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Planificacion de la Asignatura: Microbiologia Aplicada
Fecha: 23/10/2024 13:02

Cdbdigo: T1216

Carrera: Tecnicatura en Produccion de Medicamentos
Departamento Académico: seleccionar

Docente a cargo:

Correo del docente a cargo: sin datos

Régimen de Dictado: Sin Datos

Carga Horaria Semanal: 4 horas semanales

Carga Horaria Total: 56 horas

Contenidos Minimos:

Andlisis de agua potable, ablandada, purificada, calidad inyectable. Analisis de procesos: determinaciones

de biocargas. Analisis de ambientes y superficies. Ensayos de esterilidad, de endotoxinas bacterianas.

Controles higiénicos. Valoracién microbiolégica de medicamentos.

Pagina 1 de 18

Planificaciones de Catedra

Facultad de Ingenieria - UNER



== Facult.ad‘de Planificaciones de Catedra - FIUNER
UNER Ingenieria

Competencias Genéricas:

Competencias Especificas:

Argumentacion de aportes marcados en la matriz de competencias:
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Correlativas Regulares para cursar:
1.- Correlativas Obligatorias para Cursar
Regularizadas: Ingles |, Microbiologia General, Medidas Fisicas, Quimica Analitica

Instrumental, Laboratorio Ill.

Correlativas Aprobadas para cursar:

1.- Correlativas Obligatorias para Cursar

Aprobadas: Quimica Organica, Quimica Analitica, Matematica Il, y Laboratorio II.
2.- Correlativas obligatorias para rendir o promocionar

Aprobadas: Ingles I, Microbiologia General, Medidas Fisicas, Quimica Analitica

Instrumental, Laboratorio Ill

Correlativas Aprobadas para promocionar o rendir el examen final:

No posee
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Insercion de la Asignhatura en el plan de Estudios:

La formacion del Técnico Universitario en Produccion de Medicamentos debe dotarlo de capacidades para
desempefarse en las areas de control de calidad y produccion de la industria de medicamentos de uso en
salud humana y animal; y en productos médicos. Es por ello que resulta indispensable la incorporacién de la
asignatura Microbiologia Aplicada en el Plan de Estudios, en la actualidad los analisis microbiolégicos se
aplican habitualmente en el control de calidad de agua, de materias primas, de productos semielaborados y
terminados; en el control de equipos, equipos y/ 0 ambientes de trabajo; en la verificacién de la eficacia del
proceso y de los puntos criticos durante una produccion, entre otras posibilidades. Es sabido que se
incrementan las exigencias para los laboratorios que efectian dichos analisis, surge como consecuencia la
necesidad de incorporar personal calificado para realizar de manera idénea dicha actividad.

Por lo que la presente planificacién de la asighatura se orienta a contribuir a la formacién integral del Técnico
Universitario en Producciéon de Medicamentos, para ello resulta fundamental que el estudiante pueda
apropiarse de los conocimientos aportados por los contenidos tedrico practico de la asignatura Microbiologia
Aplicada, esto es favorecido por la articulacion con la asignatura Microbiologia General. Ya que el estudiante
conoce y

comprende los aspectos microbioldgicos basicos hecho que lo motiva para que afiance e incremente sus
conocimientos y capacidades que utilizara tanto en el resto de su carrera como asi también en su futura
actividad profesional. Esta asignatura presenta ademas articulacion con otras como Quimica General,
Quimica Organica, Quimica Analitica; Comprensiéon Lectora y Produccion Escrita; Laboratorios | y II;
Matemadtica e Inglés. Esto

posibilita la generacién de interacciones que propician el logro de competencias transversales necesarias
tanto para el desempefio adecuado del estudiante en el desarrollo tedrico practico de la asignatura
Microbiologia Aplicada como para su formacién profesional, se puede mencionar entre ellas conocimientos
generales basicos, capacidad de andlisis y sintesis; capacidad de organizar y planificar; conocimiento de una
segunda lengua; habilidades elementales en resolucion de problemas; capacidad de critica y autocritica;
trabajo en equipo; habilidades para trabajar en forma autbnoma; capacidad para transferir la teoria a la
practica. También esta asignatura articula simultdneamente con Laboratorio 1V, asignatura en la que

se determiné que se desarrolle la practica correspondiente a los ensayos microbiol6gicos explicados en
Microbiologia Aplicada. Ademas articulara en cuatrimestres posteriores con asignaturas como Tecnologia

