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Resolucion Consgjo Directivo

Numero: RESCD-2021-708-E-UBA-DCT FFYB

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 11 de Noviembre de 2021

Referencia: EX-2021-05869211-E-UBA-DME#SSA_FFYB - Carrerade
Especializacion en Farmacia Industrial, area Garantia de Calidad - Aprobando plan de
actividades précticas

VISTO la Carrera de Especializacion en Farmacia Industrial, area Garantia de Calidad,
y

CONSIDERANDO:

Que la Resolucion Ministerial 2643/19 establece que las carreras deben contar con un
plan de actividades que establezca claramente las habilidades y competencias a
desarrollar incluyendo |os aspectos de formaci6n netamente préctica minima.

Por €llo, atento alo aconsegjado por la Comision de Posgrado, y 1o acordado en la sesién
de fecha 9 de noviembre de 2021,

EL CONSEJO DIRECTIVO DE LA FACULTAD DE FARMACIA'Y BIOQUiMICA
Resuelve:

ARTICULO 1°.- APROBAR e plan de actividades précticas correspondientes a la
Carrera de Especializacion en Farmacia Industrial, area Garantia de Calidad, que figura
en ARCD-2021-93-E-UBA-DCT_FFYB, e cual pasa a formar parte de la presente
resolucion.

ARTICULO 2°.- Registrese; notifiquese mediante comunicacion oficial a la Direccion



de la Carrera de Especializacién en armacia Industrial, &rea Garantia de Calidad, dése a
la Secretaria de Posgrado para su conocimientoy demas efectos que estime

corresponder; y oportunamente, archivese.

Posee archivo embebido

Digitally signed by SCHREIER Laura Ester
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Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
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Secretaria
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CARRERA: FARMACIA INDUSTRIAL, 4rea GARANTIA DE CALIDAD

Plan de Actividades Practicas:
Se exponen las competencias que se propone que adquieran los alumnos al cursar las

diversas asignaturas de la Carrera.

VALORACION MICROBIOLOGICA DE SUSTANCIAS ACTIVAS

Elalumno, al completar la materia esta capacitado para la realizacidn de la cuantificacion
de la actividad antimicrobiana de ingredientes farmacéuticos activos, utilizando
diferentes medios, liquidos y sdlidos, asi como el manejo de las Pruebas estadisticos
correspondientes.

Programa de Trabajos Prdcticos

Curva dosis-respuesta: Objetivo, Materiales, Procedimiento, Lectura de los resultados.
Descarte de datos aberrantes. Analisis de Regresidn y Desviacidn de la linealidad.
Valoracion de antibidticos por difusion en placas. Disefio factorial 3 + 3 con separacién
en bloques. Procedimiento. Lectura de resultados. Descarte de datos aberrantes. Tests
de validez. Calculo de la potencia e intervalo de confianza.

Combinacién de ensayos independientes. Calculo de la potencia combinada y de su
intervalo de confianza

Taller Curva dosis respuesta:

Objetivo:

Determinar el rango de dosis de trabajo valido para el ensayo de valoracidn biolégica de
diferentes antibioticos

Lograr por parte del alumno la comprensién de los conceptos tedricos vertidos,
familiarizarse con las formulas estadisticas aplicables y ordenar y trabajar con datos
numeéricos experimentales.

El alumno recibe una serie de datos de curvas dosis respuestas reales, que se analizany
discuten en forma presencial, mas datos para analizar independientemente durante la

semana.

ARCD-2021-93-UBA-DCT_FFYB

Pégina 1 de 30






Taller valoracion en medio sélido:

Objetivo:

Valorar en contenido de antibidtico en muestras farmacéuticas y de materias primas.
Lograr por parte del alumno la comprensién de los conceptos tedricos vertidos,
familiarizarse con las férmulas estadisticas aplicables y ordenar y trabajar con datos
numeéricos experimentales.

El alumno recibe una serie de datos de respuestas reales, que se analizan y discuten en

forma presencial, mas datos para analizar independientemente durante la semana.

Trabajo Practico: curva dosis respuesta

Objetivo:

Determinar el rango de dosis de trabajo valido para el ensayo de valoracidn biolégica de
Gentamicina.

Generar la adquisicion de manualidad y destreza en el laboratorio de microbiologia.
Generar conciencia en el mantenimiento de normas de seguridad bioldgica

Habituarse a los tiempos bioldgicos de los microorganismos empleados

Los alumnos reciben una muestra de standard de gentamicina y un inoculo del
microorganismo tester, prepararan las diluciones, las placas inoculadas, y la siembra de
las mismas.

Al otro dia mediran los halos con calibre, tabularan los datos experimentales y

procesaran los datos-

Taller valoracién en medio liquido:

Objetivo: Idem Taller valoracién en medio sélido:

Trabajo Practico: valoracion en medio solido

Objetivo: Idem Trabajo Practico: curva dosis respuesta y ademas

Realizar la valoracidon de Gentamicina en medio sélido utilizando el método de cilindro
en placa —doble capa.

Taller ensayos balanceados, diseiio 2x3 +1:

Objetivo: |dem Taller valoracion en medio sélido

. . . ARCD-2021-93-UBA-DCT_FFYB
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Objetivo:

Realizar la combinacion de datos de ensayos independiente para:

Mejorar el intervalo de confianza

En la generacion de estandares secundarios

Lograr por parte del alumno la comprensidon de los conceptos tedricos vertidos,
familiarizarse con las formulas estadisticas aplicables y ordenar y trabajar con datos
numeéricos experimentales.

El alumno recibe una serie de datos reales, que se analizan y discuten en forma

presencial, mas datos para analizar independientemente durante la semana
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METODOS MICROBIOLOGICOS APLICADOS AL CONTROL DE CALIDAD

El objetivo general es el desarrollo de las destrezas y habilidades necesarias para el
trabajo seguro en el laboratorio de microbiologia a través de la incorporacién gradual
de nuevas técnicas. Durante esta asignatura los alumnos adquieren los conocimientos
necesarios para realizar recuentos vy tipificacion de microorganismos, controles de
esterilidad, controles de areas y pruebas de desafio de conservadores.

