
 
 

 

 

 

Resolución Consejo Directivo

 
 
 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-01992668-E-UBA-DME#SSA_FFYB, Aprobando Programas 
analíticos de la Carrera de Especialización en Biotecnología, área Bioquímico 
Farmacéutica

 

VISTO la Carrera de Especialización en Biotecnología, área Bioquímico Farmacéutica, 
y

CONSIDERANDO:

Que resulta necesario aprobar los Programas Analíticos y la Bibliografía de las materias 
que componen la mencionada Carrera.

Por ello, atento a lo aconsejado por la Comisión de Posgrado y lo acordado en la sesión 
de fecha 15 de diciembre de 2020;

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

ARTÍCULO 1°.- APROBAR los Programas Analíticos y la Bibliografía de las 
asignaturas de la Carrera de Especialización en Biotecnología, área Bioquímico 
Farmacéutica, que figuran como Anexo de la presente Resolución.

ARTÍCULO 2°.- Regístrese; dése a la Secretaría de Posgrado para su conocimiento, 
notificaciones y demás efectos; oportunamente, archívese.-

 
 
 
 



(posee archivo embebido)
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CARRERA DE ESPECIALIZACIÓN EN BIOTECNOLOGÍA, ÁREA BIOQUÍMICO FARMACÉUTICA 
 


 
Denominación de la Actividad Curricular: 1. METODOLOGÍAS APLICADAS A LA MANIPULACIÓN DE 


MACROMOLÉCULAS BIOLÓGICAS 
 


PROGRAMA ANALÍTICO: 
 


1.1 Contenidos mínimos: 
 Proteínas: estructura y función. Plegado in vivo. Glicosilación.  Conceptos generales de biología celular. Ciclo 
celular y muerte celular programada.  Mecanismos de replicación del ADN, transcripción y traducción. Control 
de la expresión génica.  Purificación de proteínas.  Manipulación del ARN. Manipulación del ADN. Técnicas de 
clonado. Introducción a la obtención de proteínas recombinantes.  Cultivos celulares.  


 
1. 2. Modalidad del dictado: Teórico práctico. Presencial. 
 
1.3 Carácter: obligatoria 
 
1.4 Contenidos y vinculación con los objetivos de la carrera: 
Este es un módulo introductorio que tiene como objetivo proporcionar los contenidos y bases conceptuales 
sobre los que se asientan los siguientes módulos de esta carrera de especialización. Se busca recuperar, 
profundizar y actualizar conceptos de las carreras de grado de base y enfocarlas a la aplicación específica, el 
desarrollo de productos biofarmacéuticos.   
 
2.1. Carga Horaria total:  50 h 
2.2 Carga horaria semanal: 3,5 h 
2.3 Modalidad Presencial  
2.4 Carga teórica: 22 h 
2.5 Carga práctica: 28 h 
Las actividades prácticas se distinguen en tres tipos: 


- Seminarios: 15 h 
- Trabajos prácticos: 10,5 h  
- Taller de integración: 2,5 h 


 
3. Objetivos 
Afianzar y actualizar los conocimientos previos de Química Biológica, de Genética y de Biología 
Molecular, promover la adquisición de nuevos conocimientos especializados en la aplicación 
biofarmacéutica y profundizar el entendimiento de metodologías aplicadas a la manipulación de 
macromoléculas de interés biotecnológico.  
 
4. Contenidos  


Módulo 1: Proteínas: estructura y función. Distintos niveles de organización. Determinación de la estructura 
primaria. Modificaciones postraduccionales. Plegado de proteínas in vivo. Fenómenos de agregación. Cuerpos 
de inclusión. Glicosilación de proteínas. Control de calidad de síntesis de proteínas in vivo. 
Módulo 2: Conceptos generales de biología celular. Sitios de expresión y modificación de proteínas.  
Módulo 3: Mecanismos de replicación del ADN, transcripción y traducción. Estructura secundaria del ADN y 
del ARN. Control de la expresión génica. Biosíntesis y degradación de proteínas 
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Módulo 4: Purificación de proteínas a partir de extractos celulares y tisulares. Clasificación de la metodología 
según el fundamento de separación. Revisión de métodos preparativos y analíticos para la purificación de 
proteínas  
Módulo 5: Manipulación del ARN y su utilización para estudios de expresión de genes. Extracción de ARN, 
métodos cuantitativos de determinación de ARN.  
Módulo 6: Manipulación del ADN y purificación. Vectores de clonado. Técnicas de clonado: preparación del 
ADN; inserción de la secuencia de ADN a clonar en el vector; metodologías para transformación, selección de 
clones. Secuenciación del ADN. 
Módulo 7: Introducción a la obtención de proteínas recombinantes. Proteínas heterólogas. Estrategias para 
elegir el sistema de expresión. Vectores de expresión. 
Módulo 8: Ciclo celular y muerte celular programada. Metodologías para evaluar proliferación celular y 
apoptosis. Cultivos celulares: cultivo primario y líneas celulares establecidas. Metodologías aplicadas al 
mantenimiento de líneas celulares, determinación de viabilidad celular, proliferación y crecimiento. 
 
 
PROGRAMA DE TRABAJOS PRÁCTICOS 
 
TRABAJOS PRÁCTICOS INTEGRADOS CON EL MÓDULO DE INMUNOBIOTECNOLOGÍA 
I. Expresión de un anticuerpo monoclonal a partir de un hibridoma. 
a. Obtención del sobrenadante de cultivo hibridoma. 
b. Determinación de la pureza por electroforesis en geles de poliacrilamida. 
c.- Identificación de la proteína de interés por inmunotransferencia (Western blotting). 
II. Comparación de la potencia del sobrenadante de cultivo frente a estándares internos por 
enzimoinmunoensayo (ELISA). 
 
Detalle de las actividades prácticas a realizar en el módulo I: Evaluación de la presencia de un 
anticuerpo monoclonal en el sobrenadante del medio de cultivo de un hibridoma  


1. Determinación de la concentración de proteína de sobrenadantes de cultivo del hibridoma y 
preparación de muestras para SDS-PAGE (2,5 h) 


a. A través del método del ácido bicinconínico (BCA) 
b. Análisis de los resultados (procesamiento en planilla de cálculos) 
c. Preparación de las muestras para SDS-PAGE  
 
2. Separación electroforética de las proteínas en el sobrenadante de cultivo: SDS-PAGE y posterior 


revelado de la presencia de proteínas totales por tinción específica (azul de Coomassie) (3,5 h) 
a. Preparación de los geles para SDS-PAGE 
b. Corrida electroforética 
c. Revelado de la presencia de proteínas totales por tinción específica (azul de Coomassie) de los 


geles 
 
3. Revelado de la presencia de proteínas específicas por técnicas inmunológicas (3,5 h) 


(inmunotransferencia o Western blotting)  
a. Electrotransferencia de las proteínas separadas por SDS-PAGE a membranas de PVDF 
b. Bloqueo de la membrana e incubación con anticuerpo específico 
c. Revelado quimioluminiscente 
d. Detección en un equipo de captura de imágenes 
 
4. Análisis de resultados; discusión de los obtenidos en el módulo I (Western-blot) y II (ELISA) sobre 


las mismas muestras (1 h)  
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5. Estrategias de Enseñanza. Actividades a realizar.  
 
El módulo se organiza en cuatro bloques:  


- El primero, es introductorio, consta de 6 clases teóricas, expositivas, de recuperación, 
profundización y actualización de contenidos vistos en el grado en la carrera de Bioquímica y 
solo someramente en la carrera de Farmacia. 


- El segundo bloque es de seminarios de metodologías aplicadas a la manipulación de 
macromoléculas biológicas de interés biofarmacéutico, fundamentalmente referidos al 
desarrollo y a la pequeña escala, pero con alusión al escalado industrial.   


- El tercer bloque consta de la actividad de laboratorio, que se desarrolla en cuatro sesiones. 
Consiste en la identificación de una proteína de interés en un sobrenadante de cultivo, se 
describe detalladamente en la sección anterior.  


- El último bloque es un taller de integración, donde se discuten casos de aplicación de 
desarrollo de productos biofarmacéuticos descritos en bibliografía. Se revisan así todas las 
metodologías descritas y se discuten distintas estrategias de obtención.   
 


6. Bibliografía de la actividad curricular 
 Biología Molecular de la Célula; Bruce Alberts, Alexander Johnson, Julian Lewis, David Morgan, 


Martin Raff, Keith Roberts y Peter Walter. Ed. Omega, sexta edición, 2016; ISBN: 
9788428216388 


 Lehninger, Principios de Bioquímica; Nelson DL, y Cox MM. Ed. Omega SA Barcelona Séptima 
edición, 2018. ISBN: 9788428216388 


 Introduction to Protein Structure; CI Branden y J Tooze; Editorial Garland Science; Segunda 
edición, 1998 ISBN-10: 0815323050 ISBN-13: 978-0815323051 


 Medical biotechnology. Bernard R. Glick, Terry L. Delovitch, Cheryl L. Patten. ASM Press. 2014. 
ISBN-13: 978-1555817053 


 Molecular Biotechnology: Principles and Application of Recombinant DNA. Glick B y Patten C. 
Editorial ASM Press. Quinta Edición. 2017 ISBN: 978-1-555-81936-1 


 Analyzing real-time PCR data by the comparative CT method. Thomas D Schmittgen. Nature 
Protocols | vol.3 no.6 | 2008 


 
7. Modalidad de evaluación y requisitos de aprobación y promoción. 
La aprobación final de esta asignatura responderá a los siguientes requisitos: 


 Asistencia según normativa vigente  
 Realización de actividades parciales en tiempo y forma: se propondrán consignas durante la 


cursada para ser realizadas de forma individual. Aprobación de un examen final escrito 


7.1   Modalidad de evaluación: presencial, mediante examen escrito. 
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CARRERA DE ESPECIALIZACIÓN EN BIOTECNOLOGÍA, ÁREA BIOQUÍMICO FARMACÉUTICA 
 


 
Denominación de la Actividad Curricular: 1. INMUNOBIOTECNOLOGÍA E INMUNOTERÁPICOS 


 
PROGRAMA ANALÍTICO: 


 
1.1 Contenidos mínimos. 
Fisiología del sistema inmune sistémico y de mucosas. Tecnología del hibridoma e ingeniería de anticuerpos. 
Metodologías de base inmunológica empleadas en el Control de Calidad de productos biotecnológicos. 
Purificación de antígenos y anticuerpos empleando técnicas inmunoquímIcas. Inmunopatología. 
Inmunoterapia: Agentes inmunopotenciadores e inmunosupresores. Bioterapias con anticuerpos, citoquinas, 
receptores solubles, interferones, factores hematopoyéticos. Terapia génica. Vacunas. 
 
1.2. Modalidad del dictado: Teórico práctico. Presencial con apoyo virtual 
 
1.3. Carácter: obligatoria 
 
1.4. Contenidos y vinculación con los objetivos de la carrera. 
Los grandes avances en el conocimiento de las bases moleculares de las enfermedades de etiología inmune o 
con compromiso del sistema inmunológico dieron lugar al desarrollo de los productos biofarmacéuticos de 
mayor impacto en la industria en los últimos años. La asignatura constituye un pilar fundamental en la Carrera 
de Especialización no sólo por la acelerada irrupción en los últimos años en el mercado de nuevos de 
inmunoterápicos, sino por el constante desarrollo e investigación de alternativas terapéuticas de base 
inmunológica, de biosimilares y “biobetters”. A su vez, los avances en herramientas metodológicas de 
inmunodiagnóstico son empleadas para el control de calidad de los biofármacos por lo que es fundamental la 
actualización del tema en el marco de los documentos reguladores.  
 
