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Número: 

Referencia: EX-2022-00730851- -UNC-ME#FCQ - Acta Acuerdo Institucional, entre la Facultad de
Ciencias Químicas, 
UNC y el Laboratorio de Hemoderivados “Presidente Illia”

 
VISTO:

La necesidad de establecer un Acta Acuerdo Institucional entre la Facultad de Ciencias Químicas, de la UNC y el
Laboratorio de Hemoderivados “Presidente Illia”, a fin de establecer la colaboración entre la
"FACULTAD" Y el "LABORATORIO" en actividades de mutuo interés por su trascendencia social, técnica, científica,
cultural, y educativa, teniendo en cuenta la misión de la Universidad establecida en los Estatutos Universitarios.

ATENTO:

 A que se ha incorporado el informe de pertinencia, orden 4, y el informe legal, orden 5, del expediente de referencia.

A que dicho acuerdo se encuentra en vigencia a partir de la fecha de su firma.

 

EL DECANO DE LA FACULTAD DE CIENCIAS QUIMICAS

R E S U E L V E:

Artículo 1º: Aprobar el Acta Acuerdo Institucional, entre la Facultad de Ciencias Químicas, UNC y el
Laboratorio de Hemoderivados “Presidente Illia”, que como Anexo forma parte de la presente.

Artículo 2º: Protocolícese. Inclúyase en el Digesto Electrónico de la UNC. Comuníquese y Archívese.
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ACTA-ACUERDO INSTITUCIONAL 


LA FACULTAD DE CIENCIAS QUÍMICAS-LABORATORIO DE 


HEMODERIVADOS "PRESIDENTE ILLIA" 


UNIVERSIDAD NACIONAL DE CÓRDOBA 


 


 


Entre la Facultad de Ciencias Químicas; en adelante "FACULTAD", representada por su 


Decana/o, Prof. Dr. Marcelo Mario Mariscal, designación establecida por Resolución 


Rectoral RHCD-2021-618-E-UNC-DEC#FCQ, conforme atribuciones otorgadas por el 


artículo 36 inciso 1 de los Estatutos de la Universidad Nacional de Córdoba, con domicilio 


en Haya de la Torre y Medina Allende, Ciudad Universitaria, Ciudad de Córdoba, por una 


parte, y el LABORATORIO de HEMODERIVADOS "Presidente Illia", en adelante 


"LABORATORIO", representado en este acto por su Director Ejecutivo Mgter. Héctor 


Gabriel Tavella, conforme designación establecida por Resolución Rectoral RR-2019-2532-


E-UNC-REC, con domicilio en Av. Valparaíso s/n, Ciudad Universitaria, Ciudad de Córdoba, 


por la otra parte, celebran el presente acuerdo institucional, en el marco de la RR-


1924/2016; el cual se encuentra sujeto a los criterios y pautas de colaboración y trabajo 


que seguidamente se detallan  


PRIMERO:  


El presente Acuerdo Institucional, establece la colaboración entre la "FACULTAD" Y el 


"LABORATORIO" en actividades de mutuo interés por su trascendencia social, técnica, 


científica, cultural, y educativa, teniendo en cuenta la misión de la Universidad establecida 


en los Estatutos Universitarios.  


SEGUNDA: Este acuerdo se desarrollará en sus aspectos concretos y específicos mediante  


un protocolo de trabajo para un tema específico que se basa en el desarrollo y diseño de  


aloinjertos con propiedades antimicrobianas. La ejecución de este  proyecto de 


investigación aplicada y desarrollo tecnológico de interés para áreas científico-productivas 


es propuesto por LA FACULTAD al  LABORATORIO. Los resultados se plasmarán  


elaborando informes de avances de resultados, tanto a iniciativa de una de las partes 







como resultado de actuaciones conjuntas y colaborando en todas aquellas actividades de 


interés para cada una de las dos Instituciones. En dicho protocolo de trabajo se 


establecerán las contribuciones de las partes.  


TERCERA.- Para concretar las acciones  que se refiere el apartado anterior, se adjunta el 


PROTOCOLO DE TRABAJO consensuado que propone un cronograma de tareas a realizar.  


En el programa anual se establecen  las actividades, el calendario de desarrollo de las 


mismas y las aportaciones de cada una de las Instituciones, de acuerdo con las previsiones 


presupuestarias de las mismas  


CUARTA: Confidencialidad y Patente  


Los resultados y toda información obtenida a través de los desarrollos de los proyectos 


está sometida a la reglamentación establecida por la Resolución del Honorable Consejo 


Superior 1330, de fecha 16 de noviembre de 2010 y toda otra norma vigente en materia 


de Confidencialidad y Patente en la UNIVERSIDAD NACIONAL DE CÓRDOBA.  