Programa de Trabajos Prdcticos

1-Preparacion de materiales necesarios para el control microbiolégico. Manejo del
autoclave. Calificacion del mismo. Validacién del proceso

2-Monitoreo de cargas microbianas. Métodos convencionales, Filtracion por
membrana, numero mas probable. Aplicaciones de cada uno.

3- Control de areas: Exposicion de placas, Impinger, Captador dinamico, placas de
contacto, hisopados/esponjados.

4-Conservadores. Pruebas desafio (FNA).

5-Productos no estériles. Muestreo. Ensayos preliminares (Validacién cuali cuantitativa
de las matrices) Preparaciéon de muestras, procesado. Marchas analiticas Cuali -
cuantitativas para los diferentes productos Farmacéuticos y cosméticos.

6-Tipificacion de microorganismos.

TRABAJO PRACTICO N°1 : RECUENTO MICROBIANO

Objetivo del TP: Recordar:

+¢ Las técnicas basicas de recuento microbiano.

+»* Nocion de UFC, Recuentos directos y Recuentos estadisticos.

+¢ Aplicacion y limitaciones de cada una de las técnicas.
Se trabajara con muestra solida (siembra en profundidad), muestra liquida (NMP y
Filtracién por membrana)

TRABAJO PRACTICO N° 2 - Parte |: INVESTIGACION DE S. aureus Y P. aeruginosa

ENSAYOS PRELIMINARES
Objetivo del TP:

% Comprobar mediante los ensayos preliminares la validez de las técnicas

utilizadas.
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+»» Demostrar que las muestras sometidas a las condiciones del ensayo no inhiben
la multiplicacién de los microorganismos presentes.

¢ Demostrar que los medios de cultivo utilizados son aptos para su uso.
Se trabajard con una muestra que los alumnos deberdn procesar (pesada,
Homogenato, Diluciones, Inoculacidén y siembras en medio de cultivo, incubacién,

recuento y cdlculo de % de recuperacion.

TRABAJO PRACTICO N° 2 — Parte II: INVESTIGACION DE S. aureus Y P. aeruginosa

Objetivo del TP:

o,

s Introducir al alumno en el uso de técnicas de aislamiento e identificacion de

7/

microorganismos indicadores / patégenos.
¢ Importancia de la Presencia / Ausencia de dichos microorganismos.

e Utilidad de los medios selectivos y diferenciales.

Se prosigue la marcha con la muestra, efectuando las siembras y aislamientos que

requiere el método

TRABAJO PRACTICO N°3 — Parte | : INVESTIGACION DE E. coliy Salmonella spp

ENSAYOS PRELIMINARES
Objetivo del TP:

% Comprobar mediante los ensayos preliminares la validez de las técnicas
utilizadas.

¢ Demostrar que las muestras sometidas a las condiciones del ensayo no inhiben
la multiplicacién de los microorganismos presentes.

Se procede como en tpl parte 1

TRABAJO PRACTICO N°3 — Parte Il : INVESTIGACION DE E. coliy Salmonella spp

Objetivo del TP

% Introducir técnicas de aislamiento e identificacibn de microorganismos
indicadores / patdgenos.

ARCD-2021-93-UBA-DCT_FFYB
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+» Utilidad de los medios selectivos y diferenciales.

Se procede como en tpl parte 2

TRABAJO PRACTICO N°4: INVESTIGACION DE MICROORGANISMOS ANAEROBIOS

Objetivo del TP:

¢ Aplicacion de técnicas de incubacidn en condiciones de anaerobiosis.
+» Aislamiento e identificacién de microorganismos anaerobios

¢ Importancia de bacterias anaerobias

Se trabajara con una muestra que los alumnos deberan procesar (pesada,
Homogenato, Diluciones, Inoculacién y siembras en medio de cultivo, incubacién

revelado)

TRABAJO PRACTICO N2 5: GERMENES REVIVIFICABLES

Objetivo del TP:

++ Aplicacion de la técnica para determinar la presencia de microorganismos
recuperables en las condiciones del ensayo
¢ Importancia de los microorganismos revivificables en ciertas formas

Farmacéuticas

Se trabajard con una muestra que los alumnos deberdn procesar (pesada,
Homogenato, Diluciones, Inoculacién y siembras en medio de cultivo, incubacion

revelado

TRABAJO PRACTICO N2 6 : CONSERVADORES

Objetivo del TP:

¢+ Aplicar la técnica de evaluaciéon de conservadores segin USP
%+ Preparar suspensiones bacterianas
¢+ Aplicar la técnica de recuento por siembra en superficie.

+ Verificar la efectividad del sistema conservador
ARCD-2021-93-UBA-DCT_FFYB
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Los alumnos prepararan los indculos, fraccionaran la muestra y la inocularan con
los microorganismos correspondientes. Efectuaran las diluciones necesarias
realizaran los recuentos del inoculo y a los diferentes tiempos, luego del dia 28

evaluaran la efectividad segun criterios de FNA.

TRABAJO PRACTICO N° 7 : AREAS Y AMBIENTES

Objetivo del TP:

% Aplicar diferentes técnicas para la evaluacién de superficies y dareas
controladas.

+* Observar aplicabilidad y limitaciones de los distintos métodos utilizados en
superficies.

s Comparar diferentes métodos para la evaluacién cuantitativa de
microorganismos ambientales.

Los alumnos procederan a la evaluacion de carga de varias superficies,

desinfectadas y sin desinfectar (quats y alcohol 70), mediante hisopado y placas

de contacto. Ademas, se evalla la carga ambiental a través de placas de

sedimentacion espontanea y por impigmentacion.

TRABAJO PRACTICO N° 8 : CONTROL MICROBIOLOGICO

Objetivo del TP:

«* Aplicar las técnicas microbiolégicas apropiadas para realizar un control
microbioldgico de producto terminado (Farmaco no estéril, cosmético o biomédico)

** Integrar los procedimientos vistos en clases anteriores

% Interpretacion de los resultados.

+* ldentificacion de microorganismos con el sistema API
Cada grupo trabajard con una muestra, que debera procesar.

