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Prerequisits

Tot i que no hi ha prerequisits especifics és important tenir una bona base en microbiologia, biologia molecular
i técniques instrumentals de laboratori.

D'altra banda, és del tot recomanable que I'alumnat tingui coneixements basics d'anglés per tal de poder
utilitzar les fonts d'informacié i directrius internacionals que es troben basicament en aquest idioma.

Objectius

Es tracta d'una assignatura obligatoria de 3er curs on l'alumnat ja tenen una visié integradora del mén
microbia i les seves implicacions en I'ambit sanitari, biotecnologic i ecologic. Aquests coneixements seran
complementats amb aquesta assignatura que consta de dos moduls i on s'introduira a I'alumnat, d'una banda,
en l'analisi dels riscos d'origen biologic i els sistemes de control que permeten garantir una prevencié i una
proteccio efectiva de la salut humana i del mediambient i, per I'altre, en I'aplicacié i millora d'un sistema de
gestié de la qualitat basat en un enfocament de gestié per processos i indicadors.

Els principals objectius del mddul de Bioseguretat sén:

® |dentificar els agents, els factors i els riscos d'origen biologic.

® Avaluar el risc biologic existent en les diferents situacions que es puguin presentar.
® Definir les mesures més adients per evitar o minimitzar el risc biologic.

® Entendre el concepte de la biocontencié i les seves limitacions.



® Coneixer la normativa legal, les guies i els estandards internacionals en aquest ambit i la seva correcta
aplicacio.

Els principals objectius en el mdodul de Normatives son:

® Aprengui a dissenyar i elaborar els documents del sistema de gestié de Qualitat.

® Adquireixi conceptes i terminologia basica sobre Qualitat: politica, gestid, sistemes, control, avaluacio,
millora continuada, normalitzacio, auditories, certificacio i acreditacio.

® |nterpreti i conegui els requisits legals, les Normes, les Recomanacions i els Organismes reguladors.

® Entengui conceptes basics i comparatives entre ISO9001 i altres normatives o models relacionats amb
I'acreditacio de competéncia técnica, els Principis de Bones Practiques de Laboratori o les
imprescindibles en ambits relacionats amb les diferents sortides professionals.

Resultats d'aprenentatge

1. CM21 (Competéncia) Planificar una recerca en I'ambit de la microbiologia amb responsabilitat ética,
amb perspectiva de génere i amb respecte pels drets i els deures fonamentals i el benestar animal.

2. CM22 (Competencia) Avaluar processos en qué intervenen microorganismes tenint en compte un
disseny experimental adequat i els principis sobre bioseguretat i qualitat.

3. KM32 (Coneixement) Identificar els riscos dels agents biologics i els factors moduladors mitjangant
I'eina d'avaluacio del risc.

4. KM33 (Coneixement) Definir aspectes fonamentals de I'ética aplicada a les ciéncies i les biociéncies i
els conceptes basics i terminologia relacionats amb les normes o estandards per assegurar la qualitat i
els principis de bones practiques de laboratori.

5. SM31 (Habilitat) Gestionar eines informatiques, bibliografia i recursos d'Internet per al disseny
experimental, aixi com cercar informacid, normatives i guies sobre bones practiques en I'ambit de la
microbiologia.

6. SM32 (Habilitat) Aplicar els principis sobre I'avaluacio i el control de riscos al laboratori i les regulacions
sobre bioseguretat relatives als microorganismes i a la manipulacié de diferents sistemes biologics.

7. SM33 (Habilitat) Utilitzar adequadament els documents del sistema de gestio de la qualitat, el registre
de dades experimentals i els protocols de bioseguretat.

Continguts
MODUL I. BIOSEGURETAT
Tema 1. Introduccio a la bioseguretat.

Concepte de bioseguretat, bioproteccié i biocontencié. Ambit d'aplicacié. Perspectiva historica. Reptes de
futur. Infeccions adquirides al laboratori (IAL). El professional de la bioseguretat (BSO). Marc legal i
estandards internacionals de la bioseguretat.

Tema 2. Avaluacio del risc biologic.

Concepte d'agent biologic (AB) i risc. Qué és una avaluacié del risc biologic? Fonts de risc biologic: cultius
(microorganismes, linies cel-lulars, OGM), vectors, biotoxines, al-lergens, mostres per a diagnostic i
ambientals. Classificacié dels AB per grups de perillositat. La Fitxa Técnica de Patdgens (FTP). Concepte i
valoracié del risc biologic. Factors de risc. Els bioaerosols. Nivells de contencié biologica (NCB). Classificacio
de les activitats amb organismes naturals o genéticament modificats.