2. 1. Carga Horaria total: 60 hs  
2.2. Carga horaria semanal: 3,5 hs  
2.3 Modalidad: presencial 
2.4. CARGA TEÓRICA: 20 hs 
2.5 CARGA PRÁCTICA-TALLERES: 40 hs (10 de ellas se realizan en forma virtual) 
 
 
3. Objetivos 
• Afianzar los conocimientos previos de Inmunología general y promover la adquisición de 
nuevos conceptos, especialmente en Inmunotecnología e Inmunoterapéutica, cercanos a la realidad 
de la industria biofarmacéutica actual y futura. 
• Profundizar el conocimiento de la metodología aplicada a la manipulación de componentes del 
sistema immune y su transferencia al desarrollo tecnológico y diseño experimental. 
• Promover por parte del alumno la autonomía y crítica académica para la resolución de 
problemas, búsqueda de información y capacidad de integración con otras disciplinas. 
 
 
4. Contenidos  
 
Módulo 1: Fisiología del sistema inmune sistémico y de mucosas. Células y órganos del sistema 
inmune. Antígeno. Reconocimiento antigénico. Activación y regulación de la respuesta inmunitaria. 
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Respuestas inmunes efectoras. Moléculas de adhesión y citoquinas. Anticuerpos. Memoria linfocitaria. 
Tolerancia.  
 
Módulo 2: Antígenos. Haptenos. Factores que condicionan la inmunogenicidad. Antígenos T-
dependientes y T-independientes. Obtención de sueros inmunes e inmunoprofilácticos. Determinación 
del título de inmunosueros. Estabilidad y conservación de inmunosueros. 
 
Módulo 3: Anticuerpos. Estructura básica. Isotipos de inmunoglobulinas: diferencias estructurales; 
propiedades y funciones. Sitio de combinación. Regiones de hipervariabilidad (CDR). Especificidad y 
reacción cruzada. Afinidad y avidez. Respuesta inmune humoral primaria y secundaria. Generación de 
diversidad. Respuesta inmune policlonal. Maduración de la afinidad. Respuesta inmune humoral 
asociada a mucosas. Anticuerpos monoclonales. 
 
Módulo 4: Metodologías de base inmunológica empleadas en el Control de Calidad de productos 
biotecnológicos. Interacción primaria antígeno-anticuerpo. Inmunoensayos aplicados al control de 
Biofarmacéuticos. Enzimoinmunoensayo (ELISA). Inmunofluorescencia, Western-blot. Determinación 
de Interacción y afinidad empleando Resonancia Plasmónica de Superficie (SPR). Metodologías para 
evaluar la respuesta inmune celular. Citometría de flujo. Valoración biológica de proteínas 
recombinantes. 
 
Módulo 5: Purificación, fragmentación y derivatización de inmunoglobinas. 
o Métodos preparativos de precipitación. Métodos de purificación por cromatografía de intercambio 
iónico y por afinidad. Enzimas y métodos empleados para la digestión de fragmentos de IgG y su 
purificación. Preparación de conjugados enzimáticos y fluoresceinados. Biotinilación de proteínas y 
péptidos.   
 
Módulo 6: Tecnología del hibridoma e ingeniería de anticuerpos.  
o Anticuerpos monoclonales recombinantes. Anticuerpos quiméricos. Anticuerpos humanizados. 
Anticuerpos humanos, Proteínas de fusión a Fc (IgG1). Estudio de la estructura tridimensional de 
macromoléculas mediante programas informáticos. Estudio de la interacción de moléculas de interés 
inmunológico. 
 
Módulo 7: Mecanismos involucrados en la tolerancia inmunológica sistémica y oral. Bases 
inmunológicas y blancos terapéuticos involucrados en enfermedades autoinmunes de mayor 
incidencia, en enfermedades inflamatorias intestinales crónicas y en alergia. 
 
Módulo 8: Inmunidad Tumoral: características antigénicas de los tumores. Vigilancia inmunológica. 
Inducción y respuesta inmune efectora. Edición inmune. Mecanismos de evasión inmune.  
o Inmunidad de trasplante. Mecanismos inmunológicos involucrados en el rechazo de injertos 
mediado por anticuerpos y por linfocitos T. La reacción injerto contra huésped. Trasplante de médula 
ósea. 
 
Módulo 9: Inmunoterapia. Agentes inmunopotenciadores e inmunosupresores. Terapias dirigidas 
empleando anticuerpos monoclonales, inhibidores moleculares y proteínas de fusión. Terapias que 
emplean proteínas recombinantes: citoquinas, receptores solubles, interferones, factores 
hematopoyéticos. Terapia celular adoptiva con células modificadas. Mecanismos de acción, formas de 
administración y aplicaciones clínicas. Inmunomanipulación experimental.  Terapia génica. 
 
Módulo 10: Vacunas. Su función en la prevención y control de las enfermedades infecciosas. Tipos de 
vacunas. Vacunas vigentes en Argentina. Vacunas recombinantes. Vacunas a ADN. Nuevas estrategias en 
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vacunación. Adyuvantes: tipos y mecanismos de acción. Sueros inmunoprofilácticos: obtención y 
valoración. Vacunas contra SARS-CoV-2, agente causal de la pandemia COVID-19. Normativas vigentes 
 
 
TRABAJOS PRÁCTICOS: 30 hs presenciales, 10 hs virtuales 
 
I-Comparación de la potencia versus un estándar interno mediante enzimoinmunoensayo (ELISA). 
Además de esta actividad práctica, se discuten de manera integral los resultados de los TP de Western-
Blot realizados en el módulo I y los obtenidos en este módulo. 
II-Determinación de la constante de afinidad mediante SPR. 
III-Empleo de Programas informáticos para la construcción de estructura terciaria de moléculas 
(Programas Pymol, Rasmol, etc). 
IV- Integración de metodologías de inmunodiagnóstico (se complementa con 10hs de tutoría virtual) 
V- Cromatografía líquida rápida de proteínas (FPLC) 
 
 
5. Estrategias de Enseñanza. Actividades a realizar.  
La modalidad de enseñanza de la asignatura Inmunobiotecnología e Inmunoterápicos, propone 
asegurar que se establezca la comprensión e integración entre el contenido de la asignatura y los 
conocimientos previos y experiencia propia de cada alumno. 
La organización de las actividades a lo largo de la cursada involucra clases teóricas expositivas, 
seminarios, trabajos en grupo e individuales, clases prácticas en laboratorio, talleres en laboratorios de 
servicios, promoción de grupos de discusión. Mediante la disertación de diferentes docentes y 
actividades se tiende a la compresión genuina de los conocimientos propios de la asignatura y de su 
integración. Se propone favorecer espacios dinámicos de comunicación docente-alumno, así como 
entre los propios alumnos. 
Se contará con materiales impresos (guías de lectura), recursos audiovisuales, presentaciones, trabajos 
en taller de informática, ejercitación con tutoría interactivas vía campus, informes técnicos para su 
análisis, artículos científicos para su discusión.  
 
6. Bibliografía de la actividad curricular 
Libros de referencia: 


 Inmunología Celular y Molecular. A. Abbas 8ª Edición (2014). Elsevier. 
 


 Fundamental Immunology. 7th Edition (2012). W. Paul. Ed. Lippincott, Williams and Wilkins 
(Wolters Kluwer Health). 


 
 Kuby´s Immunology. Owen, Punt, & Stranford. 7th Edition (2013). Macmillan ed. 


 
 Janeway´s Immunobiology.  9th Edition (2016). Murphy K. Garland Science ed. 


 
 Roitt's Essential Immunology. 13th Edition (2017). P. Delves, S. Martin, D. Burton. Wyley-


Blackwell ed. 
 


 Vaccines. Plotkin Orenstein & Offit. 7a Ed. 2017.  
 


 Epidemiology and Prevention of Vaccine-Preventable Diseases. The Pink Book CDC. 2da Ed 
2012. Gratis en: http://www.cdc.gov/vaccines/pubs/pinkbook/index.html 


 
 Plasmonics: Fundamentals and Applications S. Maier. (2007). Springer.  
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 Handbook of Surface Plasmon Resonance. Richard B M Schasfoort; Anna J Tudos, eds. (2008). 


RSC publishing.  
 
 Artículos científicos publicados en revistas de alto impacto y actualizados para el año en curso. 


 
 
7. Modalidad de evaluación y requisitos de aprobación y promoción. 
La regularidad de esta asignatura responderá a los siguientes requisitos: 


 Asistencia al 75% de las actividades   
 Aprobación de 2 evaluaciones parciales 
 Realización de actividades prácticas de ejercitación durante la cursada para ser realizadas de 


forma individual. 
 Asistencia y realización de los informes correspondientes a las actividades de laboratorio. 


7.1. Modalidad de evaluación. 
La evaluación para lograr la aprobación final de la materia se realizará en forma escrita, presencial e individual.  
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CARRERA DE ESPECIALIZACIÓN EN BIOTECNOLOGÍA, ÁREA BIOQUÍMICO FARMACÉUTICA  
 


 
Denominación de la Actividad Curricular:  1. BIOPROCESOS 


 
PROGRAMA ANALÍTICO: 


 
1.1 Contenidos mínimos. 
Proceso biotecnológico integrado: Fundamentos del diseño de biorreactores. Modo de operación. 
Cinética de crecimiento, de consumo de sustrato y formación de producto. Eficiencia y Rendimientos. 
Modelos estructurados y segregados. Fenómenos de Transporte y Transferencia de materia. 
Transporte de movimiento y de calor. Agitación. Aireación. Reactores ideales. Balances de materia y 
energía. Reactores de tanque agitado. Reactor de flujo pistón. Procesos continuos y discontinuos. 
Escalamiento de procesos. Tipos de Biorreactores. Instrumentación y Control de Procesos 
Biotecnológicos. Biocatalizadores inmovilizados: Conceptos generales. Métodos químicos y físicos de 
inmovilización. Recuperación y Purificación de Proteínas. 
 
1.2. Modalidad del dictado: Teórico práctico. Presencial 
 
1.3. Carácter: obligatoria 
 
1.4. Contenidos y vinculación con los objetivos de la carrera. 
Este módulo retoma y profundiza los conceptos trabajados en Metodologías aplicadas a la manipulación de 
macromoléculas biológicas, que involucran desde la construcción de vectores hasta la selección de medios de 
cultivos celulares apropiados. Sin embargo, la mayor parte de la cursada está centrada en los procesos de 
fermentación y de downstream. Así, se estudian las fases del crecimiento celular, con la consecuente 
obtención de productos y basándose en ecuaciones estequiométricas que vinculan los sustratos con los 
productos; se discuten los modelos de reactores más usados y los tipos de medios de cultivo disponibles. 
Finalmente se estudian las técnicas usadas para la recuperación y purificación de la proteína de interés, 
evaluando costos, rendimientos y propiedades deseables. De esta manera este módulo revaloriza conceptos 
de las ciencias básicas y orienta en la producción de proteínas recombinantes que puedan alcanzar los 
estándares de calidad actuales al mejor costo. 
 
2.1. Carga Horaria total:  50 h 
2.2 Carga horaria semanal: 3,5 h 
2.3 Modalidad Presencial  
2.4 Carga teórica: 16 h 
2.5 Carga práctica: 34 h 
 
3. Objetivos 
Al término de la cursada nos proponemos que el estudiante se encuentre en condiciones de: 
1. Conocer la compleja interrelación entre estructura química de una proteína de interés 
terapéutico y su elaboración/ purificación para su uso en la industria biofarmacéutica 
2. Analizar el impacto de esa producción tanto en las etapas subsecuentes de formulación, 
control, conservación y dispensación de esa proteína recombinante como en el costo y accesibilidad 
final a los pacientes que la necesiten  
4. Desarrollar la capacidad de análisis crítico de situaciones particulares para la producción y 
purificación de proteínas recombinantes. 
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6. Alentar el acercamiento entre los conocimientos de la Academia con las necesidades del  
sector productivo y la sociedad en general. 
 
