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Resolucion Consgjo Directivo

Numero: RESCD-2021-98-E-UBA-DCT FFYB

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 5 de Abril de 2021

Referencia: EX-2021-00911306-E-UBA-DME#SSA_FFYB - RATIFICANDO
REDEC-2021-396-E-UBA-DCT_FFYB - Aprobando Plan de actividades practicas para
la Carrera de Especializacién en Biotecnologia area Bioquimico Farmacéutica

VISTO la REDEC-2021-396-E-UBA-DCT_FFYB, dictada "ad-referendum” del
Consgjo Directivo, mediante la cual se aprueba e plan de actividades practicas
correspondientes a la Carrera de Especializacion en Biotecnologia, érea Biogquimico
Farmacéutica, y

CONSIDERANDO:
L as razones que fundamentan la misma.
Por elloy atento lo acordado en la sesién del dia 23 de marzo de 2021,
EL CONSEJO DIRECTIVO DE LA FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA
Resuelve:

ARTICULO 1°- RATIFICAR, en todas sus partes y alcances, la REDEC-2021-396-E-
UBA-DCT_FFYB, dictada "ad-referendum” del Consegjo Directivo, mediante la cual se
aprueba & plan de actividades préacticas correspondientes a la Carrera de Especializacion
en Biotecnologia, érea Bioguimico Farmacéutica.

ARTICULO 2°.- Registrese, pase a la Secretaria de Posgrado para su conocimiento,



comunicaciones y demas efectos que estime corresponder, y cumplido, archivese.
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Resolucién Decano

Numero: REDEC-2021-396-E-UBA-DCT FFYB

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 19 de Febrero de 2021

Referencia: Expediente Electrénico EX-2021-00911306- -UBA-DME#SSA_FFYB

VISTO la Carrera de Especializacion en Biotecnologia, area Bioguimico
Farmacéutica, y

CONSIDERANDCO:

- Que la Resolucién Ministerial 2643/19 establece que | as carreras deben contar con
un plan de actividades que establezca claramente | as habilidades y competencias a
desarrollar incluyendo |os aspectos de formacion netamente préctica minima.

Por ello y atento alo aconsgjado por la Comision de Posgrado
LA DECANA DE LA FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA
"Ad Referendum del Consgjo Directivo"
Resuelve:

Articulo 1°: Aprobar €l plan de actividades préacticas correspondientes ala Carrerade
Especializacion en Biotecnologia, area Bioquimico Farmacéutica, que figuracomo
Anexo de |la presente resolucion.

Articulo 2°: Registrese, comuniquese ala Secretaria de Posgrado y pase al Consgo
Directivo para su consideracion.
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CARRERA DE ESPECIALIZACIÓN EN BIOTECNOLOGÍA, ÁREA BIOQUÍMICO FARMACÉUTICA








Denominación de la Actividad Curricular: METODOLOGÍAS APLICADAS A LA MANIPULACIÓN DE MACROMOLÉCULAS BIOLÓGICAS





PLAN DE ACTIVIDADES:





			Actividad Práctica


			Competencias implicadas





			Seminario: Purificación de proteínas





En el seminario se revisan distintas técnicas de purificación de proteínas, según el principio de separación aplicado.


En base a la capacidad de resolución de los métodos se discute su uso en las distintas etapas de producción.


 Se analiza su aplicabilidad en la industria biofarmacéutica y su posibilidad de escalado.  


Se debate sobre la metodología a aplicar según el objetivo propuesto y se analizan 


ejemplos de aplicación.





			





Elección del método a aplicar según la etapa del proceso de purificación o si los mismos métodos son aplicados con fines analíticos. 


Interpretación de figuras de trabajos científicos (que incluyen cromatogramas, geles, etc.) donde se utilizan los métodos descritos. 


Análisis de tablas de purificación que permiten realizar el seguimiento del proceso 











			Seminario: Manipulación del ARN





Se revisan distintas técnicas de obtención y purificación de ARN, su cuantificación y la obtención de ADN complementario a partir del mismo para su aplicación en cuantificación o en técnicas de clonado molecular. 





			





Conocimiento de las metodologías empleadas para la manipulación del ARN (reactivos, equipos, procedimientos, controles de calidad, etc.)











			Seminario: Manipulación del ADN





Se discuten los distintos pasos del clonado molecular








			





Conocimiento de la metodología básica empleada en la manipulación del ADN y su aplicación a la producción de biofármacos. 








			Seminario: Obtención de proteínas recombinantes





Se presentan distintos sistemas (células) para expresión de proteínas recombinantes


Discusión de distintos vectores de expresión, ventajas de cada uno





			








Conocimiento de diferentes sistemas y estrategias de expresión de proteínas recombinantes (características, aplicaciones, ventajas y desventajas, etc.) y capacidad para seleccionar los más adecuados según el caso. 








			Seminario: Cultivo celular





Distintos tipos de cultivos celulares. Discusión del equipamiento necesario y niveles de bioseguridad requeridos para realizar cultivos celulares.





			





Conocimiento básico de los materiales, técnicas y equipamientos necesarios para el trabajo con cultivos celulares.








			Actividad práctica: Determinación de un anticuerpo monoclonal en sobrenadante de hibridoma





Trabajo práctico integrado con el módulo Inmunoterápicos, se caracteriza una misma muestra proteica desde dos puntos de vista: estructural y funcional








			Trabajo Práctico:





Determinación de la concentración de proteínas en el sobrenadante de cultivo de hibridoma y preparación de muestras para SDS-PAGE








			





Interpretación de prospecto de un kit comercial 


Armado de protocolos experimentales


Diseño del experimento para siembra en placa


Manejo experimental de carga de placas de 96 pocillos. Uso de pipetas multicanal. 