Las PARTES (la FACULTAD y el LABORATORIO) considerarán confidencial cualquier 


información técnica contenida en la solicitud de patente y accesoria o relacionada con la 


misma, así como también los resultados y toda la información obtenida en forma conjunta 


a través de las actividades establecidas en el Protocolo de Trabajo. Las PARTES utilizarán la 


Información Confidencial únicamente en relación con los objetivos del presente ACTA 


ACUERDO y no podrán editarla o divulgarla sin el acuerdo previo de las PARTES, quienes 


en su oportunidad establecerán las condiciones. Las PARTES podrán dar a conocer la 


información confidencial a empleados, directivos y funcionarios o terceros, vinculados por 


obligaciones de confidencialidad similares, que tengan que tener acceso a la Información 


Confidencial para alcanzar los objetivos de este ACTA ACUERDO.  


 


QUINTA: Vigencia del Acta Acuerdo 


Este Acuerdo tendrá una vigencia de dos (2) años a partir de su firma y su renovación será 


automática por igual período salvo denuncia de las partes efectuada con una antelación 


no menor de noventa (90) días corridos a la fecha en que se desee darlo por concluido.  







SEXTA: Para cualquier divergencia emergente del presente convenio las partes se 


someten al laudo arbitral de la Dirección de Asuntos Jurídicos de la Universidad Nacional 


de Córdoba.  


 


 
 


 
 
 


En la Ciudad de Córdoba, a los  ................ días del mes de ............ .................. de dos mil 
................ , previa lectura y ratificación, se firman TRES (3) ejemplares de un mismo tenor 


y a un solo efecto. 
 


 
 


 
 


 
 


 
 
 


 
 


 
 


 
 


 
 


 
 


 
 
 


 
 







PROTOCOLO DE TRABAJO 


(de acuerdo a Cláusula 2da. del ACTA ACUERDO INSTITUCIONAL 
entre la FACULTAD DE CIENCIAS QUÍMICAS y el 


LABORATORIO DE HEMODERIVADOS “PRESIDENTE ILLIA” aprobada por RR Nro. 1924/16) 
 


Entre la Facultad de Ciencias Químicas, representada en este acto por su Decano, Prof. 
Dr. Marcelo Mario Mariscal, por una parte y, por la otra el Laboratorio de 


Hemoderivados “Presidente Illia” representado en este acto por el Mgter. Héctor Gabriel 
Tavella en su calidad de Director Ejecutivo, en el marco del acuerdo institucional 


aprobado mediante Resolución Rectoral N° 1924/2016, convienen en celebrar el presente 
Protocolo de Trabajo, el cual tiene por objeto fortalecer la vinculación entre las dos 


instituciones mediante la ejecución de proyectos de investigación aplicada y desarrollos 
tecnológicos que sean propuestos por LA FACULTAD a EL LABORATORIO o que sean 
solicitados por esta última a LA FACULTAD. Ese proyecto será detallado a continuación, 


explicitando los objetivos, el plan específico de actividades, cronograma de trabajo, el 
personal interviniente en el mismo y los gastos asociados a la ejecución del plan.   


 
1) OBJETIVOS  


El objetivo de este trabajo es desarrollar y diseñar aloinjertos con propiedades 
antimicrobianas obtenidos a partir de matrices óseas (en polvo y/o granuladas) 


impregnadas con antibióticos transportados en sistemas nanoparticulados de albúmina, 
los cuales son biodegradables y biocompatibles. Esto posibilitará una liberación lenta y 


controlada del antibiótico, permitiendo una mayor concentración de éste a nivel local y 
una actividad antimicrobiana más prolongada en el tiempo. 


  
2) PLAN DE ACTIVIDADES 


 
En LA FACULTAD se realizarán las siguientes actividades: 
 


1. Estudio de vigilancia tecnológica acompañada por el área  de propiedad intelectual 


de la Universidad Nacional de Córdoba. 
2. Sintetizar y caracterizar de nanopartículas de albúmina sérica humana cargadas 


con Vancomicina (NpASH-Van) 
2.1. Se sintetizarán NpASH-Van mediante un proceso de desolvatación, con o sin el 
agregado de entrecruzante. Se analizará la factibilidad del método de preparación 


y se proponen diferentes condiciones para optimizar la obtención de las mismas.  
2.2. Se realizará una caracterización morfológica y fisicoquímica de estos sistemas 


nanoparticulados. Tamaño y potencial Z. Difracción de rayos X (XRD), análisis 







térmico (DSC-TG), espectroscopia FT-IR. Microscopía electrónica de barrido (SEM) 


y de transmisión (TEM). 
2.3. Se determinará la capacidad de carga del sistema, mediante la cuantificación 


de vancomicina encapsulada en las nanopartículas de ASH por cromatografía 
líquida de alta resolución (HPLC). 