Farmacéutica, Buenas Practicas de Manufactura, y Control de Calidad de Medicamentos.
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Objetivo General:

Comprender y valorar el rol significativo de la Microbiologia Aplicada a la Industria
Farmacéutica, en la produccién y control de calidad de productos médicos.

Conaocer la calidad de servicios —aire y agua- con que deben contar las industrias y los
laboratorios.

Interpretar los ensayos de andlisis microbioldgico y el seguimiento de protocolos
indicados por normativas nacionales e internacionales de muestras relacionadas con

control de calidad y produccion de la industria de productos médicos.

Objetivos Particulares:

Conocer la posible presencia de microorganismos asociados a contaminacion
microbiol6gica en agua, en procesos y/o productos farmacéuticos, y comprender los
riesgos que ello puede significar.

Conocer los tipos de agua de uso farmacoldgico, las normativas vigentes, los métodos
gue se pueden utilizar para su control microbiol6gico.

Comprender la formacion de biopeliculas, y conocer los efectos negativos y mecanismos
de prevencion de las mismas.

Conocer y comprender los aspectos microbioldgicos que inciden en el proceso de
produccién de medicamentos.

Utilizar de manera correcta y segura el instrumental y equipos basicos del laboratorio de
Microbiologia.

Adquirir conocimientos y aplicar los criterios de calidad microbiolégica de los
medicamentos.

Péagina 3 de 15Interpretar, planificar y adquirir competencia para transferir a la practica protocolos de
ensayos de analisis microbiolégicos de agua para uso farmacoldgico: agua potable, agua
purificada, y agua para inyectables.

Saber expresar e interpretar los resultados de los ensayos microbioldgicos de agua.
Comprender el fundamento y la utilidad de los métodos rapidos como alternativa para el
analisis microbioldgico de productos farmacéuticos.

Adquirir competencia para interpretar protocolos experimentales de andlisis
microbiolégicos de métodos de control para ensayo de esterilidad.

Adquirir competencia para interpretar protocolos experimentales de analisis
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microbiol6gicos de método control higiénico para medicamentos no obligatoriamente
estériles para las Formas farmacéuticas.

Conocer el proceso de verificacion de aptitud de métodos microbiologicos, y valoracion
microbioldgica de un medicamento.

Expresar e interpretar analisis microbiol6gicos utilizados en el proceso de elaboracién de
medicamentos de manera correcta.

Propiciar la formacion en el estudiante en la toma de decisiones de acuerdo con los

conceptos cientificos, tecnoldgicos y las especificaciones establecidas.
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Programa Analitico:

Unidad tematica 1

Introduccién al control microbioldgico en la industria farmacéutica y su regulacion
Regulacién de productos médicos en Argentina, normativa MERCOSUR vy de indole
internacional (USP, Eur. Ph, BP)

Fuentes de microorganismos en medicamentos.

Microorganismos asociados a contaminacion microbiana en productos farmacéuticos.
Unidad tematica 2

Aguas para aplicaciones farmacéuticas

Clasificacion de agua de uso farmacolégico: agua potable, ablandada, purificada, y de
calidad inyectable.

Métodos que se utilizan para su control microbioldgico.

Toma de muestra.

Andlisis microbioldgico.

Criterios de aceptacion. Niveles de accion y de alerta.

Aspectos microbiol6gicos de la validacién del sistema de aguas.

