del Consejo Nacional de Investigaciones Cientificas y Técnicas (CONICET) Clase:
Independiente.

Direccion de proyectos:

- Tema: Anilisis Estructural y Funcional de Genes Tiroideos Asociados a Endocrinopatias.
Codigo del proyecto: UBACYT 20020150100099BA. Organismo Otorgante: UBA (2016-18).

- Tema: Andlisis Estructural y Funcional de Genes Tiroideos Asociados a Endocrinopatias.
Cédigo del proyecto: PIP 11220150100499C0. Organismo Otorgante: CONICET. (2016- 2018)
- Tema: Genética Molecular Aplicada a la Patologia Tiroidea: Un aporte a la Medicina
Traslacional. Codigo del proyecto: PICT 2014-1193. Organismo Otorgante: Agencia Nacional
de Promocién Cientifica y Tecnolégica, Foncyt (2016-18).
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12. Gestion de Operaciones Farmacéuticas

Carrera de Farmacia. Res. C.5.: 6228/2016
Fundamentos y objetivos:

La materia Gestién de Operaciones Farmacéuticas tiene como objetivo posicionar al
estudiante préximo a recibirse dentro de la estructura de una empresa farmacéutica
facilitando su adecuada insercién laboral.

El contenido esta orientado fundamentalmente a las siguientes competencias:

. Conocer la organizacion de una empresa farmacéutica con sus dreas clave,
interrelaciones y funciones

. Conocer los principios de gestién (administracion) de operaciones. Se hace énfasis en
las particularidades de las operaciones farmacéuticas dentro del espectro operativo
industrial.

. Conocer los principios de documentacién aplicada a la industria farmacéutica
enfatizando los requisitos regulatorios asociados, organizaciones regulatorias nacionales e
internacionales y buenas practicas de documentacion en entornos regulados

. Conocer los Sistemas de gestion integrada donde se describen principios de Gestion de

Calidad, Gestién Ambiental y Gestién de Seguridad e Higiene ocupacional.

Puntos de articulacion con respecto al plan de la carrera correspondiente:
La materia se articula con los otros contenidos dictados por la citedra de Tecnologia
Farmacéutica Il explayando metodologias de despliegue, implementacion y monitoreo de la

produccién de productos farmacéuticos en la industria

Carga horaria:
La asignatura tiene una carga horaria de 35 horas. Del total, 24 horas son presenciales (6

clases de 4 hs) y 11 corresponden a la cumplimentaci6n del trabajo final de la materia.

Cantidad de ciclos de dictado anuales:

La asignatura consta de un ciclo anual. Esquema bimestral, segundo cuatrimestre.

Cantidad de citedras que la ofrecen simultaneamente:
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Una sola catedra ofrece la materia: Tecnologfa Farmacéutica I1.

Modalidad de enseitanza:

La asignatura se dicta con modalidad presencial, con soporte virtual (campus de la facultad).
Las clases son tedricas y un taller de despliegue de documentacién a partir de requisitos
regulatorios.

La materia se dicta en 6 clases los dfas jueves (6) durante un bimestre del segundo
cuatrimestre de cada afio lectivo en el horario de 18.00 a 22.00 hs.

Los materiales didacticos son regulaciones farmacéuticas vigentes en el momento de la
cursada.

El material es de libre acceso en Internet dado que se trata de instituciones regulatorias que lo
proveen a la industria. Dicho material es utilizado como requisito a desplegar en documentos

del sistema de gestién de una organizacion.

Contenidos minimos:

Contenidos Minimos: Caracteristicas generales de la industria farmacéutica. Areas claves en la
industria farmacéutica y su papel en el proceso del negocio. Marketing. Técnicas de mercado.
Publicidad y promoci6én. Logistica. Distribucién farmacéutica. Ciclo de vida de productos
farmacéuticos. Principios de produccién farmacéutica. Componentes de los costos en
manufactura farmacéutica. Garantia de calidad en la industria. Gestién de validaciones.
Gestién de limpieza y mantenimiento. Gestion de calibracién. Gestién de entrenamiento de
personal. Organizacion y liderazgo. Gestién de materiales y depdsitos. Gestién de compras y
materiales. Control de almacén y ventas. Concepto de stock Coeficiente de rotacion.
Existencias minimas y méximas. Procedimientos normales y de emergencia. Caducidades.

Gestion de inspecciones regulatorias. Gestién de servicios de planta. Gestién del Riesgo.

Programa

1- La Empresa como organizacion. Qué es una Organizacién. Tipos de Organizaciones.
Clasificacién de Organizaciones. Qué es la Administracion. Escuelas. La Gerencia. Funciones de
la Gerencia. Realizacién econémica. Qué es un ejecutivo. Identificacién de las prioridades. La

toma de decisiones.
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2- La empresa farmacéutica. Caracteristicas generales de la industria farmacéutica.
regulaciones farmacéuticas. Organizaciones regulatorias internacionales referentes. Areas
clave en la industria farmacéutica y su papel en el proceso del negocio. Marketing. El
Marketing como disciplina cientifica. Concepto de marketing. Mercado. Técnicas de mercado.
Caracteristicas del mercado farmacéutico. Proceso de Investigacién y desarrollo. Elementos
del marketing mix. Caracteristicas de la distribucion farmacéutica. Actividades de la
distribucién. Canales de distribucién. Comunicacién corporativa: publico objetivo. Red de
ventas. Publicidad y promocidn. Objetivos de la publicidad

3- Logistica farmacéutica. Politicas de compra y su relacién con ventas. Gestién de materiales
y depésitos. Gestion de compra de materiales. Inventarios. Concepto de stock. Concepto de
FIFO y FEFO. Coeficiente de rotacién. Existencias mfnimas y méximas. Caducidades. Tipos de
inventarios. Costos del Inventario. Contrel de almacén. Sistemas de inventarios. Planeacién de
requerimientos de materiales (MRP). Determinacién del tamafio de lote. Gestion de
proveedores

4- Operaciones farmacéuticas. Las normas de Buenas Précticas de Fabricacién y Control.
Principios de produccién farmacéutica, Estrategias fundamentales y bases econémicas. El
proceso de manufactura farmacéutica. Seleccién de equipamiento. Gestién de laboratorios
contratistas, generalidades. Procedimientos normales y de emergencia. Componentes de los
costos en manufactura farmacéutica. Optimizacién de procesos. Gestién de servicios en
plantas. Monitoreos. Gestién de higiene y seguridad ocupacional. Lanzamiento de un nuevo
producto farmacéutico en operaciones. Planificacién

5- Gestion de limpieza y mantenimiento. Programas. Requisitos. Gestion de calibraciones.
Aspectos generales de un programa de calibracién de instrumentos de medici6n. Gestién de
entrenamiento de personal. Organizacién y liderazgo. Calificacién del personal.