En todos los TP los alumnos procesaran muestras integralmente, y las suspensiones
bacterianas donde sea necesario. A partir del segundo encuentro comienzan las
actividades de los diferentes TPs, que se van solapando entre si hasta llegar al final de la

ARCD- -93-UBA-DCT,_FFYB
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para el trabajo seguro en el laboratorio de microbiologia a través de la incorporacion

gradual de nuevas técnicas y un practico integrativo final.
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VALIDACION EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

La modalidad de ensefianza de la asignatura Validacion en la Industria Farmacéutica,
genera en los alumnos la capacidad de desarrollar actividades de calificacion y
validacién, conociendo los materiales, los protocolos, los reportes y el trabajo a ejecutar
en esta drea, relaciondndolo en simultaneo con sus areas de trabajo e incumbencia. Las
actividades tedricas desarrollan este marco del conocimiento, mientras que las practicas
presenciales lo introducen en el contexto laboral y en la ejecucidén de tareas especificas
a realizar.

La actividad en el campus virtual complementa la actividad practica presencial, pero
requiere de una elaboracion mas personal, dado que en los talleres presenciales los
alumnos trabajan en grupo. En las actividades en el campus virtual, los alumnos
encontraran preguntas relacionadas a temas vistos en las clases de calificacion de
equipos y validacidon de procesos, y deberdn resolver especificamente una parte de un
protocolo IQ y OQ para ambos temas y con diferentes equipos de produccion de sélidos,
esto les permite poder resolver el desafio de pruebas de IQ y OQ, y a la vez internalizar
los conocimientos.

El disefio de la organizacién de las actividades a realizar por el docente y el alumno a lo
largo de la cursada involucra clases tedricas expositivas, trabajos practicos en grupo,
dentro de la modalidad de practicas presenciales, discusidon general para integrar los
diferentes trabajos divididos en los grupos, y revision en las clases subsiguientes de los
ejercicios del campus virtual. Se propone favorecer, durante el desarrollo académico de
la asignatura, espacios interactivos y dinamicos de comunicacién docente-alumno. Se
utilizaran recursos de presentaciones para las clases, videos que muestren calificaciones
y/ o validaciones, material impreso para la visualizacion de protocolos / reportes y para

la ejercitacidn practica presencial.

ARCD-2021-93-UBA-DCT_FFYB
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FUNDAMENTOS DE DISOLUCION

La modalidad de ensenanza de la asignatura Fundamentos de Disolucién, propone a
partir de los conocimientos previos de los alumnos, comprender en profundidad su
problematica. Al finalizar la signatura el alumno esta capacitado para comprender las
diversas formas farmacéuticas y sus composiciones y como inciden en la disolucién,
incluyendo todos los tipos de ensayos de disolucion y equipamientos codificados, hasta
la comparacidn de perfiles de disolucién y la informacion necesaria para presentar ante
ANMAT segun los diversos cambios que puedan realizarse a una formulacion.
Descripcion de las actividades prdcticas

Moddulos 1 y 2: Taller sobre aspectos correspondientes a disolucion de IFAs que se
discuten en clase posterior a la explicacion tedrica. Se utiliza incluyendo publicaciones
de la Catedra de Calidad de Medicamentos.

Moddulos 3 y 4: Taller sobre la comparacion de la descripcion de los equipos codificados
en las farmacopeas de Argentina, Estados Unidos, Britdnica, Europea y Japonesa.
Moddulo 7: Realizacion de un Ensayo de disolucion de una etapa. Cuantificacion. Uso de
Farmacopeas: Tablas de aceptacion. En la clase siguiente se calcula del porcentaje
disuelto: valor de Q. Clase de problemas.

Moddulo 9: Taller sobre aspectos correspondientes a calibracion de equipos de
disolucién que se discuten en clase posterior a la explicacion tedrica., a partir de
bibliografia enviada previamente a los alumnos.

Moddulo 11: Taller sobre aspectos correspondientes a cinética de disolucién que se
discute en clase posterior a la explicacion tedrica, a partir de bibliografia enviada
previamente a los alumnos.

Mddulo 12: En forma de taller se Confecciona un informe de calibracién de equipo 1y 2
de disolucion.

Médulo 13: Taller sobre aspectos correspondientes a validacion de métodos de
disolucién que se discute en clase posterior a la explicacion tedrica, a partir de
bibliografia enviada previamente a los alumnos.

Moédulo 15: Taller sobre aspectos correspondientes a liberacion desde de formas
farmacéuticas modificadas que se discute en clase posterior a la explicacion tedrica, a

partir de bibliografia enviada previamente a los alumnos.
ARCD-2021-93-UBA-DCT_FFYB
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Moédulo 16: Evaluacién de las normativas regulatorias vigentes y elaboracion de
solicitud de cambio por ej.: de excipiente, de lugar de elaboracién, de escala ante la
autoridad sanitaria. Actividad en forma de taller.

Moddulo 18: Realizacion de un Ensayo de disolucidn con tres puntos de muestreo, con y
sin reposicion de medio. Perfil de disolucién.

Moddulo 19: Evaluacion matematica de los resultados obtenidos de un perfil de
disolucion.

Se evalua el desemperio de los alumnos en las diversas actividades, de forma conceptual

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD EN PLANTAS FARMACEUTICAS

Los contenidos de esta Asignatura son fundamentales para el desempefo Profesional
en el drea tanto de Desarrollo como de Garantia de Calidad.

El alumno que desea desempenarse en la Industria Farmacéutica desde el analista hasta
la gerencia es indispensable que conozca sobre la organizacion del laboratorio, los
procedimientos, las areas y las normativas vigentes. A su vez, es de suma importancia
comprender todos los factores que conllevan a las Buenas Practicas de Laboratorio.
Descripcion de las actividades prdcticas

Se realizan talleres presenciales grupales en base a casos reales de la industria con el
objetivo de desafiar los conocimientos desarrollados en el material en el contexto real
de trabajo. Se evalua el desempefio de los alumnos en las diversas actividades, de forma
conceptual.

