212 HOSPITAL ITALIANO

W W de Buenos Aires

TROVARE

Repositorio Institucional

Instituto Universitario y Hospital Italiano de Buenos Aires

Agudelo, Ignacio Jorge

Control de calidad

Carrera de Farmacia

Programa primer cuatrimestre 2017

Cita sugerida (Vancouver): Agudelo IJ. Control de calidad [programas]
[Internet]. [Buenos Aires]: Instituto Universitario Hospital Italiano. Carrera de
Farmacia; 2017 [citado AAAA MM DD]. Disponible en: http.//
trovare.hospitalitaliano.org.ar/descargas/planes/20170331112209/programa-
control-de-calidad-2017.pdf

Este documento integra la coleccion Planes de Estudios y Programas de Trovare Repositorio
Institucional del Instituto Universitario Hospital Italian ospital Italiano de

Buenos Aires. Su utilizacién debe ser acompanada po bibliografica con
reconocimiento de la fuente. ‘ . :

Para mas informacion visite el sitio http://t \fa‘re.ho,snitalitaliano.org.ar‘l‘

http://creativecommong.



Instituto Universitario del Hospital Italiano

Carrera: Farmacia

Materia: Cont_rol de Calidad

Ano: 2017

1. Ano de la carrera: 52
2. Duracidn: Cuatrimestral
3. Cuatrimestre: 1¢
4. Carga horaria total: 152 horas
5. Carga horaria semanal: 8 horas
6. Equipo docente:
Cargo Nombre y apellido
1 | Prof. Asociado Responsable a Cargo Ignacio Agudelo
2 | Prof. Adjunto Sebastidn Pérez
3 | Prof. Invitada Laura Benzal

7. Objetivos:

Al final de la cursada el alumno debera:

Conocer el circuito de control de calidad dentro de un laboratorio farmacéutico y su importancia en
un contexto empresarial, regulatorio y sanitario.
Adquirir las habilidades necesarias para la realizacidon de ensayos de control de calidad y la

interpretacion de resultados.

Desarrollar criterio analitico para la resolucién de problemas.

Adquirir las habilidades necesarias para realizar busquedas bibliograficas del tema.
Tener una perspectiva historica de la industria farmacéutica y del control de calidad.
Poder redactar técnicas para el andlisis de materias primas y productos farmacéuticos.

8. Contenidos:

UNIDAD |
Introduccion al Control de Calidad: Historia de la industria farmacéutica y del control de calidad. Recepcién
de materia prima. Técnicas de muestreo. Niveles aceptables de calidad y criterios de seleccién.
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UNIDAD Ii
Bibliografia. Legislacion sobre Calidad Farmacéutica. Agencias regulatorias: ANMAT, FDA, EMEA, ANVISA,
INVIMA, COFEPRIS. Uso de Farmacopeas.

UNIDAD IlI

Analisis cualitativo y cuantitativo de drogas y formas Farmacéuticas: Formas farmacéuticas, sélidas orales
(polvos, granulados, compresas, capsulas), semisdlidas para uso tdpico, preparaciones rectales, y vaginales,
preparaciones parenterales y transdérmicas. Determinacidn de constantes fisicas. Disolucion. Reacciones de
identificacion. Espectroscopia UV e IR aplicada al andlisis de medicamentos. Métodos volumétricos en
medios no acuosos. Métodos de los colorantes. Cromatografia. Resonancia magnética protdnica
cuantitativa.

UNIDAD IV

Control de calidad durante el proceso de produccién y el producto terminado: Control de calidad de
productos semielaborados y terminados. Control de calidad de material de empaque: Ensayos para el
control de calidad de envases primarios de vidrio, plastico y materiales para blisteado. Control de calidad de
envases secundarios.

UNIDAD V

Garantia de calidad para laboratorios farmacéuticos: Buenas Practicas de Laboratorio. Calibracién y
calificacion de instrumental analitico. Sustancias de referencia. Validaciones de métodos analiticos. Archivos
de contramuestras.

UNIDAD VI

Estabilidad de Drogas y medicamentos: Exigencias legales nacionales e internacionales, normas ICH.
Estabilidad fisica y quimica. Conservadores. Antioxidantes. Agentes quelantes. Material de empaque y
acondicionamiento. Métodos analiticos aplicables en un estudio de estabilidad.

UNIDAD Vi
Biodisponibilidad: Bioequivalencia, biodisponibilidad. Requisitos regulatorios. Correlaciones in vivo e in vitro.
Medicamentos genéricos.

9. Metodologia de ensefianza:
- La materia consiste en 8 hs semanales de cursada con 6 trabajos practicos de laboratorio con entrega de

informe y seminarios con resolucién de problemas.

TRABAJOS PRACTICOS

- Determinacién de contenido de agua por técnicas gravimétricas y volumétricas.
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- Titulacién volumétrica de principios activos en medio no acuoso.

- Cromatografia en capa delgada de principios activos.

- Valoracién espectrofotométrica de principios activos y formas farmacéuticas.

- Cromatografia liquida de alta performance: analisis de productos farmacéuticos.
- Perfil de disolucién de productos farmacéuticos.

10. Evaluacion:

Se realizaran 2 parciales escritos a mitad y final del cuatrimestre sobre los temas de seminario y trabajos
practicos. Los exdmenes escritos se aprueban con una nota minima de 4 puntos, equivalente al 60% de la
materia. Los alumnos ademads deberan entregar y exponer en forma oral un trabajo de que consistira en
la redaccién de una técnica para un principio activo y un producto terminado que lo contenga. De tener
un 75% (7 o mds) de cada examen aprobado, el alumno promocionard la materia, y la nota final serd un
promedio de la nota de cada parcial y de la presentacion. Caso contrario, se rendira un examen final, el
cual se aprobard con un minimo del 60% de las respuestas correctas. En caso de desaprobar un parcial
escrito, podrd rendir un examen recuperatorio al final de la cursada. En caso de que el trabajo y su
exposicién no cumplan los requisitos consensuados previamente con cada alumno, se debera repetir el

trabajo. En caso de tener 2 parciales desaprobados, el alumno quedara libre de la materia.

11. Bibliografia:
e Farmacopea argentina 7ma edicidn
e United States Pharmacopeia (edicidn vigente)

® www.anmat.gov.ar



http://www.anmat.gov.ar/
http://www.anmat.gov.ar/
http://www.anmat.gov.ar/
http://www.anmat.gov.ar/
http://www.anmat.gov.ar/