 
4. Contenidos  
Módulo 1. Agentes biológicos empleados en biotecnología. Microorganismos. Células y órganos 
animales y vegetales. Enzimas. 
Módulo 2. Cinética del crecimiento celular y formación de productos. Parámetros fundamentales: 
Determinación y aplicación en los bioprocesos. Estequiometria del crecimiento: balance de materia y 
energía. Estimación del crecimiento celular. 
Módulo 3. Biorreactores. Distintos tipos y diseños utilizados en bioprocesos: Importancia del tipo de 
agente biológico empleado en la selección del diseño. Instrumentación y control. Biorreactores de un 
solo uso: de olas,  agitación mecánica y neumática. Aplicaciones, ventajas y desventajas. 
Microbiorreactores. 
Módulo 4. Sistema de Cultivo en Biorreactores. Sistemas de cultivo: Cultivos en batch, batch 
alimentado y continuo. Parámetros Cinéticos y Modelo de Monod. Ventajas y limitaciones. Cultivos 
de alta Densidad. 
Módulo 5. Estudio de transferencia en biorreactores. Fenómenos de Transferencia en Biorreactores. 
Aireación y agitación. Coeficiente de transferencia de oxígeno: determinación, métodos de 
determinación, factores que lo afectan. Cambio de escala en bioprocesos: Scale up. Scale down. 
Módulo 6. Bioprocesos Integrados. Procesos biotecnológicos integrados. Liberación y remoción in 
situ del producto. Sistemas de dos fases. Configuración de Biorreactores para remoción in situ. 
Módulo 7. Downstream processing de proteínas. Importancia de la recuperación y purificación del 
producto (downstream processing). Tipos de producto según sus características químicas y su 
ubicación en el ente productor. Operaciones unitarias utilizadas en la recuperación y purificación de 
productos. Proteínas recombinantes. Importancia y mercado actual. Expresión de los resultados de un 
proceso de purificación. 
Modulo 8. Ruptura celular. Métodos utilizados. Escala de los mismos. Mecanismo. Descripción de los 
equipos usados. Ventajas e inconvenientes de cada uno. Elección del método según el 
microorganismo y la localización del producto de interés en el mismo. 
Modulo 9. Separaciones sólido-líquido. Centrífugas industriales. Filtración, microfiltración, 
ultrafiltración y ósmosis reversa. Equipos industriales. Estudio comparativo de la centrifugación y la 
filtración para su uso en distintos procesos biotecnológicos. Tecnología de membranas. Filtración 
tangencial. Aplicaciones biotecnológicas. 
Modulo 10. Precipitación. Clasificación de los métodos aplicables en biotecnología según el agente 
precipitante. Fundamento teórico y utilización práctica. Ventajas e inconvenientes de cada uno. 
Modulo 11. Partición en dos fases acuosas. Concepto teórico. Diagrama de fases. Aplicación a los 
procesos biotecnológicos para la purificación de proteínas de interés comercial. Ventajas e 
inconvenientes. Partición por afinidad. 
Modulo 12. Cromatografía. Concepto teórico. Distintos métodos de cromatografía. Características de 
las diferentes matrices. Capacidad nominal y capacidad dinámica. Escalado. Equipos utilizados 
industrialmente. Cromatografía de afinidad. Bibliotecas de ligandos. Escalado. Ventajas e 
inconvenientes de su aplicación a la purificación de biomoléculas en biotecnología. 
Módulo 13. Diseño y optimización de procesos de purificación. Diseño de procesos racionales de 
purificación según las características de las operaciones unitarias. Reglas para racionalizar un 
esquema de purificación. Optimización del proceso de purificación: resolución, carga de muestra y 
velocidad del proceso. 
Módulo 14. Purificación de proteínas recombinantes. Métodos según la ubicación celular de la 
proteína recombinante. Cuerpos de inclusión. Proteínas de fusión. Purificación en el estado 
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desnaturalizado. Métodos de renaturalización. Estrategias de ingeniería genética para facilitar la 
purificación del producto. Estudio de casos. 
DE TRABAJOS PRÁCTICOS 
Seminarios. 
Estimación de biomasa. Estudio de las diferentes metodologías para estimar biomasa en Bioprocesos. 
Resolución  de problemas de sistemas de cultivo. Diseño de sistemas de cultivo continuo y Batch-
alimentado por medio de problemas y simulaciones. 
Bioprocesos integrados. Descripción de diferentes estrategias para la remoción in situ del producto. 
Resolución de problemas de transferencia. Problemas destinados a evaluar el coeficiente de 
trasferencia de oxígeno (kla) en Borreactores. 
Sistemas de dos fases acuosas.  Problemas y  Análisis de diagramas de fases. 
Isotermas de adsorción y breakthrough. Análisis y Resolución de problemas  
Diseños de procesos de purificación. Diseño de procesos racionales de purificación y Resolución de 
problemas. 
Trabajos prácticos 
Actividad práctica: Producción y purificación de Interferón β recombinante en E. coli por cultivo en 
batch en Biorreactores. 
Objetivo: 
-Familiarizarse con el empleo de cultivo en batch utilizando biorreactores de escala de laboratorio. 
-Llevar a cabo experimentalmente un cultivo en biorreactor, de una cepa de E. coli recombinante que 
exprese el Interferón β 1b (Serina 17). 
-Estimar parámetros cinéticos durante el proceso: biomasa, velocidad específica de crecimiento, 
tiempo de duplicación. 
-Comparar el comportamiento de un cultivo inducido con otro en las mismas condiciones, pero sin 
inducir. 
-Familiarizarse con algunas estrategias y unidades operacionales para la purificación de Interferón β 
1b expresado en cuerpos de inclusión. 
Detalle de las actividades:  


 Cultivo en Batch en Biorreactor y Cultivo en Batch en frascos Erlenmeyer.  
 Cosecha de la biomasa para la purificación de la proteína expresada luego de la inducción de 


la expresión  del gen de Interferón β 1b.Ruptura celular. 
 Solubilización de cuerpos de inclusión. 
 Electroforesis en geles SDS-PAGE en equipo de electroforesis BioRad Mini-Gel y revelado por 


tinción con Coomassie Blue. 
  Análisis e interpretación de resultados. Discusión. 


 
 
5. Estrategias de Enseñanza. Actividades a realizar.  
 
Las actividades se organizan a partir de una exposición teórica de los diferentes contenidos y se 
realizan ejercicios de resolución de problemas y/o análisis de papers  para una mejor comprensión de 
los temas tratados, donde exista un intercambio constante entre docente-alumno que no solo le sirva 
al alumno para comprender sino también para analizar y en definitiva poder evaluar con criterios 
propios y crear propuestas a problemáticas donde la biotecnología pueda ofrecer soluciones. 
Todo el material será presentado a través del campus virtual de  la Fac. Farmacia y Bioquímica, donde 
los alumnos podrán contar además con cuestionarios para su autoevaluación y comprensión de los 
temas, además se agregarán audiovisuales o links sobre cada temática que le ayuden a una mejor 
comprensión de todos los temas. 
Toda la actividad se lleva a cabo bajo la supervisión del personal docente, cuando no es realizada 
directamente por el mismo personal (por lo menos cada jornada de TP cuenta con 4 docentes 
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auxiliares, prácticamente una relación docente: alumno 2:1). Los alumnos aprenden a manejar 
Biorreactores de escala laboratorio  y luego procesan las muestras para la purificación del producto 
que es analizado por SDS-Page. Posteriormente se realiza el  análisis e interpretación de resultados. 
Discusión. 
 
 
6. Bibliografía de la actividad curricular 


• Downstream Process Technology: A New Horizon In Biotechnology PHI Learning Pvt. Ltd., 2012 
- Biochemical engineering - 370 pages. 
• Protein Chromatography: Process Development and Scale-Up, Second Edition, 2020. Giorgio 
Carta Alois Jungbauer. Ed.  Wiley-VCH Verlag GmbH & Co. KGaA. Print ISBN:9783527346660, 406 
páginas. 
• 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. 
• Engineering Principles in Biotechnology, 2018. Wei-Shou Hu. Ed. John Wiley & Sons Ltd. Print 
ISBN:9781119159025, 480 páginas. 
• Doran  P. Bioprocess Engineering Principles(second edition). Academic Press. London. 2012. 
• Demain A.L.;Davis J.E. Manual of Industrial Microbiology and Biotechnology. (third edition) 
ASM Press. Washington. 2010. 
• Industrial Scale Suspension Culture of Living Cells. Editor(s): Hans-Peter Meyer Diego R. 
Schmidhalter. 2014. Wiley-VCH Verlag GmbH & Co. KGaA. 
• Comprehensive Biotechnology. Ed: Murray Moo-Young. 2011. Elsevier. Pergamon. 
• Bioprocess Engineering, Kinetics, Sustainability, and Reactor Design (first edition).Editor: Shijie 
Liu. 2012.  Elsevier 
 Protein Downstream Processing: Design, Development and Application of High and Low-
Resolution Methods, Second Edition. Humana Press Inc. Springer. Ed. N Labrou. New York. USA. 
2020  https://doi.org/10.1007/978-1-0716-0775-6_16.  
 Basic Biotechnology. 3rd Ed. C. Ratledge y B. Kristianse. Cambridge University Press. 
Cambridge. UK. 2006. https://www.cambridge.org/ar/academic/subjects/life-
sciences/biotechnology/basic-biotechnology-3rd-edition?format=PB 


 


7. Modalidad de evaluación y requisitos de aprobación y promoción. 
La aprobación final de esta asignatura responderá a los siguientes requisitos: 


 Asistencia según normativa vigente  
 Presentación  en tiempo y forma de informes de Trabajos prácticos y aprobación de los 


mismos para regularizar el módulo 


7.1. Modalidad de evaluación: 
La evaluación para lograr la aprobación final de la materia se realizará en forma escrita, presencial e individual.  
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CARRERA DE ESPECIALIZACIÓN EN BIOTECNOLOGÍA, ÁREA BIOQUÍMICO FARMACÉUTICA 
 


 
Denominación de la Actividad Curricular: 1. PRODUCTOS BIOFARMACÉUTICOS 


 
PROGRAMA ANALÍTICO: 


 
1.1 Contenidos mínimos: 
Proteínas recombinantes de uso terapéutico. Expresión de proteínas recombinantes en células procariotas y 
en levaduras. Cultivo de células animales. Expresión de proteínas recombinantes en células animales, en 
animales transgénicos y en vegetales. Estrategias de mutagénesis dirigida.  Sistema CRISPR-Cas9. Biología 
sintética: generalidades y aplicaciones. Péptidos terapéuticos, factores de crecimiento y citoquinas: 
características, síntesis y aplicaciones. Enzimas como productos biotecnológicos: aplicaciones terapéuticas, 
utilización en diagnóstico. Anticuerpos monoclonales terapéuticos. Direccionamiento de biofármacos a células 
blanco (targetting). Biosimilares. Terapia génica: metodologías, elementos y estrategias para transferencia 
génica. Células Madre. Clonación, Reprogramación y Bioingeniería. 
 
1.2. Modalidad del dictado: Teórico práctico. Presencial. 
1.3 Carácter: obligatoria 
1.4 Contenidos y vinculación con los objetivos de la carrera: 
En este módulo se analiza el diseño de distintos sistemas de expresión y los métodos de producción de 
distintos productos biofarmacéuticos, terapias génicas y celulares. Las distintas bioterapias se estudian 
desde la perspectiva de su uso clínico, estrategias de producción y mejoramiento de su especificidad 
de acción y eficiencia mediante abordajes biotecnológicos. Es una materia central de la currícula de la 
carrera, se vincula tanto con conocimientos previos de biología moléculas, celular e inmunología, 
como así con materias que abordan la producción a gran escala de los productos biofarmacéuticos, su 
formulación, control, regulación y comercialización. 
 