Unidad tematica 3

Biopeliculas

Formacioén y dispersion de biopeliculas. Efectos negativos de la acumulacion de
biopeliculas. Técnicas aplicadas al estudio de biopeliculas. Mecanismos de prevencion de
formacion de biopeliculas.

Unidad temética 4

Control del proceso

Generalidades de proceso de fabricacion en industria farmacéutica. Productos estériles,
productos no obligatoriamente estériles.

Andlisis de ambientes y superficies: Importancia y objetivos de los programas de
monitoreo en ambientes controlados. Referencias regulatorias. Niveles de alerta y accion.
Seleccion de sitios de muestreo. Métodos e instrumentos utilizados para cuantificar
microorganismos viables en el aire. Técnicas rapidas en monitoreo ambiental.

Unidad tematica 5

Ensayos de esterilidad

Generalidades. Muestreo. Métodos. Medios de cultivo. Pruebas de validacion. Area de

siembra. Personal. Interpretacion de resultados. Tecnologias de ensayos de esterilidad.
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Microbiologia répida. Aplicaciones en la industria farmacéutica.

Unidad temética 6

Endotoxinas

Sustancias piretogénicas. Estructura, propiedades bioldgicas y fisicoquimicas de las
endotoxinas. Despirogenizacion.

Fuentes de contaminacion, prevencion.

Ensayos de endotoxinas bacterianas. Establecimiento de de limites de endotoxinas.
Aplicaciones.

Unidad tematica7

Controles higiénicos

Control microbiol6gico de medicamentos no obligatoriamente estériles
Consideraciones generales.

Métodos de recuento microbiano. Ensayos de microorganismos especificos. Soluciones y
medios de cultivo.

Limites de aceptabilidad para las Formas farmacéuticas de productos médicos no
obligatoriamente estériles.

Limites de aceptabilidad.

Unidad tematica 8

Valoracién microbiolégica de medicamentos

Concepto de valoracién microbiolégica de un medicamento. Indicaciones de uso del
método. Determinacion de la potencia —actividad- de un antibiético por métodos

microbiol6gicos.
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Metodologia Didactica:

El disefio de la Metodologia Didactica ha sido elaborado teniendo presente que las practicas
de los analisis microbiolégicos propiamente dichos integran los contenidos minimos de la
asignatura Laboratorio V. Por lo que la practica a desarrollar en la asignatura Microbiologia
Aplicada se encuentra limitada a la planificacion, preparacion del material necesario para la
realizacion de los ensayos microbiol6gicos y ejecucion de técnicas especificas que seran de
utilidad para el desempenio del estudiante en el cursado de la asighatura Laboratorio IV.

Las clases se desarrollaran utilizando las siguientes estrategias, a saber:

Presentacién de los contenidos de cada unidad en exposicion dialogada, con el propésito de
promover la participacién dinamica de los estudiantes. Se utilizara con soporte Power-Point,
enriguecidas con imagenes que muestren la secuencia de procesamiento de las muestras,
medios y caldos de cultivo no inoculados e inoculados (que indiquen resultados positivos y
negativos), pruebas confirmatorias para los microorganismos que asi lo requieran.
Planteamiento de situaciones problematicas a partir de resultados provenientes de ensayos
microbiol6gicos.

Actividad de practicas de laboratorio que consistira en la planificacién, acondicionamiento y
preparacion del material a utilizar y realizacién de ensayos microbiol6gicos de agua, de
medicamentos no obligatoriamente estériles y medicamentos estériles.

Actividad de coloquios que se correlacionan con los objetivos de cada unidad en el

contexto de los contenidos. Incluye la resolucién de guias con cuestionarios, actividades

de aplicacion, manejo de buenas practicas de laboratorio, de instrumental y material de
laboratorio, de la planificacion, secuenciacion y acondicionamiento del material necesario
para la realizacién de ensayos microbiolégicos especificos.

