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Prerequisitos

Aunque no hay prerrequisitos especificos es importante tener una buena base en microbiologia, biologia
molecular y técnicas instrumentales de laboratorio. Asimismo, es conveniente tener un buen conocimiento de
las asignaturas impartidas durante este curso.

Por otro lado, es del todo recomendable que los estudiantes tengan conocimientos basicos de inglés para
poder utilizar las fuentes de informacion y directrices internacionales que se encuentran basicamente en este
idioma.

Objetivos y contextualizacion

Se trata de una asignatura obligatoria de 3° curso donde los estudiantes ya comienzan a tener una visién
integradora del mundo microbiano y sus implicaciones en el ambito sanitario, biotecnoldgico y ecoldgico.
Estos conocimientos seran complementados con esta asignatura que consta de dos modulos y donde se
introducira al estudiante, por un lado, en el andlisis de los riesgos de origen bioldgico y los sistemas de control
que permiten garantizar una prevencion y una proteccion efectiva de la salud humana y del medio ambiente y,
por el otro, en la aplicacién y mejora de un sistema de gestion de la calidad basado en un enfoque de gestién
por procesos e indicadores.

Los principales objetivos del modulo de Bioseguridad son que el estudiante pueda:

® |dentificar los agentes, los factores y los riesgos de origen biolégico.

® Evaluar el riesgo biolégico existente en las diferentes situaciones que se puedan presentar.

® Definir las medidas mas adecuadas para evitar o minimizar el riesgo bioldgico.

® Entender el concepto de la biocontencién y sus limitaciones.

® Conocer la normativa legal y los estandares internacionales en este ambito y su correcta aplicacion.

Los principales objetivos en el médulo de Normativas son que el estudiante:

® Aprenda a disefiar y elaborar los documentos del sistema de gestién de la Calidad.

® Adquiera conceptos y terminologia basica sobre Calidad: politica, gestion, sistemas, control,
evaluacién, mejora continua, normalizacién, auditorias, certificacion y acreditacion.

® Interprete y conozca las Normativas legales, Normas, Recomendaciones y Organismos reguladores.



® Entienda conceptos basicos y comparativas entre ISO9001 y otras normativas o modelos: relacionadas
con la acreditacion de competencia técnica, el modelo de excelencia europeo o las imprescindibles en
ambitos relacionados con las diferentes salidas profesionales.

Competencias

® Aplicar los principios sobre la evaluacién y prevencion de riesgos en el laboratorio y las regulaciones
sobre bioseguridad relativas a los microorganismos y a la manipulacion de diferentes sistemas
bioldgicos.

® Conocer y aplicar las normas de seguridad y calidad en Microbiologia.

® Utilizar bibliografia o herramientas de Internet, especificas de Microbiologia y de otras ciencias afines,
tanto en lengua inglesa como en la lengua propia.

Resultados de aprendizaje

Comprender los protocolos de validaciéon de métodos microbioldgicos.

Conocer los procedimientos de acreditacion.

Conocer y aplicar las normas de seguridad y calidad en Microbiologia.

Identificar y valorar riesgos microbioldgicos en los procesos de produccion.

Implementar y gestionar medidas que garanticen la calidad final de los productos.

Utilizar bibliografia o herramientas de Internet, especificas de Microbiologia y de otras ciencias afines,
tanto en lengua inglesa como en la lengua propia.
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Contenido
MODULO |. BIOSEGURIDAD
Tema 1. Introduccion a la bioseguridad.

Concepto de bioseguridad, bioproteccion y biocontencion. Ambito de aplicacién. Perspectiva histérica. Retos
de futuro. Infecciones adquiridas en el laboratorio (IAL). El profesional de la bioseguridad (BSO). Marco legal y
estandares internacionales de la bioseguridad.

Tema 2. Evaluacion del riesgo bioldgico.

Concepto de agente biologico (AB) y riesgo. ¢ Qué es una evaluacién del riesgo biolégico?. Fuentes de riesgo
biolégico: cultivos (microorganismos, lineas celulares, OGM), vectores, biotoxinas, alérgenos, muestras para
diagnéstico y ambientales. Clasificacion de los AB por grupos de peligrosidad. La Ficha Técnica de Patégenos
(FTP). Concepto y valoracion del riesgo biolégico. Factores de riesgo. Los bioaerosoles. Niveles de
contencion biologica (NCB). Clasificacion de las actividades con organismos naturales o genéticamente
modificados.