Elaboración de planillas de cálculo para la conversión de datos de absorbancias a valores de concentración de muestra. 


Análisis de resultados


Armado de protocolo experimental para preparación de muestras para SDS-PAGE








			Trabajo Práctico II: 





Separación electroforética de las proteínas en el sobrenadante de cultivo: SDS-PAGE y revelado de proteínas totales por tinción específica








			





Armado de equipos de geles para separación electroforética


Siembra con microjeringa en los espacios del gel (siembra entre vidrios)


Observación de la corrida electroforética, visualizable a través de la migración de marcadores de peso molecular coloreados y del frente de corrida. Decidir cuándo debe ser interrumpida la corrida por seguimiento del frente. 


Visualización de los resultados como bandas a partir de coloración específica para proteínas


Interpretación de los resultados








			Trabajo Práctico III: 





Revelado de proteínas específicas por Western-blotting








			





Armado de equipo para transferencia eléctrica


Detección de las proteínas de interés mediante incubación con anticuerpos específicos y posterior revelado quimioluminiscente.


Utilización de distintas técnicas para captura de imágenes.


Visualización de resultados como bandas específicas.


Interpretación de los resultados observados








			Trabajo Práctico IV: 





Integración de resultados obtenidos en los módulos I (Western-blot) y II (ELISA) en las mismas muestras.


 


			





Análisis de las características de una muestra a partir de la integración de los resultados de distintos ensayos sobre la misma.





			Informe de Trabajo Práctico





Actividad individual, no presencial, integradora de todas las actividades de laboratorio. 


El informe constituye la última evaluación del módulo





			





Confección de un informe técnico: 


- Presentación de la información necesaria y relevante (qué debe estar incluido en un informe técnico y qué no)


- Procesamiento y análisis de los datos (técnicas cuantitativas)


- Interpretación de los resultados


- Redacción técnica adecuada y específica


- Descripción de inconvenientes encontrados (si los hubiera) y cómo los mismos afectaron los resultados esperables








			Taller de integración: 





Discusión de trabajos científicos de obtención, purificación y caracterización de productos biofarmacéuticos. 


Los trabajos son seleccionados por los docentes a cargo para garantizar la inclusión de los conceptos y estrategias a discutir y son presentados por los alumnos, con una estrecha coordinación docente, orientada a discutir la metodología y los resultados obtenidos más que el producto específico. 





			





Análisis de metodología aplicada, evaluación del contexto de aplicación de la metodología. 


Interpretación de los resultados a partir del análisis de las figuras.


Elaboración de conclusiones propias (distintas de las de los autores) a partir de los resultados presentados.


Presentación y discusión de los resultados de forma oral.


















































CARRERA DE ESPECIALIZACIÓN EN BIOTECNOLOGÍA, ÁREA BIOQUÍMICO FARMACÉUTICA








Denominación de la Actividad Curricular: MÓDULO II “INMUNOBIOTECNOLOGÍA E INMUNOTERÁPICOS”








PLAN DE ACTIVIDADES:





			Actividad Práctica


			Competencias implicadas





			


Trabajo Práctico I:


Comparación de la potencia versus un estándar interno mediante enzimoinmunoensayo (ELISA).


Detalle de las actividades: 


1.Sensibilización y bloqueo de las placas 


2 a. Incubación con sobrenadantes de cultivo en diluciones seriadas, anticuerpo secundario y revelado.


2 b. Gráfico de las dos curvas sigmoideas correspondientes a Abs: fc log 1/dil (Programa Graph Pad Prism 6.0) y determinación del valor de corte (cut -off).


2 c. Determinación del título y expresión de la potencia relativa. Interpretación de los resultados.








			


- Seguimiento de normas de bioseguridad en el laboratorio


- Manejo experimental de carga de placas de 96 pocillos. Uso de pipetas mono y multicanal. 


- Discusión sobre la determinación de las condiciones experimentales empleadas. Cálculo y ejecución de diluciones de trabajo de cada reactivo empleado. 


- Discusión de variantes de diseño experimental en ELISA. Armado de protocolos experimentales


- Empleo de programas informáticos para la determinación de valor de corte y conversión de datos de absorbancias a valores de concentración de muestra. 


- Interpretación de los resultados obtenidos con la misma muestra en el módulo I y durante esta actividad (Integración del análisis estructural visto en módulo I y funcional en este módulo).


- Confección de un informe técnico: 


· Presentación de la información necesaria y relevante. Redacción técnica adecuada y específica


· Procesamiento y análisis de los datos 


· Interpretación de los resultados


· Descripción de inconvenientes encontrados (si los hubiera) y cómo los mismos afectaron los resultados esperables








			Trabajo Práctico II: 


Determinación de la constante de afinidad mediante resonancia plasmónica de superficie (SPR). 


Detalle de las actividades: 


1.	Biosensor Biacore T100: componentes,  identificación de las partes de un sensorgrama.   


2.	Se evalúa cuándo es posible aplicar un método cinético y un método en estado de equilibrio o Steady State Affinity  (SSA),


3.	Observación y análisis de sensorgramas generados por la interacción de un Superantígeno (SAg) y su receptor T (TCR).   


4.     Cálculo de parámetros cinéticos y la KD del sistema








			


- Acceso al Laboratorio de servicios de vinculación tecnológica del IDEHU (CONICET-Cátedra de Inmunología)





- Presentación del equipo Biosensor Biacore T100





- Observación y discusión de sensorgramas de estudios realizados en el Laboratorio. Discusión de resultados.