Se desarrollaran actividades de cierre de clase tienen como propésito incluir una instancia de
sintesis e integracion de los conocimientos para su logro se propone realizar breves
exposiciones grupales y/o individuales, las mismas seran chequeadas y/o controladas por el

equipo docente.
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Formacioén Préctica:

Listado de Actividades Practicas:

Actividades practicas

la.- Test de promocidn del crecimiento microbiol6gico, control de medio de cultivo.
Planificacion y preparacién de materiales para andlisis de agua. Confeccién de informe.

Ib.- Técnica de toma de muestra de agua.

Il.- Siembra de muestras para ensayo de esterilidad en medios proporcionados por el equipo
docente. Interpretacién de ensayo de esterilidad de producto estéril a partir de los
resultados de los ensayos realizados.

lll.- Planificacion y preparacion de material para ensayo de control higiénico para las Formas
farmacéuticas de medicamentos no obligatoriamente estériles. Interpretacién de ensayo

de productos no estériles a partir de muestras sometidas a ensayos e interpretacion de
resultados.

IV.- Resolucién de situaciones probleméticas de tipo tedrico practicas a partir de resultados
de ensayos microbioldgicos y de tipo integradoras de contenido proporcionados por el
equipo docente.

Listado de Actividades de Formacion Practica:
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Intensidad de la formacidn practica

Detalle de la carga horaria total prevista para cada una de las siguientes actividades:

Actividades practicas que aportan a las competencias especificas en el Nivel de dominio 1: 0 horas
Actividades practicas que aportan a las competencias especificas en el Nivel de dominio 2: 0 horas
Actividades practicas que aportan a las competencias especificas en el Nivel de dominio 3: 0 horas

Horas totales de actividades de formacién practica: 0 horas

Pagina 11 de 18 Planificaciones de Catedra
Facultad de Ingenieria - UNER



-l
=—=— Facultad de Planificaciones de Catedra - FIUNER

UNER Ingenieria

Metodologia de Evaluacién Durante el cursado:
Se evaluard el proceso de aprendizaje de manera permanente considerando las intervenciones
y Su pertinencia en las actividades tedrico-practicas propuestas, destreza y técnica adquirida

en las actividades practicas, evaluacién de conocimientos tedérico practicos en instancias de

parciales 1 y .

Metodologia de Evaluacién en Examenes Finales:
Se evaluard el proceso de aprendizaje de manera permanente considerando las intervenciones
y su pertinencia en las actividades tedrico-practicas propuestas, destreza y técnica adquirida

en las actividades practicas, evaluacién de conocimientos teérico practicos en instancias de

parciales 1 y Il.
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Condiciones de Regularidad :

Se consideraran alumnos regulares aquellos que inscriptos en tiempo y forma alcancen al
menos el 80% de asistencia a las clases, el nivel satisfactorio en las destrezas para la
ejecucion de actividades propuestas, aprueben el parcial | y Il con puntaje de al menos 60%
cada uno, pudiendo utilizar las instancias de recuperacion.

Se prevé la recuperacion de los parciales | y 1l al final del cuatrimestre.

Se consideraran alumnos promocionados sin examen final aquellos que logren la
regularidad y que alcancen ademas al menos un 80% del puntaje en cada uno de los dos
parciales (I'y 1) y hayan asistido a las dos clases de coloquio.

Se prevé la recuperacion del parcial | 6 1l al final del cuatrimestre.

Seran alumnos libres aquellos que no cumplan con uno é mas de las condiciones de

regularidad.

Pagina 13 de 18 Planificaciones de Catedra

Facultad de Ingenieria - UNER



-l
—— Facult.ad‘de Planificaciones de Catedra - FIUNER
UNER Ingenieria

Cronograma de parciales durante el primer Cuatrimestre:

Cronograma de parciales durante el segundo Cuatrimestre:
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Bibliografia Principal:

ANEXO | Guia para inspectores: Buenas practicas de fabricacion de medicamentos.
Disposicion 2372/2008 — Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia médica. ANMAT. Abril 2008. Salud Publica.

