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1. Informacion Basica

1.1. Objetivos de la asignatura
La asignatura y sus resultados previstos responden a los siguientes planteamientos y objetivos:

Esta asignatura obligatoria del Master Universitario en Biologia Molecular y Celular se ofrece a sus estudiantes en el primer
semestre. Sus objetivos 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 realizacion de la tesis doctoral, reforzando sus conocimientos en control de calidad y funcionamiento de
un laboratorio de investigacion, desde la aproximacion de las Buenas Practicas de Laboratorio.

b) Ofrecer la mejor informacion y formacion disponible a nivel avanzado de los organismos nacionales e internacionales en
el campo regulatorio.

c) Conocer las formas mas eficaces de bldsqueda de la informacion actualizada y avanzada para resolver problemas
tecnicos y profesionales.

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

Estos planteamientos y objetivos estan alineados con los siguientes Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS),
Agenda 2030 de Naciones Unidas (https://www.un.org/sustainabledevelopment/es/), de tal manera que la
adquisicion de los resultados de aprendizaje de la asignatura
proporciona capacitacién y competencia para contribuir en cierta medida a su logro:

Objetivo 3: Salud y bienestar.

Objetivo 4: Educacion de calidad.

Objetivo 5: Igualdad de género.

Objetivo 12: Produccién y consumo responsables
Objetivo 16: Paz, justicia e instituciones sélidas.
Objetivos 17: Alianzas para lograr los objetivos.

1.2. Contexto y sentido de la asignatura en la titulaciéon

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

1.3. Recomendaciones para cursar la asignatura

Como asignatura obligatoria del Master se sustenta en los conocimientos adquiridos previamente en los Grados. El material
de trabajo de la asignatura puede estar en inglés por lo que el estudiante necesitara un buen nivel de comprension escrita
del mismo.

2. Competencias y resultados de aprendizaje



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

® Adquirir la capacidad y destrezas técnicas necesarias para el andlisis y la resolucién de problemas experimentales
en cualquier laboratorio de investigacion bioquimica o biotecnoldgica en el contexto de la calidad.

® El 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.

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

2.2. Resultados de aprendizaje

El estudiante para superar la asignatura, ha de:

® Conocer los aspectos relacionados con el control de calidad y de regulacion que rodean la experimentacion y la
investigacion bioquimica, las patentes y la transferencia de tecnologia; con una aplicacion 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 busqueda y la discusiéon de informacion, resolucién de problemas concretos.

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

2.3. Importancia de los resultados de aprendizaje

Desarrolla competencias en el alumno para el ejercicio de actividades en el contexto de la calidad y la regulacion en
Biotecnologia que pueden ser de utilidad en el futuro de su profesion (Administracion y Organismos Publicos; asi como en
empresas privadas, o alternativamente en la docencia)

3. Evaluacion

3.1. Tipo de pruebas y su valor sobre la nota final y criterios de evaluacion para cada prueba

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

Para superar esta asignatura, el estudiante debera alcanzar una puntuacién global minima de 5 puntos sobre
un total de 10.

ACTIVIDAD: Clases magistrales
Las clases tedricas de la asignatura se plantean de modo "Leccién magistral participativa”.

ACTIVIDAD: Seminarios impartidos por especialistas invitados.

Se pide la participacién de los alumnos de forma continua. Se puntuara de 0 a 10 y contribuird en un 10% a la
calificacion final.

ACTIVIDAD: Resolucion de casos préacticos.

La resolucion de estos ejercicios constituye un trabajo individual del estudiante relacionados con Patentes. Los
estudiantes entregaran un informe al final de cada sesion siguiendo las pautas y el formato de presentacion que
se marcara al principio de cada sesion. Las calificaciones y los propios ejercicios corregidos se pondran a
disposicion de los estudiantes al principio de la sesion siguiente para su revision. Este tipo de controles se
enmarcan dentro del concepto de evaluacién continua, que permitira un seguimiento del proceso de
aprendizaje.