6- Sistemas ERP. Concepto de MRP y su evolucién. Estructuras de productos (BOM). Ordenes
de produccién. Aspectos generales y regulatorios.

7- Gestibn de inspecciones regulatorias. Importancia e impacto de las inspecciones
regulatorias. Certificaciones regulatorias.

8- Sistemas de Gesti6n Integrada. Evolucién. La norma 1SO9000 y su aplicacién en la Industria
Farmacéutica. Gestién ambiental en la industria farmacéutica. La norma 15014000 y su
aplicacién en la industria farmacéutica. Garantfa de Calidad en la industria. Control de Calidad.

Gesti6n de validaciones. Gestién del riesgo. Regulaciones asociadas
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Gestién de Documentacién. Tipos de documentos. Politicas. Directivas. Documentos de

Recoleccién de Datos, registros. Planes Maestros (Master Plan). Documentos de planificacion.
Programas de Mantenimiento y Monitoreo. Condiciones Normales de Operacidn, Alerta y
Accion.

10- Gestiébn del Riesgo. Regulaciones relacionadas. Sistemas de Gestion del Riesgo.
Generalidades

Bibliografia:

Tépicos de Tecnologia Farmacéutica, Volumen 1. Nacucchio M. C,, Manzo R. H Eds. Editorial
EUDEBA, 2019.

Publicaciones de organizaciones internacionales, accessible via internet. (www.ich.org,

www.who.org)

Sistema de evaluacién y promocién:

La materia posee documentado el procedimiento con objetivo de determinar las pautas que
los alumnos deberan aplicar para la cursada y aprobacién de la materia Gestion de
Operaciones Farmacéuticas (GOF) de acuerdo a la Res CD 484/2018.

Los alumnos poseen acceso al campus donde el contenido se encuentra en libre disposicién
Las evaluaciones de cuestionarios se realizan via campus. La repeticidn de los cuestionarios es
factible sélo luego de transcurrido un periodo de tiempo (dias) asi como también se encuentra
limitado el tiempo de respuesta.

El objetivo es asegurar y verificar la lectura y comprensién del contenido tedrico a fin de
lograr la regularidad de la materia junto con el presentismo.

El trabajo final de la materia verifica la adquisicién de las competencias en los sistemas
documentarios regulatorios.

El mismo consta de la edicién de un procedimiento documentado relacionado a un capitulo de
la Farmacopea Argentina vigente. El capftulo se determina en base a un sistema aleatorio

relacionado especificamente a cada alumno.

Profesor a cargo del dictado de la asignatura:

Prof. Farm. Biog. Martin Dobovsek. Profesor Adjunto Regular Dedicacién Simple.
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13. Higiene v Seguridad en el Trabajo

Carrera de Farmacia. Res. C.S.: 6228/2016

Fundamentos y Objetivos:

Los contenidos de la asignatura propuesta Higiene y Seguridad en el Trabajo contemplan
aspectos fundamentales para el desempefio del Farmacéutico como parte del plantel de
profesionales de la salud.

El dictado de la asignatura Higiene y Seguridad en el Trabajo pretende desarrollar
capacidades y habilidades que le permitan al alumno reconocer los riesgos a los que estan
expuestos los trabajadores en su 4mbito laboral y fomentar su compromiso con la prevencién
de accidentes y enfermedades profesionales. Se pretende ademds, que el alumno sea capaz de
aplicar los conocimientos adquiridos y transferirlos en su lugar de trabajo.

Los objetivos de la asignatura son brindar a los futuros Farmacéuticos los conocimientos
bésicos e indispensables sobre Higiene y Seguridad para su desempefio profesional en

cualquier 4mbito laboral de su incumbencia.

Puntos de articulacién con respecto al plan de la carrera correspondiente:

La asignatura propuesta complementa contenidos desarrollados en la asignatura Salud
Publica e Higiene Ambiental y aborda temas relevantes para la prevencién de accidentes y
enfermedades laborales. Cabe destacar que estos temas no se desarrollan en ninguna de las
asignaturas del plan de la carrera siendo fundamentales para la practica de! profesional
Farmacéutico tanto en su desempefio en Laboratorios, Farmacia Oficinal u Hospitalaria,
Centros de Salud, Institutos de Docencia e Investigacién o en cualquier ambito laboral,
pudiendo contribuir con la formacién de recursos humanos en el area especifica del
conocimiento,

Los conocimientos adquirides le permitirdn al profesional Farmacéutico intervenir con
idoneidad en comités y comisiones interdisciplinarias de seguridad, higiene y salud
ocupacional, asf como incursionar en esta 4rea brindandole herramientas que amplfan las

posibilidades laborales.

Carga horaria:

La asignatura tiene una carga horaria de 35 horas.
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Cantidad de ciclos del dictado anuales:

cuatrimestre de cada afio lectivo

Cantidad de Citedras que la ofrecen simultineamente:

La asignatura es ofrecida solamente por la Catedra de Salud Publica e Higiene Ambiental.

Modalidad de ensefianza:
Se desarrollaran: Clases teéricas, talleres de discusién basados en situaciones que se le

pueden presentar en el mundo real, estudios de caso y presentaciones de videos didacticos.

Contenidos minimos:

Higiene y seguridad en los dmbitos de actividad del Farmacéutico. Legislacién vigente.
Enfermedades profesionales. Accidente de trabajo. Calidad de agua y aire. Sanidad de residuos
liquidos, sélidos y gaseosos. Exposicién a riesgos quimicos, fisicos y biolégicos. lluminacién,
ventilacién, ruidos. Carga térmica. Riesgos eléctricos y mecanicos. Seguridad en el laboratorio.
Bioseguridad. Desinfeccién y desinfectacién. Residuos peligrosos y patogénicos. Proteccién

contra incendios. Elementos de proteccién personal. Ergonomia.

Programa:

Unidad 1

Introduccién. Concepto y objetivos de la Higiene y Seguridad en el Trabajo. Evolucion
histérica. Higiene y seguridad en los 4mbitos de actividad del farmacéutico y del bioquimico.
Enfermedades profesionales. Accidente de trabajo. Superintendencia de Riesgo del Trabajo
(SRT). Notificacién del accidente laboral. Legislacién de Higiene y Seguridad en el Trabajo. Ley
N° 19 587 y Decreto PEN N° 351/79.

Unidad 2

Caracteristicas constructivas de los establecimientos. Servicios sanitarios. Provisién de agua
potable. Agua para uso industrial. Gestién del abastecimiento del agua potable. Caracteristicas
fisicoqufmicas y microbiolégicas. Cédigo Alimentario Argentino.