- Cálculo de parámetros cinéticos y la KD del sistema: su importancia en el diseño y control de calidad de inmunoterápicos y otros biofármacos. Interpretación de resultados. 





-Confección de un informe técnico: 


· Presentación de la información necesaria y relevante. Redacción técnica adecuada y específica


· Procesamiento y análisis de los datos 


· Interpretación de los resultados


· Descripción de inconvenientes encontrados (si los hubiera) y cómo los mismos afectaron los resultados esperables








			


Trabajo Práctico III: 


Estructura tridimensional de Macromaléculas 


Detalle de las actividades:  


Empleo de Programas informáticos para la construcción de estructura terciaria de moléculas.








			


- Conocimiento de diferentes programas informáticos para la construcción de la estructura terciaria de moléculas (Programas Pymol, Rasmol, etc).





- Manejo individual en computadora supervisado por el profesor para a acceder a estos programas y a las herramientas que ofrecen.





- Obtención de un modelo 3D de la hemaglutinina.





- Confección de un informe técnico: 


· Presentación de la información necesaria y relevante. Redacción técnica adecuada y específica


· Procesamiento y análisis de los datos. Demostración de la estructura 3D lograda.


· Interpretación de los resultados


· Descripción de inconvenientes encontrados (si los hubiera) y cómo los mismos afectaron los resultados esperables








			Trabajo Práctico IV: 


Taller de integración de metodologías de inmunodiagnóstico


Detalle de las actividades: 


Discusión sobre bases teóricas y  aplicaciones en el campo de la biotecnología bioquímico-farmacéutica sobre técnicas de inmunodiagnóstico: Enzimoinmunoensayo (ELISA), Inmunofluorescencia, Western-blot, citometría de flujo y métodos de  evaluación de la respuesta inmune celular. 


Discusión de situaciones problemáticas integradas cuyas dudas se aclaran y discuten en clase.  


Seguimiento  electrónico a  cada alumno, y consulta presencial





			


- Dominio integral de las metodologías de base inmunológica empleadas para el control de calidad de biofármacos y para la evaluación de la respuesta inmune celular.


- Acceso al Laboratorio de servicios de vinculación tecnológica del IDEHU.  Presentación del citómetro de flujo: componentes, funcionamiento, resultados en pantalla, interpretación.





- Adquisición de criterios científicos para la elección de el o los métodos más adecuados a aplicar según el objetivo propuesto, etapa del proceso, características de la muestra, costos, etc.





- Interpretación de figuras/tablas u otra expresión de resultados incluidos en trabajos científicos, informes técnicos y monografías donde se utilizan los métodos descritos en el campo de la biotecnología bioquímico-farmacéutica.





- A partir de la interpretación de resultados obtenidos mediante una determinada técnica, adquirir competencias para la sugerencia sobre el procedimiento a seguir o corregir. 





- Elaboración y presentación de un trabajo escrito integrador:


· Se plantean situaciones problemáticas integradas por escrito. Se realizan 10 hs de tutorías virtuales para el seguimiento, consulta y revisión individual. Se revisa la expresión y presentación escrita técnica en la forma adecuada y específica, interpretación y conclusiones para cada situación planteada. 


· Presentación electrónica individual final con las correcciones docentes efectuadas incorporadas.

















			Trabajo Práctico V: 


Taller de Inmunoquímica


Detalle de las actividades: 


Taller de discusión de cromatografía líquida rápida de proteínas (FPLC), dando fundamentos teóricos,  el funcionamiento del equipo, ejemplos de aplicación y resultados experimentales obtenidos. 





			


- Acceso al Laboratorio del equipo AKTA, Cátedra de Inmunología. Presentación del equipo: componentes, funcionamiento, resultados en pantalla, interpretación.





- Interpretación de resultados experimentales obtenidos y de figuras/tablas u otra expresión de resultados incluidos en trabajos científicos, informes técnicos y monografías donde se utilizan los métodos descritos en el campo de la biotecnología bioquímico-farmacéutica.





A partir de la interpretación de resultados obtenidos mediante una determinada técnica, adquirir competencias para la sugerencia sobre el procedimiento a seguir o corregir. 





Se efectúa un informe grupal en clase sobre actividades efectuadas.
















































































CARRERA DE ESPECIALIZACIÓN EN BIOTECNOLOGÍA, ÁREA BIOQUÍMICO FARMACÉUTICA








Denominación de la Actividad Curricular: BIOPROCESOS





PLAN DE ACTIVIDADES:





			Actividad práctica


			Competencias implicadas








			Producción y purificación de Interferón β recombinante en E. coli por cultivo en batch en Biorreactores.


· 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


			-Manejo experimental de cultivo en batch utilizando biorreactores de escala de laboratorio.


-Observación y discusión de variables experimentales en un cultivo en biorreactor, de una cepa de E. coli recombinante que exprese el Interferón β 1b (Serina 17).


-Estimación y discusión de los parámetros cinéticos durante el proceso: biomasa, velocidad específica de crecimiento, tiempo de duplicación. Comparación de resultados


-Comparación del comportamiento de un cultivo inducido con otro en las mismas condiciones, pero sin inducir.


-Dominio integral de estrategias y unidades operacionales para la purificación de Interferón β 1b expresado en cuerpos de inclusión.


Confección de un informe técnico: 


· Presentación de la información necesaria y relevante. Redacción técnica adecuada y específica


· Procesamiento y análisis de los datos 


· Interpretación de los resultados


· Descripción de inconvenientes encontrados (si los hubiera) y cómo los mismos afectaron los resultados esperables








			Seminario: Resolución  de problemas de sistemas de cultivo.


