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Recomendaciones para cursar esta asignatura

Se pretende proporcionar al alumno una visién panordmica de los aspectos relacionados con el control de calidad y de
regulacion que rodean la experimentacion y la investigacién bioquimica con una aplicacién directa en la industria
biotecnoldgica. Se presentan los organismos nacionales y extranjeros implicados en las normativas de calidad.

Actividades y fechas clave de la asignatura
ASIGNATURA: Control de Calidad y Regulacién en Procesos Biotecnolégicos
ler Cuatrimestre - Asignatura Optativa- 6 creditos ECTS - Profesora: M.A. Alava

Programacion Temporal: Esta asignatura se imparte desde 2009. El programa que se presenta corresponde al impartido
en el curso 2012-13.

Horario: Lunes y Martes de 11:00 a 13:00 horas; Jueves de 9:00 a 11:00 horas

Lugar: Facultad de Ciencias. Aula 1 ed. B

Fechas:

Clases Créditos Tedricos-Casos Tedricos: del 16 de octubre al 29 de noviembre de 2013.
Clases Créditos Casos Practicos, Practicas on-line y Seminarios: del 9 al 20 de diciembre.
Seminarios Profesores Invitados (Se indicard en cada caso)

Tipo de actividad:

o Clase magistral (pizarra y power-point).
o0 Caso practico (PNT) y Practicas “on line” con ordenador (*)

0 Seminarios.



Profesores invitados :

Dr. Luis Perez Visa (Seminario y visita laboratorio)

Dra. Nieves Gonzalez-Ramon (* EPO y Compafifa Biotecnologia, FeyeCom Holanda)
Dr. Carlos Martin Montafies (Premio Aragén Investiga 2010 -Seminario)

Dr. Angel Lépez (Facultad de Ciencias)

Idioma: Espafiol e (*) Inglés (invitados)

Prueba escrita: Dia, hora y lugar, en las convocatorias correspondientes dentro del periodo oficial de exdmenes de la
Facultad de Ciencias.

Inicio

Resultados de aprendizaje que definen la asignatura

El estudiante, para superar esta asignatura, debera demostrar los siguientes resultados...

1:
Conocer los aspectos relacionados con el control de calidad y de regulacién que rodean la experimentacion y
la investigacién bioquimica con una aplicacién directa en la industria biotecnoldgica.

Conocer la actividad de organismos nacionales y extranjeros implicados en las normativas de calidad, asi
como en invenciones y patentes, entre otros.

Familiarizarse con la blsqueda y la discusién de informacién, resolucién de problemas concretos.

Saber comunicar conclusiones -y los conocimientos y razones Ultimas que las sustentan- a publicos
especializados y no especializados de un modo claro y sin ambiglUedades.

Introduccion

Breve presentacion de la asignatura

Breve descripcién de sus contenidos:

Una visién panordmica de los aspectos relacionados con el control de calidad y de regulacién que rodean la experimentacién
y la investigacién bioquimica con una aplicacién directa en la industria biotecnoldgica.

Contenidos del programa

-Tema 1. Definicién de CC. Objetivos. Importancia en una organizacién. Evolucién histérica. Lideres en CC.

-Tema 2. El CC segun los paises. Sistema Integral de CC. ISO y Normalizacién. CC en Biotecnologia.

-Tema 3. Panordmica de aplicacién de CC en Biotecnologia. Bioética.

-Tema 4 Organismos: FDA, AEMPS

-Tema 5. Organismos: CBER, OMS.

-Tema 6. Conceptos: Invencién, know-how, patentes, otras. Patentes nacionales y Europeas. Organismos: EPO, OEPM

-Tema 7. Introduccién a OMG. Introduccién a su legislacién y normativa (OMS, FDA, otros).



-Tema 8. Definicién de Ensayo Clinico. Tipos y Fases.
-Tema 9. Productos Biolégicos y regulacién.

-Tema 10. Definicién y elaboracién de un PNT (trabajo conjunto en clase a partir de un caso concreto: recepcién de un
anticuerpo monoclonal que ha de conservarse alicuotado a -20°C)

-Tema 11. Validacién. Definiciones. Razones para validar. Artifices de la validacion. ISO 17025. ISO 15189. BPLs. NCFs. ISO
9001.

-Tema 12. Pardmetros de la Validacién.Exactitud. Precision. Linealidad. Rango. Limites. Selectividad. Especificidad y
Robusted. Recuperacién. Repetibilidad.Reproducibilidad. Revalidacién.

-Tema 13. Disefio de la validacién. Validacién. Etapas de una validacién. Protocolo. Informe. Certificado. Grados. Buenas
Practicas de Laboratorio.

