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Facultad de Quimica Bioquimicay Farmacia
Departamento: Farmacia
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| - Oferta Académica

Materia Carrera Plan Afo Periodo

(OPTATIVA (Farm.24/96)) BIOENSAYOS EN

ANALISIS FARMACEUTICOS FARMACIA 4/04 2010 1° cuatrimestre
Il - Equipo Docente

Docente Funcién Cargo Dedicacién
CASALI, YOLANDA ANGELINA Prof. Responsable P.Adj Exc 40 Hs
FERNANDEZ DE TAGLIENTE, SILVIA Prof. Colaborador P.Adj Exc 40 Hs
ARAGON, LESLIE MARY Responsable de Préctico JTP EXc 40 Hs
CALVO, JUAN ARMANDO Responsable de Préctico JTP EXc 40 Hs
SAIDMAN, ELBIO ANTONIO Responsable de Préctico JTP Exc 40 Hs

1l - Caracteristicasdel Curso

Credito Horario Semanal

Teorico/Préactico | Tedricas| Practicasde Aula | Pract. delab/ camp/ Resid/ PIP, etc. | Total

10 Hs 3Hs OHs 9Hs 22 Hs
Tipificacion | Periodo
B - Teoriacon préacticas de aulay laboratorio 1° Cuatrimestre
Duracion
Desde Hasta | Cantidad de Semanas | Cantidad de Horas
12/04/2010 23/04/2010 2 50

IV - Fundamentacion

Impartir conocimientosy realizar practicas de laboratorio referidos a valoraciones y pruebas biol égicas aplicadas a control
de calidad de medicamentos. Dichos ensayos insumen mucho tiempo parala obtencién de resultados, por lo que necesitan un
tratamiento especial.

V - Objetivos/ Resultados de Aprendizaje

Al finalizar el curso los alumnos deberan:

1°- Describir las metodol ogias de las pruebas de laboratorio que se utilizan para el control de calidad de drogasy
formulaciones farmacéuticas, envases primariosy material biomédico.

2°- Adquirir destreza en la preparacion del matrial y manejo de animales de prueba usados en ensayos biol 4gicos.

3°- Saber interpretar los resultados, haciendo uso de distintos estadisticos, por medio de una PC, de modo tal que le permitan
aceptar o rechazar la muestra ensayada.

VI - Contenidos

TEMA 1-Ensayos biol6gicos. Normas gener ales. Clasificacion de los métodos biolégicos: valoracionesy pruebas
biol6gicas. Disefio y andlisis de validez de los ensayos bioldgicos. Error experimental de los métodos. Valoraciones
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bioldgicas: potencia.l ntervalo de confianza. Expresion delosresultados.

TEMA 2- Requerimientos para ensayos biol 6gicos validos. Estandares de referencia: patrones biol 6gicos internacionales,
nacionalesy preparaciones biol 6gicas de referencia. Unidades de medida. Estabilidad de los patrones.

TEMA 3- Animales de laboratorio. Disposicion reglamentaria para bioterios en laindustria farmacéutica y/o |aboratorios de
control. Reglamentacion de uso de animales de laboratorio en UNSL.

TEMA 4- Vaoraciones microbiol dgicas: método de placa-cilindro y turbidimétrico. Microorganismos de prueba. Potencia de
antibi éticos, vitaminas. Evaluacion microbiol 6gica de la efectividad antiséptica en formas farmacéuticas liquidas y
semi-solidas. Ensayo de esterilidad.

TEMA 5- Vaoraciones de drogas haciento uso de animales de laboratorio: drogas digitalicas, insulina, glucagon, heparina.
TEMA 6- Pruebas biolégicas. Determinacion de pirégenos, de sustancias vasopresoras. Ensayo de histamino similes.
Eleccién de dosis. Criterios de rechazo. Pruebas de reactividad bioldgicain vivo e in vitro. Evaluacién de toxicidad en cierres
elastoméricos, polimeros de envase y dispositivos biomédicos.

Ensayo de inocuidad de preparados bioldgicos y derivados de biotecnol ogia.

VII - Plan de Trabajos Practicos

1)Ensayo de esterilidad. Desarrollo de las condiciones generales del ensayo: acondicionamiento y esterilizacién del material.
Preparacion de medios de cultivo, diluyentes e in6cul os estandarizados. Ensayo de esterilidad por filtracion atraves de
membranas.

2)Control higiénico de productos no obligatoriamente estériles. Desarrollo de las condiciones generales del ensayo. Ensayo
de Control Higiénico validado. Coloracién de Gram, observacion a microscopio de preparados directos (frescos) y
coloreados. Observacién de caracteristicas macroscopicas de colonias de microorganismos controles positivos. Aislamiento
selectivo. Identificacion de microorganismos objetables. Pruebas bioquimicas.

3) Valoracion microbiol 6gica de antibidticos. Desarrollo de las condiciones generales del ensayo. Aplicacién de métodos
estadisticos a los resultados.

4) Ensayo de limite de endotoxinas bacterianas. Desarrollo de las condiciones generales del ensayo: preparacion y
despirogenado del material inerte. Ensayo validado con ratificacién de la sensibilidad.

5) Ensayo de toxicidad sistémica de extractos de material biomédico en ratones.

6) Problemas de aplicacion: célculo de potenciay de limite de endotoxinas.

VI1II - Regimen de Aprobacion

Laaprobacion del curso seredlizara atraves de:
a) Asistenciaalas clases tedricas

b) Realizacion del 100% delos TP.

¢) Evauacion final escrita

I X - Bibliografia Basica

[1] - Farmacopea de Estados Unidos de Norteamérica. 29 Edicion (en castellano). 2006.
[2] - British Pharmacopoeia. 2001.
[3] - Farmacopea Argentina VI Edicién, volumen |. 2003.

X - Bibliografia Complementaria

| [1] -Remington: Cienciay préacticade lafarmacia. 20? Edicion. 2000.

X1 - Resumen de Objetivos

Al finalizar el curso los alumnos deberéan:

1°- Describir las metodologias de |as pruebas de laboratorio que se utilizan para €l control de calidad de drogasy
formulaciones farmacéuticas, envases primarios y material biomédico.

2°- Adquirir destreza en la preparacion del matrial y manejo de animales de prueba usados en ensayos biol dgicos.

3°- Saber interpretar los resultados, haciendo uso de distintos estadisticos, por medio de una PC, de modo tal que le permitan
aceptar o rechazar la muestra ensayada.
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X1l - Resumen del Programa

Ensayos bioldgicos para el control de calidad de drogas y formulaciones farmacéuticas. Clasificacion de los métodos
bioldgicos. Requerimientos para ensayos vaidos. Expresion de los resultados. Estandares de referencia. Animales de
experimentacion y microorganismos de prueba. Pruebas bioldgicas: pirégenos. Eleccion de dosis. Criterios de rechazo.
Pruebas de reactividad biol6gica. Ensayos de inocuidad.

X111 - Imprevistos

X1V - Otros

Péagina 3