Tema 3. Control del riesgo biolégico (Buenas practicas de trabajo).

Elementos y jerarquia del control del riesgo. Buenas practicas microbiolégicas. Uso seguro de equipos.
Mantenimiento de equipos e instalaciones. Limpieza, desinfeccion y esterilizacion. Métodos quimicos y fisicos.
La autoclave: principios de uso. Control integral de plagas. Gestion de emergencias biologicas. Gestion de los
residuos bioldgicos. Transporte y envio de materiales bioldgicos.

Tema 4. Control del riesgo biolégico (Barreras primarias).

Sistemas bioldgicos de contencidn. Vectores virales. Equipos de proteccion colectiva: la cabina de seguridad
biolégica (CSB). Filtracion HEPA. Limitaciones de la CSB y cualificacion. Otros equipos de biocontencién.
Equipos de proteccion individual (EPI).

Tema 5. Control del riesgo bioldgico (Barreras secundarias)



Biocontencion. Disefio de instalaciones de alta biocontencion. Control de flujos (personas, materiales y
residuos). Elementos constructivos. Sistemas de ventilacion y tratamiento del aire. Sistemas de tratamiento de
los residuos. Sistemas de emergencia. Visita virtual a una instalacion de alta biocontencion. Otras
instalaciones confinadas: animalarios (pequefos y grandes animales), insectarios, invernaderos.

Tema 6. Control del riesgo biolégico (Controles administrativos)

El comité de bioseguridad institucional. EI Manual de bioseguridad. Formacién/informacion. Sefalizacion.
Comunicacién del riesgo. Investigacion de accidentes/incidentes. Vigilancia de la salud. Inspecciones y
auditorias. Autorizaciones administrativas. Bioproteccion.

MODULO Il. NORMATIVAS: Sistemas de gestién de la calidad
Tema 1: Introduccién a la Calidad

Origen de la calidad, conceptos genéricos e instituciones: 1SO, GMP, AEMPS, FDA, AENOR, ENAC,
globalidad, principales actores mundiales. Certificacion y acreditacion.

Tema 2: Introduccion a las normas ISO y Ejes principales de 1ISO 9001: 2015

Introduccion de conceptos generales de las normas ISO, glosario de acrénimos mas utilizados y Estructura de
Alto Nivel (HLS).

Tema 3: Requisitos ISO 9001: 2015 (del capitulo 0 al 4)

Introduccién, objeto y campo de aplicacion, referencias normativas y definiciones de la ISO 9001: 2015.
Contexto de la organizacion.

Tema 4: Requisitos ISO 9001: 2015 (del capitulo 5 al 7)

Liderazgo, planificacion y apoyo (recursos, competencia, toma de conciencia, comunicacion e informacion
documentada).

Tema 5: Requisitos ISO 9001: 2015 (capitulo 8)

Operacion: planificacién y control operacional, requisitos del producto, disefio, control del proceso y del
producto, produccién, liberacion, control del producto no conforme.

Tema 6: Requisitos 1ISO 9001: 2015 (capitulos 9 y 10). Proceso de certificacion y periodos de transicion.

Evaluacién del desempefo: seguimiento, analisis y evaluacion, auditorias internas, revision por la Direccion.
Estrategias y herramientas para la mejora continua de la calidad: DAFO, Deming (PDCA), APPCC, diagrama
de Ishikawa, las 5s. Proceso de certificacion y periodos de transicion.

Tema 7: Otros sistemas de gestion

Introduccién a otros sistemas de gestion: GMP, GLP, ISO 22716, ISO 14001, ISO 22000, ISO 17052, ISO
45001 (2017) - OHSAS 18001.

Tema 8: Normativas especificas

Normativa Europea, Directivas, transposiciones, Reglamentos (Reach, CLP, ....), Ley, Decreto, RD,
ordenanzas, etc.

Metodologia
La asignatura "Bioseguridad y Normativas" consta de dos mddulos, los cuales se han programado de forma

integrada, pero evaluados de forma independiente. El estudiante debera relacionar a lo largo de todo el curso
el contenido y las actividades programadas para alcanzar las competencias indicadas en esta guia.