Mddulo 4: Analisis de riesgo para control de cambio por remodelacién de area.
Moddulo 4: Analisis de riesgo para validacidn de limpieza y seleccién de peor caso.
Médulo 5: Taller de OOS.

Moddulo 6: Taller de control de procesos, interpretacion de graficas de control.

Médulo 7: Taller de discusion sobre los parametros de validacidon requeridos segun las
diferentes metodologias analiticas.

Moddulo 9: Taller de calificacidn de equipos.

Mddulo 10: Taller de control de Cambios.

Mddulo 11: Revisién y auditoria de documentacién real de industria.

ARCD-2021-93-UBA-DCT_FFYB
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EVALUACION NO CLINICA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

El desarrollo y el control de calidad de drogas y medicamentos requieren, entre otras, la
evaluacion preclinica y/o no clinica tanto de principios activos como de formulaciones
finales para garantizar su seguridad y eficacia. Durante el trascurso de la Asignatura los
profesionales comprenden las distintas aplicaciones de los estudios in vivo (en animales
de experimentacidn), ex vivo e in vitro (6rganos, tejidos y células aislados) con fines de
desarrollo, registro y para el control de calidad. Se profundiza en aspectos
metodoldgicos y disefios experimentales aplicados a este tipo de estudio y de las
normativas nacionales e internacionales que abordan las particularidades de la
evaluacion de calidad, seguridad y eficacia tanto en instancias de desarrollo como de
control de calidad.

Descripcion de las actividades prdcticas

Modalidad: Taller

En los talleres propuestos se posibilitara la participacién del alumno tanto individual
como grupal. Considerando la formaciéon profesional de los alumnos, Las actividades
propuestas tendrdn en consideracién los saberes que posee el alumno sobre el tema a
tratar y se fomentara la interaccion entre alumnos y alumnos y docente/s para facilitar
un aprendizaje colaborativo y una instancia reflexiva sobre la relevancia del tema
tratado en la vida profesional.

Taller 1:

Objetivo: Valorar la importancia de la busqueda bibliografica en areas cientificas y
regulatorias.

Orientar sobre los mecanismos de busqueda en el area

Consigna: Conocer estrategias de busqueda de informacidn en areas cientificas tales
como PubMed, google scholar, latindex, entre otras. Asi como fuentes relacionadas a
areas regulatorias como EMA (European Medicine Agencya), FDA (Food and Drug
Administration), ANMAT (Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica), ICH (International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use), OECD, entre otras.

Aplicacidn de las estrategias para la busqueda de métodos que puedan ser aplicados en
instancias de control de calidad y en etapas de desarrollo de un producto farmacéutico.

L . . ARCD-2021-93-UBA-DCT_FFYB
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Evaluacién: Se fomentara el seguimiento y acompafiamiento de los alumnos durante el
desarrollo del taller por parte del docente a cargo.

Supervisor: docente a cargo de la exposicion tedrica del tema

Taller 2:

Objetivo: Analizar las estrategias normativas para evaluar aspectos relacionados al
control de calidad de productos farmacéuticos.

Consigna: Examinar monografias codificadas en diferentes farmacopeas que evalian
aspectos de control de calidad, en particular en ensayos “limite” tales como piretégenos,
pruebas de activacién de monocitos, test de histamina, etc. Conocer algunas de las
metodologias empleadas, sus criterios de aceptacion. Resolver situaciones
problematicas relacionadas con el tema.

Evaluacion: Se fomentara el seguimiento y acompafiamiento de los alumnos durante el
desarrollo del taller por parte del docente a cargo.

Supervisor: docente a cargo de la exposicion tedrica del tema

Taller 3:

Objetivo: Analizar las estrategias normativas para evaluar aspectos relacionados al
control de calidad de productos farmacéuticos

Consigna: Listar los diferentes tipos de Patrones bioldgicos. Buscar proveedores.
Analizar las caracteristicas técnicas de los mismos. Analizar los criterios para armonizar
y definir |la actividad bioldgica, en base a la bibliografia relacionada al tema. Recabar en
la complejidad de la definicion de los parametros relevantes de un patron bioldgico.
Evaluacion: Se fomentara una participacidn activa por parte de los alumnos del material
bibliografico ofrecido, para facilitar una construccion colaborativa de los aspectos
relevantes relativos a los patrones bioldgicos.

Supervisor: docente a cargo de la exposicion tedrica del tema

Taller 4:

Objetivo: Analizar las estrategias normativas para evaluar aspectos relacionados al
control de calidad de productos farmacéuticos

Consigna: Examinar monografias codificadas en diferentes farmacopeas que evalian
aspectos de control de calidad, en particular en ensayos de cuantificaciéon de actividad
bioldgica (valoraciones bioldgicas). Observar las metodologias empleadas. Recabar en el

. e . . . ARCDaZ 21-93-UBA-DCT FFYB
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distintos disefos empleados, los diferentes criterios de aceptacidn. Resolver situaciones
problematicas relacionadas con el tema.

Evaluacion: Se fomentara una participacion activa por parte de los alumnos del material
bibligrafico ofrecido y una evaluacién formativa resultado de la interaccién en el aula 'y
de las actividades ofrecidas en el campus virtual

Supervisor: docente a cargo de la exposicion tedrica del tema

Taller 5:

Objetivos: Analizar guias internacionales (ICH/OECD) en referencia a aspectos de
seguridad productos farmacéuticos, focalizando en las estrategias aplicadas en las
mismas y la diversidad metodoldgica empleada.

Consigna: Examinar alguna/s guia/s para recopilar informacién sobre el método
empleado, el criterio aplicado para la decision que define las caracteristicas del producto
en estudio. Establecer las diferencias en los abordajes de las monografias codificadas en
las farmacopeas empleadas en el control de calidad.

Evaluacién: Preparacion de un informe de por lo menos una guia seleccionada por el
alumno, donde describa los conceptos relevantes de la misma (metodologia empleada,
criterios aplicados para la clasificacion del producto seleccionado).