2.1. Carga Horaria total:  50 h 
2.2 Carga horaria semanal: 3,5 h 
2.3 Modalidad: Presencial  
2.4 Carga teórica: 20 h 
2.5 Carga práctica: 30 h 
Las actividades prácticas se distinguen en tres tipos: 
- Trabajos prácticos: 15 h  
- Seminarios: 6 h 
- Taller: 9 h 
 
 
3. Objetivos 
- Definir y describir distintos tipos de productos biofarmacéuticos.  
- Actualizar y sistematizar conceptos relativos a sus métodos de obtención y sistemas utilizados a tal 
fin.  
- Analizar las variables a considerar para el diseño y desarrollo de productos biofarmacéuticos.  
- Revisar los usos y perspectivas clínicas de productos biofarmacéuticos en investigación y desarrollo 
o en el mercado. 
- Discutir y ampliar los conocimientos acerca de tecnologías de terapia génica y terapia celular 
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4. Contenidos  
Módulo 1: Definición, objetivos e introducción al estudio de los productos biotecnológicos. Definición 
y objetivos de los productos biotecnológicos. Proteínas recombinantes de uso terapéutico. Obtención 
de proteínas terapéuticas a partir de fuentes naturales versus proteínas recombinantes. Ejemplos: 
hormona de crecimiento e insulina.  
 
Módulo 2: Obtención de productos biotecnológicos en distintos sistemas biológicos. Expresión de 
proteínas recombinantes en células procariotas. Expresión de proteínas recombinantes en levaduras. 
El sistema de expresión Saccharomyces cerevisiae. El sistema de expresión Pichia pastoris. Ventajas, 
desventajas. Vectores de expresión para levaduras. Productos en desarrollo. Células de insecto como 
sistema de expresión. Purificación de las proteínas expresadas. Biofármacos en células animales. 
Expresión de proteínas recombinantes en células de mamíferos (humanas, rata, ratón): metodologías 
empleadas para la transfección de células animales, transfección estable y transitoria, vectores y 
selección de clones. Ventajas, desventajas y comparación con los sistemas de expresión procariotas y 
en levaduras. Ingeniería de proteínas: modificaciones en la estructura proteica para generar cambios 
de especificidad, afinidad, actividad catalítica, susceptibilidad a la oxidación, etc. Estrategias de 
mutagénesis dirigida.  Sistema CRISPR-Cas9.  Producción de biofármacos en células vegetales. Sistemas 
de transformación vegetal: Agrobacterium tumefaciens. Plantas como bio-reactores: metabolitos 
secundarios de interés farmacológico. Cultivo de tejidos vegetales. Molecular farming. Proteínas 
producidas en plantas: enzimas, antígenos y anticuerpos. Obtención de animales transgénicos para la 
expresión de proteínas recombinantes. Biología sintética: generalidades y aplicaciones. 
 
Módulo 3: Productos biofarmacéuticos de aplicación en salud humana. Factores de crecimiento, 
hormonas y citoquinas como productos biofarmacéuticos y su aplicación en salud humana. Ejemplos 
del uso, características y métodos de obtención de factores de crecimiento, hormonas y citoquinas 
para uso en terapéutica. Productos disponibles en el mercado. Estudios de actividad y valoración de 
factores de crecimiento, hormonas y citoquinas. Péptidos terapéuticos: características, síntesis y 
aplicaciones. Enzimas como productos biotecnológicos. Aplicaciones terapéuticas. Utilización en 
diagnóstico. Vacunas recombinantes. Anticuerpos monoclonales terapéuticos. Características, 
obtención y tecnologías para la mejora de sus funciones efectoras. Aplicaciones terapéuticas. 
Direccionamiento de biofármacos a células blanco (targetting). Biosimilares: obtención, 
caracterización, desarrollo nacional. 
 
Módulo 4: Terapia Génica y Celular. Terapia con oligonucleótidos: conceptos, antecedentes, 
clasificación y campos de aplicación. Métodos de aplicación y estrategias utilizadas para terapia génica. 
Métodos de transferencia génica: vectores virales y no virales. Ácidos nucleicos terapéuticos: ADN 
plasmídico, oligonulceótidos antisentido, ribozimas. Terapia antisentido. Aplicaciones clínicas de la 
terapia génica. Edición génica mediante CRISPR-Cas9 con fines terapéuticos. Problemas y perspectivas 
de la aplicación clínica de las distintas estrategias de terapia génica. Células madre. Clonación, 
reprogramación y bioingeniería en terapias regenerativas. Perspectivas a futuro. 
 
TRABAJOS PRÁCTICOS 
I. Transformación de levaduras con un plásmido que codifica una proteína fluorescente y cultivo de 
levaduras. 
II. Transfección de células de mamíferos con un plásmido que codifica una proteína fluorescente y 
cultivo celular. 
III. Fijación, montaje y microscopía para evaluar la eficiencia de la transformación en levaduras y de la 
transfección en células de mamíferos. 
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5. Estrategias de Enseñanza. Actividades a realizar.  
En la asignatura “PRODUCTOS BIOARMACÉUTICOS”, se proponen distintas estrategias pedagógicas y 
actividades para comprender, aplicar, investigar y discutir acerca de los contenidos que abarca la 
materia. La asignatura se divide en dos grandes bloques: un primero en el cual se presentan distintos 
sistemas de expresión para la producción de biofarmacéuticos, se analizan ejemplos, la evolución 
histórica de dichos sistemas y se comparan en relación a distintos parámetros como versatilidad, 
utilidad, eficiencia, etc. En una segunda instancia de la materia, se estudian los distintos grupos de 
productos biofarmacéuticos (citoquinas, factores de crecimiento, enzimas, anticuerpos monoclonales, 
etc.) haciendo hincapié en su uso clínico, métodos de producción y estrategias de mejora mediante 
métodos biotecnológicos.  
Para abordar las temáticas de la materia se llevan a cabo distintas actividades prácticas. Entre ellas, se 
realizan trabajos prácticos con dos posibles sistemas de expresión de productos biofarmacéticos como 
son levaduras y células de mamífero, se comparan sus exigencias de cultivo, crecimiento y métodos de 
transferencia génica. En distintos talleres se analizan trabajos científicos y se proponen actividades 
para comprender las bases, fundamentos y aplicaciones de Biología Sintética, Terapia Génica y 
Terapias Celulares. Los conocimientos del módulo se aplican en un seminario integrador vinculado a 
un producto biofarmacéutico de elección. 
 
6. Bibliografía de la actividad curricular 


- Handbook of pharmaceutical biotechnology. Edited by Shayne Cox Gad, Ph.d., D.A.B.T. Wiley-
Interscience. 


- Genetic Engineering: Principles and Methods,  Jane K. Setlow (Edición 2001) Editorial: Springer 
US 


- Medical biotechnology. Principles and Applications of Recombinat DNA Bernard R. Glick, Terry 
L. Delovitch, Cheryl L. Patten. ASM Press. 2012. ISBN 978-1-55581-705-3. 


- Haematopoietic growth factors and their therapeutic use (2008)  Wadhwa M, Thorpe R. 
Thromb Haemost. 99(5):863-73. 


- Gene therapy clinical trials worldwide to 2012 – an update (2013) The Journal of Gene 
Medicine 15: 65–77. 


- ICH Topic Q6B. Specifications: Test Procedures and Acceptance Criteria for 
Biotechnological/Biological Products (1999) International Conference on Harmonisation of 
Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use. 


- CRISPR Gene Therapy: Applications, Limitations, and Implications for the Future (2020) 
Fathema Uddin, Charles M. Rudin, Triparna Sen. Front Oncol. 2020; 10: 1387. doi: 
10.3389/fonc.2020.01387 


 
7. Modalidad de evaluación y requisitos de aprobación y promoción. 
La aprobación final de esta asignatura responderá a los siguientes requisitos: 
Asistencia según normativa vigente  
Realización de actividades parciales (presentación de informes y preparación de trabajos) durante la 
cursada en forma individual. Aprobación de un examen final escrito 
7.1   Modalidad de evaluación: presencial, mediante examen escrito. 
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CARRERA DE ESPECIALIZACIÓN EN BIOTECNOLOGÍA, ÁREA BIOQUÍMICO FARMACÉUTICA 


 
 
 


Denominación de la Actividad Curricular: 1. ATRIBUTOS DE CALIDAD DE PRODUCTOS 
BIOFARMACÉUTICOS 


 
PROGRAMA ANALÍTICO: 


 
1.1  Contenidos mínimos: 
Generalidades. Atributos (críticos) de calidad. Control de calidad en las distintas etapas del desarrollo. 
Caracterización de materiales de referencia. Ejercicio de comparabilidad. Control de Identidad, 
estructura, pureza, seguridad, eficacia y potencia. Estudios de estabilidad y degradación forzada. 
Fundamento y aplicaciones de las técnicas analíticas y biológicas. Documentación, análisis de riesgo y 
estadístico. 
 
1.2. Modalidad del dictado: Teórico práctico. Presencial con apoyo virtual 
1.3 Carácter: Obligatoria 
1.4 Contenidos y vinculación con los objetivos de la carrera: 
Los contenidos de este módulo son fundamentales ya que permiten abordar el conocimiento en profundidad 
de las distintas características del producto biofarmacéutico. Este conocimiento se utiliza en varios sectores y 
se aplica a lo largo de todo el proceso, desde el desarrollo hasta la liberación de lotes.  
 
2.1. Carga Horaria total: 50 HS 
2.2 Carga horaria semanal: 3,5 HS 
2.3 Modalidad Presencial  
2.4 Carga teórica: 24 HS (4 de las cuales se realizan en forma virtual) 
2.5 Carga práctica: 26 HS (5 de las cuales son virtuales) 
 
 
3. Objetivos 
Revisar y actualizar los aspectos conceptuales y técnicos asociados a las distintas metodologías que se 
aplican al control de los atributos de calidad de los productos biofarmacéuticos. Se pondrá especial 
énfasis en desarrollar la capacidad de análisis e interpretación de los resultados que se obtienen de 
cada una de las metodologías desarrolladas 
 
4. Contenidos  
Módulo 1: Generalidades del control de calidad de bioproductos. Determinación de los atributos 
(críticos) de calidad. Control de calidad en las distintas etapas del desarrollo. Caracterización de 
materiales de referencia. Ejercicio de comparabilidad. Documentación, análisis de riesgo y estadístico. 
Módulo 2: Pureza. Impurezas derivadas del producto y del proceso. Técnicas preparativas, métodos 
analíticos y de base inmunológica. Valoración y cuantificación de proteínas.  
Módulo 3: Estructura e Identidad. Propiedades fisicoquímicas, estructura primaria y de orden 
superior. Secuencia de aminoácidos, composición de aminoácidos, extremos N- y C-, mapeo peptídico. 
Espectrometría de masas. Métodos espectroscópicos para el estudio conformacional. Caracterización 
de glicanos.  
Módulo 4: Estabilidad. Estabilidad conformacional. Estudios de estabilidad acelerada, en tiempo real y 
degradación forzada. 
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Módulo 5: Seguridad, eficacia y potencia.  
Evaluación de seguridad: Toxicología preclínica. Evaluación de eficacia: Metodologías aplicadas en 
modelos preclínicos in vivo e in vitro. Exploración de actividades farmacológicas empleando animales 
de laboratorio, órganos aislados y cultivos celulares. Variabilidad de la respuesta biológica: causas y 
evaluación. Determinación de Potencia Biológica. Estadística, límites de confianza, expresión de 
resultados.  
Métodos alternativos a la experimentación animal. Métodos codificados en farmacopeas. Guías 
internacionales.  
 