Unidad 3

Efluentes liquidos. Parametros de importancia. Efluentes cloacales e industriales. Efluentes

hospitalarios. Tratamientos. Legislacién vigente.
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Unidad 4
Carga térmica. Estrés térmico. Termogénesis y termolisis. Estimacion del calor metabdlico.
Afecciones debidas al trabajo en condiciones higrotérmicas extremas. Aclimatacion.

Unidad 5

[luminacién. Concepto de iluminancia y luminancia. Intensidad de iluminacién. Valores
medios y minimos segiin clases de tarea visual y lugar de trabajo. Instrumental y técnicas de
medicidn. Colores ambientales y de seguridad. Normas. Simbolos.

Unidad 6

Ruidos. Concepto. Tipos de ruido. Alteraciones auditivas. Medicién del nivel sonoro.
Instrumental y métodos de determinacidén. Valores maximos admisibles. Limites de
exposicion. Prevencion.

Unidad 7

Contaminantes ambientales. Concentracién maxima permisible Vias de exposicién. Efectos
sobre la salud. [ndices Biolégicos de Exposicion. Instrumental y método de deteccién. Métodos
de captacién y recuento de microorganismos en el aire. Medidas de prevenci6n.

Unidad 7

Seguridad en el laboratorioc quimico. Sustancias quimicas peligrosas. Almacenamiento,
incompatibilidades. Sustancias téxicas, corrosivas, explosivas e inflamables. Electricidad.
Registro de sustancias y agentes cancerigenos.

Unidad 8

Bioseguridad. Clasificacién de microorganismos por grupos de riesgo. Inmunoprofilaxis. Vias
de exposicién. Niveles de Bioseguridad. Control de la exposicién. Medidas de prevencion.
Unidad 9

Saneamiento ambiental. Limpieza. Desinfeccion. Agentes desinfectantes. Factores que
condicionan el proceso. Procedimientos operativos estandarizados de saneamiento. Controles
sanitarios.

Unidad 10

Residuos generados en establecimientos de salud. Residuos peligrosos y patogénicos. Gestion
de residuos. Tratamiento. Disposicidn.

Unidad 11

Concepto de plaga. Habitat y biologia. Manejo integrado de plagas. Clasificacién de pesticidas.

Insecticidas. Rodenticidas.
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Unidad 12
Proteccién contra incendios. Clases de fuego. Materiales explosivos. Temperatura de ignicién
e inflamacién. Agentes de extincién. Tipos de extintores. Plan de emergencia. Evacuacién.
Brigadas.

Unidad 13

Proteccion personal del trabajador. Normas de seguridad para el manejo de equipos,
maquinas y herramientas. Equipos y elementos de proteccién personal. Educacién y
capacitacion para su utilizacién. Primeros auxilios.

Unidad 14

Ergonomfa. Trastornos musculo-esqueléticos relacionados con el trabajo. Estrategias de

control. Factores no laborales. Capacitacién de los trabajadores.

Bibliografia
1. Ley 19587/72 Higiene y Seguridad en el trabajo
icios.infoleg. infol t/an 15000-19999/17612/norma.htm
2. Decreto 351/79
: rvicios.infoleg.gob.ar/infolegintern X -34999/3 dto351-
1979-anexol.htm

3. Resolucién 295703 Apruebanse las especificaciones técnicas de ergonomia
icios.infoleg.gob.ar/infol rnet X -94999/90396 /norma.htm

4. Resolucién 885/2015- SRT Apriiebase el Protocolo de Ergonomfa

rvicios.infoleg.gob.ar/infoleginternet -
249999/246272 /norma.htm

S. Ley 24557/95 Riesgos
icips.infoleg.gob.ar/infoleginternet/an 2 -29999 71/tex

6. Decreto 658/96 Listado de Enfermedades Profesionales

http://servicios.i . infi rnet/anexos/35000-39999/37572 /texact htm

Sistema de evaluacidn:

Se realizara una evaluacién final mediante una presentacién escrita y una exposicién oral. El
objetivo es que el alumno demuestre su capacidad para aplicar los conocimientos adquiridos
y su espiritu critico para resolver problemas que se le puedan presentar en un dmbito laboral

que ha seleccionado durante la cursada.
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Profesor a cargo:

Dra. Sonia Edith Korol

Profesora Asociada Regular - Dedicacién exclusiva
Catedra de Salud Publica e Higiene Ambiental
-Profesora a cargo de la Asignatura Salud Publica e Higiene Ambiental. Carrera de Bioquimica.
2019 hasta la fecha

-Profesora a cargo de la Asignatura Salud Piblica. Carrera de Bioquimica. 2012 hasta la fecha
-Profesora a cargo de la Asignatura Salud Publica. Carrera Tecnicatura en Medicina Nuclear.
2018 hasta la fecha
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1. Ouimica Computacional Aplicada al Desarrollo

Farmacos

Carrera de Farmacia. Res. C.S.: 6228/2016

Fundamentos y objetivos: El desarrollo y optimizacién de nuevos farmacos, asi como el
reposicionamiento de firmacos existente, representa un tema fundamental dentro de las
tematicas de interés de la industria farmacéutica actual.

La Qufmica Computacional brinda herramientas de alta versatilidad y resulta una importante
ayuda en la identificacién y optimizacién de compuestos de elevada afinidad frente a un
blanco biolégico, como potenciales candidatos a farmacos.

La Quimica Medicinal, como asignatura obligatoria de la carrera de Farmacia (96 horas)
brinda una aproximacién a esta vasta disciplina. Sin embargo, la extensién y variedad de
tematicas a cubrir en la materia ya existente, no permite abordar o profundizar, segin sea el
caso, los temas propuestos en esta nueva asignatura.

Se propone, en este contexto, la creacién de Quimica Computacional aplicada al
Desarrollo de Farmacos para favorecer la formacién de nuestros futuros egresados
Farmacéuticos en técnicas de gran utilidad y aplicacién en el campo de la industria

farmacéutica actual.

Objetivos:

Lograr que el alumno maneje la tridimensionalidad de las estructuras estudiadas.

Brindar herramientas computacionales para la resolucién de diferentes problematicas del
estudio farmaco-diana.

Acercar al alumno al andlisis de los resultados obtenidos con las diferentes herramientas

utilizadas.