Supervisor: docente a cargo de la exposicion tedrica del tema

Taller 6:

Objetivos: Analizar registros publicos y de trabajos de investigacion preclinica publicados
en revistas cientificas para evaluar eficacia y seguridad de productos farmacéuticos.
Consignas: Examinar las distintas instancias donde puede ser necesario emplear un
método in vitro, ex vivo o in vivo para dar informacién sobre las caracteristicas de un
producto farmacéutico. Particularmente, en estudios en etapas de desarrollo de
eficacia, seguridad y toxicidad y en estudios en etapas de post aprobacion que requieran
estudios no clinicos (Farmacos biosimilares, estudios de comparabilidad, nuevas
indicaciones, nuevas formulaciones). Comparar informacién disponible en la literatura
de cada uno de las situaciones posibles.

Evaluacién: Preparacion de un informe de una instancia particular (estudios de
toxicidad, de eficacia, etc) donde el alumno describa las conceptos relevantes de la
misma (objetivos del estudio, metodologia empleada, resultados significativos del
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Supervisor: docente a cargo de la exposicion tedrica del tema

En general, en los talleres, se les facilitara a los alumnos los materiales a trabajar o se
fomentara la busqueda de informaciéon por medios digitales. Se les propondra un
periodo de analisis del material de manera individual y/o grupal, para luego realizar en
forma conjunta las conclusiones mas relevantes.

Ademas, se empleard un espacio en el campus de la facultad donde se ofrecerdn
diferentes actividades, tales como cuestionarios, resolucion de situaciones
problematicas empleando criterios expuestos y analizados en la exposicion tedrica para
facilitar la traslacion de lo discutido a otras situaciones del ambito profesional. Se
propone favorecer, durante el desarrollo académico de la asignatura, espacios
interactivos y dinamicos de comunicacién docente-alumno asi como también entre los

grupos de alumnos.
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DESARROLLO GALENICO

En esta materia el alumno profundiza los conocimientos vinculados con la
preformulacién y formulacién de una gran variedad de formas farmacéuticas, a fin de
poder desempenfarse eficazmente en las areas de investigacion y desarrollo de la
industria farmacéutica o interactuar desde puestos productivos con estas areas. Esto
abarca el disefio: de formas farmacéuticas sélidas convencionales (de liberacidn
inmediata de farmacos) y formas farmacéuticas especiales; formas farmacéuticas
solidas de liberacion controlada y modificada (liberacion prolongada, sostenida,
retardada, repetida, bifasica, pulsatil, entre otras); el manejo de conceptos basicos sobre
los diferentes biomateriales y las propiedades mas relevantes para el desarrollo de
sistemas biofarmacéuticos.

Se llevaran a cabo 4 trabajos prdcticos:

Trabajos prdcticos 1y 2: Introduccion al uso y aplicaciones de la técnica de Dispersion
Dindmica de la Luz (DLS). Evaluacion de tamafio medio, distribucién de tamarios e
indices de polidispersion (PDI) para dos (2) plataformas nanotecnoldgicas por DLS.
Interpretacion y discusidn de los resultados obtenidos. Ejercitacion virtual en el campus
sobre el tema.

1. Micelas poliméricas a base de copolimeros de bloque de poli(éxido de etileno)-
poli(éxido de propileno) para la entrega de farmacos hidrofébicos.

2. Nanoemulsiones lipidicas de nutricion parenteral.

Trabajos practicos 3 y 4: Seleccionar el método de elaboracién mas adecuado a un
producto propuesto. Realizar el diagrama de flujo del proceso, especificando orden de
agregado, operaciones unitarias y equipos involucrados en cada paso. Realizar el andlisis
de riesgo del proceso de elaboracién seleccionado, con su fundamento. Desarrollar por
lo menos un paso de elaboracién considerado critico: Definir la estrategia para mitigar
el riesgo. Determinar los parametros criticos de procesos. Disefiar la estrategia de

control.

Seminarios y monografias por parte de los alumnos (dos clases)
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Los alumnos prepararan en forma individual o en grupos reducidos (2 o 3 personas,
dependiendo de la cantidad de alumnos cursantes) un seminario relacionado con un
tema dentro del programa del curso. La presentacidn se hara de forma escrita y oral.
Las actividades no presenciales consistiran en la confeccion de informes de los trabajos
practicos presenciales (Trabajos Practicos 1 y 2), en la realizacion de busquedas
bibliograficas, en la revision de las clases tedricas para la discusion de los resultados, y
en actividades de intercambio de ideas a través de foros de discusién en el campus
virtual de la materia.

Adicionalmente se realizard una visita a una planta farmacéutica (actividad no
obligatoria). En ella los alumnos reforzaran los conocimientos generales sobre el proceso
de produccién de distintas formas farmacéuticas y podran ver en funcionamiento de las
maquinarias pertinentes. Durante el recorrido a las instalaciones se genera un ambiente
propicio para compartir inquietudes acerca de la actividad dentro del campo de la

industria farmacéutica.
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DETERMINACION DE ESTRUCTURAS ORGANICAS

La inclusiéon de esta asignatura tiene prepara al farmacéutico especialista en los
conocimientos adecuados para llevar a cabo el control y calidad de drogas y
medicamentos a través del conocimiento de las técnicas especificas y su aplicaciéon en la
determinacion de las estructuras organicas. De esta manera el alumno culmina la
asignatura capacitado para caracterizar un ingrediente farmacéutico activo, por las
diferentes metodologias analiticas: espectroscopia de resonancia magnética nuclear,
espectrometria de masa, espectroscopias IR, UV vy visible polarimetria, cromatografia
liquida de alta performance. Importancia de la investigacién de fadrmacos que presentan
quiralidad y polimorfismo.

ACTIVIDADES PRACTICAS

Taller de resolucion de problemas 1

Determinar la estructura de compuestos organicos empleando técnicas de resonancia
magnética nuclear tanto mono como bidimensionales, mediante la resolucién de
problemas.

Taller de resolucion de problemas 2

Determinar la estructura de compuestos organicos empleando técnicas
espectroscopicas analizando los alcances y limitaciones de cada una de las técnicas
empleadas para dilucidar la estructura de un compuesto orgdnico, asi como también
determinar la presencia de impurezas. En ambos talleres se emplean muestras provistas
por los laboratorios farmacéuticos para su analisis.