Se puntuara de 0 a 10 puntos y contribuira en un 20% a la calificacion final

ACTIVIDAD: Trabajo final de la Asignatura. Elaboracion de memoria, exposicién y defensa publica de un
trabajo practico sobre un tema relacionado con el Control de Calidad y Regulacion en Biotecnologia.

La memoria sera 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 serd expuesto y defendido por cada grupo de estudiantes en sesiones tipo-seminario, en los cuales
los autores deberan 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 v defensa del tema durante las sesiones de seminario sera de 10-15 minutos.



Se puntuard de 0 a 10 puntos. La memoria presentada contribuird en un 10% a la calificacién final y la
presentacion y defensa contribuiran en un 20% a la calificacion final.

ACTIVIDAD: Prueba escrita.

La prueba escrita estara basada en el programa de actividades de aprendizaje programadas en el programa de
la asignatura. Estara constituida por varias preguntas cortas y un bloque de 20-50 preguntas de test.

Se puntuara de 0 a 10 puntos y contribuira en un 40% a la calificacion final
Pruebas para estudiantes no presenciales
Para aquellos estudiantes no presenciales se realizaran las siguientes pruebas:

1. Presentacion y exposicion de un trabajo individual: El trabajo versara sobre una temética relacionada
con la asignatura, que cada alumno concretara con el profesor. El profesor supervisara el trabajo
personal del alumno, guidndole en la basqueda de informacién y en su valoracion. El trabajo debera
presentarse por escrito en el dia de las pruebas y seguidamente presentado oralmente y debatido con el
profesor. Se puntuara de 0 a 10 y contribuira en un 40% a la calificacion final. Los criterios de valoracion
son los mismos que para los estudiantes presenciales.

2. Realizacion de una prueba objetiva: La prueba consistir4 en una serie de preguntas sobre los
contenidos de la asignatura segun el temario y relacionados con los métodos, resultados y conclusiones
descritos en un articulo cientifico o caso tedrico-practico que se entregara previamente al estudiante. Se
puntuara de 0 a 10 y contribuira en un 60% a la calificacion final. Consistira en preguntas de desarrollo
y/o preguntas cortas.

Pruebas para estudiantes que se presenten en otras convocatorias distintas de la primera.

Para aquellos estudiantes que tengan que presentarse en sucesivas convocatorias por no haber superado la
asignatura en primera convocatoria, la evaluacion consistira en una prueba objetiva de similares caracteristicas
a las descritas en el apartado anterior.

4. Metodologia, actividades de aprendizaje, programa y recursos

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

Actividades y Recursos: Toda la documentacion 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 impartidos por especialistas invitados
ACTIVIDAD: Clases tedricas (pizarra, power-point, videos)

ACTIVIDAD: Presentacion y exposicién de los trabajos

ACTIVIDAD: Prueba objetiva

o O O O

4.2. Actividades de aprendizaje

“Las actividades docentes y de evaluacion se llevaran a cabo de modo presencial salvo que, debido a la
situacién sanitaria, las disposiciones emitidas por las autoridades competentes y por la Universidad de
Zaragoza dispongan realizarlas de forma telematica”.

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

1. ACTIVIDAD : Resolucion de problemas, casos practicos (Patentes). Se puntuara de 0 a 10 puntos y contribuird en un
20% a la calificacion final

® METODOLOGIA: El profesor repartira los casos practicos-problemas con antelacion y después de un periodo de
reflexion, se resolveran y discutiran en clase. Se utilizara sobre todo la pizarra, asi como ejercicios en sala de
informética "on-line".



® COMPETENCIAS ADQUIRIDAS: Busqueda y discusion de informacion, resolucién de problemas concretos

2. ACTIVIDAD: Trabajo final de la asignatura. Tiempo de exposicion y defensa (10-15 minutos). Se fomenta el trabajo en
equipo. Se puntuara de 0 a 10 puntos y contribuira en un 30% a la calificacion final.