 Diseño de sistemas de cultivo continuo y Batch-alimentado por medio de problemas y simulaciones


			- Resolución  de problemas de sistemas de cultivo. Diseño de sistemas de cultivo continuo y batch-alimentado por medio de problemas y simulaciones.


-Interpretación de figuras/tablas u otra expresión de resultados incluidos en trabajos científicos.








			Seminario:


Estimación de biomasa. 


Estudio de las diferentes metodologías para estimar biomasa en Bioprocesos.





			 -Adquisición de criterios científicos para la elección de el o los métodos más adecuados a aplicar según el objetivo propuesto, etapa del proceso, características de la muestra, costos, etc.





- Interpretación de figuras/tablas u otra expresión de resultados incluidos en trabajos científicos, informes técnicos y monografías donde se utilizan los métodos descritos en el campo de la biotecnología bioquímico-farmacéutica.





- A partir de la interpretación de resultados obtenidos mediante una determinada técnica, adquirir competencias para la sugerencia sobre el procedimiento a seguir o corregir. 





- Discusión de la implicancia de la transferencia tecnológica desde la Academia a la industria biofarmacéutica








			Seminario


Bioprocesos integrados. 


Descripción de diferentes estrategias para la remoción in situ del producto.





			-Evaluación, interpretación y ejecución de Bioprocesos integrados, con liberación y remoción in situ del producto


- Adquirir competencias para la configuración de Biorreactores para remoción in situ.


- Desarrollo de la capacidad de análisis crítico de situaciones particulares para la producción  de proteínas recombinantes a través de Bioproceso integrados


- A partir de la interpretación de resultados obtenidos mediante una determinada técnica de integración del bioproceso, adquirir competencias para la sugerencia sobre el procedimiento a seguir o corregir.








			Seminario 


Resolución de problemas de transferencia. Problemas destinados a evaluar el coeficiente de trasferencia de oxígeno (kla) en Biorreactores.





			-Dominio integral de los Fenómenos de Transferencia en Biorreactores. Aireación y agitación. Coeficiente de transferencia de oxígeno: determinación, métodos de determinación, factores que lo afectan.


-Conocimiento e Interpretación integral de las variables intervinientes en el Cambio de escala en bioprocesos: Scale up. Scale down.








			


Seminario 


Sistemas de dos fases acuosas.  


Problemas y  Análisis de diagramas de fases.








			


-Conceptualización teórica del proceso de partición en dos fases acuosas. Manejo de los Diagramas de fases. 


- Interpretación y aplicación de los sistemas de dos fases acuosos a los procesos biotecnológicos para la purificación de proteínas de interés comercial. Ventajas e inconvenientes. Partición por afinidad.


- Conocimiento e interpretación de la compleja interrelación entre estructura química de una proteína de interés terapéutico y su elaboración/ purificación para su uso en la industria biofarmacéutica








			Seminario


Isotermas de adsorción y breakthrough. Análisis y Resolución de problemas 





			-Conceptualización teórico-práctica de distintos métodos de cromatografía. Características de las diferentes matrices. Capacidad nominal y capacidad dinámica. Escalado.  Cromatografía de afinidad. Bibliotecas de ligandos. Escalado. ----Transferencia tecnológica del uso de isotermas de adsorción y de breakthrough  a equipos utilizados industrialmente


- Ventajas e inconvenientes de la aplicación  de isotermas de adsorción y breakthrough a la purificación de biomoléculas en biotecnología.





			


Seminario 


Diseños de procesos de purificación. 


Diseño de procesos racionales de purificación y Resolución de problemas


			-Dominio integral del 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.


- Interpretación y aplicación de Métodos de purificación de proteínas recombinantes según la ubicación celular de la misma. Purificación en el estado desnaturalizado. Métodos de renaturalización.


-Capacidad de interpretación y selección de estrategias de ingeniería genética para facilitar la purificación del producto. 


- Desarrollo de la capacidad de análisis crítico del impacto de la producción de una proteína recombinante 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 














CARRERA DE ESPECIALIZACIÓN EN BIOTECNOLOGÍA, ÁREA BIOQUÍMICO FARMACÉUTICA








Denominación de la Actividad Curricular: 1. PRODUCTOS BIOFARMACÉUTICOS





PLAN DE ACTIVIDADES:





			Actividad Práctica


			Competencias implicadas





			Taller sobre el tema “Biología sintética”





			-Comprensión del concepto de Biología sintética y de las tecnologías genómicas y proteómicas implicadas en su aplicación.


-Conocimiento de las aplicaciones de la Biología sintética en Biomedicina.


-Interpretación de trabajos científicos en el marco de conceptos teóricos e información provista por los docentes.


-Asociación de los conocimientos teóricos a ejemplos concretos de desarrollos basados en biología sintética


- Capacidad para justificar y defender en forma oral y escrita los resultados del análisis de bibliografía científica.





			TP I: “Transfección de células de mamíferos”





			-Conocimiento de las metodologías y recaudos requeridos para el cultivo de líneas celulares de mamíferos.


-Conocimiento de los implementos,  equipamiento necesario, niveles de bioseguridad requeridos, etc. para realizar cultivos celulares.


-Comprensión y comparación de distintos métodos de transfección de células de mamíferos.


-Habilidad para el manejo de material y equipamiento de un laboratorio de cultivos celulares 


-Trabajo en condiciones de asepsia en cabina de flujo laminar.


-Capacidad de manejo y observación de resultados mediante microscopia de flurescencia


-Trabajo en equipo





			TP II: “Transformación de levaduras”





			-Conocimiento de las metodologías requeridas para el cultivo de levaduras.