Puntos de articulacién con respecto al plan de la carrera correspondiente:

La Quimica Medicinal es una disciplina multidisciplinaria, principalmente basada en la
qufmica, que involucra también aspectos de las ciencias biolégicas, médicas y farmacéuticas.
Se ocupa de la invencién, descubrimiento, disefio, identificacion y preparacion de compuestos

biolégicamente activos, el estudio de su metabolismo, la interpretacién de su modo de accién
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a nivel molecular y la construccion de la Relacién Estructura-Actividad de los compug
estudiados, en relacién a su blanco bioldgico.
Esta disciplina se apoya en tres pilares fundamentales que se basan en los conocimientos
sobre:

. gufmica computacional y modelado molecular: para el estudio tridimensional tanto de
los compuestos a estudiar, como de las macromoléculas biol6gicas que resuiten blancos de
accién de los compuestos de estudio. Asimismo, esta disciplina permite la evaluacién
fisicoquimica y estructural de los compuestos estudiados favoreciendo su posible
optimizacién,

. sintesis organica: para la sintesis de nuevos compuestos o modificacion de los ya
existentes, que puedan ser ensayados en blisqueda de compuestos mas activos,

. estudios de actividad biolégica: para poder elaborar la correspondiente relacién
estructura-actividad como fin tltimo de la Quimica Medicinal.

Teniendo en cuenta lo compleja que resulta esta disciplina y la relevancia que ha tomado la
quimica computacional, como apoyo de la qufmica en general: quimica general, inorganica,
fisico-quimica, quimica orgénica, quimica biolégica, y en particular a la quimica medicinal, en
relacién a los temas ya mencionados, consideramos que la materia propuesta resultara en un

aporte significativo, a la comprensién y profundizacién de esta drea de estudio.

Carga horaria:

La asignatura tiene una carga horaria de 35 horas.

Cantidad de ciclos del dictado anuales:
La materia consta de un ciclo de dictado anual. Se dictard de manera bimestral en el segundo

cuatrimestre de cada afio lectivo

Cantidad de citedras que la ofrecen simultineamente:

una (Quimica Medicinal).

Modalidad de ensefianza:
La estructura de la materia se organizara de la siguiente manera:

- 20 horas de contenidos tedrico-conceptuales, a cargo de los docentes de la nueva

asignatura,
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- 10 horas de trabajos préacticos, los cuales se realizaran en grupos, con la asistenci
los docentes,

- 5 horas de exposicién de Proyectos de los alumnos, los cuales se iran desarrollando a
lo largo de la cursada, con la asistencia de los docentes, y formaran parte de la evaluacién de

la asignatura.

Contenidos minimos

Armado y Optimizacién de Estructuras Quimicas. Obtencién manual y sistematizada de
descriptores bi y tridimensionales. Trabajo sobre bases de datos y bibliotecas de compuestos.
Superposicién estructural de Moléculas. QSAR 3D - Andlisis comparativo de campos
moleculares. Manipulacién tridimensional de macromoléculas. Docking. Dindmica Molecular
farmaco-protefna. Dindmica Molecular de firmacos con membranas lipidicas y con sistemas

utilizados para liberacién contralada.

Cronograma

CLASE 1. Nociones de Qufmica Cuantica y la optimizacién estructural de moléculas para su
posterior estudio como potenciales ligandos. Obtencién de parametros que alimenten campos
de fuerza de mecdnica molecular y su teorfa. Software que acompafian la aplicacién de estas
minimizaciones estructurales.

CLASE 2. Obtencién manual y sistematizada de descriptores bi y tridimensionales. Trabajo
sobre bases de datos y bibliotecas de moléculas organicas pequefias. Superposicién
estructural de Moléculas. QSAR 3D (Anélisis comparativo de campos moleculares)

CLASE 3. Manejo de Bases de datos de macromoléculas biolégicas. Modelado por Homologia.
Busqueda de Pockets (potenciales sitios de uni6n a ligando)

CLASE 4. Disefio Directo: Docking proteina-ligando. Screening Virtual.

CLASE 5. Disefio Directo: Dindmica Molecular de la interaccién proteina-ligando. Nociones
sobre métodos hibridos y su aplicacién.

CLASE 6. Dindmica Molecular de firmacos contra otras estructuras: Membranas Lipidicas.
Nociones sobre sistemas de grano grueso.

CLASE 7. Dinamica Molecular de firmacos contra otras estructuras: Sistemas de liberacién
controlada: ciclodextrinas, polimeros.

CLASE 8. Presentacién de los Proyectos a evaluar.
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Sistema de evaluacién y de promocién:
Constara de un exdmen domiciliario con defensa oral. Se prevé una instancia de recuperacién, la

cual contard ademds de parte practica presencial.

Profesor a cargo del dictado de la asignatura:

Dra. M. Florencia Martini

Profesora Adjunta interina de dedicacién exclusiva - Catedra de Quimica Medicinal - FFyB -
UBA. Investigadora Adjunta CONICET
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15. Radiofarmacia

Carrera de Farmacia. Res. C.S.: 6228/2016

Fundamentos y objetivos:

Los Radiofdrmacos son medicamentos que tienen la particularidad de poseer un radioisdtopo
en su estructura. Es por ello que tanto la Autoridad Sanitaria como la Nuclear son las
responsables de su fiscalizacion y control. La disciplina que maneja estos medicamentos es la
Radiofarmacia o Farmacia Nuclear, que es una especialidad con incumbencias propias del
farmacéutico.

El campo de la radiofarmacia ha crecido aceleradamente en los dltimos afios, enfocado en la
exploracion de distintas posibilidades de diagnéstico y terapia. Los numerosos radiofarmacos
desarrollados y en desarrollo, contribuyen a la mayor eficacia del diagnéstico in vivo y a la
introduccién de diagnésticos mas certeros que conducen a decisiones terapéuticas mas
objetivas. Las gufas de buenas practicas deben ser mas especificas para radiofirmacos, debido
a que la naturaleza intrinseca de estos productos requiere que se adquieran conocimientos
técnicos especificos para manipular radiactividad y a la vez, formular medicamentos
mayormente de administracién intravenosa.

Es pertinente mencionar que existen tres tipos de Radiofarmacia, a saber: Hospitalaria,
Centralizada e Industrial. Cada una tiene una finalidad que le es propia debiendo cumplir con
los estandares de requisitos fisicos y control de calidad de cada lote de preparacién, optimizar
el suministro de radiofirmacos y mejorando la relacién beneficio/costo. La Radiofarmacia
Hospitalaria es la Unidad dentro del Servicio de Medicina Nuclear en la cual se realizan
diferentes tipos de operaciones tales como: dispensacién de dosis individuales de los
radiofarmacos administrados a los pacientes, la marcacién de juegos de reactivos con un
radionucleido (precursor o un eluido de generador), la preparacién de radiofirmacos basados
en la marcacién de elementos sangufneos y biomoléculas, entre otros. Cada tipo de operacién
tiene caracteristicas especificas en relacién con la preparacién y asf como diferentes criterios
de control de calidad de acuerdo a su uso en aplicaciones diagnésticas o terapéuticas. La
Radiofarmacia Industrial es un establecimiento farmacéutico comercial en el cual se producen
los juegos de reactivos o kits de radiofirmacos para su venta y distribucién a los Servicios de
Medicina Nuclear, aplicando las Buenas Practicas de Manufactura. En todos los casos, la

presencia de un profesional Farmacéutico especializado en Radiofarmacia resulta de vital
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importancia para garantizar la calidad de los radiofarmacos administrados a los pacientes, e
funcién de las Buenas Practicas de Radiofarmacia.
Esta asignatura permitird formar profesionales con conocimientos basicos en la funcion
propia del radiofarmacedtico en la clinica como es preparar y controlar dosis unitarias usando
una técnica aséptica, cuidado de los radiofirmacos y su control, control de calidad y de
tecnologfa, quimica de los radiofirmacos y metodologia de trazadores, actividades
radiolégicas para la salud, administracién de la unidad de radiofarmacia, conocimiento de los
servicios clinicos, desarrollo de radiotrazadores, etc.

