
Attività formativa: CONTROLLO E VALIDAZIONE DEI FITODERIVATI 

Modulo didattico: 

 CFU: 4 

Ore: 32 

Tipo: lezioni frontali  

Obiettivo 
formativo: 

Al termine del corso lo studente acquisisce le nozioni relative alla composizione di ecosistemi 
microbici principalmente associati all’uomo e a prodotti di origine vegetale nonché le 
metodiche per il controllo e la validazione di tali prodotti.  

 

TEMATICA LEZIONI 

Tema Obiettivo Ore   Argomenti Durata (ore) 

Introduzione al 
corso Lo studente è informato 

sull’organizzazione del 
Corso.  

1  1 

Presentazione del 
programma, degli obiettivi 
formativi, del materiale 
didattico e delle modalità di 
verifica delle conoscenze. 

1  

Tassonomia e 
Filogenesi 

Lo studente apprende i 
principi della tassonomia 
microbica, la 
nomenclatura dei 
microrganismi e i 
caratteri su cui si basano 
gli studi tassonomici. 

3 2 

Evoluzione e diversità dei 
microrganismi. 
Alberi filogenetici. 
Categorie tassonomiche. 
Nomenclatura.  
Caratteri impiegati nella 
tassonomia: caratteri 
classici e caratteri 
molecolari. Cronometri 
molecolari: geni 16S rRNA. 

2 

Ecologia Microbica 

Lo studente apprende le 
principali tecniche 
colturali e molecolari 
impiegate per la 
caratterizzazione 
tassonomica degli 
ecosistemi microbici.    

9  3 

Tecniche coltura-
dipendenti: colture di 
arricchimento e selettive, 
metodi di conteggio. 
Tecniche molecolari. 
Metodiche di colorazione. 
Operone del RNA 
ribosomiale batterico: 
implicazioni negli studi 
tassonomici. Tecniche di 
ibridazione. Principi e 
tecniche di PCR. 
Ribotipizzazione. 
Microarray filogenetici.  

6  

Interazioni 
microbiche  

Lo studente apprende le 
diverse relazioni che si 
possono instaurare fra 
microrganismi e 
microrganismi e ospite. 

10  4 

Diversi tipi di interazione: 
mutualismo, cooperazione, 
commensalismo, 
predazione, parassitismo, 
amensalismo, 
competizione.   

1  

Ecosistemi 
microbici umani 

Lo studente apprende le 
possibili relazioni fra i 
microrganismi e l’uomo 
e le caratteristiche del 
microbiota umano. 

13 5 

Concetto di microbiota e 
microbioma. Interazioni fra 
microbiota e ospite. 
Descrizione dei principali 
microbioti associati al corpo 
umano: pelle, cavo orale, 
stomaco, intestino tenue, 
colon, tratto vaginale.  

3 

Comunità Lo studente acquisisce 15 6 Microrganismi del suolo. 2 



microbiche negli 
ambienti terrestri 

nozioni relative alla 
colonizzazione microbica 
del suolo e delle piante. 

Interazioni microrganismi-
piante. 
Microrganismi della 
fillosfera, rizosfera e 
rizopiano. Micorizze e 
rizobi. Patogeni vegetali. 
Microrganismi del 
suolo/piante e salute 
umana.  

Crescita microbica 
e metabolismo  

Lo studente apprende i 
concetti fondamentali 
della crescita microbica 
e del metabolismo e i 
principali meccanismi di 
regolazione metabolica. 

18  7 

Curva di crescita microbica. 
Metaboliti primari e 
secondari. Vie cataboliche e 
anaboliche. 
Regolazione del 
metabolismo microbico. 
Controllo feedback 
negativo: vie metaboliche 
lineari e ramificate. 
Controllo genico: induzione, 
repressione e attivazione. 

3 

Contaminazione 
microbica e rischio 
biologico 

Lo studente acquisisce 
nozioni relative alle 
principali fonti di 
contaminazione dei 
prodotti farmaceutici/ 
fitoderivati e le 
conseguenze per la 
salute umana. 

20 8 

Fonti di contaminazione: 
materie prime, acqua , aria, 
confezionamento, 
strumentazioni. 
Conseguenze della 
contaminazione e rischio 
biologico. 
Fattori che influenzano la 
contaminazione microbica. 
Controllo della 
contaminazione. 

2 

Categorie dei 
farmaci e controllo 
di sterilità 

Lo studente apprende i 
requisiti microbiologici 
delle preparazioni 
farmaceutiche e la 
metodica per eseguire il 
controllo di sterilità.  

22 9 

Categorie dei farmaci 
secondo i requisiti 
microbiologici: categoria I, 
II, III e IV. 
Controllo di sterilità: 
campionamento, saggio, 
convalida, interpretazione 
dei risultati. 

2 

Controlli 
microbiologici dei 
prodotti non sterili 

Lo studente apprende le 
metodiche per 
controllare la carica 
microbica dei prodotti 
farmaceutici non sterili. 

24 10 

Preparazione del campione. 
Analisi del campione 
mediante conteggio vitale 
su piastra. Convalide. 
Lettura ed interpretazione 
dei risultati. Conteggio di 
specifici microrganismi 
mediante terreni selettivi.  

2 

Conservanti e 
validazione 

Lo studente acquisisce 
informazioni sulle 
caratteristiche dei 
conservanti e sui test di 
validazione.  

26 11 

Concetto di conservante e 
caratteristiche del 
conservante ideale. 
Challenge test: validazione 
del sistema conservante. 
Rechallenge test. 

2 

LAL test Lo studente apprende i 
principi alla base della 
determinazione 
molecolare di 
endotossine batteriche.    

28 12 

Membrana esterna dei 
batteri Gram (-). Struttura 
del lipopolisaccaride.  
LAL test: saggio limite e 
determinazione semi-

2 



quantitativa 
dell’endotossina. 

Sterilizzazione 

Lo studente apprende i 
principi e le metodiche 
dei processi di 
sterilizzazione.  

30 13 

Sensibilità dei 
microrganismi.  
Parametri per valutare 
l’efficienza dei processi di 
sterilizzazione. 
Metodi di sterilizzazione: 
calore umido, calore secco, 
gas tossici, radiazioni 
ultraviolette e ionizzanti, 
filtrazione. 

2 

Antibiotici 
Lo studente apprende le 
strategie per la 
produzione fermentativa 
di antibiotici e i test per 
valutarne l’attività 
biologica. 

 32 14 

Ricerca di nuovi antibiotici. 
Produzione fermentativa di 
antibiotici: penicilline, 
cefalosporine e tetracicline. 
Dosaggio microbiologico 
degli antibiotici. 
Valutazione della MIC. 

 2 

 