5. Estrategias de Enseñanza. Actividades a realizar.  
Se combinan estrategias buscando utilizar distintas puertas de entrada al aprendizaje. Haremos uso de 
exposiciones teóricas, clases expositivas con mayor cuota de participación de los alumnos, talleres y 
trabajos prácticos. Se dará material de apoyo audiovisual y textos (libros, notas de aplicación y trabajos 
científicos) e imágenes.  
Se apunta al desarrollo integral de profesional, por lo que también se trabajará sobre habilidades 
blandas tales como la oralidad y la interpretación y comunicación de resultados. 
 
CLASES TEÓRICAS:    24 hs 
Destinado a la explicación de los fundamentos de las técnicas empleadas en el control de la calidad de 
los productos biofarmaceúticos. Se hará hincapié en la utilización de ejemplos concretos que faciliten 
la comprensión y la capacidad de análisis de los resultados arrojados por la técnica desarrollada 
durante la clase. 
Algunos temas se subirán en formato de video al Campus virtual. 


TALLERES:     11 hs  
1. Estructura de péptidos y proteínas. Agregación. 
2. Técnicas espectroscópicas: búsqueda bibliográfica 
3- Estabilidad acelerada y degradación forzada  
4- Evolución de las formulaciones conteniendo Eritropoyetina (Horas asignadas al Módulo 6). 


TRABAJOS PRÁCTICOS   15 hs 
1. Espectrometría de masas 
2. Electroforesis capilar 
2. Absorción y Dicroísmo circular 
3. Espectroscopía de Fluorescencia 
4. Resonancia Magnética Nuclear  
5. Estabilidad conformacional 
6. Impacto de la formulación en la conformación (Actividad coordinada con Módulo 6) 
Dentro de estas horas, están contempladas  3 horas virtuales destinadas al asesoramiento en 
búsqueda bibliográfica y/o elaboración de informes de laboratorios. 
 
6. Bibliografía de la actividad curricular 


 Biophysical Characterization of Proteins in Developing Biopharmaceuticals, edited by Damian J. 
Houde Steven A. Berkowitz, Elsevier, Amsterdam, 2015. 


 Proteins: Structural and molecular properties. Creighton, T. E. (1993) 2nd ed., W.H. Freeman 
and Company, NY. 


 Practical Handbook of Biochemistry and Molecular Biology. Fasman, G. D. (2000) CRC Press 
Inc., Boca Raton, FL. 


 "Capillary Electrophoresis Technology", Guzman N.A. Chromatographic Scence Series Vol. 64, 
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1993- Marcel Dekker, New York, NY. 
 Principles of fluorescence spectroscopy. Lakowicz, J.R. (2006) 3rd ed., Springe Science + 


Business media, New York 
 Handbook of Capillary and Microchip Electrophoresis and Associated Microtechniques. 


Landers J.P. 2008. CRC Press Taylor and Francis Group. Boca Raton, FL. 
 Spectral methods of characterizing protein conformation and conformational changes Schmid, 


F.X. (1989) en Protein Structure: a practical approach. Creighton T.E., Ed., IRL, New York  
 Disposiciones ANMAT Guías OECD, ICH. 
 Farmacopeas nacionales e internacionales 


 
7. Modalidad de evaluación y requisitos de aprobación y promoción. 
La aprobación final de esta asignatura responderá a los siguientes requisitos:  


 Asistencia según normativa vigente  
 Realización de actividades parciales en tiempo y forma. 
 Aprobación del examen final. 


 


7.1 Modalidad de evaluación: Elaboración, presentación escrita y defensa de un trabajo final sobre los 
temas desarrollados durante la cursada. 
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CARRERA DE ESPECIALIZACIÓN EN BIOTECNOLOGÍA, ÁREA BIOQUÍMICO FARMACÉUTICA 
 


 
 


Denominación de la Actividad Curricular: 1. FORMULACIÓN DE PRODUCTOS BIOFARMACÉUTICOS 
 


PROGRAMA ANALÍTICO: 
 


1.1 Contenidos mínimos: 
Generalidades de la Tecnología farmacéutica, Buenas prácticas de manufactura actuales. Nanobiotecnología. 
Tecnologías/plataformas usadas en producción de vacunas: sistemas adyuvantes, antígenos, Diagrama de 
fases empírico, regulación. Formulación de productos inmunomoduladores; caracterización fisicoquímica y 
biológica/inmunológica.  Formulación de proteínas terapéuticas: estabilidad conformacional, coloidal e 
interfacial. Fenómenos de inestabilización.  Presentación farmacéutica, excipientes y envase primario del 
producto. Efectos de las variables de formulación sobre parámetros críticos; optimización y escalado. Nuevos 
sistemas y alternativas de formulación de proteínas. Formulación de productos de terapia génica. Incumbencia 
farmacéutica en Terapias celulares. Biomateriales y diseño de andamios para Medicina regenerativa 
 
1. 2. Modalidad del dictado: Teórico práctico. Presencial con apoyo virtual. 
1.3 Carácter: obligatoria 
1.4 Contenidos y vinculación con los objetivos de la carrera: 
La formulación de productos biofarmacéuticos es considerada actualmente una cuestión clave en los 
atributos de calidad de estos, tanto en ámbitos universitarios como industriales. El diseño, desarrollo, 
elaboración, control de calidad y las condiciones de conservación y aplicación de este tipo de 
productos son áreas del conocimiento relacionadas fundamentalmente con la actividad farmacéutica; 
pero como las decisiones tomadas en cada una de esas instancias impacta sobre la seguridad, 
eficiencia y estabilidad del producto, incumben también a los Bioquímicos. Al mismo tiempo los 
productos biofarmacéuticos representan un nicho único para el tratamiento de enfermedades 
huérfanas, y de otras patologías porque ofrecen tratamientos dirigidos a nuevos blancos terapéuticos. 
Por lo tanto, esta asignatura constituye un eslabón fundamental para integrar conceptos teórico-
prácticos previos de la Carrera y aplicarlos para acrecentar la oferta clínica, introduciendo al alumno, a 
la vez, a la reglamentación regulatoria.  
 
2.1. Carga Horaria total: 50 Hs 
2.2 Carga horaria semanal: 3,5 Hs 
2.3 Modalidad Presencial  
2.4 Carga teórica: 19 Hs 
2.5 Carga práctica: 31 Hs (24 hs presenciales y 7 hs virtuales)  
LAS ACTIVIDADES PRACTICAS SE CORRESPONDEN CON TRABAJOS PRÁCTICOS QUE REQUIEREN DEL 
USO DE LABORATORIO Y LA REALIZACIÓN DE TALLERES. 
 
3. Objetivos 
Al término de la cursada nos proponemos que el estudiante se encuentre en condiciones de: 
 Conocer y aplicar los fundamentos científicos en los que se basa la formulación de productos 
biofarmacéuticos 
 Poder relacionar las propiedades fisicoquímicas y biológicas de la molécula a formular y su 
intención clínica de uso con el proceso de optimización de una forma farmacéutica segura y efectiva. 
 Poder participar con criterio tecnológico farmacéutico en el equipo interdisciplinario de salud que 
diseña, produce, controla o dispensa productos biofarmacéuticos 
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 Saber buscar e interpretar documentos relacionados con el ciclo de vida de un producto 
biofarmacéutico 
 
 4. Contenidos  
Módulo 1: Principios generales del desarrollo farmacéutico  
Definiciones generales y de índole industrial. Estado de arte en I+D+i de fármacos convencionales. 
Excipientes. Preformulación. Ensayos de estabilidad de principio activo y producto. Producción de lotes 
experimentales y representativos. Estudios de compatibilidad. Formas farmacéuticas convencionales y 
de liberación modificada. Sistemas de liberación de fármacos.  Nanotecnología farmacéutica:  
nanotransportadores de (bio)fármacos y moléculas para diagnóstico; Plataformas de liberación de 
(bio)fármacos.  Nanovehículos en oncología: vectorización activa y pasiva; evolución en el diseño de 
los liposomas. Ensayos clínicos vigentes. Nanomedicinas en terapias combinadas. 
 
Módulo 2: Formulación de inmunoterápicos 
Análisis desde la perspectiva tecnológica de la naturaleza de los adyuvantes, antígenos y del producto 
final. Formulación racional de vacunas desde la caracterización biofísica del antígeno a los ensayos de 
estabilidad. Formas nanofarmacéuticas usadas como adyuvantes. Aspectos regulatorios y perspectivas 
a futuro de la formulación de vacunas. Formulación de inmunomoduladores de distinta naturaleza 
química; consideraciones tecnológicas aplicables a conjugados anticuerpo-droga. 
 
Módulo 3: Formulación de proteínas recombinantes   
Características particulares del desarrollo de Productos biofarmacéuticos. Formulación de proteínas 
terapéuticas: estabilidad conformacional, coloidal e interfacial. Inestabilización física/química. 
Fenómenos de agregación. Estrategias de estabilización. Desarrollo de una formulación comercial. 
Análisis global de las opciones de formulación.  Efectos de las variables de formulación sobre 
parámetros críticos; optimización y escalado.  cGMP. Ensayos preclínicos y clínicos. Estrategias usadas 
para mejorar propiedades PK/PD y/o de estabilidad. Nuevas alternativas de formulación de proteínas.  
Requerimientos regulatorios en cuanto a caracterización fisicoquímica y biológica/inmunológica.  
 
Módulo 4: Formulación de productos de Terapia génica  
Ácidos nucleicos utilizados, métodos de administración. Terapia antisentido. Vectores virales y no 
virales. Poliplexos y Lipoplexos. Caracterización biofísica de los lipoplexos. Mecanismos de ingreso y 
tráfico celular de los sistemas de liberación. Estabilidad del sistema de liberación. Optimización de la 
formulación de sistemas de liberación de siRNA. Eficiencia de silenciamiento. Ensayos clínicos en 
Terapia génica. Inmunoterapia genética aplicada al tratamiento oncológico.  
 
Módulo 5:  Productos médicos de Terapia avanzada 
Definición según ANMAT, EMA y FDA. Medicina regenerativa e Ingeniería de tejidos: Biomateriales 
sintéticos para implantología y otros componentes habituales. Andamios: biocompatibilidad y 
biointegración. Estrategias de vascularización. Técnicas de bioimpresión. Terapia celular. Exigencias de 
la calidad de producción y control. cGMP. Productos comercializados y en instancia clínica.  
 
PROGRAMA DE TRABAJOS PRÁCTICOS 
Trabajos prácticos:  


1) Preparación a partir de dos técnicas diferentes de microesferas de alginato conteniendo 
piroxicam. Cálculo de los parámetros básicos de producción. Discusión de preguntas de 
aplicación del tema (3, 5 Hs). 