Las clases magistrales permiten introducir los conceptos basicos de la asignatura. El contenido del programa
de teoria sera impartido por el profesor con soporte audiovisual. El aula Moodle de la asignatura se utilizara
como sistema de intercambio de informacion (presentaciones, ejercicios, videos, bibliografia, legislacion,
glosario, etc.) entre el profesorado y los estudiantes y para hacer una prueba evaluable al final de cada tema.

Las clases magistrales se completan con los conocimientos que se trabajan en las sesiones de aula y con el
estudio personal y auténomo. El grupo se dividira en dos subgrupos para estas sesiones, las listas de los
cuales se haran publicas a principios del segundo semestre, y al mismo tiempo se haran grupos de trabajo de
5-6 estudiantes que se mantendran durante toda la asignatura. Se pretende promover en el alumnado el
habito del trabajo en equipo y el desarrollo del espiritu critico frente a diferentes situaciones. Las sesiones de
aula son obligatorias y se basan en trabajos propuestos por el equipo docente, que los alumnos trabajaran de
manera auténoma, y que seran expuestos y discutidos posteriormente en el aula.

Las sesiones de aula que se realizaran en el médulo de BIOSEGURIDAD seran las siguientes:
Estudio de casos y problemas

Los enunciados de los casos y problemas estaran disponibles en el aula Moodle desde el comienzo del
semestre. La resolucién de estosse hara individualmente o en grupo de trabajo y fuera del horario de clase.
Durante las clases el alumnado tendra la oportunidad de exponer su resolucion, la cual sera discutida al final
con la participacion de todos los asistentes.

Seminarios

Esta actividad se organizara manteniendo los grupos de trabajo ya creados. Al inicio del semestre el profesor
asignara a cada grupo un tema, que permitira aplicar y profundizar en algunos conceptos adquiridos en las
clases magistrales, y proporcionara informacién como punto de partida para su desarrollo. En una fecha
definida debera presentar el resumen escrito aprovechando la plataforma Moodle y se hara una breve
presentacion oral por parte de los alumnos que servira para abrir un tiempo para el didlogo y el debate sobre
el tema tratado.

Las sesiones de aula que se realizaran en el médulo de NORMATIVAS seran las siguientes:
Seminarios

Esta actividad se organizara manteniendo los grupos de trabajo ya creados. Al inicio del seminario el profesor
asignara a cada grupo un caso, que permitira profundizar en algunos conceptos adquiridos en las clases
magistrales, y proporcionara informacion que servira de punto de partida para su desarrollo.

Se trabajara en clase o de forma autonoma y se hara accesible a todos los alumnos con una breve
presentacion oral por parte de los alumnos que servira para abrir un tiempo para el dialogo y el debate.

INFORMACION ADICIONAL:

Con el fin de apoyar las actividades formativas indicadas anteriormente, los alumnos podran realizar tutorias
individuales previa cita con el profesorado.

Actividades
Titulo Horas ECTS Resultados de aprendizaje
Tipo: Dirigidas
Clases de teoria 28 1,12 1,2,3,4,5
Estudio de casos. Mddulo Bioseguridad 6 0,24 3,4,5,6
Seminarios de Bioseguridad 2 0,08 3,4,5,6




Seminarios. M6édulo Normativas 8 0,32 1,2,3,4,5,6
Tipo: Supervisadas

Tutorias 1 0,04 1,2,3,4,5,6
Tipo: Auténomas

Busqueda y gestion de la informacion 20 0,8 1,2,4,6
Estudio individual 48 1,92 1,2,3,4,6
Lectura de textos 20 0,8 1,2,3,4,6
Preparacion de la presentacion oral 10 0,4 1,2,3,4,5,6

Evaluacién

La evaluacion sera individual y continuada mediante un seguimiento del proceso de ensefianza y aprendizaje
que permita valorar el logro de las competencias. Se incentivara el trabajo y el esfuerzo continuado que es el
unico que permite integrar y relacionar los conocimientos y alcanzar los objetivos.

Los modulos de Bioseguridad y Normativas, tienen el mismo peso en la nota global de la asignatura (50% el
Médulo de Bioseguridad y 50% el Modulo de Normativas). Para superar la asignatura se debe alcanzar una
puntuacion global minima de 5 a cada modulo y se evalua de la forma siguiente:

BIOSEGURIDAD

® Evaluacion de las clases teéricas (49% de la nota del mddulo). La evaluaciéon de los contenidos
tedricos se llevara a cabo mediante la realizacién de una prueba con preguntas tipo test de eleccion
multiple relativas a los temas tratados en clase.
® Evaluacion de las clases de casos practicos y problemas (21% de la nota del médulo). La evaluacion
consistira en la realizacion de una prueba escrita con la resolucion de un caso practico de evaluacion

del riesgo bioldgico y dos preguntas de respuesta corta.