ANEXO Il Clasificacion de deficiencias de cumplimiento de las buenas practicas de
fabricacién de medicamentos. Disposicion 2372/2008 - Administracion Nacional de
Medicamentos.

ANEXO IlI. Disposicion ANMAT N°2819/2004- ANEXO llI

Argentina. Ley 18284/Cddigo Alimentario Argentino. Pub. 28/07/1969. Cap.XII.

Atlas , Ronald M.; Bartha, Richard. Ecologia microbiana y Microbiologia ambiental.

4° Ed. Edit. Pearson. Madrid. 2005. ISBN 8478290397

British pharmacopoeia. 2013

Buenas Practicas de Fabricacion para Elaboradores, Importadores/Exportadores de
Medicamentos. Disposicion ANMAT N° 2819/2004 (con las modificaciones de la Disposicion
ANMAT N° 4844/2005)

Clark, David P; Martinko , John M. ; Madigan, Michael T. y Dunlap, Paul V. Brock.
Biologia de los microorganismos. 12° Ed, Ed.Pearson. Madrid. ISBN

9788478290970

Cooper JF Validation of bacterial endotoxins test methods LAL times, 2, 2, 1999
CTFA-Cosmetic, Toiletry and Fragrance Association, Microbiology Guidelines. Curry A.,
McEwen (eds.) Washington D.C.

Disposicion 2819/2004 (4) Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica. (ANMAT) Ministerio de Salud. Republica Argentina.

Disposicion 7667 Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica. (ANMAT) Ministerio de Salud. Republica Argentina.

Disposicion ANMAT 1149/97. Buenas Practicas de Fabricacion y Control de Soluciones
Parenterales de Gran volumen.

Disposicion ANMAT 2372/2008. Guia para Inspectores sobre Buenas Practicas de
Fabricacién de Medicamentos y la Clasificacion de Deficiencias de Cumplimiento de las
Buenas Practicas de Fabricacion

Disposicion ANMAT N° 2819/04

Farmacopea Argentina 7° edicion.

Farmacopea Argentina 8°. Edicion.

FDA Guidance for Industry Pyrogens and Endotoxins testing Questions and Answers-June
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2012

Forbes, Betty; Sahm, Daniel; Weissfeld, Alice. Bailey & Scout-Diagnéstico

Microbiologic. 12° Ed, Ed. Médica Panamericana. Buenos Aires. 2009. ISBN
9789500682435

Norma IRAM 301:2005. Capitulo 5.4 Métodos de ensayo y de calibracion y validacién de los
metodos.

Norma ISO/IEC 17025:2005 Chapter 5.4 Methods of assay and calibration and validation of
methods.

Prescott, Lansing M.; Harley, John P.; Klein, Donald A. Microbiologia. 7° Ed.;McGraw-Hill.
Madrid. 2008. ISBN 9788448162278

Resolucion 155/98 (M.S. y A.S.) Articulo2°. 1998

Revista Cubana de Farmacia. v.38 n.1 Ciudad de la Habana ene.-abr. 2004. ISSN
1561-2988

Standard Methods for the Examination of Water and Wastewater. 21st Edition. APHA.
AWWA. WEF. United States Pharmacopeia. USP. 34 ed.2011.

USP <81> Antibiotics — Microbial assay

Winn, Washington C.; Allen, Stephen D.; Janda, William M.; Koneman, Elmer

W.; Procop, Gary W. ; Schrenckenberger, Paul C. ; Wood, Gail L. Koneman.

Diagnéstico microbioldgico Texto y Atlas en color. 6° Ed, Ed. Médica

Panamericana. Buenos Aires. 2008. ISBN 9789500608954

Bibliografia Complementaria:
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Equipo de Cétedra:
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Actividades de Investigacion Gestion y Extension:

Requisitos de admisién para alumnos oyentes:

Infraestructura, equipamiento y recursos necesarios:

Otros:
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