Radiofarmacia tiene como objetivo introducir al alumno en los conocimientos de una
incumbencia profesional relacionada al disefio y desarrollo, produccion, control de calidad y

dispensa de radiofdirmacos para diagnéstico y terapia

Puntos de articulacién con respecto al plan de la carrera correspondiente:

El plan de la carrera incluye en los contenidos minimos de Tecnologia Farnacéutica I nociones
de Radiofarmacia. La asignatura propuesta articula con los contenidos del plan de estudios
ampliando los conocimientos de elaboraciéon de los radiofirmacos que se presentan en
distintas formas farmacéuticas extemporaneas o listas para ser utilizadas, elegidas en la etapa
de desarrollo de cada preparaci6n radiofarmacéutica en particular.

Se articula con Farmacologfa ya que los radiofirmacos son utilizados en terapia y diagnéstico
de distintas patologias de acuerdo con su distribucién bioldgica, farmacocinética y
farmacodinamia caracterfsticas.

Se relaciona con Legislacion Farmacéutica ya que alli se imparten los conocimientos sobre la

legislacién que regula el uso de los radiofarmacos.

Carga horaria:

La carga horaria de la asignatura es de 35 horas.

Cantidad de ciclos de dictado anuales:
Se dictara un ciclo anual de manera bimestral. El dictado se llevara a cabo durante el segundo

cuatrimestre de cada ano lectivo

Cantidad de catedras que la ofrecen simultaneamente:

Se ofrecera desde la Catedra de Fisica, Departamento de Fisicomatematica
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Modalidad de ensefianza:
La asignatura se cursa de manera presencial con apoyo virtual. Los encuentros presenciales
son una vez a la semana durante 3 horas de clase. El resto de las horas se destinan a las

actividades virtuales.

Contenidos minimos

La unidad de Radiofarmacia/Farmacia Nuclear en la practica hospitalaria. Produccion de
radioisétopos. Generadores. Marcacién de radiofirmacos del 99mTc y otros radiois6topos.
Marcaciones celulares. Control de calidad de radiofarmacos.

Radiofirmacos para diagnostico y para terapia. La radiofarmacia del PET. Disefio de
radiofarmacos. Dosimetria. Proteccién Radioldgica. Sistema de gestién de calidad en la unidad

de Radiofarmacia.

Programa

Estructura nuclear y Radiactividad

El 4tomo: composicién y estructura. Tabla de Nucleidos. Radiactividad: definicién y ley de la
desintegracién radiactiva. Constante de desintegracién. Perfodo de semidesintegracion.
Actividad: definicion y unidades. Tasa de Conteo. Eficiencia. Actividad especifica y
concentracion de actividad.

Desintegracién nuclear

Mecanismos de la desintegracién radiactiva: alfa, beta negativa, beta positiva, captura
electrénica. Procesos de reacomodacién orbital. Transicién isomérica: desintegracién gamma
y conversion interna.

Interaccién de particulas y radiaciones con la materia

Mecanismos de interaccién. lonizacién, Excitacién. Transferencia lineal de energia (LET).
lonizacién especifica. Rango. Radiacién de frenamiento. Radiacién de aniquilacién. Efecto
Cerenkov. Interaccién de fotones con la materia: efecto fotoeléctrico, efecto Compton y
formacion de pares. Atenuacién de la radiacién gamma.

Deteccion de particulas y radiaciones

Detectores de Radiacién. Tipos de detectores y sus aplicaciones. Detectores basados en la
jonizacién; activimetro, monitores de radiacién. Detectores basados en la excitacion:
contadores de centelleo sélido y de centelleo liquido. Medicién de actividad. Control de los

equipos de medicion.
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Proteccién Radiolégica

y estocasticos. Principios de la proteccién radioldgica: justificacibn de la practica,
optimizaci6én de la proteccién y limitacién de la dosis individual. Recomendaciones de la ICRP.
Optimizacién de la manipulacion de material radiactivo. Concepto de dosis absorbida.
Irradiacién. Contaminacién. Proteccidén radiolégica del operador ocupacionalmente expuesto.
Organizacién general de un laboratorio de trabajo con material radiactivo, recomendaciones
practicas generales para el trabajo en radiofarmacia, procedimientos para el caso de
situaciones incidentales/accidentales que puedan producirse. Descontaminacién de material
radiactivo sobre distintas superficies. Gestién de los residuos radiactivos.

Producciéon de radionucleidos

Reacciones nucleares. El reactor nuclear. Aceleradores de particulas cargadas: lineales,
ciclotrén. Médulos automaticos de sintesis y fraccionamiento. Generadores de radionucleidos.
Fundamentos. Mezcla de nuclefdos no relacionados genéticamente. Series radiactivas.
Equilibrios. Procedimiento de elucién. Rendimiento. Célculo de la actividad esperada
(equilibrio). Generadores importantes: ?Mo-99mTc, 113§n-113]n, $8Ge-%8Ga, 825r-82Rb. Criterios
para el analisis de su pureza. Métodos de control de pureza.

Marcacién de radiofirmacos y moléculas marcadas para uso in vivo.

Aplicaciones médicas de los radioisétopos. Radiofirmacos: caracteristicas generales.
Definiciones y términos empleados. Eleccién de acuerdo al estudio. Caracteristicas del
radioisétopo y de la molécula. Radiofarmacologia. Tipos de radiofairmacos. Métodos de
marcacién: comparacion, eficiencia, estabilidad quimica. Diseito. Clasificaciones. Factores que
modifican su localizacién. Interacciones. Métodos de marcacién: comparacién, eficiencia,
estabilidad quimica. Marcacion isotépica y no isotépica. Condiciones de almacenamiento.
Radiélisis y autorradidlisis. Radioyodacién. Introduccién a la qufmica del Tecnecio: marcacién
de radiofdirmacos con %mTc. Marcacion con 'n. Kits de marcacién. Marcacién de
anticuerpos, péptidos y células. Radiofarmacos PET.