® METODOLOGIA: En los seminarios se instruird 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 presentacion de la informacion 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 evaluaran con una prueba escrita con preguntas cortas, pruebas de respuesta limitada.
Se un bloque de preguntas tipo test. Con las primeras se consigue valorar su capacidad de expresién, de presentar y
sostener argumentaciones y de realizar analisis criticos; y las segundas permitiran realizar un muestreo amplio de los
conocimientos del estudiante sobre la materia. Se puntuara de 0 a 10 puntos y contribuira en un 40% a la calificacion final

® METODOLOGIA: Para las clases magistrales, se utilizara la Pizarra y proyecciones de pantalla de ordenador
(PowerPaint), incluyendo pequefias animaciones y videos y navegacion off-line.
® COMPETENCIAS ADQUIRIDAS: Adquirir los conocimientos tedricos de la asignatura

4. ACTIVIDAD: Seminarios por especialistas invitados. Se evaluara la participacion de forma continua del estudiante. Se
puntuara de 0 a 10 puntos y contribuira en un 10% a la calificacion final

® METODOLOGIA: Para los seminarios se utilizan proyecciones de pantalla de ordenador (PowerPoint).

® COMPETENCIAS ADQUIRIDAS: Adquirir los conocimientos de la asignatura aplicados al mundo real, de la
investigacion aplicada y de la empresa u organismo correspondiente.

4.3. Programa

Contenidos del programa

-Tema 1. Definicion de CC. Objetivos. El CC segun los paises. Sistema Integral de CC. ISO y Normalizacién. CC en
Biotecnologia. Buenas Practicas.

-Tema 2. Procesos de Acreditacion de los Laboratorios. Organismos nacionales e internacionales en regulacion
biotecnolégica. Bioética.

-Tema 3. Invencion, know-how, patentes, otras. Patentes nacionales y Europeas. Organismos: EPO, OEPM
-Tema 4. Seminarios practicos de Patentes |

-Tema 5. Seminarios practicos de Patentes II.

-Tema 6. Seminarios practicos de Patentes lll

-Tema 7. Productos Bioldgicos y regulacion.

-Tema 8. Ensayos Preclinicos. Experimentacion Animal.

-Tema 9. Ensayos Preclinicos. Cultivos Celulares. Otras aproximaciones. Ensayos Clinicos.
-Tema 10. Validacion. Definiciones. Pardmetros. Razones para validar.

-Tema 11. Validacion ELISA (Experiencia propia del laboratorio)

-Tema 12. Validacion de Métodos (Experiencias externas: 1y 2)

-Tema 13. Casos précticos: Produccion de biomoléculas |

-Tema 14. Casos practicos: Produccion de biomoléculas I

4.4. Planificacion de las actividades de aprendizaje y calendario de fechas clave
Calendario de sesiones presenciales y presentacion de trabajos

Ellugar y horario reservado para esta asignatura (primer cuatrimestre), asf como las fechas previstas para los examenes, se
puede consultar en la pagina web de la Facultad de Ciencias en la seccién correspondiente del Master en Biologia
Molecular y Celular: https://ciencias.unizar.es/calendario-y-horarios; y la comunicacion a través del Moodle de la asignatura.

Los seminarios impartidos por los Profesores Invitados se indicaran a lo largo del curso.
® |dioma: Espafiol e (*) Inglés (invitados)

Los Trabajos fin de asignatura, se van a determinar por los estudiantes supervisados por el profesor, por la novedad o
interés especial, en cada caso.

4.5. Bibliografia y recursos recomendados



La bibliografia y recursos relacionados con el curso se proporcionaran a los estudiantes por
el profesor y los invitados en el aula.

Toda la documentacion y material para las clases (presentaciones power.point), articulos,
ejercicios, direcciones web, otras se proporcionan al alumno, asimismo a través de la
plataforma Moodle de la Universidad de Zaragoza.



