Ciendas Quimicas de Cardaba

unc Universidad
Marcional

Curso de Actualizacion Profesional

DENOMINACION DEL CURSO: Determinacion de endotoxinas bacterianas

I. Objetivos

Presentar, actualizar y consolidar los conocimientos acerca del ensayo de determinacién de
endotoxinas bacterianas, partiendo desde Ila comprensién de los fundamentos
fisiopatoldgicos hasta la correcta aplicacion de los métodos Gel-Clot y fotométricos, el
calculo de parametros clave como MVD y limites de endotoxinas, y el cumplimiento de los
requisitos de las farmacopeas USP, EP y Argentina vigentes.

Capacitar a quimicos y farmacéuticos que necesitan comenzar a aplicar la metodologia,
especialmente en la industria farmacéutica, para la correcta ejecucidon de los métodos, el
calculo de parametros clave como MVD vy limites de endotoxinas, procedimientos previos de
validacidn y verificacion. para el cumplimiento de los requisitos de las farmacopeas USP, EP y
Argentina vigentes.

Brindar a los participantes herramientas concretas de aplicacidn practica, con énfasis en los
principales materiales y consideraciones necesarias para la correcta aplicaciéon teniendo en
cuenta los segln las farmacopeas vigentes, y las buenas prdcticas de laboratorio, con énfasis
en contextos de control de calidad.

Il. Contenidos tedricos y de seminarios:

1-

INTRODUCCION:

Definicién de endotoxina, origen e importancia de la determinacion de la misma.

Normativas vigentes.

Presentacidn de las diferentes metodologias

Reactivos y materiales necesarios para la determinacién. Factores ambientales a tener en cuenta.
2- Meétodo de Gel clot.

Fundamentos

Ensayos preliminares: Curva de sensibilidad del reactivo
Concepto de MDV
Ensayos para factores de interferencia: Inhibicién o Realce

Procedimiento

Interpretacion de Resultado

3-

Métodos fotométricos

Fundamentos, definicion y diferenciacion entre cromogénico de punto final y cinético

turbidimétrico.

Ensayos preliminares: Curva Estandares

Ensayo de los factores de interferencia

Procedimiento



Célculos e Interpretacion de resultados

4- Validacidn de métodos

Gel- Clot

Métodos fotométricos

5- Calificacién de Personal

Integridad de Datos

Registro Manual

Registro para Sistemas Computarizados: Perfil de Usuaria, Permisos, Contrasefas, Time Out, Audit
Trail, Back up, Impresion de

Reportes, otros.
lll- Metodologia de evaluacion
Cuestionarios de opcién multiple en linea.

IV- Aranceles
Egresados/profesionales: $ 70.000

Egresados/profesionales extranjeros dolares: $ 70
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