Control de calidad de radiofarmacos

Controles fisicoquimicos: pureza quimica, estado fisico, tamafio y nimero de particulas, pH,
tonicidad. Controles radioldgicos: concentracién radiactiva, pureza radionucleidica, pureza
radioqufmica, actividad especifica. Controles bioldgicos: biodistribucién, esterilidad,
apirogenicidad y toxicidad. Otros requisitos: rotulado, almacenamiento, vida util. Requisitos

de calidad de seguridad, eficacia y eficiencia, aplicada a los radiofdrmacos.
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Radiofarmacologia: radiofarmacos para diagndstico y terapia
Radiofdrmacos para diagnéstico. Eleccion del radionuclefdo. Eleccién de la forma quimica
Sistemas de deteccién: contador simple de cuerpo entero, centellégrafo de detector mévil o
lineal, camara gamma, SPECT. Radiofirmacos tecneciados, radiofarmacos iodados, otros
(111In, 201T], etc). Radiofarmacos de PET (2¢F, 11C, etc). Radiofarmacos para terapia. Fuentes
abiertas: eleccién del radionuclefdo (%Y, 3P, 895r), eleccién de la forma quimica.
Radiofarmacos utilizados en el tratamiento de hipertiroidismo, cancer de tiroides, dolor éseo,
linfoma no Hodgkin, Policitemia Vera, Leucemia, etc. Fuentes selladas; eleccion del
radionuclefdo, eleccién de la forma quimica. Radiofarmacos utilizados en el tratamiento de
tumores solidos, y otros. Braquiterapia.
Actividad radiofarmacéutica
La unidad de Radiofarmacia. Radiofarmacia Industrial, Centralizada y Hospitalaria. Concepto.
Disefio de la farmacia nuclear. Operativa de la farmacia nuclear: recepcién y monitoreo de
material radiactivo; preparacién de radiofarmacos; control de calidad de radiofarmacos;
almacenamiento; dispensacion; gestion de residuos radiactivos; gestion de residuos
patolégicos. Garantfa de Calidad en la Radiofarmacia. Regulaciones en Radiofarmacia.
Principios generales de Buenas Practicas de Fabricacién y Control de Preparaciones
Radiofarmacéuticas: personal, documentacién, instalaciones, equipos y fabricacién y control
de calidad. Manual de Buenas Practicas Radiofarmacéuticas. Registros asociados a la actividad
radiofarmacéutica. Documentaci6n utilizada en una Unidad de Radiofarmacia.
Legislacion
Normas legales de aplicacién para radiofirmacos. Ley del medicamento. Radiofarmacos de
uso humano: normativa de proteccién radiolégica. Los radiofdrmacos en las Farmacopeas.
Guias con caracter de recomendacion.
Autoridad Regulatoria Nuclear
Incumbencias. Normas regulatorias generales. Normas regulatorias de interés especifico.
Norma Basica de Seguridad Radiol6gica AR 10.1.1. Permisos individuales para el empleo de
material radiactivo y radiaciones ionizantes. Norma 8.2.4: Uso de fuentes no selladas en
Medicina Nuclear. Garantia de Calidad. Aseguramiento de Calidad. Programas de Garantia de
Calidad: su implementacién. Cultura de la seguridad: importancia de la motivacién de los
individuos.

Bibliografia

Saha G. Fundamentals of Nuclear Pharmacy. 6th edition. Springer Verlag, New York, USA.
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Descripcién de las actividades tebricasy practicas
TEORICOS
1. Nucleo atémico - Mecanismos de transformacién nuclear - Interaccién de las
radiaciones ionizantes con la materia
Detectores de radiacion
Introduccién a la Proteccién radiolégica
Produccién de radioisétopos
Elaboracién de radiofarmacos y control de calidad

Radiofarmacologfa: radiofirmacos para diagnostico y terapia

N o oA wN

La unidad de radiofarmacia - Garantfa de calidad - Legislacién

. TALLERES
Presenciales

o Recorrido por una instalacién habilitada con gufa acerca de los aspectos de la
normativa vigente, caracteristicas del material de trabajo de laboratorio,
sefializacién, sistema de gestion de calidad.

e Interaccién de las radiaciones ionizantes con la materia. Irradiacién y
contaminacién. Detectores de radiacién.

e Produccién de radionucleidos: generador de 99Mo/99mTc. Simulacién de

procedimientos de elucion.

Virtuales
. s Autoevaluaciones

« Simuladores de operaciones radiofarmacéuticas

Sistema de evaluacién y de promocién:
Se realiza una evaluacion final escrita a libro abierto para la aprobacién de la asignatura. En
fechas complementarias las evaluaciones pueden ser escritas u orales a libro abiertc. De

acuerdo a la Res. (C.D.) 484/2018.

Profesor a cargo del dictado de la asignatura:

Prof. Dra. Marfa Jimena Salgueiro, Prof. Regular, Adjunta, Dedicacién Exclusiva.
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Profesora a cargo

2017-actual. Curso de grado Radiofarmacia, Carrera de Técnico Universitario en Medicina Nuclear.
2017-actual. Curso de grado Radiofarmacia (electiva), Farmacia (plan 2008).

2017-actual. Curso de grado Radiofarmacia Molecular (electiva) Bioquimica (plan 2008).

Directora

2017 hasta la fecha. Curso de postgrado Radiofarmacia. Laboratorio de Radioisétopos. Catedra de
Fisica. Departamento de Fisicomatematica. 220 horas tedrico-practicas con evaluacion final
Resolucién (C.D.) N2 1020/12. Perteneciente a la Carrera de Doctorado.

Acreditacién en ARN Res N° 421/14. Para otorgamiento de permiso individual para uso de
trazadores

Directora de Proyecto UBACYT 20020170200370BA: Caracterizacién de variables
farmacotécnicas determinantes de la deteccion del ganglio centinela con radiotrazadores y
desarrollo de agentes diagnéstico hibrides (radiotrazador-fluorescencia) para mejorar su

desempefio pre e intra-operatorio”. Programacién Cientifica 2018-2019 Res (C.5.) 1041 /18.
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16. Sintesis de Farmacos

Carrera de Farmacia. Res. C.S.: 6228/2016

Fundamentos:

Esta asignatura tiene como objetivo introducir al alumno en los métodos mas usuales de
sintesis para la preparacién de farmacos desde el punto de vista de la metodologia aplicada en
la industria farmoquimica, conociendo las normas de control y de patentabilidad,
promoviendo una formacion complementaria de las asignaturas de la carrera de Farmacia que
estan relacionadas con el area industrial.

Objetivos generales:

- Presentar los métodos de preparacién que permiten obtener las estructuras
representativas de las principales familias farmacolégicas.