-Conocimiento de los implementos,  equipamiento, niveles de bioseguridad requeridos, etc. para realizar cultivo de levadura.


-Comprensión y comparación de distintos métodos de transformación y selección de levaduras.


-Manejo de material de laboratorio 


-Preparación de muestras para observación en microscopio de fluorescencia


-Interpretación de resultados obtenidos mediante microscopia de fluorescencia.





			Elaboración de un informe de TP integrando y comparando la metodología, sistemas de expresión, vectores y métodos de interpretación de los resultados utilizados en los TP I y II


			-Organización de la información de acuerdo a los requerimientos que implica un informe.


-Selección y categorización de la información y resultados a volcar en el informe.


-Capacidad para comparar los métodos de transferencia génica utilizados para células de mamíferos y levaduras. 


-Evaluar los requerimientos de los vectores de expresión en cada caso.


-Utilización de lenguaje técnico específico.








			Taller “Terapia génica”





			· Comprensión de las distintas estrategias de terapia génica que se desarrollan, de sus posibilidades y limitaciones.


· Discriminación de los vectores y sistemas de transferencia génica más apropiados según la patología a tratar.


· Discriminación de la información relevante al problema a abordar.


· Organización y síntesis de la información para elaborar una propuesta de tratamiento ante un caso propuesto como problema.


· Habilidad comunicacional apropiada








			Taller “Células Madre, Clonación, Reprogramación y Bioingeniería”











			· Comprensión de las distintas estrategias de terapia celular, de sus posibilidades y limitaciones.


· Análisis de estrategias y desarrollos basados en células madre y reprogramación a partir de bibliografía específica.


· Capacidad para argumentar y compartir información con pares y docentes.








			Taller: “Presentación integradora acerca de un producto biofarmacéutico”


Implica un trabajo de investigación y selección de bibliografía por partde los alumnos para armar una presentación que luego se expone frente a docentes y compañeros.


			-Habilidad para buscar, seleccionar, organizar información a partir de fuentes digitales.


- Capacidad para seleccionar información y fuentes apropiadas, confiables y certificadas.


-Habilidad para sintetizar e integrar los conocimientos adquiridos en distintas instancias de la materia para elaborar un trabajo centrado en un determinado producto biofarmacéutico.


- Capacidad comunicacional adecuada para presentar y defender oralmente el trabajo elaborado 
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Denominación de la Actividad Curricular: 


Atributos de Calidad de Productos Biofarmacéuticos





PLAN DE ACTIVIDADES:





			Actividad Práctica


			Competencias implicadas





			TALLER 1. 


Estructura de péptidos y proteínas. Agregación.





			- Aplicación de conceptos teóricos a la resolución de problemas relacionados con la estructura de aminoácidos, péptidos y proteínas.


- Búsqueda de información o herramientas de cálculo en sitios web confiables.


- Comprensión global del fenómeno de agregación.





			TALLER 2. 


Técnicas espectroscópicas: búsqueda bibliográfica





			- Búsqueda de trabajos científicos en repositorios digitales.


- Evaluación de parámetros cuantitativos para valorar su calidad.


- Desarrollar el espíritu crítico acerca de la calidad del artículo (valoración cualitativa).


- Potenciar la lectura comprensiva y la capacidad de disección de la información que resultara relevante en cada caso.


- Elaboración, presentación escrita y defensa oral de un resumen.





			TALLER 3. 


Estabilidad acelerada y degradación forzada 





			- Establecimiento del objetivo, de semejanzas y diferencias entre ambos estudios.


- Análisis de lineamientos para llevarlos a cabo.


- Interpretación de documentos (farmacopea, etc.).


- Evaluación de ejemplos.





			TALLER 4. 


Evolución de las formulaciones conteniendo Eritropoyetina (Actividad coordinada con Módulo 6).





			


VER Módulo 6





			TRABAJO PRÁCTICO 1. 


Espectrometría de masas





			- Reconocimiento de los diferentes componentes de un espectrómetro de masas.


- Comprensión de su función en los diferentes estudios llevados a cabo. 


- Establecimiento de los parámetros operativos básicos para el estudio de proteínas y péptidos. 


- Características que deben reunir las muestras para ser aptas.


- Interpretación de espectros.





			TRABAJO PRÁCTICO 2.


Electroforesis capilar





			- Reconocimiento de los diferentes componentes del equipo y comprensión de su función.


- Comparación entre los distintos tipos de corridas y columnas (capilares) electroforéticas.


- Establecimiento de los parámetros operativos habituales.


- Características que deben reunir las muestras para ser aptas.


- Interpretación de los datos obtenidos.





			TRABAJO PRÁCTICO 3. 


Absorción y Dicroísmo circular





			- Reconocimiento de los diferentes componentes de un espectrofotómetro y de un espectropolarímetro (dicroísmo circular).


- Establecimiento de los parámetros operativos habituales para el estudio de la estructura secundaria y terciaria de proteínas.


- Características que deben reunir las muestras para ser aptas.


- Interpretación de los distintos espectros.


- Comparación de la información brindada por la espectroscopía de absorción UV y el dicroísmo circular.


- Evaluación comparativa del cambio conformacional extremo (proteína nativa versus desnaturalizada) utilizando ambos equipos.





			TRABAJO PRÁCTICO 4. 


Espectroscopía de Fluorescencia





			- Reconocimiento de los diferentes componentes de un espectrofluorímetro.


- Establecimiento de los parámetros operativos habituales para el estudio del entorno de aminoácidos aromáticos en proteínas y péptidos. 