Polarimetria y espectroscopia UV

Determinar el poder rotatorio y espectros de UV de distintas muestras.

Visita al equipo de Resonancia Magnética Nuclear

Conocer el funcionamiento de un equipo de resonancia magnética nuclear y el uso de
programas procesadores de espectros. Es una visita a los equipos de resonancia
magnética con los que cuenta la facultad. Uno de ellos es de 600 MHz y el otro es de 300
MHz.

Todas estas actividades son grupales, presenciales y su duracién es de una clase y estén
supervisadas por el docente que impartié la actividad.

Aislamiento e identificacion de los principios activos de un medicamento de venta

farmacéutica ARCD-2021-93-UBA-DCT_FFYB
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Analisis de un medicamento de venta farmacéutica. Objetivo: aplicar los conocimientos
adquiridos durante el desarrollo de la materia. Los estudiantes reciben un medicamento
de venta farmacéutica y deben elaborar un protocolo para poder aislar sus principios
activos teniendo en cuenta las propiedades acido-base. Una vez aislados, van a realizar
los espectros: *H-RMN, 3C-RMN vy los espectros bidimensionales HSQC y HMBC de los
compuestos aislados por ellos. Cada estudiante presenta un informe de su actividad.
Este informe serd evaluado cuantitativamente y es individual. Duracidon: minimo dos
clases. Puede extenderse a una clase mas para consulta. La actividad estda acompafiada

y supervisada por el docente.
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ESTABILIDAD FARMACEUTICA

El alumno al culminar esta asignatura estd capacitado para poder distinguir en las
moléculas de los ingredientes farmacéuticos activos los grupos funcionales susceptibles
de degradacién y a su vez poder organizar y realizar un estudio de estabilidad, asi como
su evaluacidén. Se encuentra capacitado para elegir una metodologia de cuantificacion
indicativa de estabilidad. Tendra en conocimiento toda la Normativa vigente Nacional e
Internacional.

Descripcion de las actividades prdcticas

Se realizardn actividades practicas de manera semanal utilizando diferentes
modalidades y estrategias didacticas Se evalua de forma conceptual, Las actividades
practicas consisten en:

Modulo 2:

Se les envia previamente a los alumnos bibliografia sobre aspectos cinéticos de la
estabilidad y luego se discuten en clase en forma de taller posterior a la explicacién
tedrica. Se utiliza ademas bibliografia publicada por la Catedra de Calidad de
Medicamentos. El objetivo es que los alumnos sepan determinar el orden cinético de
degradacion a partir de datos experimentales.

También referido al médulo 2 en una clase posterior los alumnos discuten de forma
presencial publicaciones sobre pH de maxima estabilidad que deben buscar en las bases
gue tiene acceso la Universidad, previo a la clase tedrica y son debatidas en clase, las
metodologias utilizadas. El objetivo es que los alumnos sepan realizar un ensayo de pH
de maxima estabilidad para una formulacién.

Modulo 3: Posterior a la clase de impurezas en materia primas y productos terminados
se discute en clase la importancia de las impurezas genotdxicas a partir de la legislacion
vigente de ANMAT y se leen y discuten en clase metodologias para la investigacién de
impurezas.

Se le entrega a cada alumno un IFA no codificado en Farmacopeas sobre el que deberd
investigar informacién sobre caracterizacidn, impurezas, polimorfismo, compatibilidad
con excipientes, y postulacion de un estudio de estabilidad Se discutira en la ultima
clase.

Moddulo 4: Posteriormente a la clase tedrica se discute en clase en forma de taller la
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gue comprendan las bases tedricas de la posterior normativa de zonas climaticas de la
WHO.

Mddulo 5: Se presenta a los alumnos un programa para poder predecir la fecha de
caducidad de una especialidad medicinal. Se les indica que concurran a clase con sus
computadoras y se los instruye en la carga del programa bajo entorno de “R” GUl y se
los capacita en su utilizacién. Se les solicita, si poseen por su actividad laboral, que
aporten datos reales de estabilidad para la practica en el uso del programa.

Moddulo 7: Se les brinda a los alumnos bibliografia para leer y discutir en clase sobre
estudios de Preformulacion, basicamente de compatibilidad activo excipiente
incluyendo las publicaciones realizadas por la Catedra de Calidad de Medicamentos. El
objetivo es que los alumnos comprendan los distintos métodos existentes para evaluar
la compatibilidad IFA-excipiente y qué informacidn obtienen de cada uno.

Moddulos 8 y 9: En forma de taller se discute en clase la importancia de los ensayos
criticos de control de las diversas formas farmacéuticas, en los estudios de estabilidad,
El objetivo es que los alumnos puedan comprender la importancia de los ensayos a
realizar.

Moddulo 10: Se les solicita a los alumnos que investiguen las condiciones de Registro de
Productos Bioldgicos en paises de América Latina y se discute en clase las diferencias
con el Registro de Especialidades Medicinales de sintesis.

Moddulo 11: Se discute la confeccién de un informe de estabilidad. El objetivo es que
puedan ordenar la informacion obtenida de forma simple y de facil lectura.
Presentacidn de los alumnos sobre el material solicitado en el médulo 3.

Se evalla el desempefio de los alumnos en las diversas actividades de forma conceptual
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BIOFARMACIA Y BIODISPONIBILIDAD

Los alumnos al terminar la actividad curricular estan capacitados para comprender los
diferentes procesos farmacocinéticos y la influencia de diferentes variables sobre los
mismos. Aplicar la clasificacién biofarmacéutica de principios activos. Comprender la
influencia de factores del desarrollo galénico y produccidon farmacéutica sobre los
perfiles plasmaticos de farmaco, Estimar vy calcular diferentes parametros
farmacocinéticos. Comprender los aspectos relacionados con el diseiio, desarrollo y
analisis de protocolos experimentales y clinicos de biodisponibilidad y bioequivalencia.
Conocer y comprender el concepto de biosimilaridad y los requerimientos regulatorios
nacionales e internacionales de estos productos.

Descripcion de las actividades prdcticas

Se realizaran actividades practicas de manera semanal utilizando diferentes estrategias
didacticas.