Tema 3. Control del risc biologic (Bones practiques de treball).

Elements i jerarquia del control del risc. Bones practiques microbioldgiques. Us segur d'equips. Manteniment
d'equips i instal-lacions. Neteja, desinfeccié i esterilitzacié. Métodes quimics i fisics. L'autoclau: principis d'Us.



Control integral de plagues. Gestid d'emergéncies bioldogiques. Gestid dels residus biologics. Transport i
enviament de materials biologics infecciossos i exempts.

Tema 4. Control del risc biologic (Barreres primaries).

Sistemes bioldgics de contencié. Vectors virals. Equips de proteccié collectiva: la cabina de seguretat
biologica (CSB). Filtracié HEPA. Limitacions de la CSB i qualificacié. Altres equips de biocontencié. Equips de
proteccio individual (EPI).

Tema 5. Control del risc biologic (Barreres secundaries)

Biocontencid. Disseny d'instal-lacions d'alta biocontencié. Control de fluxos (persones, materials i residus).
Elements constructius. Sistemes de ventilaci6 i tractament de I'aire. Sistemes de tractament dels residus.
Sistemes d'emergencia. Visita virtual a una instal-lacié d'alta biocontencid. Altres instal-lacions confinades:
animalaris (petits i grans animals), insectaris, hivernacles.

Tema 6. Control del risc biologic (Controls administratius)

El comité de bioseguretat institucional. EI Manual de bioseguretat. Formacidé/informacio. Senyalitzacié.
Comunicacié del risc. Investigacié d'accidents/incidents. Vigilancia de la salut. Inspeccions i auditories.
Autoritzacions administratives. Bioproteccio.

MODUL Il. NORMATIVES: Sistemes de gesti6 de la qualitat
Tema 1. Introduccid a la Qualitat i a les normes ISO

Historia i origen de la qualitat. Conceptes geneérics. Principals actors. Organismes (Normalitzacié, Acreditacio,
Certificacio, Inspeccions, Calibratges iAssigs). Estructura d'Alt Nivell (HLS).

Tema 2. Requisits 1SO 9001: 2015
Context de l'organitzacio, lideratge, planificacio i informacié documentada. Operacié: planificacio i control
operacional, requisits del producte, control del procés i del producte, produccid, alliberacid, control del
producte no conforme. Avaluacié de I'acompliment: seguiment, analisi i avaluacio, auditories internes, revisié
per | a Direccio.

Tema 3. Requisits ISO 17025: 2017
Requisits relatius als recursos. Personal, instal-lacions i equipament. Tragabilitat metrologica. Selecci6 i
validaci6 de métodes. Assegurament de la validesa dels resultats i informe de resultats. Treballs no
conformes. Control de dades i gestiod de la informacié.

Tema 4. Registre de dades experimentals
Dades primaries i la seva importancia. Obtencié de dades, suports i emmagatzematge. Revisio i correccio de
les dades. Requisits normatius per I'arxiu i gestio de les dades. Principis ALCOA per garantir la integritat de les
dades (Atribuibles, llegibles, contemporanies, originals i precises).

Tema 5. Estratéegies i eines per la millora continua
Introduccié a diferents eines de gestié de la qualitat: DAFO, Deming (PDCA), diagrama d'Ishikawa, les 5s.

Tema 6. Bones Practiques de Laboratori
Marc normatiu regulatori dels principis actius (GLP, GMP i GCP). Cinc punts clau de les Bones Practiques de
Laboratori: Regles, recursos, caracteritzacié, documentar, Programa de Garantia de Qualitat.

Tema 7. Procediments Normalitzats de Treball i registre de dades experimentals
Qué és un Procediment Normalitzat de Treball (PNT)?. Tipus de PNT. Com s'escriu un PNT? Que ha de
contenir un PNT?. Redaccio i responsabilitats associades als PNT. Gestié dels PNT (emissio, distribucio,
anul-lacié i arxiu final).