2) Búsqueda y preparación de microemulsiones. Titulación en Diagrama Ternario de Fases de 
sistemas basados en Polisorbato 80 y Cremophor RH 40 como tensioactivos, y Capmul MCM L® 
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y fosfatidilcolina como fases oleosas. Elaboración de composiciones seleccionadas; discusión 
de la caracterización de estas (3,5 Hs) 


3) Trabajos prácticos de estudio estructural y de estabilidad en proteínas, combinados con 
“Atributos de la calidad de Productos biofarmacéuticos” (horas asignadas a Módulo V): 
 Conformación de proteínas recombinantes: Absorción, dicroísmo circular y fluorescencia. 
Estabilidad de proteínas recombinantes: Enfoque espectroscópico  


4)   Elaboración y evaluación de un lipoplexo conteniendo siRNA. Elaboración de lipoplexos. 
Evaluación de capacidad de carga de siRNA. Cálculo de la relación N/P; curvas de 
desplazamiento. Discusión de la Caracterización biofísica, y análisis de los parámetros 
biológicos in vitro. (3,5 Hs) 


5) Carga de material genético en vectores no virales. Carga de siRNA en las microemulsiones del 
TP 2  y de plásmidos en los lipoplexos del TP 4: evaluación de capacidad de carga, cálculo 
relación N/P; curvas de desplazamiento de ambos tipos de sistemas (3,5 Hs) 


 
 
1. Talleres de discusión  
1) Correlación entre propiedades fisicoquímicas y biofarmacéuticas de un fármaco y la de sus 
productos (2,5 hs) 
2) Análisis de propiedades farmacéuticas de productos inmunoterápicos (2,5 hs) 
3) Análisis de composiciones cualitativas de vacunas de distintas tecnologías/plataformas (3 hs) 
3) Evolución de las formulaciones de Agentes estimulantes de eritropoyetinas y de análogos de 
insulina (integrada con Módulo V) ( 3,5 hs) 
4)  Correlación entre propiedades fisicoquímicas de un ingrediente farmacéutico activo biotecnológico 
y de su producto (3,5 hs) 
5) Trabajo de difusión sobre Productos médicos de Terapia avanzada ( 2 hs) 
 
5. Estrategias de Enseñanza. Actividades a realizar.  
Las actividades se organizan a partir de una exposición teórica, fundamentada en ciencias correlativas 
y fundada en ejemplos; se utiliza material gráfico, tablas, imágenes, diagramas y material audiovisual.  
Se realizan los trabajos prácticos para que los alumnos integren los aspectos prácticos con los teóricos 
y puedan ir adquiriendo el pensamiento crítico y las competencias propias de la disciplina. 
Los alumnos llevan a cabo actividades de aplicación en forma individual para que puedan relacionar los 
temas de cada unidad con situaciones o productos que se presentan en la industria biofarmacéutica 
y/o en ámbitos hospitalarios. Durante la realización de estos trabajos se les ofrece consultas virtuales 
asincrónicas, y luego de la devolución del docente, se comentan y discuten las mismas en los Talleres. 
 
6. Bibliografía de la actividad curricular 
- Pharmaceutical formulation development of peptides and proteins  2nd edition. L Hovgaard, S 
Frokjaer, M van de Weert. CRC Press. Taylor & Francis Group. Boca Ratón, 2013. 
- Biophysical Characterization of Proteins in Developing Biopharmaceuticals. Ed. Damian J. 
HoudeSteven A. Berkowitz, Elsevier, Amsterdam, 2015. 
- Nanotechnology in Drug Delivery.  de Villiers, Melgardt M., Aramwit, Pornanong, Kwon, Glen S. 
(Eds.) AAPS, Arlington, USA, 2009. DOI: 10.1007/978-0-387-77667-5_2. 
- Li W, Prabakaran P, Chen W et al (2016) “Antibody Aggregation: Insights from Sequence and 
Structure”. Antibodies  5, 19; doi:10.3390/antib5030019. 
- McKoy J.M. et al (2008) “Epoetin-associated pure red cell aplasia: past, present, and future 
considerations”. Transfusion 48 (8): 1762. Doi: 10.1111/j.1537-2995.2008.01749.x. 
- Guideline on adjuvants in vaccines for human use. EMEA/CHMP/VEG/134716/2004. London, 
20 January 2005. 
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- Reflection paper on the data requirements for intravenous liposomal products developed with 
reference to an innovator liposomal product. EMA/CHMP/806058/2009/Rev. 02,  21 February 2013.   
- Pérez SE, Gándola Y, Carlucci AM, González L. (2015) “Development, Characterization and In 
Vitro Evaluation of Phosphatidylcholine-Sodium Cholate-Based Nanoparticles for siRNA Delivery to 
MCF-7 Human Breast Cancer Cells”. Journal of Nanoparticle research. (2015) Vol 17 Nº3, article 128 
-  Finocchiaro LME, Agnetti L, Fondello C and Glikin GC.Combination of cytokine-enhanced 
vaccine and chemo-gene therapy as surgery adjuvant treatments for spontaneous canine melanoma. 
Gene Ther. (2019) 26:418-431. 
- Disposición 119/2918 ANMAT. Requisitos, exigencias y clasificación para la producción, 
registro en el REM, autorización y vigilancia de Medicamentos de terapia avanzada que sean 
producidos o preparados industrialmente o en cuya fabricación intervenga un proceso industrial 


- Sharma K, Mujawar MA, Kaushik A (2019). State-of-Art Functional Biomaterials for Tissue 
Engineering.Front. Mater., 24 July 2019 | https://doi.org/10.3389/fmats.2019.00172. 
 
7. Modalidad de evaluación y requisitos de aprobación y promoción. 
La aprobación final de esta asignatura responderá a los siguientes requisitos: 


 Asistencia según normativa vigente  
 Presentación en tiempo y forma de 4 de actividades de aplicación realizadas de forma 


individual. 
 El final de la asignatura consta en la presentación de una Monografía final individual que 


relacione todas las etapas de desarrollo de un producto biofarmacéutico. 


7.1   Modalidad de evaluación: presencial oral y mediante la entrega de una Monografía final.  
  







22 
 


CARRERA DE ESPECIALIZACIÓN EN BIOTECNOLOGÍA, ÁREA BIOQUÍMICO FARMACÉUTICA 
 


 
 


Denominación de la Actividad Curricular: 1. VINCULACIÓN TECNOLÓGICA Y DESARROLLO DE 
NEGOCIOS 


 
PROGRAMA ANALÍTICO: 


 


1.1 Contenidos mínimos: 
Vinculación tecnológica y desarrollo de negocios biotecnológicos, alianzas, convenios, desarrollo de 
proveedores. Generación de empresas. Incubadoras. Aceleradoras. Fondos públicos en Argentina. Rol de la 
universidad y centros académicos en el desarrollo de Empresas de Base Tecnológica. Estudio de casos. 
Experiencia en el desarrollo de Consorcios público-privados y por emprendedores. Análisis y evaluación de 
proyectos. Gestión por proyectos. Plan y Modelo de negocios. Innovación, definiciones, tipología, innovación 
abierta. Sistemas de calidad, impacto en los negocios, la transferencia y la innovación. Transferencia 
tecnológica. Destrezas “blandas”: Comunicación, expresión de ideas. Modos, canales y estilos de comunicación 
al cliente, inteligencia emocional, empatía. 
 
 1.2. Modalidad del dictado: Teórico práctico. Presencial con apoyo virtual. 
 1.3 Carácter: obligatoria 
1.4 Contenidos y vinculación con los objetivos de la carrera: 
Como en toda actividad basada fuertemente en el desarrollo tecnológico, las acciones ligadas a 
vinculación tecnológica y desarrollo de negocios son inherentes a las tareas que realizan los 
profesionales en el ámbito de la biotecnología. Tanto en el ámbito público como privado, si ocupa 
posiciones de Dirección como si ocupa puestos gerenciales técnicos de línea a los que también se le 
requerirá la puesta en juego de capacidades relativas a transferencia de tecnología, propiedad 
intelectual, formulación de proyectos, importancia regulatoria ligada al ingreso a ciertos mercados 
internacionales, etc. E inclusive en los sectores de desarrollo la facilidad de análisis de viabilidad del 
proyecto en todos sus aspectos y dimensiones que obviamente incluyen la mirada de negocios y la de 
obtención de recursos financieros, ni hablar si el profesional apunta a desarrollar un proyecto 
emprendedor propio. Así mismo y por las características intrínsecas de esta Especialización es 
menester que los alumnos interaccionen con la teoría y el ejercicio de la innovación (tecnológica, en 
procesos, innovación abierta, modelos de negocios, etc.) y también con destrezas blandas ligadas a la 
comunicación y liderazgo, al networking. 
 
2.1. Carga Horaria total: 30 hs         
2.2 Carga horaria semanal: 3,5 hs 
2.3 Modalidad Presencial  
2.4 Carga teórica: 22 hs (2 hs son virtuales) 
2.5 Carga práctica: 8 hs (3 hs son virtuales) 
 
3. Objetivos 
 Al término de la cursada nos proponemos que el estudiante se encuentre en condiciones de: 
1. Conocer la compleja interrelación entre desarrollo tecnológico y riesgo de no éxito en el 
proceso de alcanzar un producto aceptado por el mercado 
2. Comprender la lógica y dinámica propia y particular del mercado biofarmacéutico 
3. Conocer las fuentes de financiamiento público para proyectos de desarrollo biofarmacéutico 
por entidades privadas. 
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4. Conocer y valorar la utilidad del análisis de la demanda para delinear un correcto plan de 
desarrollo de producto y de negocios 
5. Desarrollar la capacidad de análisis y reconocer la relevancia de los aspectos regulatorios y de 
economía de proceso para alcanzar éxito en la planificación de desarrollo de productos y llegada al 
mercado de productos biofarmacéuticos. 
6. Aplicar los conocimientos adquiridos a la comprensión y resolución de problemas Mediante el 
desarrollo de planes de negocios, vinculación y transferencia de tecnología. 
7. Adquirir la capacidad de analizar factibilidad, diseñar y gestionar proyectos de desarrollo de 
biofármacos, tanto similares como innovadores en ámbitos locales e internacionales.  
8. Adquirir o incrementar su capacidad de comunicación clara y efectiva a clientes internos y 
externos. 
 
 
4. Contenidos  
Módulo 1: Desarrollo de biofármacos desde I+D hasta la producción aprobada por agencias 
regulatorias – Un caso real de éxito: Zelltek 


- Qué debe incorporar aun el académico para desarrollarse en un ámbito productivo 
- Problemática de biosimilares e innovadores 
- Problemática del desarrollo, que elementos elegir para incorporar al proceso productivo 
- Problemática de propiedad intelectual 
- Problemática del escalado a niveles piloto y a productivo 
- Estudios clínicos y sus fases. Importancia de calibrar su ejecución a lo largo del desarrollo 
- Importancia del conocimiento del mercado y de la competencia para el éxito del proyecto.  


 


Módulo 2: Empresas de base tecnológica (EBTs) y biofarmaceuticas 


- Las empresas de base tecnológica, su dinámica de creación, mantenimiento y funcionamiento 
- Características particulares de las EBTs del sector “bio”, sus características y sus ámbitos de 


alcance. Análisis de riesgos implícitos en cada segmento. 
- Ciclo de vida del producto biofarmacéutico. Comprender el periodo de I+D y las inversiones 


previas a la aprobación y lanzamiento. Dinámica comercial de los productos biosimilares. 
- Qué ocurre al “caer” una patente, irrupción del biosimilar, comoditización, erosión de precios. 
- Innovación. Disruptiva, gradual. Abierta. Tecnológica, organizativa, comercial. En productos o 


servicios vs. en procesos. 
- Introducción al Sistema Nacional de Ciencia y Técnica. 
- Fuentes de financiamiento público y privado para proyectos innovador con alto riesgo 


implícito. 
- Fuentes de información del sector y de generación de contactos. Congresos y ferias locales e 


internacionales. Asociaciones profesionales. 


 
Módulo 3: Comprensión de la dinámica económica empresarial, principales estados contables de la 
empresa. Evaluación financiera básica de proyectos. 


- Conceptos básicos de microeconomía, oferta y demanda. Precios, margen. Elasticidad de la 
demanda. 


- Concepto de flujo de fondos 
- Concepto y ejemplos de tasa interna de retorno (TIR) y de valor presente neto (VPN) 
- Concepto y ejemplos de balance y de cuadro de resultados 
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Módulo 4: Plan de negocios con la mirada de una EBT biofarmaceutica 


- Desde la idea hasta el plan de negocios. 
- Definición y elaboración de proyecto 


o Valuación 
o Análisis de factibilidad 
o fuentes de fondos 
o formulación 


- Plan de negocios (elaboración, contenidos, tips) 


 
Módulo 5: Transferencia de tecnología 


- Tipos de transferencia. Alcances de los contratos de transferencia. Definición de hitos. 
Definición de “gatilladores” de pagos, penalizaciones por incumplimiento. 