-Tema 14. Validacion ELISA (Experiencia propia del laboratorio)

Contexto y competencias

Sentido, contexto, relevancia y objetivos generales de la asignatura

La asignatura y sus resultados previstos responden a los siguientes planteamientos y
objetivos:

Se trata de una asignatura optativa, en el primer cuatrimestre del Master Biologia Molecular y Celular.
Los objetivos de la asignatura son comunes a los generales del titulo y pretenden:

a) Dotar a los estudiantes de nuevos conocimientos y habilidades que les permitan acceder con garantias al mundo de la
investigacion y a la realizacién de la tesis doctoral.

b) Ofrecer la mejor informacién y formacién disponible a nivel avanzado

¢) Conocer las formas mas eficaces de busqueda de la informacién actualizada y avanzada para resolver problemas técnicos
y profesionales.

d) Adquirir la capacidad de comunicar, presentar y difundir la informacién cientifica tanto a especialistas como a escala de
divulgacién.

Contexto y sentido de la asignatura en la titulacion

Se trata de una asignatura clave para abordar aspectos de calidad en cualquier laboratorio con actividad en bioquimica,
biologia molecular y celular.

Al superar la asignatura, el estudiante sera mas competente para...

1: Adquirir la capacidad y destrezas técnicas necesarias para el analisis y la
resolucién de problemas experimentales en cualquier laboratorio de
investigacion bioquimica o biotecnolégica en el contexto de la calidad.

2! E| conocimiento de la actividad de organismos y las normativas relacionadas con
los procesos de calidad de los laboratorios bioquimicos y transferencia de
soluciones a la industria.

3! Capacitar para el empleo de datos y la toma de decisiones en la experimentacion
en Bioquimica y Biologia Molecular y Celular.



Importancia de los resultados de aprendizaje que se obtienen en la asignatura:

Desarrolla competencias en el alumno para el desarrollo de actividades en el
contexto de la calidad y la regulacién en Biotecnologia que pueden ser de
utilidad en el ejercicio futuro de su profesién (Administraciéon y Organismos
Publicos como en empresas privadas, asi como en la docencia)

Evaluacion

Actividades de evaluacion

El estudiante debera demostrar que ha alcanzado los resultados de aprendizaje previstos
mediante las siguientes actividades de evaluacion

1:
ACTIVIDAD: Resolucién de problemas practicos.

La resolucién de estos ejercicios constituye un trabajo individual del estudiante. Los estudiantes deberan
entregar un informe al final de cada sesién siguiendo las pautas y el formato de presentacién que se marcara
al principio de cada sesién. Las calificaciones y los propios ejercicios corregidos se pondran a disposicién de
los estudiantes al principio de la sesién siguiente para su revision. Este tipo de controles se enmarcan dentro
del concepto de evaluacién continua, que permitird un seguimiento del proceso de aprendizaje.

Se puntuard de 0 a 10 puntos y contribuird en un 20% a la calificacién final

ACTIVIDAD: Seminarios: Elaboracién de memoria, exposicién y defensa publica de un trabajo practico sobre
un tema relacionado con el Control de Calidad y Regulacién en Biotecnologia.

La memoria serd realizada individualmente o en grupos de 2 estudiantes. Este informe debera elaborarse
siguiendo las pautas y el formato de presentacién que se marcara en el programa de la asignatura a
comienzo de curso.

El trabajo sera expuesto y defendido por cada grupo de estudiantes en sesiones tipo-seminario, en los cuales
los autores deberdn intervenir para explicar y argumentar algunos de los puntos contenidos en la memoria, y
debatirlos y discutirlos con el resto de participantes de los seminarios (profesores y estudiantes). El tiempo
disponible para la exposicién y defensa del tema durante las sesiones de seminario serd de 10-15 minutos.

Se puntuara de 0 a 10 puntos y contribuird en un 40% a la calificacién final

ACTIVIDAD: Prueba escrita.

La prueba escrita estard constituida por preguntas que requieran respuestas cortas (pruebas de respuesta
limitada) o que exijan un desarrollo amplio del tema (pruebas de ensayo o respuesta libre y abierta). Las
primeras permitirdn realizar un muestreo amplio de los conocimientos del estudiante sobre la materia, y las
segundas permitirdn valorar su capacidad de expresion, de presentar y sostener argumentaciones, y de hacer
juicios criticos.

La prueba escrita estara basada en el programa de actividades de aprendizaje programadas.

Se puntuara de 0 a 10 puntos y contribuird en un 40% a la calificacién final




Actividades y recursos

Presentacion metodoldgica general
El proceso de aprendizaje que se ha disenado para esta asignatura se basa en lo siguiente:

Actividades y Recursos: Toda la documentacién y material para las clases (presentaciones
power.point), articulos, ejercicios, direcciones web, otras se proporcionan al alumno,
directamente y via Anillo Docente de la Universidad de Zaragoza



ACTIVIDAD: Resolucién de problemas, casos practicos, ejercicios "on line"
ACTIVIDAD: Seminarios
ACTIVIDAD: Clases teodricas (pizarra, power-point, videos)

Actividades de aprendizaje programadas (Se incluye programa)

El programa que se ofrece al estudiante para ayudarle a lograr los resultados previstos
comprende las siguientes actividades...