- Establecer los criterios para la seleccién de un camino sintético.

. Conocer las metodologfas de sintesis para |la obtencion de compuestos
enantioméricamente puros.

. Diferenciar genéricos y marcas registradas, conocer las pautas de patentabilidad y los
organismos de control y reguladores.

- Conocer métodos alternativos de sintesis que promueven el cuidado del medio ambiente.

Puntos de articulacién con respecto al plan de la carrera correspondiente:

Se abordan contenidos que permiten un conocimiento integral del desarrollo de un farmaco
desde el punto de vista sintético, teniendo en cuenta para ello 1a eleccion de la ruta de
preparacién adecuada en cuanto a rendimientos, escalado y costos. Desde esta perspectiva, se
proveen a los estudiantes de herramientas que permiten establecer criterios de seleccién y
decisién en los procesos que implican la elaboracién de un firmaco en un establecimiento
farmoqufmico, considerando los controles y las pautas para el patentamiento de nuevos
productos. La asignatura Sintesis de Farmacos articula por lo tanto, contenidos desarrollados
en Quimica Orgdnica, Quimica Medicinal, Control de Calidad y Tecnologfa Farmacéutica. De
esta manera, resulta formativa y complementaria para los alumnos que elijan la orientacién

de Farmacia Industrial.

Carga horaria:

La carga horaria de la asignatura es de 35 horas.
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Cantidad de ciclos de dictado anuales:

Se dictar4 un ciclo anual de manera bimestral. El dictado se llevara a cabo durante el segundo

cuatrimestre de cada afio lectivo

Cantidad de citedras que la ofrecen simultaneamente:
1 (catedra de Quimica Medicinal).

Modalidad de ensefianza:

Distribucién de horas de clases semanales. Total de horas semanales: 5 (3 horas de clase

tedrica + 2 de estudio de casos o resolucién de problemas).

Contenidos minimos

Industria farmoquimica e industria farmacéutica. Sintesis organica aplicada al desarrollo
farmacéutico. Retrosintesis. Sintesis enantioselectiva. Métodos convencionales de sintesis y de
bajo impacto ambiental (microondas, solventes acuosos, sin solventes, etc.). Toma de
decisiones para la eleccién de la ruta sintética. Control de calidad y buenas précticas de

manufactura. Normativa vigente. Patentabilidad. Ley de Patentes.

Programa analitico:

Unidad 1. Industria farmoquimica e industria farmacéutica. Conceptos y alcances. Etapas de
investigacién de un producto farmacéutico: medicamento e ingrediente activo. Produccion dé
un IFA (ingrediente farmacéuticamente activo) genérico. Definicién de intermedio, intermedio
clave y material de partida (starting material). Guias de buenas practicas de fabricacién para
un IFA. Normativa vigente internacional (FDA y EMEA) y nacional (ANMAT). Nomenclatura
IUPAC y DCI de farmacos.

Unidad 2. Sintesis, retrosintesis, sinton. Sintesis convergente versus lineal. Métodos generales
de sintesis para la introduccién de los grupos funcionales mas abundantes en firmacos.
Reacciones estereoselectivas y estereoespecificas. Concepto de Quirén. Métodos generales de
sintesis asimétrica: primera, segunda tercera y cuarta generacion.

Unidad 3. Patentes. Ley 24.481 de Patentes de Invencion y Modelos de Utilidad 20/03/1996 -
Resolucién Conjunta 118/2012, 546/2012 y 107/2012. Pautas para el examen de
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Patentabilidad de las solicitudes de Patentes sobre Invenciones Quimico-Farmacéutica
Analisis de documentos.

Unidad 4. Sintesis de bajo impacto ambiental. Quimica verde: concepto, objetivos y principios.
Energlas de activacién no clasicas: ultrasonido y microondas; fundamento, aplicacién y
ventajas. Biocatalizadores. Solventes neotéricos: fluidos supercriticos, liquidos iénicos; usos y
ventajas. Reacciones enzimaticas en medios no acuosos.

Unidad 5. Procesos de seleccién para la ruta de sintesis de un farmaco. Toma de decisiones:
metodologia. Método de Kepner-Tregoe: obtencién y evaluacion de datos; aplicacién como
herramienta de seleccién. EcoScale: obtencion, evaluacién de datos, registro de factores

economicos y ecoldgicos.

Sistema de evaluacién y promocién:
Regularizacion: 75% de asistencia a las actividades obligatorias (segin Res (C.D.} 484/ 2018}

Aprobacién: Examen final escrito

Profesor a cargo:

Liliana M. Finkielsztein, Profesora Asociada Dedicaién Exclusiva, interina, Catedra de Quimica
Medicinal.

Profesora a cargo de la asignatura Practica Social Educativa, carrera Farmacia, Res. CS.
6228/2016.

Directora Proyecto Ubanex XI Convocatoria Consolidando las Practicas Sociales Educativas”:
“Sumando Salud y Bienestar - Los Medicamentos llegan a todos”. EXP-UBA: 800101/2018.

Categoria docente/investigador: Il
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17 Virologia en la Practica Farmacéutica

Carrera de Farmacia. Res. C.S.: 6228/2016

Fundamentos y objetivos:

Las infecciones virales son una de las amenazas més importantes a la salud de las poblaciones
humanas. Especialmente relevantes han resultado las enfermedades causadas por los virus de
influenza, dengue, virus de la inmunodeficiencia humana, virus asociados a hepatitis virales, o
maés recientemente, por los virus Zika, sarampién o hantavirus, entre otros. En la actualidad,
doce vacunas del Calendario Nacional de Vacunacién de la Repiiblica Argentina (de un total de
diecinueve) se encuentran dirigidas hacia agentes virales. Por otro lado, se disponen
aproximadamente de 100 antivirales aprobados para su uso clinico, que son utiles para unos
pocos virus, y se encuentran en desarrollo nuevas terapias antivirales para virus huérfanos.
Por lo tanto, la asignatura optativa “Virologia en la practica farmacéutica” para la carrera de
Farmacia de la FFyB, UBA, se fundamenta en la importancia que posee para el Profesional de
la Salud el conocimiento de las caracteristicas biolégicas particulares de los virus, su
interaccién con el hombre y el tipo de enfermedades que producen, asi como las medidas
desarrolladas para la prevencién y el tratamiento de las infecciones causadas por los virus de
importancia en Salud Piblica. Todos estos conceptos son de fundamental interés para el
adecuado desarrollo, manejo y control de los medicamentos antivirales y otros productos
farmacéuticos, como las vacunas, destinados a mejorar la salud de ia poblacién, y que forman
parte de las actividades habilitadas para el ejercicio profesional de los egresados, segin la Res
CS 6228/2016.

