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INFORMAÇÕES BÁSICAS

Currículo
2014

Unidade curricular
Controle de Qualidade Biológico e Microbiológico

Departamento
CCO

Período
9

Carga Horária Código
CONTAC

FA060
Teórica

54
Prática

36
Total

90

Tipo
Obrigatória

Habilitação / Modalidade
Bacharelado

Pré-requisito
Microbiologia

básica;
Controle de
Qualidade

Fisico-químico

Co-requisito

EMENTA
Aspectos operacionais e metodológicos relativos aos diversos testes farmacopeicos

biológicos e microbiológicos para determinação da qualidade e atividade dos

princípios ativos em insumos farmacêuticos, medicamentos e cosméticos. Estudo dos

parâmetros farmacopeicos utilizados na avaliação da qualidade microbiológica de

insumos farmacêuticos, medicamentos e cosméticos. Testes estatísticos aplicados a

bioensaios. Ensaios para detecção de pirogênios em produtos farmacêuticos.

Validação de métodos quantitativos e qualitativos. Boas práticas de fabricação. Boas

Práticas Laboratoriais.

OBJETIVOS
Apresentar noções fundamentais dos métodos microbiológicos e biológicos

empregados no controle de qualidade de produtos farmacêuticos de uso humano e

veterinário e de cosméticos, com abordagem teórico-prática visando capacitar o aluno

para a atuação profissional.

CONTEÚDO PROGRAMÁTICO
Bioensaios, padrões e unidades biológicas

Delineamentos experimentais

CURSO: Farmácia Turno: Integral

Ano: 2018 Semestre: 2

Docente Responsável: Ana Gabriela Reis Solano
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Determinação de potência – ensaios biológicos (direto; quantitativo indireto; quantal)

Teste de esterilidade

Teste de pirogênio

Teste de endotoxinas bacterianas

Bioestatística aplicada ao controle de qualidade

Controle de qualidade de produtos não estéreis (Contagem do número total de

microrganismos mesofílicos; Pesquisa de microrganismos patogênicos)

Teste de eficácia de conservantes

Determinação de potência de antibióticos

METODOLOGIA DE ENSINO
Serão adotadas as seguintes metodologias de ensino: aulas expositivas com recurso

de data show; aulas práticas em laboratório para demonstrar os testes realizados em

laboratórios de controle de qualidade; estudo de casos; utilização do portal didático

(realização de atividades; envio de materiais relacionados à disciplina); seminários e

atividades avaliativas.

CRITÉRIOS DE AVALIAÇÃO
Serão adotados os seguintes procedimentos avaliativos: realização de provas teórico-

práticas; trabalho em grupo, relatórios em grupo e apresentação de seminário.

As notas das atividades serão assim distribuídas:

1 Provas teórico-práticas: 3 provas – 25 pontos/ prova � total: 75 pontos

2 Relatórios em grupo: 6 relatórios – 2 pontos / relatório � total: 12 pontos

4 Apresentação de seminário: 13 pontos

5 Prova substitutiva: 25 pontos*

* A prova substitutiva é destinada ao aluno que não atingiu o rendimento escolar

mínimo de 60% ou que perdeu alguma das 3 provas teórico-práticas (desde que a

perda seja justificada). Portanto, a nota obtida nesta prova substituirá a avaliação

perdida ou a menor nota dentre as provas realizadas.

O conteúdo da prova substitutiva compreenderá toda a matéria abordada na disciplina

ao longo do semestre (pontos descritos no Conteúdo Programático).

A prova substitutiva acontecerá na última semana do semestre.
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