1:
ACTIVIDAD: Resolucién de problemas, casos practicos (PNT, en clase, on-line*)
Se puntuard de 0 a 10 puntos y contribuird en un 20% a la calificacién final
METODOLOGIA: El profesor repartird los casos practicos-problemas con antelacién y después de un periodo
de reflexion, se resolveran y discutiran en clase. Se utilizara sobre todo la pizarra
COMPETENCIAS ADQUIRIDAS: Busqueda y discusion de informacién, resolucién de problemas concretos

2:
ACTIVIDAD: Seminarios. Tiempo de exposicién y defensa (10-15minutos). Se fomenta el trabajo en equipo
(2-3 estudiantes).
Se puntuard de 0 a 10 puntos y contribuird en un 40% a la calificacién final
METODOLOGIA: En los seminarios se instruira a los estudiantes en la busqueda de informacién relevante en
Internet, el uso de las bases de datos y de aplicaciones en Red. Asimismo se estimulara el aprendizaje por
parte de los estudiantes de este tipo de tecnologias para la presentacién de la informacién a un publico
especializado y al publico en general.
COMPETENCIAS ADQUIRIDAS: Saber comunicar conclusiones -y los conocimientos y razones Ultimas que
las sustentan- a publicos especializados y no especializados de un modo claro y sin ambigiiedades.

3:

ACTIVIDAD: Clases tedricas. Se evaluardn con una prueba escrita con preguntas cortas, pruebas de
respuesta limitada. Se incluye una pregunta que exija un desarrollo amplio del tema (prueba de ensayo o
respuesta libre y abierta). Con las primeras se consigue realizar un muestreo amplio de los conocimientos del
estudiante sobre la materia, y las segundas permitirdn valorar su capacidad de expresion, de presentar y
sostener argumentaciones y de realizar andlisis criticos.

Se puntuard de 0 a 10 puntos y contribuird en un 40% a la calificacién final

METODOLOGIA: Para las clases magistrales, se utilizard la Pizarra y proyecciones de pantalla de ordenador
(PowerPoint), incluyendo pequefias animaciones y videos y navegacién off-line.

COMPETENCIAS ADQUIRIDAS: Adquirir los conocimientos teéricos de la asignatura

Planificacion y calendario

Calendario de sesiones presenciales y presentacion de trabajos

La imparticién de esta asignatura comenzara el dia 16 de Octubre de 2013 con los siguientes horarios y fechas: Lunes y
Martes de 11:00 a 13:00 horas; Jueves de 9:00 a 11:00 horas



. Clases Créditos Tedricos-Casos Tedricos: del 16 de octubre al 29 de noviembre de 2013.
- Clases Créditos Casos Practicos, Practicas on-line y Seminarios: del 9 al 20 de diciembre.
. Seminarios Profesores Invitados (Se indicaréd en cada caso)

Lugar:

. Curso 2012-13: Aula 1 Edificio B;
. Curso 2013-14 Aula xxxx Edificio xxx (a determinar)

Tipo de actividad:

o Clase magistral (pizarra y power-point).
0 Caso practico (PNT) y Practicas “on line” con ordenador (*)

0 Seminarios.

Idioma: Espafiol e (*) Inglés (invitados)

Actividades Complementarias:

[y

. Procesos de Acreditacion en Laboratorios (Documentacidn en papel: Seminario Dr. Luis Perez, 3 de diciembre 2012)

. Seminarios Patentes, Compaiiia de Biotecnologia, otros, Dra. Nieves Gonzalez-Ramdn (en papel, se entrega en clase)
semana del 20 diciembre de 2012. Ejercicios on-line. Aula de Informatica de Ed. Quimicas. 4 horas/2 dias

. Seminario Dr.C. Martin. Analisis de Vacuna de Tuberculosis y avances en disefio de nueva vacuna T (Control de Calidad)

. Seminario Dr. A. Lépez. Control de calidad, acreditacién, aseguramiento de la calidad. Diciembre 2012

. Visita al laboratorio del Dr. Luis Perez

. Seminarios Alumnos.
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Seminarios:

1. Aspectos de control y calidad y regulacién aplicados a disefio de nuevas vacunas

2. Aspectos de control de calidad y regulacién aplicados al disefio de OMG

3. Aspectos y control de calidad de proteinas recombinantes y anticuerpos monoclonales.
4. Aspectos y control de calidad y regulacién en el uso de farmacos

5. Aspectos relacionados con la Bioética

6. Otros (a determinar, por la novedad o interés especial)

Evaluacién : El estudiante deberd demostrar que ha alcanzado los resultados del aprendizaje previstos mediante las
actividades de evaluacién indicadas anteriormente.

Fechas oficiales. Se publicaran oficialmente en la Facultad de Ciencias (Dpto Bioguimica y BMC)

Referencias bibliograficas de la bibliografia recomendada