- Características que deben reunir las muestras para ser aptas.


- Interpretación de espectros.


- Comparación de la información brindada por la por la espectroscopía de emisión de fluorescencia y el dicroísmo circular.


- Evaluación comparativa de la información brindada por ambos equipos acerca del impacto de la modificación de un parámetro de formulación (pH 8.0 vs 2.0) en la conformación proteica.





			TRABAJO PRÁCTICO 5. 


Resonancia Magnética Nuclear 





			- Reconocimiento de los diferentes componentes del equipo. 


- Nociones de los tipos de diseños experimentales disponibles y de la información que brinda cada uno de ellos.


- Establecimiento de los parámetros operativos relevantes para las determinaciones que habitualmente se solicitan para el análisis de productos proteicos. 


- Características que deben reunir las muestras para ser aptas.


- Interpretación de espectros y comparación con la información brindada por otras técnicas espectroscópicas.





			TRABAJO PRÁCTICO 6. 


Estabilidad conformacional





			- Comprensión del concepto de estabilidad desde el punto de vista biofísico.


- Evaluación de las estrategias disponibles.


- Diseño de protocolos.


- Análisis e interpretación conjunta de los datos espectroscópicos obtenidos para la desnaturalización química de una proteína modelo. 





			TRABAJO PRÁCTICO 7. 


Impacto de la formulación en la conformación (Actividad coordinada con Módulo 6)





			- Evaluación de la estabilidad mediante desnaturalización térmica monitoreada por dicroísmo circular.


- Impacto de la modificación de parámetros de formulación (cambio de pH y presencia o ausencia de un agente estabilizante) de una proteína modelo.


- Análisis e interpretación conjunta de los datos espectroscópicos obtenidos.
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Denominación de la Actividad Curricular: 


Formulación de Productos Biofarmacéuticos





PLAN DE ACTIVIDADES:





			Actividad práctica





			Competencias que se adquieren





			Taller de discusión N°1: Correlación entre propiedades fisicoquímicas y biofarmacéuticas de un fármaco y la de sus productos


			· Conocimiento técnico del desarrollo farmacéutico


· Conciencia de valores éticos asociados


· Adquisición de lenguaje específico


· Capacidad de búsqueda bibliográfica digital


· Análisis y valoración de alternativas terapéuticas disponibles


· Comprensión de asuntos regulatorios


· Transformación de la información en conocimiento


· Habilidad comunicacional apropiada 


· Construcción de consensos en trabajo interdisciplinario








			Trabajo práctico N° 1: Preparación de  microesferas de alginato conteniendo piroxicam. Cálculo de los parámetros básicos de producción. Discusión de preguntas de aplicación del tema


			· Habilidad para analizar y comprender productos farmacéuticos galénicos y de liberación modificada


· Habilidades operacionales en Tecnología farmacéutica básica y de liberación modificada 


· Habilidades en el cálculo de parámetros de producción farmacéutica


· Redacción de informe farmacotécnico  de preparaciones galénicas y/o de liberación modificada


· Habilidad para interpretar y aplicar especificaciones técnicas de preparaciones galénicas y de liberación modificada


· Desarrollo de la autocrítica en el desempeño técnico en el laboratorio galénico








			Trabajo práctico N° 2: Búsqueda y preparación de microemulsiones


			· Habilidad para analizar y comprender Nanomedicinas


· Habilidades operacionales en Nanotecnología farmacéutica


· Capacidad para interpretar y aplicar especificaciones técnicas en Nanomedicinas


· Redacción de informe farmacotécnico de preparaciones nanotecnológicas


· Desarrollo de la autocrítica en el desempeño técnico de preparaciones nanotecnológicas








			· Taller de discusión N°2: Análisis de propiedades farmacéuticas de productos inmunoterápicos


			· Habilidad para comprender fichas técnicas de inmunomoduladores, anticuerpos monoclonales y productos derivados


· Construcción de relaciones entre estructura química, sistema de expresión usado, forma farmacéutica, posología, forma de administración y  perfil de seguridad de inmunoterápicos


· Habilidad comunicacional apropiada


· Promoción de la iniciativa de trabajo en producto de interés personal


· Construcción de consensos científicos grupales


· Trabajo en equipo interdisciplinario 


· 





			· Taller de discusión N°3: Análisis de composiciones cualitativas de vacunas de distintas tecnologías/plataformas


			· Conocimiento técnico de distintos tipos de tecnologías/plataformas usadas en vacunas


· Construcción de relaciones entre características estructurales de adyuvante - antígeno y especificaciones de la vacuna 


· Comprensión de los asuntos regulatorios correspondientes


· Resolución creativa de problemas con seguimiento docente


· Promoción de la iniciativa de trabajo en producto de interés personal


· Pensamiento estratégico aplicado al desarrollo de vacunas


· Adquisición y exposición escrita y oral de lenguaje específico


· Construcción de consensos en equipo interdisciplinario





			· Taller de discusión N° 4: Evolución de las formulaciones de Agentes estimulantes de eritropoyetinas y de análogos de insulina (integrada con Módulo V)


			· Habilidad para comprender la evolución industrial de los productos que contienen agentes estimulantes de eritropoyetinas


· Conocimiento técnico del diagnóstico, seguimiento y tratamiento de efectos adversos asociados 


· Conocimiento e interpretación de los cambios regulatorios  y de las responsabilidades profesionales asociados


· Trabajo en equipo





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


 


			


· Capacidad para transformar información en conocimiento y posterior aplicación de éste a la práctica.