Para que pueda ponderar en la nota del mddulo, la suma de las dos pruebas anteriores debe alcanzar un
valor minimo de 4 puntos sobre 10, de lo contrario se tendra que recuperar ambas en la fecha programada al

final del semestre.

® Evaluacion de los seminarios (20% de la nota del médulo). La evaluacidon se hace a partir de la
resoluciéon escrita del tema planteado y la presentacion oral y defensa publica del trabajo ante los

companeros.

® | a asistencia, la participacion y la actitud individual, mas o menos activa, en las clases magistrales y
actividades de aula, durante todo el proceso de aprendizaje también sera considerada (5% de la nota

del médulo).

® La resolucion individual de la prueba a final de cada tema también sera considerada (5% de la nota del

modulo).

NORMATIVAS

® Examen escrito global (50% de la nota del médulo). La evaluacién de los contenidos tedricos se llevara
a cabo mediante la realizacion de una prueba escrita obligatoria donde se combinaran las preguntas de
desarrollo con preguntas tipo test relativas a los temas tratados en clase. Para que pueda ponderar en

la nota del médulo, el valor minimo a alcanzar sera de 4.

® Evaluacion de los seminarios (40% de la nota del moédulo):

- Evaluacion de los trabajos presentados (20%): La evaluacion se hace a partir de la resolucion de
los casos planteados y los contenidos de los trabajos entregados.



- Evaluacion de las presentaciones en publico (20%): La evaluacién se hace a partir de las
habilidades comunicativas en la presentacion oral de cada caso y del soporte utilizado.

® | a asistencia, la participacion y la actitud individual, mas o menos activa, en las clases magistrales y
actividades de aula, durante todo el proceso de aprendizaje también sera considerada (10% de la nota
del médulo).

En caso de no superar el examen escrito (menos de 4) o de no haberse presentado, habra la posibilidad de
realizar una recuperacion, que incluira todos los temas tratados, en las fechas indicadas en la programacién
general del curso. El examen de recuperacion evaluara independientemente los contenidos de cada uno de
los moédulos. Si uno de los médulos es suspendido en el examen de recuperacion se suspende la asignatura,
pero se guardara la nota del médulo aprobado para el afo siguiente.

En los dos médulos de la asignatura las actividades de aula son obligatorias. Los estudiantes que no hayan
presentado los trabajos solicitados obtendran la calificacion de "No evaluable” en el médulo correspondiente.
La asignatura se suspende pero se guardara la nota del médulo aprobado para el afio siguiente.

Para participar en la recuperacion, el alumnado debe haber sido previamente evaluado en un conjunto de
actividades, el peso de las cuales equivalga a un minimo de dos terceras partes de la calificacién total de la
asignatura o médulo. Por lo tanto, el alumnado obtendra la calificacién de "No Evaluable" cuando las
actividades de evaluacion realizadas tengan una ponderacion inferior al 67% en la calificacion final.

Los estudiantes que quieran mejorar nota renunciaran a la calificacion obtenida previamente de la asignatura
y deberan comunicarlo por escrito al profesor responsabledela asignatura al menos 72 h antes del dia
programado para la evaluacion de recuperaciéon. El examen de mejora de nota sera un examen global
(Bioseguridad y Normativas) que incluira preguntas de todas las actividades de la asignatura y se realizara el
mismo dia y hora que el examen de recuperacion. Se concederan las matriculas de honor a las mejores
puntuaciones entre el alumnado que haya sacado una nota de Sobresaliente.

Los repetidores de la asignatura que hayan superado las sesiones de aula, tan sélo se deberan evaluar los
contenidos teodricos.