2.4. Se estudiará la cinética de liberación “in vitro” de las formulaciones. 
2.5. Se evaluará la estabilidad, a través de diferentes indicadores de estabilidad en 


función del tiempo, tales como, cambio de tamaño de partícula y carga, cinética de 
sedimentación y aglutinamiento de las partículas, velocidad de redispersión.  


3. Desarrollar y caracterizar los aloinjertos conteniendo NpASH-Van (MO/NpASH-
Van) 


2.1. Se desarrollarán aloinjertos antimicrobianos cargados con nanopartículas de 
NpASH-Van adheridas a las matrices óseas (MO) 
3.2. Se evaluará la adherencia de las nanopartículas a las MO en función del 


tiempo a través de microscopía de transmisión electrónica o de fluorescencia.  
3.3. Se determinará la dosis de vancomicina por gramo de aloinjerto.  


4. Evaluar "in vitro" la cinética de liberación de Van desde las MO/NpASH-Van 
4.1. Se estudiarán los perfiles de liberación “in vitro” de los sistemas MO/NpASH-


Van, determinando la concentración de vancomicina liberada en función del 
tiempo desde MO/Van y MOC/NpASH-Van, en celdas bicompartimentales. 


5. Evaluar “in vitro” de la citotoxicidad de NpASH-Van 
5.1 Para evaluar la viabilidad celular se realizarán ensayos de citotoxicidad de las 


NpASH-Van frente a cultivos celulares de osteoblastos. 
6. Evaluar el comportamiento antimicrobiano de los nuevos aloinjertos obtenidos 


(MO/NpASH-Van) 
6.1. Se prepararán aloinjertos cargados con NpASH-Van en condiciones asépticas y 
se  validará del procedimiento aséptico. 


6.2. Se determinará la concentración inhibitoria mínima (CIM) y la concentración 
bactericida mínima (CBM) para vancomicina frente a cepas bacterianas como por 


ejemplo S. aureus meticilino resistente. 
6.3 EL LABORATORIO en conjunto con LA FACULTAD planificarán y realizarán  la 


Validación de todas las técnicas analíticas nuevas involucradas en el control de 
materias primas, procesos y producto terminado.  


6.4. EL LABORATORIO acompañará en los aspectos regulatorios para poder diseñar 
los lotes escala desarrollo , para un futuro escalado y para el dossier para el 


posterior registro según Disposiciones de ANMAT 9688/2019, la 8671/2021 y la 
2318/02 (T.O 2004), incluyendo la clasificación del producto médico.  







6.5 EL LABORATORIO redactara el protocolo Diseño de Producto Médico pre 


requisito para validación de proceso según Disposición Nª 3266/2013 (ANMAT): 
Reglamento Técnico MERCOSUR de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos 
y Productos para Diagnóstico de uso in vitro  y del  documento PG 7.3-002-R3 validación 
de diseño y especificación de producto asociado  al documento interno del LABORATORIO. 
 


6.6 EL LABORATORIO en forma conjunta con LA FACULTAD realizarán la  
Identificación, planificación  y programaran la futura ejecución de los ensayos que 


surjan del RESE Requisitos de seguridad y eficacia para los productos médicos 
Disposición  ANMAT 4306/1999.  


6.7 EL LABORATORIO realizará el Análisis de riesgo para el diseño de los lotes de 
desarrollo pre validación.     


6.8 Validación de la formulación escala desarrollo:   
6..8.1 LA FACULTAD en forma conjunta con el LABORATORIO realizarán lotes a 
escala de diseño para la definición de parámetros y atributos de calidad de 


materias primas, procesos y producto terminada de acuerdo a los protocolos 
definidos en 6.5,  6.6 , 6.7;  para su estudio de eficacia in vitro, estabilidad y su 


posterior validación del proceso prospectivo. 
6.8.2 EL LABORATORIO gestionará la esterilizacion por radiacion gamma de los 


lotes de diseño/desarrollo, , utilizando el proveedor y dosis según proceso validado 
para este tipo de productos   


 
3) CRONOGRAMA E INFORMES 


Se propone el siguiente cronograma de actividades: 
 
 


Tarea 
Año 1: primera etapa 


1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 


1             


2 X X X X X X       


3      X X X X X   
 
 
 
 
 
 
 