· Capacidad de análisis y síntesis en la problemática de desarrollo de productos biofarmacéuticos conteniendo proteínas recombinantes


· Capacidad para realizar un informe final de análisis de datos obtenidos, más propuestas de hipótesis para interpretar situaciones prácticas


· Capacidad para trabajar en un equipo interdisciplinario








			· Taller de discusión N° 5: Correlación entre propiedades fisicoquímicas de un ingrediente farmacéutico activo biotecnológico y de su producto


			· Conocimiento técnico de productos conteniendo proteínas terapéuticas.


· Construcción de relaciones entre  propiedades fisicoquímicas y farmacológicas de la proteína en cuestión y de las propiedades biofarmacéuticas del producto farmacéutico derivado.


· Análisis y valoración de alternativas terapéuticas disponibles


· Comprensión y aplicación de cuestiones regulatorias


· Resolución creativa de situaciones prácticas vinculadas a productos que contienen proteínas terapéuticas








			· Trabajo práctico N° 4:  Elaboración y evaluación de un lipoplexo conteniendo siRNA. 


			· Habilidad para analizar y comprender vectores no virales basados en lípidos y usados en Terapia génica


· Habilidades operacionales con vectores no virales y estructuras genéticas basadas en RNA


· Conocimiento y aplicación  de los parámetros críticos de producción de lipoplexos usados para  Terapia génica


· Redacción de informes farmacotécnicos de elaboración de vectores no virales conteniendo siRNA


· Desarrollo de la autocrítica en el desempeño técnico de elaboración de vectores no virales con siRNA








			· Trabajo práctico N° 5: Carga de material genético en vectores no virales. 


			· Conocimiento técnico de las instancias preclínicas en el desarrollo de productos de Terapia génica


· Habilidad para interpretar y aplicar especificaciones técnicas tanto biofísicas como biológicas en productos de Terapia génica


· Construcción de relaciones entre Nanotecnología farmacéutica y productos de Terapia génica conteniendo distintas estructuras genéticas


· Capacidad para redactar informes farmacotécnicos de carga de material genético en vectores no virales nanométricos


· Pensamiento estratégico aplicado a la planificación del desarrollo de vectores no virales en Terapia génica








			· Taller de discusión N°6: Trabajo de difusión sobre Productos médicos de Terapia avanzada (PMTA)


			· Habilidad para la búsqueda bibliográfica digital de proyectos de investigación que involucran a PMTA


· Conocimiento técnico de PMTA


· Búsqueda e interpretación de trabajos de investigación en curso sobre PMTA


· Habilidad para entender y aplicar los distintos requerimientos regulatorios establecidos por las respectivas entidades en la aprobación de los PMTA


· Adquisición de lenguaje claro y conciso para difundir el tema entre distintos públicos


· Promoción de la iniciativa de trabajo en producto de interés personal


· Producción de un informe de divulgación sobre el tema en cuestión 











· 
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Denominación de la Actividad Curricular: 


VINCULACIÓN TECNOLÓGICA Y DESARROLLO DE NEGOCIOS





PLAN DE ACTIVIDADES:





			Actividad Práctica


			Competencias implicadas





			1 y 2_Puntapie inicial


En cada módulo de la materia, se distribuye entre el grupo de alumnos los distintitos temas que el docente desarrollará. Cada alumno debe presentar una muy breve introducción al tema asignado.


			- Evasión de la actitud pasiva frente al nuevo conocimiento.


- Búsqueda de información en portales nacionales e internacionales.


- Análisis comparativo de los contenidos


- Capacidad de síntesis y de puesta en contexto.


- Presentaciones efectivas





			3_Preparación de un “Elevator Pitch”


			- Nociones de Comunicación efectiva


- Estimulación de la autorreflexión, selección de contenidos y capacidad de expresar clara, concreta y sintéticamente.


- Capacidad de escucha activa 





			4_Presentación parcial del trabajo final





			- Estructura y presentación de un Plan de Negocios


- Exposición oral y defensa de proyectos


- Formulación de preguntas relevantes


- Organización del contenido


- Selección de estilos de comunicación
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Denominación de la Actividad Curricular: 1.  ASPECTOS NORMATIVOS Y CLÍNICOS





PLAN DE ACTIVIDADES:





			Actividad Práctica


			Competencias implicadas





			Taller 1: Análisis comparativo de disposiciones vigentes en diversas regiones.





			- Conocimiento sobre las estrategias para el acceso a la información normativa pública de agencias regulatorias nacionales e internacionales.


- Capacidad para discernir las similitudes y diferencias entre las agencias regulatorias


- Capacidad para reunir e interpretar los requerimientos de la autoridad regulatoria para la toma de decisiones sobre un plan de actividades necesarias para cumplimentar dichos requerimientos.


- Capacidad para reunir la información y detectar las fortalezas y debilidades para cumplimentar los requerimientos 








			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. 





			- Capacidad para interpretar exigencias regulatorias diferenciales


- Identificar las metodologías empleadas en la investigación preclínica para cumplimentar los requerimientos regulatorios. 


- Identificar las metodologías empleadas en la investigación clínica para cumplimentar los requerimientos regulatorios. 


-  Reconocer los requerimientos éticos implicados en los estudios


- Interpretar los resultados obtenidos en los diferentes estudios 


- Destacar las fortalezas y debilidades de los abordajes técnicos


- Comprender la dinámica y complejidad de la investigación 


- Ejercer una mirada crítica sobre la información publicada.


- Reconocer el lenguaje propio y diferencial de la investigación preclínica/ no clinica


- Reconocer el lenguaje propio y diferencial de la investigación clínica 


 





			Taller 3: Búsqueda y análisis de información clínica relacionada con productos biotecnológicos. Bases de datos: clinical trials, vigibase, Cochrane, entre otras. 