1. Resolucién de problemas farmacocinéticos mediante el uso de calculadora y software
farmacocinético supervisada por docentes auxiliares. El objetivo de esta actividad es que
el alumno se capacite en la estimacion de parametros farmacocinéticos relevantes para
la biodisponibilidad y biofarmacia.

2. Discusidon de situaciones problematicas relacionadas con diferentes aspectos de
biofarmacia y biodisponibilidad, en la cual el docente auxiliar discutira con los alumnos
datos experimentales publicados en libros de texto o publicaciones. El objetivo de esta
actividad practica es la adquisicion de criterio para la interpretacién de la influencia de
diferentes parametros farmacocinéticos en la biodisponibilidad.

3. Utilizacion de programas de simulacidn de perfiles farmacocinéticos y discusién de los
resultados de las simulaciones. Los alumnos, bajo la supervisién del docente auxiliar,
analizardn la influencia de diferentes parametros farmacocinéticos en los perfiles
plasmaticos. El objetivo de esta actividad practica es la interpretacion de la influencia de
parametros farmacocinéticos en los perfiles plasmaticos.

4. Estimacidén de parametros de biodisponibilidad mediante diferentes softwares
farmacocinéticos. Los alumnos, bajo la supervision del docente, realizara la estimacion
de parametros farmacocinéticos y de biodisponibilidad mediante el ajuste a diferentes
modelos farmacocinéticos. Se busca la capacitacion practica del alumno en la estimacién
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La evaluacién de las actividades practicas consistird en la elaboracion de informes y el
analisis del desempefio del alumno durante la actividad practica. Algunas actividades

practicas seran evaluadas en el examen promocional o final de la asignatura.
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HIGIENE Y SEGURIDAD INDUSTRIAL

La inclusion de esta materia prepara al Farmacéutico en los conceptos sobre
enfermedades profesionales, accidentes de trabajo, factores de riesgos y normas de
prevencion establecidos por la Ley 19.587 de Higiene y Seguridad en el Trabajo. Ademas,
adquiere conocimientos sobre las caracteristicas constructivas de los establecimientos.
Abastecimiento de agua potable y de uso industrial. Es capaz de determinar los factores
ambientales de orden fisico, quimico y bioldgico que inciden en la salud y seguridad de
los trabajadores y el uso de proteccion personal. Ergonomia. Realizar andlisis y
tratamiento de Efluentes cloacales e industriales. Gestién de Residuos urbanos,
peligrosos y patogénicos. Manejo Integrado de Plagas (MIP). Proteccion contra
incendios.

Descripcion de las actividades prdcticas

Marco legal: discusion de publicaciones sobre casos de accidentes y enfermedades
profesionales. El objetivo de esta actividad es que los alumnos identifiquen: tipo de
enfermedad o accidente descripto en la publicacién, ocupacion de los afectados,
factores de riesgo, vias de ingreso, sintomatologia, medidas preventivas, controles
realizados (ambiente/hombre), otras ocupaciones donde se puede encontrar el mismo
factor de riesgo, exdmenes de salud indicados de acuerdo con la Resolucién 37/2010.
Carga horaria: 90 minutos.

Provision de Agua Potable: estudio de casos planteados por el docente sobre
contaminacién de aguas de abastecimiento de diferentes dmbitos laborales y empleadas
con distintos fines. El objetivo de esta actividad es que los alumnos de acuerdo al caso
elaboren un informe donde propongan planes de muestreo, puntos criticos a controlar,
parametros a analizar, medidas a implementar y formulen conclusiones vy
recomendaciones que permitan asegurar la calidad higiénica sanitaria del agua en el
ambito laboral. Esta actividad la realizaran teniendo en cuenta lo indicado en el Decreto
351/79. Carga horaria: 90 minutos.

Desagiies Industriales: Planteo de un cuestionario para promover la discusion grupal en
el aula sobre tipo y frecuencia de muestreo, analisis, manejo, tratamiento y disposicion
final de efluentes liquidos generados en un ambito laboral. El objetivo de esta actividad
es que los alumnos respondan el cuestionario considerando la relevancia del manejo de
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medidas de seguridad e higiene a implementar de acuerdo al Decreto 351/79, asi como
el impacto ambiental que pudiera ocasionar el vertido de los efluentes liquidos,
contemplando la legislacion vigente de acuerdo a la zona de radicacién industrial. Carga
horaria: 90 minutos.

Estrés térmico: célculo de TGBH (Temperatura Globo Bulbo HUmedo) con datos
suministrados por el docente para diferentes escenarios laborales. El objetivo de esta
actividad es que los alumnos puedan seccionar el régimen de descanso/actividad del
trabajador en cada una de las situaciones (escenarios) presentadas de acuerdo con los
criterios de seleccion para la exposicion al estrés térmico del Anexo Il del Decreto
351/79. Carga horaria: 90 minutos

lluminacion: aplicacién del método de la cuadricula descrito en el Protocolo para la
medicion de la lluminacion, en diferentes puntos de muestreo de un establecimiento
con datos suministrados por el docente. El objetivo de esta actividad es que los alumnos
elaboren un informe donde analicen el nivel de iluminacion medio obtenido, verifiquen
si la iluminacidon es uniforme, emitan conclusiones teniendo en cuenta los valores
requeridos segun el Anexo IV del Decreto 351/79, y formulen recomendaciones para
adecuar el nivel de iluminacion a la legislacién, en caso de ser necesario. Carga horaria:
90 minutos.

Ruido: taller de discusion de articulos sobre pérdida auditiva inducida por ruido y/o
trauma acustico. El objetivo es que los alumnos puedan identificar las causas de las
afecciones y puedan proponer medidas preventivas. Carga horaria: 90 minutos.
Contaminantes ambientales: Planteo de un cuestionario para promover la discusion
grupal en el aula sobre diferentes compuestos quimicos o microorganismos peligrosos.
El objetivo de esta actividad es que los alumnos apliquen criterios para elegir los
elementos de proteccidén personal adecuados de acuerdo con el riesgo de exposicidn.
Carga horaria: 90 minutos.