Los objetivos de la asignatura “Virologia en la practica farmacéutica” consisten en:

. Brindar conocimientos sobre la biologia y naturaleza de las infecciones virales en un
individuo y en la poblacién.

. Comprender los mecanismos mediante los cuales los virus producen enfermedad en
los individuos infectados.

. Analizar las estrategias utilizadas para el control de las infecciones virales, en
particular el empleo de drogas antivirales y vacunas especificas. Comprender como la
heterogeneidad de las poblaciones virales impacta en la respuesta a la vacunacién y en la

seleccién de resistencia a los antivirales de uso clinicos.
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. Analizar los disefios de las vacunas virales disponibles y en desarrollo, sus ventaja 2

limitaciones. Disefio racional de vacunas.

Puntos de articulacién con respecto al plan de la carrera correspondiente:

Los contenidos de la Materia “Virologfa en la practica farmacéutica” aportaran nuevos
conocimientos aplicados especialmente a aspectos virolégicos que permitiran completar,
ampliar e integrar temas abordados en forma parcial y desde otras perspectivas en materias
del Plan de Farmacia como ser: Microbiologia (7mo cuatrimestre) - conceptos basicos de
virus-, Inmunoclogfa (7mo cuatrimestre} - conceptos de respuesta inmunitaria frente a
infecciones virales y vacunas-; y el tema antivirales fue removido de Farmacologia y paso a
Farmacologia clinica {9no cuatrimestre) - Drogas antirretrovirales: mecanismos de accion,
terapia antirretroviral, optimizacién del uso, efectos adversos e interacciones (estos son los
conceptos que se abordan en Farmacologfa clinica, segiin la informacion suministrada por los

Profesores de la ambas asignaturas.

Carga horaria:

La carga horaria de la asignatura es de 35 horas.

Cantidad de ciclos de dictado anuales:
Se dictara un ciclo anual de manera bimestral. El dictado se llevara a cabo durante el segundo

cuatrimestre de cada afio lectivo

Cantidad de citedras que la ofrecen simultineamente:

Una, Virologia.

Modalidad de ensefianza: Tedrico - practica (taller). La materia se dictard una vez por
semana (5 h) de actividad tedrico-practica, en el segundo bimestre del 10mo cuatrimestre
(octubre-noviembre*). Si debiera ser dictada en el primer bimestre del segundo cuatrimestre,
para evitar superposicién de espacios con Virologia, del ciclo superior de Bioquimica, se
podria dictar los lunes.

Las clases constaran de una introduccién tedrica, la resolucién de problemas virolégicos

(casos de estudio) y una actividad de taller.
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Contenidos Minimos: Estructura’y biologfa de los virus que i
en el disefio racional de vacunas y antivirales. Evolucién viral y su importancia para el control
de las infecciones. Tipos de infecciones. Estrategias de control y prevencién de infecciones
virales. Vacunas virales replicativas y no replicativas. Diseiio racional de vacunas para
infecciones virales. Influencia de la heterogeneidad viral en el éxito de una vacuna. Agentes
antivirales de accién directa. Evolucién viral y resistencia. Terapia antiviral combinada.
Emergencia de resistencia a drogas antivirales. Enfoques actuales en el desarrollo de

antivirales en la industria farmacéutica.

Programa:

Tema 1. Evolucién y patogenia de las infecciones virales.

Estructura y biologfa de los virus que infectan al hombre y su impacto en el disefio racional de
vacunas y antivirales. Estrategias de replicacién de genomas virales, Evolucién viral.
Heterogeneidad de las poblaciones virales. Serotipos y genotipos virales. Infeccion viral en el
individuo y en la poblacién. Tipos de infecciones. Vias de ingreso, diseminacion y excrecion de
virus. Vias de transmisién. Mecanismos de patogenia de las infecciones virales. Aspectos
virolégicos diferenciales de la infeccién y evolucion de las infecciones virales en distintas
poblaciones: adultos, nifios, individuos con inmunosupresién y embarazadas. Rango de
hospedador: su importancia para la erradicacion viral. Sistemas de cultivos para la obtencién
de virus en la produccién de vacunasy evaluacién de antivirales.

Tema 2. Vacunas virales preventivas y terapéuticas

Inmunizacién contra las infecciones virales. Vacunas virales replicativas y no replicativas.
Nuevos disefios: vacunas de ADN. Inmunégenos virales de interés para el desarrollo de una
respuesta inmune especifica que permita controlar la infeccién o la enfermedad. Disefio
racional de vacunas para infecciones virales. Influencia de la heterogeneidad viral en el éxito
de una vacuna. Vigilancia epidemiol6gica de vacunas: impacto sobre la circulacién viral a nivel
global de las vacunas aprobadas contra los virus de influenza, sarampién, hepatitis A y B,
fiebre amarilla, poliovirus, rotavirus, virus papiloma humano, entre otros. Vacunas en
evaluacién. Niveles de cobertura para lograr el objetivo a nivel poblacional “Inmunidad de
manada”. Vacunas terapéuticas (viroterapia). Terapia génica con vectores virales. Virus
oncoliticos. Laboratorio productor de vacunas.

Tema 3. Antivirales
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Estrategias de desarrollo actual de agentes antivirales. Toxicidad selectiva. Sistemas Y
evaluacién de drogas antivirales. Enfoques actuales en el desarrollo de antivirales en la
industria farmacéutica. Reevaluacion de fsrmacos aprobados por la FDA como antivirales
para virus huérfanos. Agentes de acci6n directa: inhibidores de polimerasas virales (analogos
nucleosidicos y no nucleosidicos), inhibidores de proteasas virales y otros. Evolucidn viral y
resistencia antiviral. Actualizacién de los antivirales aprobados para su uso clinico
fundamentalmente para los virus de las hepatitis B y C influenza y herpesvirus. Fundamentos
de la terapia antiviral combinada y su importancia en el control de las infecciones virales.

Inmunomoduladores.

Sistema de evaluacién y promocion:

Por tratarse de materia optativa no se requiere ajustarse a la nueva RES CD 484/2018
respecto a las condiciones para regularizar los trabajos practicos y la aprobacién de la
asignatura se hara promediando distintas actividades de aula y de evaluacién que se

realizaran durante la cursada.

Profesor a cargo:

Dra. Carolina Torres, Prof. Adjunta Interina, dedicacién Parcial

Proyectos de investigacion a cargo:

ANPCyT 2016-2017 (PICT 2014: 2435): Deteccidn y caracterizacion de virus de importancia
en salud puablica en muestras ambientales.

FUNDACION “ALBERTO . ROEMMERS" 2018-2019. Convocatoria 2018, Formacion
Intermedia: Epidemiologfa molecular de poliomavirus humanos con tropismo cutineo en

Argentina. Rol: Direccidn.
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