Tarea 
Año 2: segunda etapa 


1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 


3 X X X          


4 X X X X X X       


5    x x x X X X X X X 
 
 
Se prevé la elaboración y presentación de informes de avances de resultados al finalizar la 
primera etapa e informar las actividades programadas para la siguiente etapa. La primera 
etapa se estima que se realizará durante el primer año del convenio, y la segunda etapa 
durante el segundo año del mismo  
 
 


4)  EQUIPO DE TRABAJO 
 
Por LA FACULTAD:  
 
Investigador Responsable-Coordinador por Departamento de Ciencias Farmacéuticas: 
 


Personal Cargo en LA 
FACULTAD 


Rol en el proyecto Firma 


Daniela Quinteros  Prof Adjunto Full. 
UNC 


Investigadora 
Adjunta CONICET 


Desarrollo y Supervisión 
General de protocolo y 
ejecución del proyecto 


 


 
Grupo de Investigación Responsable por Departamento de Ciencias Farmacéuticas: 
  


Personal Cargo en LA FACULTAD Rol en el proyecto Firma 


Daniela Quinteros  Prof Adjunto Full. UNC 


Investigadora Adjunta 
CONICET 


Desarrollo y Supervisión 
General de protocolo y 
ejecución del proyecto 


 


Cecilia Tettamanti   Becaria posdoctoral  
CONICET 


Desarrollo de protocolo y 
ejecución del proyecto 


 


Sofía Martinez  Becaria doctoral 
CONICET 


Desarrollo de protocolo y 
ejecución del proyecto 


 


 







 
Por EL LABORATORIO : 


Personal Cargo en El 
LABORATORIO 


Rol en el proyecto Firma 


Daniel Allemandi Prof. Titular UNC, 
Investigador Principal 
CONICET. Gerente de 
Operaciones del 
Laboratorio de 
Hemoderivados 


Coordinación y 
asesoramiento sobre los 
aspecto referido a la 
investigación y a la puesta a 
punto del producto a escala 
de diseño industrial 


 


Cecil ia Sobrero Directora de la Planta 
Procesadora de Tejidos 
Humanos del Laboratorio 
de Hemoderivado 


Aspectos regulatorios para el 
diseño de productos 
médicos.  (planificación del 
diseño de producto   de las 
validaciones, y 
documentación para el 
dossier de registro) 


 


Tristan Lopez Lozano Médico cirujano y 
traumatólogo. Asesor. 
Director Médico del Banco 
de Tejido del Laboratorio 
de Hemoderivados 


Asesor médico para el 
diseño y ejecución del 
producto 


 


Diego Mauro Schmets Jefe de produccion del la 
Planta  


Producción de lotes pilotos y 
validación de proceso 
productivo  


 


 


Aportes a realizar por LA FACULTAD  


Investigación, desarrollo de aloinjertos antimicrobianos utilizando como herramienta 
tecnológica la nanotecnología. Se desarrollarán aloinjertos sólidos particulados  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 







Aportes realizados por EL LABORATORIO 
 
EL LABORATORIO  se compromete a contribuir con el desarrollo del proyecto realizando aportes 
en especies, de la siguiente manera: 
 
a) Provisión del producto farmacéutico Albumina Sérica Humana UNC.  
b) Liofilización de Albúmina Sérica Humana  para la obtención en su estado sólido. 
c) Provisión del producto médico: Matriz Ósea Humana UNC, hueso particulado en diferentes 


tamaños.  
d) Recursos Humanos (Dr. Daniel Allemandi, Dra Cecilia Sobrero, Dr. Tristan Lopez Lozano y 


Diego Mauro Schmets). 
e) Uso de equipos del Laboratorio de Hemoderivados, para análisis microbiológicos, para análisis 


físico químicos y esterilización de insumos requeridos en el plan de trabajo.  
f) Provisión de agua de calidad inyectable para todos los requerimientos del proyecto.  
g) Acompañamiento en las etapas regulatorias farmacéuticas que correspondan a diseño de 


productos médicos  (documentales , protocolos, armado de dossier para futuro registro, etc)   


  
5) PRESUPUESTO 


 
La facultad, a través del grupo de investigación, proporcionará los medios económicos 
para la realización de la etapa inicial, disponiendo para tal fin de recursos provenientes de 
subsidios propios, proveyendo de esta manera los insumos necesarios. Dichos aportes 
quedan condicionados a la efectiva liquidación de los mencionados subsidios por parte de 
organismos otorgantes, deslindando a LA FACULTAD de toda responsabilidad en este 
sentido. El grupo de investigación se compromete a gestionar conjuntamente con EL 
LABORATORIO fondos adicionales ante organismos de promoción para la ejecución de 
etapas posteriores del proyecto.  
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