Desinfeccion: estudio de casos y planteo de situaciones problematicas que se pueden
presentar en un dmbito laboral para promover la discusidon grupal en el aula sobre el
empleo adecuado de desinfectantes y antisépticos. El objetivo de esta actividad es que
ante el planteo de una situacién o caso problematico los alumnos evalien el como, el
cuando y con qué desinfectar teniendo en cuenta distintas variables que intervienen en
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exposicion, pH del medio, tipo de microorganismo, accion antimicrobiana, toxicidad y
ecotoxicidad, impacto ambiental. Carga horaria: 90 minutos.

Ergonomia: se solicitara a los alumnos que identifiquen factores de riesgo ergondmico
en su actividad laboral. El objetivo de esta actividad es que puedan proponer medidas
para el disefo de puestos de trabajo que sean compatibles con la capacidad de los
trabajadores. Carga horaria: 60 minutos.

Actividades complementarias

Videos educativos: introduccion de los alumnos en temas de salud y seguridad en el
trabajo desde una perspectiva humoristica. El objetivo es estimular el debate en relacién

a diferentes aspectos de la salud y seguridad en el trabajo. Carga horaria: 5 horas.
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ESPECIALIZACION EN ANALISIS QUIMICO INSTRUMENTAL

En esta materia el alumno actualiza los conocimientos en cuanto a métodos y opciones
para analizar diferentes tipos de muestras y adquiriere criterio para la seleccién de una
técnica para analizarlas. Las técnicas mencionadas son Espectroscopia de Resonancia
Magnética Nuclear, Absorcion Atdmica, HPLC, Cromatografia gaseosa, Electroforesis
capilar, Electroquimica, Espectrometria de Masas

Descripcion de las actividades prdcticas.

1. CROMATOGRAFIA GASEOSA

Analisis de componentes volatiles por GC-FID, utilizando previamente microfibras
de extraccion en fase sdlida y cuantificacion utilizando standard interno. Esta actividad
sera supervisada por los docentes auxiliares y profesor de la asignatura. El objetivo de
esta actividad es que el alumno se capacite en cromatografia gaseosa y las principales
variables que se deben considerar.

2. CROMATOGRAFIA DE ALTA RESOLUCION EN FASE LIQUIDA

Separacion de componentes organicos por HPLC utilizando columnas monoliticas. Esta
actividad sera supervisada por los docentes auxiliares y profesor de la asignatura. El
objetivo de esta actividad es que el alumno se capacite en las principales variables que
se deben considerar.

3. E LECTROFORESIS CAPILAR

Utilizacion de diferentes técnicas (zonal, micelar, microemulsiones) para el analisis de
muestras de interés farmacéutico. Esta actividad sera supervisada por los docentes
auxiliares y profesor de la asignatura. El objetivo de esta actividad es que el alumno se
capacite en las principales variables que se deben considerar.

4. ABSORCION ATOMICA

Determinacion de Pb en agua:

Se determinara la cantidad de Pb en agua utilizando AA con horno de grafito, para lo cual
se explicard como se realiza la correcta toma de muestra de una canilla. Se evaluara el
efecto de distintos modificadores de matriz en el pico de absorcidn del metal en estudio.
Esta actividad sera supervisada por los docentes auxiliares y profesor de la asignatura. El
objetivo de esta actividad es que el alumno se capacite en las principales variables que se
deben considerar.
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El objetivo de esta actividad es que el alumno se capacite mediante la discusién de
casos reales y el manejo de bibliografia y Farmacopeas. Esta actividad sera supervisada

por los docentes auxiliares y profesor de la asignatura.
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DIRECCION DE EMPRESAS

Al cursar esta asignatura, el profesional adquiere la capacidad y los principios en
direccion de empresas, con especial énfasis en gestién y coordinacién asi como el
desarrollo a nivel personal de actitudes y habilidades propias de un directivo en
empresas de su incumbencia profesional.

Descripcion de las actividades prdcticas

Las actividades practicas se realizan en base a talleres de casos de aplicacidn y labores
individuales o grupales de investigacién en temas relacionados a la materia. En este
caso, los alumnos en grupos de no mas de 3 eligen un tema y luego lo exponen en clase.
Ellugar es en las aulas presenciales de la FFYB o en forma virtual durante las restricciones
sociales vigentes. La supervision es permanente via campus y clases presenciales asi
como la evaluacidn realizada durante la presentacidn y participacion de cada alumno en
clase. Se trata de actividades de investigacion y elaboracién de conceptos recibidos
durante la cursada aplicados a casos reales o explicaciones de criterios o principios

desarrollados durante la cursada.
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TALLER DE TRABAJO FINAL INTEGRADOR

Durante el trascurso de esta Asignatura, el alumno adquiere las herramientas necesarias
para la escritura del Plan de Trabajo y la seleccion del tema como asi también del
Director. Al término de la cursada el estudiante se encuentra en condiciones de
presentar su Trabajo Final Integrador.

Moddulo 1: Actividad practica. Analisis de normativa vigente y producciones escritas para
identificar preguntas y problema de investigacidn. Discusidn grupal de textos a partir de
palabras clave.

Médulo 2: Actividad practica. Formular preguntas para elaborar fundamentacién,
problema y tema, seleccién del tipo de proyecto, elaboracion en campus de cuadros
comparativos con conceptos y ejemplos de proyectos de investigacion.

Médulo 3: Actividad practica. Escribir un resumen a partir de las palabras clave,
preguntas y problema. Construccion de una ficha bibliografica y resumen citando
bibliografia (normas APA).

Moddulo 4: Actividad practica. Construir el marco tedrico e hipdtesis. Retroalimentacion
en la construccidon de objetivos, borrador de plan de TFl y resumen.

Modulo 5: Actividad practica. Elaboracion y disefio del proyecto. Chat personalizado en
campus entre docentes y estudiantes sobre el avance individual, retroalimentacién y
reescritura.

Moddulo 6: Actividad practica. Presentacion oral de las producciones escritas del plan de
trabajo y/o los avances de TFI.

Campus: Chat personalizado entre docentes y estudiantes.
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