Actividades de evaluacién

Resultados de

Titulo Horas ECTS

aprendizaje
Médulo de Bioseguridad: Evaluacion de seminario 10% 1 0,04 3,6
Médulo de Bioseguridad: Examen de teoria 245% 1,5 0,06 1,2,4
Médulo de Bioseguridad: Resolucion de casos practicos y 10,5% 1 0,04 1,3,4,5,6
problemas
Médulo de Bioseguridad: Test al final de cada tema 2,5% 1 0,04 1,2, 4
Modulo de Normativas: Evaluacion de seminarios 20% 1 0,04 3,6
Modulo de Normativas: Examen de teoria 25% 1,5 0,06 1,2,4,5
Participacion y actitud individual 75% 0 0 1,2,3,4,5,6
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CDC/NIH Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 5th Edition, U.S. Govt. Printing Office,
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Guidelines for Research Involving Recombinant or Synthetic Nucleic Acid Molecules (NIH Guidelines),
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Canadian Biosafety Standards and Guidelines. 2nd edition 2015.

Canadian Biosafety Handbook. 2nd Edition 2016.
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Laboratory biosecurity guidance (OMS) 2006.

Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities 2008.

Guidelines for Biosafety in Teaching Lab (ASM 2012).

Wooley, D.P., and Byers, K.B.,Biological Safety: Principles and Practices, 5thEdition, ASM Press, Washington,
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UNE-EN ISO 9000:2015 Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario.

UNE-EN ISO 9001:2015 Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos.

UNE-EN ISO 9004:2009 Gestion para el éxito sostenido de una organizacion. Enfoque de gestion de la
calidad.

UNE-EN ISO 19011:2012 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion. (ISO 19011:2011).
UNE-EN ISO/IEC 17025:2005 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de
calibracién.

UNE-EN ISO 22000:2005 Sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos. Requisitos para cualquier
organizacion en la cadena alimentaria.

NCF: Directiva 2003/94/CE principios y directrices de las practicas correctas de fabricacion de los
medicamentos de uso humano y de los medicamentos en investigacion de uso humano.

UNE-EN ISO 22716:2008 Productos cosméticos. Buenas practicas de fabricacion (BPF). Guia de buenas
practicas de fabricacion. (ISO 22716:2007).

UNE-EN ISO 14001:2015 Sistemas de gestién ambiental. Requisitos con orientacién para su uso.

ISO/DIS 45001 Sistema de gestion de la seguridad y salud en el trabajo. Requisitos con orientacion para su
uso.

UNE-ISO 26000:2012 Guia de responsabilidad social.

UNE-ISO 31000:2010 Gestion del riesgo. Principios y directrices.

Portales web de interés

Bioseguridad en la UAB

Centers for Disease Control and Prevention, USA: https://www.cdc.gov/labs/index.html

Organitzacion Mundial de la Salud: https://www.who.int/es/

Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE): http://www.oie.int/es

European Biosafety Association (EBSA): https://ebsaweb.eu/

American Biological Safety Association (ABSA): https://absa.org/

Asociacion Espariola de Bioseguridad (AEBioS): https://aebios.org/

NTP: Notas técnicas de prevencion



https://www.uab.cat/doc/Manual_CDC_2009
https://www.uab.cat/doc/GuidelinesNIH_2016
https://www.uab.cat/doc/Guia_Canada_2015
https://www.uab.cat/doc/Handbook_Canada_2016
https://www.uab.cat/doc/GuidelinesSafe_Work_Practices_Human_Animal_Medical_Diagnostic_Laboratories2012
https://www.uab.cat/doc/guiesref_plantcontainment_2008
https://www.uab.cat/doc/Guia_biosecurity_OMS_2006
https://www.uab.cat/doc/Guideline_Disinfection_2008
https://www.uab.cat/doc/teaching_lab_ASM
https://www.uab.cat/web/comite-de-bioseguridad-1345767062464.html
http://www.uab.cat/servlet/Satellite/bioseguretat-1271850580619.html
https://www.cdc.gov/labs/index.html
https://www.who.int/es/home
https://www.who.int/es/home
http://www.oie.int/es
https://www.ebsaweb.eu/
https://absa.org/
https://aebios.org/
https://www.uab.cat/web/legislacio-i-normatives/guies-de-referencia-1345749541678.html

ISO: https://www.iso.org/
AENOR: https://www.aenor.com
ENAC: https://www.enac.es

AEMPS: https://www.aemps.gob.es/
PIC/S: https://www.picscheme.org/
FDA: https://www.fda.gov/

Otros textos recomendados asi como enlaces de interés se encuentran disponibles en el aula Moodle de la
asignatura.



https://www.uab.cat/web/enlaces-de-interes-1345767065202.html