Activitats formatives i Metodologia

Titol Hores ECTS Resultats d'aprenentatge

Tipus: Dirigides

Classes de teoria 28 1,12 CM21, CM22, KM32, KM33, SM31, SM32, SM33, CM21
Estudi de casos. Modul de Bioseguretat 2 0,08 CM21, CM22, KM32, SM31, SM32, CM21

Seminaris Modul Bioseguretat 6 0,24 CM21, CM22, KM32, KM33, SM31, SM32, CM21
Seminaris. Modul Normatives 8 0,32 CM21, CM22, KM33, SM31, SM33, CM21

Tipus: Supervisades

Tutories 1 0,04 CM21, CM22, KM32, KM33, SM31, SM32, SM33, CM21

Tipus: Autonomes

Estudi individual 46 1,84 CM21, CM22, KM32, KM33, SM31, SM32, SM33, CM21
Lectura de text 20 0,8 CM21, CM22, KM32, KM33, SM31, SM32, SM33, CM21
Preparacio de la presentacio oral 10 0,4 CM21, CM22, KM32, KM33, SM31, SM32, SM33, CM21
Recerca i gestié d'informacié 20 0,8 CM21, CM22, KM32, KM33, SM31, SM32, SM33, CM21

L'assignatura Bioseguretat i Normatives consta de dos moduls, els quals s'han programat de forma integrada,
pero avaluats de forma independent. L'alumnat haura de relacionar al llarg de tot el curs el contingut i les
activitats programades per tal d'assolir les competéncies indicades en aquesta guia.

Les classes magistrals permeten introduir els conceptes basics de I'assignatura. El contingut del programa de
teoria sera impartit pel professor amb suport audiovisual. L'aula Moodle de I'assignatura s'utilitzara com a
sistema d'intercanvi d'informacié (presentacions, exercicis, videos, bibliografia, legislacio, glossari, etc.) entre
el professorat i I'alumnat i per fer un quiestionari avaluable al final de cada tema.

Les classes magistrals es completen amb els coneixements que es treballen a les sessions d'aula i amb
I'estudi personal i autdbnom. El grup es dividira en dos subgrups per aquestes sessions, les llistes dels quals es
faran publiques a comengament del segon semestre, i a la vegada es faran grups de treball de 5-6 alumnes
que es mantindran durant tota I'assignatura. Es pretén promoure en I'alumnat I'habit del treball en equip i el
desenvolupament de l'esperit critic en front de diferents situacions. Les sessions d'aula sén obligatories i es
basen en treballs proposats per I'equip docent, que els alumnes treballaran de manera autbnoma, i que seran
exposats i discutits posteriorment a 'aula.

Les sessions d'aula que es realitzaran als dos moduls seran les seguents:
Estudi de casos i problemes

Els enunciats dels casos i problemes estaran disponibles a I'aula Moodle des del comengament del semestre.
Laresolucié d'aquests es fara individualment o en grup de treball i fora de I'horari de classe. Durant les classes
I'alumnat tindra I'oportunitat d'exposar la seva resolucid, la qual sera discutida al final amb la participacié de
tots els assistents.

Seminaris

Aquesta activitat s'organitzara mantenint els grups de treball ja creats. A l'inici del semestre el professor
assignara a cada grup un tema, que permetra aplicar i aprofundir en alguns conceptes adquirits en les classes
magistrals, i proporcionara informacié com a punt de partida per al seu desenvolupament. En una data



definida s'haura de presentar el resum escrit aprofitant la plataforma Moodle i es fara una breu presentacié
oral per part de l'alumnat que servira per obrir un temps per al debat sobre el tema tractat.

Nota:es reservaran 15 minuts d'una classe, dins del calendari establert pel centre/titulacié, perqué I'alumnat
empleni les enquestes d'avaluacio de I'actuacié del professorat i d'avaluacié de I'assignatura/modul.

Nota: es reservaran 15 minuts d'una classe, dins del calendari establert pel centre/titulacid, per a la
complementacié per part de I'alumnat de les enquestes d'avaluacié de I'actuacié del professorat i d'avaluacio
de l'assignatura/modul.

Avaluaci6

Activitats d'avaluacio continuada

Titol Pes Hores ECTS Resultats d'aprenentatge

Modul de Bioseguretat: Avaluacié de seminaris 10% 1 0,04 CM21, CM22, KM32, SM32

Modul de Bioseguretat: Examen de teoria 25% 1,5 0,06 CM22, KM32, SM32

Modul de Bioseguretat: Resolucié de casos practics i 10% 1 0,04 CM22, KM32, SM32

problemes

Modul de Bioseguretat: Test al final de cada tema 5% 1 0,04 CM22, KM32, SM32

Modul de Normatives: Avaluacio de seminaris 10% 1 0,04 CM22, KM33, SM33

Modul de Normatives: Avaluacio treball escrit seminaris 10% 1 0,04 CM22, KM33, SM33

Modul de Normatives: Examen de teoria 25% 1,5 0,06 CM21, CM22, KM33, SM33

Modul de Normatives: Resolucio qlestionaris 5% 1 0,04 CM21, CM22, KM33, SM31,
SM33

L'avaluacio sera individual i continuada mitjangant un seguiment del procés d'ensenyament i aprenentatge que
permeti valorar I'assoliment de les competéncies. S'incentivara el treball i I'esfor¢ continuat que és I'Uinic que
permet integrar i relacionar els coneixements i assolir els objectius.