- Aspectos culturales que impactan en los procesos de transferencia de tecnología dependiendo 
del tamaño de las empresas, del país receptor y del país emisor de la tecnología. 


- Asuntos regulatorios, cómo afectan estos aspectos cuando hay transferencia de tecnología y 
las innovaciones se llevan a otros países e inclusive a otros continentes (estrategia global) 


- Vinculación 
- Transferencia del sector público al privado 
- Visión desde la gestión de alto nivel 
- Análisis de casos reales. 


 


Módulo 6: Destrezas blandas 


- Liderazgo 
- Empatía 
- Escucha activa 
- Inteligencia emocional 
- Comunicación efectiva, clara, concreta, sintética, “elevator pitch” 
- Comunicación con el cliente interno 
- Comunicación con el cliente externo 
- Canales y estilos de comunicación. 


 
 
PROGRAMA DE TRABAJOS PRÁCTICOS 
 


Los trabajos prácticos cubrirán conceptos teóricos combinándolos de modo que las temáticas de 
comunicación crucen transversalmente todas las actividades prácticas orales y escritas que se 
propongan. 
Presentaciones breves y efectivas de papers o búsquedas bibliográficas específicas, con tiempo y 
cantidad de slides limitados de antemano. 
Presentaciones breves y efectivas del grado de avance del trabajo de evaluación final. 
Elaboración de un proyecto de Plan de negocios 


 
5. Estrategias de Enseñanza. Actividades a realizar.  
La modalidad de enseñanza de la asignatura “Vinculación tecnológica y desarrollo de negocios” 
propone una mirada práctica y dinámica apta para enfrentar la realidad que encontrarán los alumnos 
una vez recibidos e insertados en el mercado laboral. 
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Se analizarán casos reales de científicos que han desarrollado EBTs biofarmacéuticas de diferente 
impacto económico, sus estrategias puntuales para alcanzar el mercado inversionistas de riesgo y así 
poder atravesar diferentes estadios del desarrollo de su start up biofarmacéutico (o desarrollo de 
nuevas líneas de productos dentro de una empresa existente). 
En ciertos temas seleccionados los alumnos tendrán a su cargo la preparación de disertaciones breves 
con el propósito de traer conocimientos nuevos al grupo, generar interacción y discusiones grupales y 
que el profesor aproveche dichos conceptos para relacionarlos con temas más amplios que tratará en 
clase al mismo tiempo que los alumnos desarrollan (con la guía del docente) y experimentan sus 
destrezas en comunicación. 
Se aprovechará la presencia de actores reales de tales desarrollos para relacionar esas experiencias 
reales con la teoría que sustenta y explica todo el devenir de eventos y decisiones tomadas por los 
emprendedores. Desde la I+D+i hasta la producción, registro e inclusive venta en mercados 
internacionales. 
La materia concluye con la elaboración de al menos los puntos básicos de sustento de un plan de 
negocios (Proyecto de Plan de negocios), el feedback de pares y de profesores. Tanto en elaboraciones 
grupales como individuales. 
El diseño de la organización de las actividades a realizar por el docente y el alumnado a lo largo de la 
cursada involucra clases teóricas expositivas, seminarios, presentaciones de los alumnos y trabajos en 
grupo, clases prácticas con presentaciones temáticas, grupos de discusión para profundizar e 
interpretar los ejes temáticos de los contenidos de la asignatura. Se propone favorecer, durante el 
desarrollo académico de la asignatura, espacios interactivos y dinámicos de comunicación docente - 
alumno, así como también entre grupos de alumnos.  
 
6. Bibliografía de la actividad curricular 


 ABRAHAM HERNANDEZ HERNANDEZ, ABRAHAM HERNANDEZ VILLALOBOS, ALEJANDRO 
HERNANDEZ SUAREZ. FORMULACION Y EVALUACION DE PROYECTOS DE INVERSION (5ª 
ED.), ISBN 9789706863881 


 Tullock, Gordon, Journal of Bioeconomics (1999): Some personal reflections on the history 
of bioeconomics, 1:13-18, (1999) 


 Tai Landa, Janet, Journal of Bioeconomics (1999): The emerging discipline of 
bioeconomics: aims and scope of the journal of bioeconomics. 1: 5-12, (1999) 


 DiMasi, Joseph. Managerial and decision economics The cost of biopharmaceutical R&D: is 
biotech different? 28: 469, 479, (2007) 


 Gestion 2014, Agencia nacional de promoción de la ciencia y la tecnología, Ministerio de 
ciencia, técnica e innovación productiva 


 Bernard, Stan. Pharmaceutical executive, Rethinking product lifecycle management, Feb 
01, 2013. http://www.pharmexec.com/rethinking-product-lifecycle-management 


 Argentina innovadora 2020. Plan nacional de ciencia, tecnología e innovación productiva. 
Síntesis ejecutiva. MINCYT 


 DiMasi, Joseph. Journal of health economics. Innovation in the pharmaceutical industry: 
new estimates of R&D costs. 47 (2016) 20 – 33 


 Freire, Andy. Pasión por emprender. Editorial Aguilar. (2004). ISBN 950 511 922 4 


 
7. Modalidad de evaluación y requisitos de aprobación y promoción. 
La aprobación final de esta asignatura responderá a los siguientes requisitos: 


 Asistencia según normativa vigente  
 Acreditación: Realización de una o más actividades en tiempo y forma: se propondrán 


consignas durante la cursada para ser realizadas de forma individual. 
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7.1   Modalidad de evaluación: presentación oral y escrita de un proyecto de Plan de negocios. 
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CARRERA DE ESPECIALIZACIÓN EN BIOTECNOLOGÍA, ÁREA BIOQUÍMICO FARMACÉUTICA 
 


 
Denominación de la Actividad Curricular: 1. ASPECTOS NORMATIVOS Y CLÍNICOS 


 
PROGRAMA ANALÍTICO: 


 
1.1 Contenidos mínimos 
Normativa vigente para productos biofarmacéuticos. Regulación nacional e internacional. 
Farmacopeas. Recomendaciones internacionales. Aspectos clínicos de productos biofarmacéuticos. 
Biosimilaridad. Comparabilidad e intercambiabilidad. Farmacovigilancia. Ensayos clínicos de productos 
biofarmacéuticos en etapas de desarrollo y de fármacos empleados en la clínica.  
 
1.2 Modalidad del dictado: Teórico práctico. Presencial con apoyo virtual 
1.3 Carácter: obligatoria 
1.4 Contenidos y vinculación con los objetivos de la carrera: 
Este módulo fue diseñado para que el alumno conozca las exigencias regulatorias para la comercialización de 
los productos bioterápicos, tanto en el ámbito nacional como en el contexto de la armonización internacional. 
Analiza aspectos involucrados con el desarrollo de los productos biofarmacéuticos, focalizándose en el diseño 
y en los resultados tanto de los ensayos clínicos que preceden a la disponibilidad del producto en el mercado, 
como de los no clínicos que lo sustenten. Se aborda el análisis de las estrategias para realizar el ejercicio de 
comparabilidad entre productos innovadores y biosimilares con fines regulatorios y de los programas para 
mejorar la seguridad de los pacientes que requieren su utilización.  
Esta propuesta es integradora de los conocimientos adquiridos en otras materias, ya que evalua como 
impactan el desarrollo y control de los bioterapéuticos en los aspectos de eficacia y seguridad que garanticen 
un uso seguro de los mismos en la clínica. 
 
2.1. Carga Horaria total: 40 hs         
2.2 Carga horaria semanal: 3,5 hs 
2.3 Modalidad Presencial  
2.4 Carga teórica: 20 hs  
2.5 Carga práctica: 20 hs (de las cuales 6 hs son vituales) 
 
3. Objetivos 
Al término de la cursada nos proponemos que el estudiante se encuentre en condiciones de: 
1. Analizar la legislación nacional e internacional vigente sobre productos biofarmacéuticos. 
2. Conocer y aplicar buenas prácticas clínicas relacionadas con la problemática de los 
medicamentos biofarmacéuticos. 
3.  Aportar  la capacidad científica y la mirada crítica que como Bioquímico o Farmacéutico especialista 
en biofármacos puede brindar en un equipo interdisciplinario de salud. 
 
4. Contenidos  
Módulo 1: Normativas internacionales 
Regulación internacional. Aspectos normativos en los Estados Unidos. Disposiciones de la FDA. 
Farmacopea de los Estados Unidos (USP). Aspectos normativos en la Unión Europea. Recomendaciones 
de la EMA. Farmacopeas de países europeos. Armonización internacional: guías ICH. Contexto 
regional: agencias regulatorias y farmacopeas de países latinoamericanos. Situación en el Mercosur. 
 
Módulo 2: Normativas en el contexto nacional  
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Normativa vigente para productos biofarmacéuticos: contexto nacional. Diferencias y similitudes con 
los compuestos de síntesis. Regulación nacional. Disposiciones vigentes del ANMAT. Productos 
biofarmacéuticos en la Farmacopea Argentina 
 
Módulo 3: Evaluación preclínica/no clínica  
Evaluación preclínica de seguridad y eficacia para sustentar el desarrollo clínico de los productos 
biofarmacéuticos. Estudios no clínicos en etapas de comercialización. Conceptos de las 3 Rs 
(Reemplazo, Reduccion, Refinamiento) para su abordaje. Guías internacionales (EMA, ICH, FDA).   
 
Módulo 4: Evaluación clínica  
Aspectos relevantes del diseño de ensayos clínicos. Comités de ética. Estrategias de optimización 
terapéutica a través del monitoreo farmacocinético 
 
Módulo 5: Productos biofarmacéuticos de uso clínico 
Productos biofarmacéuticos empleados en la clínica. Fármacos: biofarmacéuticos de origen natural, 
anticuerpos monoclonales, terapia génica y terapia celular.  Mecanismo de acción, aplicaciones 
terapéuticas. Efectos adversos más relevantes. Monitoreo terapéutico de drogas aplicados a productos 
biofarmacéuticos 
 
Módulo 6: Inmunogenicidad 
Estrategias no clínicas y clínicas para su evaluación. Su impacto en el uso clínico. Vigilancia post 
aprobación.   
 
Módulo 7: Productos innovadores y no innovadores 
Concepto de biosimilaridad, comparabilidad e intercambiabilidad. Aspectos relevantes. Estudios 
preclínicos/no clínicos y clínicos de productos biofarmacéuticos en etapas de desarrollo.  
Estudios en etapas de comercialización: Reporte de caso, ensayos clínicos, metaanálisis.  
 
Módulo 8: Farmacovigilancia  
Farmacovigilancia: conceptos generales y particularidades de los productos biofarmacéuticos.  
 