			- Conocimiento sobre las estrategias de búsqueda de la información clínica relacionada con los productos biotecnológicos


- Conocer los alcances de las diferentes fuentes de información 


- Analizar las fortalezas y debilidades de las diferentes fuentes de información


-Relacionar la fuente con el alcance de la información obtenida en ella


- Inferir la extrapolación del conocimiento obtenido según el tipo estudio clínico (Reporte de caso, ensayos clínicos, metaanálisis) 








			Taller 4: Productos biotecnológicos innovadores y no innovadores: Estudios de comparabilidad e intercambiabilidad


			-Interpretar los resultados obtenidos en los diferentes estudios 


- Destacar las fortalezas y debilidades de los diferentes abordajes técnicos


- Ejercer una mirada crítica sobre la información disponible


- Reconocer las debilidades en la construcción del conocimiento y en la toma de las decisiones en el ámbito profesional de información existente pero no pública o de acceso limitado


- Analizar el rol del profesional en la toma de las decisiones en el ámbito sanitario





			Actividad virtual transversal y asincrónica


			-Fortalecer el conocimiento sobre las estrategias de búsqueda de información preclínica y clínica


-Afianzar el reconocimiento del lenguaje propio y diferencial de la investigación no clínica y clínica


- Concientizar sobre la complejidad de los productos biotecnológicos tanto en etapas de desarrollo como de  control y aplicación clínica. 
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Denominación de la Actividad Curricular: Módulo IX: TALLER DE ACTUALIZACIÓN E INTEGRACIÓN EN BIOTERAPIAS








PLAN DE ACTIVIDADES:





			Actividad Práctica


			Competencias implicadas





			


Actividad práctica I: Talleres sobre Organización del Trabajo Final Integrador





Detalle de actividades:


Se promueve el proceso de elaboración del Trabajo Monográfico Final para optar por el título de especialista mediante actividades presenciales y tutorías que se desarrollan a lo largo de todo el módulo.


El proceso de aprendizaje culmina con la presentación final escrita y oral del trabajo realizado ante alumnos, directores y docentes, los cuales emitirán sus sugerencias de contribución a la elaboración del trabajo final.





			


-Conocimiento del reglamento para la presentación del Trabajo monográfico final.


-Información sobre diversas propuestas de temas de revisión, problemas ó interrogantes disciplinares críticos y sus áreas de impacto.


-Generación de propuestas de trabajo con la fundamentación teórica correspondiente.


-Definición del tema de trabajo y director en base a los intereses particulares del alumno.


- Adquisición y desarrollo de enfoques multidisciplinares y transversales a la Carrera para el tema de trabajo elegido.


- Desarrollo de habilidades prácticas de búsqueda de información a partir de fuentes apropiadas, selección de contenidos, organización de dicha información, síntesis e integración de conocimientos adquiridos durante la Carrera.


-Adquisición de la capacidad de redacción científica y técnica apropiada según el formato de trabajo final. 


-Desarrollo de la capacidad expositiva adecuada para presentar y defender con solidez el trabajo elaborado en la instancia de presentación final.


· 





			Trabajo Práctico II: Seminarios-Talleres de Actualización Disciplinar





Se organizan actividades en torno a un TEMA CENTRAL de actualidad, específico para cada cohorte.


Los seminarios proponen la actualización e integración de los conceptos disciplinares críticos de las distintas asignaturas que forman parte de la Carrera y sobre nuevas aplicaciones y desarrollos en bioterapias. Cada seminario se complementa con una actividad de taller donde se presentan situaciones problemáticas reales y se promueve el pensamiento crítico para su resolución y análisis. 





			


-Desarrollo de un enfoque multidisciplinar e integrativo sobre un tema de actualidad.


-Adquisición de autonomía científica, y de pensamiento crítico.


-Actualización en nuevas aplicaciones y desarrollos.


-Aplicación de los conocimientos adquiridos y análisis frente a situaciones problemáticas.


-Respuestas personalizadas frente a actividades interactivas diversas (videos, conferencias, papers, informes)











			


Trabajo práctico/Taller III: Novedades o avances en metodologías


Se realizan actividades prácticas, mostración de resultados, integración de conceptos, interpretación de resultados y ejemplos de aplicaciones.











			


-Conocimiento de novedades tecnológicas desde una perspectiva integral y de aplicación directa al campo.


 


-Confección de un informe técnico: 


· Presentación de la información necesaria y relevante. Redacción técnica adecuada y específica


· Procesamiento y análisis de los datos. 


· Presentación de resultados e interpretación.








			Trabajo Práctico IV: Taller de Bioinformática


Se expondrán bases y aplicaciones directas de la bioinformática en desarrollo de biofármacos, complementándose con actividades prácticas, mostración de resultados, integración de conceptos, interpretación de resultados.





			


-Conocimiento de aplicaciones de la bioinformática en el desarrollo de biofármacos.





-Resolución de una situación problemática de manera autónoma mediante las herramientas bioinformáticas impartidas y presentación por parte de los alumnos de un informe electrónico. 








			Trabajo Práctico V: Seminario/Taller/Proyecto de investigación sobre nuevos productos médicos de base bioterapéutica o nuevas aplicaciones 


 


			


-Conocimiento de fundamentos y aplicaciones relacionadas a la Medicina Hiperbárica. Acceso al equipamiento.





-Conocimiento del desarrollo de proyectos de investigación institucionales relacionados. Resultados obtenidos a nivel clínico y experimental, Impacto en el sector.
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