Programa de talleres 
Taller 1: Análisis comparativo de disposiciones vigentes en diversas regiones. 
Taller 2: Productos biotecnológicos innovadores y no innovadores: Análisis de registros públicos y de 
trabajos de investigación preclínica y/o clínica publicados en revistas científicas.  
Taller 3: Búsqueda y análisis de información clínica relacionada con productos biotecnológicos. Bases 
de datos: clinical trials, vigibase, Cochrane, entre otras.  
Taller 4: Productos biotecnológicos innovadores y no innovadores: Estudios de comparabilidad e 
intercambiabilidad 
 
5. Estrategias de Enseñanza. Actividades a realizar.  
La modalidad de enseñanza propone un abordaje pedagógico teórico-práctico que aliente a los 
estudiantes a construir, por sus propios medios, las competencias necesarias para formar parte de un 
grupo de trabajo responsable de la presentación de solicitud para comercialización de productos 
biofarmacéuticos.   
Las actividades a realizar a lo largo de la cursada involucran: 
Clases teóricas expositivas de docentes de la Facultad y de especialistas invitados, utilizando 
herramientas de presentación multimedia.  
Talleres presenciales con presentaciones temáticas, y grupos de discusión para profundizar e 
interpretar los ejes temáticos de los contenidos de la asignatura. Se propone favorecer, durante el 
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desarrollo académico de la asignatura, espacios interactivos y dinámicos de comunicación docente-
alumno así como también entre los grupos de alumnos. Conocer estrategias de búsqueda de 
información en áreas científicas y regulatorias.  
Se les ofrece a los alumnos actividades asincrónicas en el campus virtual de la Facultad de Farmacia y 
Bioquímica. Las mismas consistirán en una actividad transversal a toda la materia que permita ir 
construyendo de manera paulatina los diferentes enfoques abordados en la materia. Esta propuesta se 
considerará el módulo virtual de la materia en la que se incorporarán actividades obligatorias 
empleando la plataforma Moodle. Se propondrá la participación obligatoria en un foro, cuestionario 
obligatorio, confección de un glosario generado como actividad colaborativa entre los alumnos y la 
entrega de una tarea (hoja de ruta) con el objetivo que el alumno describa su recorrido en la 
construcción de su conocimiento sobre el diseño de ensayos clínicos y algunas particularidades 
relacionadas a los fármacos biológicos.  
Además en el espacio virtual, se les facilitará el acceso a las presentaciones, bibliografía relevante y 
páginas de internet de organizaciones nacionales e internacionales que regulan y/o pautan aspectos 
relevantes de la investigación y uso de los productos biofarmacéuticos.   
 
Lugar de desarrollo:  
Gabinete de computación de la Biblioteca del 6to piso, Gabinete de computación de Farmacología y 
Aula 802.  
 
Modalidad de supervisión: 
Toda la actividad se lleva a cabo con la moderación y supervisión del personal docente.  
 
Modalidad de evaluación: 
La actividad de los Talleres se evalúa mediante la participación del alumno y/o presentación de los 
respectivos trabajos. 
 
6. Bibliografía de la actividad curricular 
Bauman A. (2006) Early development of therapeutic biologics- Pharmacokinetics Current Drug 
Metabolism. 7: 15-21.  
Dorantes Calderón B., Montes Escalante I. (2010). Medicamentos biosimilares. Controversias 
científicas y legales. Farmacia Hospitalaria 34 (1): 29-44. 
Farmacopea Argentina. 
 Mendes de Abreu M., Strand V., Levy R., Araujo D. (2014). Putting the value into biosimilar decision 
making The judgment value criteria. Autoimmunity Reviews 13:  678–684.   
Minghetti P., Rocco P., Cilurzo F., Del Vecchi L, Locatelli F. (2011). The regulatory framework of 
biosimilars in the European Union Drug Discovery Today 1-8. 
Palmer S.,  Saglimbene V., Mavridis D., Salanti G., Craig J., Tonelli M., Wiebe N., Strippoli G. (2014) 
Erythropoiesis-stimulating agents for anaemia in adults with chronic kidney disease: a network meta-
analysis. Cochrane Database of Systematic Reviews 12. Art. No.: CD010590. DOI: 
10.1002/14651858.CD010590.pub2.   
Schiestl M. (2011) A biosimilar industry view on the implementation of the WHO guidelines on 
evaluating similar biotherapeutic products Biologicals 39 (5): 297-299.   
Sörgel F., Schwebig A., Holzmann J., Prasch S., Singh P., Kinzig M. (2015)  Comparability of Biosimilar 
Filgrastim with Originator Filgrastim: Protein Characterization, Pharmacodynamics, and 
Pharmacokinetics. BioDrugs  29:123–131.  
www.anmat.gov.ar/webanmat/normativas_productosbiologicos.asp 
http://www.fda.gov/drugs/developmentapprovalprocess/howdrugsaredevelopedandapproved/appro
valapplications/therapeuticbiologicapplications/biosimilars/default.htm 
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/landing/human_medicines_regulat
ory.jsp 
http://www.ich.org 
 
7. Modalidad de evaluación y requisitos de aprobación y promoción. 
La aprobación final de esta asignatura responderá a los siguientes requisitos: 


 Asistencia según normativa vigente  
 Realización de actividades parciales en tiempo y forma: se propondrán consignas durante la 


cursada para ser realizadas de forma individual. 


7.1. Modalidad de evaluación: presencial y mediante la entrega de un trabajo monográfico escrito que cumpla 
con más del 60% de las consignas pedagógicas solicitadas 
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CARRERA DE ESPECIALIZACIÓN EN BIOTECNOLOGÍA, ÁREA BIOQUÍMICO FARMACÉUTICA 
 


 
 


Denominación de la Actividad Curricular: 1. TALLER DE ACTUALIZACIÓN E INTEGRACIÓN EN 
BIOTERAPIAS 


 
PROGRAMA ANALÍTICO: 


 
1-1 Contenidos mínimos:  
El trabajo Final Integrador (TFI) en la Carrera de Especialización: Pautas generales de redacción y presentación. 
Aspectos Reglamentarios. Tutorías y seguimiento del grado de avance. 
Integración y actualización de conocimientos sobre nuevas aplicaciones y desarrollos en bioterapias sobre un 
eje temático central de actualidad. Farmacovigilancia de fármacos biotecnológicos: situación nacional. 
Nuevas tecnologías. Productos Médicos Innovadores. Bioinformática aplicada a la identificación de blancos 
terapéuticos. 
 
1.2. Modalidad del dictado: Teórico práctico. Presencial 
1.3. Carácter: obligatoria 
1.4. Contenidos y vinculación con los objetivos de la carrera. 
La asignatura permite la actualización e integración de los contenidos fundamentales vertidos a los 
largo de toda la Carrera, facilitando y promoviendo el proceso de preparación del Trabajo Monográfico 
Final para optar por el título de especialista. 
 
2.1 Carga Horaria total: 32 hs   
2.2 Carga horaria semanal: 3,5-4 hs 
2.3 Modalidad: Presencial  
2.4 CARGA TEÓRICA:  0 hs 
CARGA PRÁCTICA: 32 hs, en forma de:  


TALLERES: 22 hs 
SEMINARIOS: 4,5 hs 
PRACTICOS: 3,5 hs 
PROYECTO DE INVESTIGACIÓN: 2 hs 
PASANTIAS: OPTATIVAS 
TUTORÍAS: PERMANENTE 


 
3. Objetivos 


 Revisar, actualizar e integrar los conceptos disciplinares críticos de las distintas asignaturas que 
forman parte de la Carrera. 


 Afianzar la autonomía y crítica académica del alumno para la resolución de problemas, 
búsqueda de información y capacidad de integración con otras disciplinas. 


 Proponer temas de revisión, problemas ó interrogantes disciplinares críticos para la 
biotecnología bioquímico-farmacéutica que sentarán las bases conceptuales del Trabajo 
monográfico final.  


 Acompañar y guiar al alumno en la organización del contenido de su Trabajo monográfico 
final.  


 
4. Contenidos  
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Módulo 1: El Trabajo Final Integrador 
A través de las actividades de actualización e integración del taller, se promueve el proceso de 
elaboración del TFI. Se realiza un acompañamiento y seguimiento continuo mediante tutorías 
personales.  
 
Módulo 2: Actualización en Bioterapias  
Seminarios-Talleres organizados en torno a un TEMA CENTRAL de actualidad, específico para cada 
cohorte donde participan diferentes módulos de la Carrera. 
Ejemplos:  


1- COVID-19: respuesta inmune frente a la infección, terapias (anticuerpos monoclonales 
terapéuticos empleados, seroterapia homóloga y heteróloga, desarrollo de vacunas, 
resultados epidemiológicos, seguridad y eficacia, farmacovigilancia) 


2- Insulina como ejemplo de la relación estructura-función  
3- Inmunogenicidad de Biofármacos 
4- Impacto de la glicosilación de proteínas terapéuticas sobre estructura, actividad y parámetros 


de formulación. 
5- Activación de receptores y vías de señalización intracelular como estrategia para el diseño de 


bioensayos para la caracterización y valoración de productos biofarmacéuticos 
6- Evaluación preclínica: sus aportes para el uso clínico de los productos biofarmacéuticos. 


Estudios postcomercialización de productos biofarmacéuticos 
7- Análisis de experiencias regionales relacionadas con el registro de productos biológicos- 


Aplicaciones de la electroforesis capilar en el control de calidad de biofármacos 
8- Estrategias de modificación usadas en biofarmacéuticos para aumentar su vida media, 


potencia y direccionamiento al tejido blanco. 
9- Productos biotecnológicos transgénicos: especialidades medicinales basados en el Pharming 


Se expondrán novedades o avances en metodologías, complementándose con actividades prácticas, 
mostración de resultados, integración de conceptos, interpretación de resultados y empleo en la 
disciplina.   
 
Ejemplos: 
 


1- Bioseguridad. Normas de buenas prácticas.  
2- Herramientas para RNAi y CRISPR. Evaluación de la capacidad de transfección de dsRNA de 


nanopartículas fosfatidilcolina/colato de sodio mediante citometría de flujo 
3- “Tecnología Luminex para la cuantificación de biomarcadores” 
4- Ensayos basados en células (CBA). Biochips e inmunofluorescencia: su aplicación en el empleo 


terapéutico de inmunoterápicos. 
5- Tecnología “alpha screen” 
6- Bioensayos. Mutagénesis dirigida. 
7- Plataformas de imagen óptica in vivo.  
8- Aislamiento de células musculares lisas vasculares. Su empleo en bioensayos. 


 
 
5. Estrategias de Enseñanza. Actividades a realizar.  
En la asignatura “TALLER DE ACTUALIZACIÓN E INTEGRACIÓN EN BIOTERAPIAS”, se proponen diversas 
estrategias pedagógicas tendientes a asegurar la integración y actualización de los contenidos fundamentales 
de las asignaturas de la Carrera. Para ello, las actividades pedagógicas se organizan en torno a un TEMA 
CENTRAL de actualidad de la disciplina que cambiará entre las cohortes, brindándole a la materia el 
dinamismo que la identifica como taller de actualización (ejemplo, otorgamiento de premios Nobel y 
aprobación de nuevas bioterapias, pandemia COVD-19, etc). En función del eje temático seleccionado para la 
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cohorte, se organizan diferentes actividades pedagógicas, las que involucran charlas de actualización, clases 
interactivas tipo seminario-taller, presentación de proyectos de investigación involucrados, pasantías 
optativas, clases prácticas y talleres en gabinete informático. Se propiciará la generación de grupos de 
discusión de artículos y videos (científicos, periodísticos, de mercado farmacéutico, de asuntos reguladores) 
así como de informes técnicos creando un espacio dinámico que permita promover y escuchar los intereses 
propios de los alumnos. Se contará con materiales impresos y via campus, recursos audiovisuales, 
presentaciones, y tutorías interactivas. A través de todas estas estrategias, sumadas a tutorías permanentes, 
se incrementarán las habilidades de búsqueda de información, selección de contenido, integración del 
contenido, expresión oral y redacción en formato académico-científico, aptitudes necesarias para la 
elaboración y ulterior presentación del Trabajo Final Integrador (TFI) de la Carrera. 
 
6. Bibliografía de la actividad curricular  
 
Libros de referencia recomendados en módulos anteriores. 
Artículos científicos publicados en revistas de alto impacto y actualizados para el año en curso. 
 
 
7. Modalidad de evaluación y requisitos de aprobación y promoción. 
La regularidad de esta asignatura responderá a los siguientes requisitos: 


 Asistencia al 75% de las actividades   
 Aprobación del Informe de Avance del TFI 
 Presentación de informes de actividades prácticos y talleres 


7.1. Modalidad de evaluación. 
 
La presentación del Informe del grado de avance del TFI será escrita y oral, ante el equipo docente del 
módulo y de sus compañeros de cohorte.  
Los informes serán presentados de manera electrónica y evaluados por el docente correspondiente. 
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