Els moduls de Bioseguretat i Normatives, tenen el mateix pes en la nota global de I'assignatura (50% el Modul
de Bioseguretat i 50% el Modul de Normatives). Per superar l'assignatura s'ha d'assolir una puntuacié global
minima de 5 a cada modul i s'avalua de la forma seguent:

BIOSEGURETAT

® Avaluacié de les classes teoriques (50% de la nota del modul). L'avaluacié dels continguts teorics es
dura a terme mitjangant la realitzacié d'una prova amb preguntes tipus test d'eleccié multiple relatives
als temes tractats a classe.

® Avaluaci6é de les classes de casos practics i problemes (20% de la nota del modul). L'avaluacio
consistira en la realitzacié d'una prova escrita amb la resolucié d'un parell de casos practics d'avaluacié
del risc biologic i dues preguntes de resposta curta.

Perqué pugui ponderar en la nota del modul, la suma de les dues proves anteriors ha d'assolir un valor minim
de 4 punts sobre 10, en cas contrari s'haura de recuperar totes dues en la data programada al final del
semestre.



® Avaluacié dels seminaris (20% de la nota del modul). L'avaluacio es fa a partir de la resolucio escrita
del tema plantejat i la presentacié oral i defensa publica del treball davant els companys.

® La resolucié individual del test a final de cada tema també sera considerada (10% de la nota del
modul).

NORMATIVES

® Examen escrit global (50% de la nota del modul). L'avaluacié dels continguts teorics es dura a terme
mitjangant la realitzacié d'una prova escrita obligatoria on es combinaran les preguntes de
desenvolupament amb preguntes tipus test relatives als temes tractats a classe. Perquée pugui ponderar
en la nota del modul, el valor minim a assolir sera de 4.

® La resolucié dels questionaris de cada tema (10% de la nota del modul)

® Avaluacié dels seminaris (40% de la nota del modul):
Avaluacié dels treballs presentats (20%): L'avaluaci6 es fa a partir de la resolucio dels casos
plantejats i dels continguts dels treballs entregats.
Avaluaci6 de les presentacions en public (20%): L'avaluacio es fa a partir de les habilitats
comunicatives en la presentacio oral de cada cas i del suport utilitzat.

En cas de no superar I'examen escrit (menys de 4) o de no haver-s'hi presentat, hi haura la possibilitat de
realitzar una recuperacio, que incloura tots els temes tractats, en les dates indicades en la programacio
general del curs. L'examen de recuperacio avaluara independentment els continguts de cadascun dels
moduls. Si un dels moduls és suspés a I'examen de recuperacio es suspen l'assignatura, pero es guardara la
nota del modul aprovat per a l'any seguent.

En els dos moduls de I'assignatura les activitats d'aula sén obligatories. Els estudiants que no hagin presentat
els treballs sol-licitats obtindran la qualificacié de "No avaluable" en el modul corresponent. L'assignatura es
suspéen pero es guardara la nota del modul aprovat per a I'any seguent.

Per a participar a la recuperacio, I'alumnat ha d'haver estar préviament avaluat en un conjunt d'activitats el pes
de les quals equivalgui a un minim de dues terceres parts de la qualificacié total de I'assignatura o modul. Per
tant, I'alumnat obtindra la qualificacié de "No Avaluable" quan les activitats d'avaluacio realitzades tinguin una
ponderacié inferior al 67% en la qualificacio final.

Els estudiants que vulguin millorar nota renunciaran a la qualificacié obtinguda préviament de l'assignatura i
hauran de comunicar-ho per escrit al professor responsable de I'assignatura com a minim 72 h abans del dia
programat per a l'avaluacioé de recuperacié. L'examen de millora de nota sera un examen global (Bioseguretat
i Normatives) que incloura preguntes de totes les activitats de I'assignatura i es realitzara el mateixdia i hora
que I'examen de recuperacio. Es concediran les matricules d'honor a les millors puntuacions entre I'alumnat
que hagi tret una nota d'Excel-lent.

Els repetidors de l'assignatura que hagin superat les sessions d'aula tan sols s'hauran d'avaluar dels
continguts teorics.

Avaluacio Unica

Per a l'alumnat que s'aculli al sistema d'avaluacié Unica, aquesta avaluacié consistira en una Unica prova
escrita en la que s'avaluaran els continguts de tot el programa de I'assignatura. La prova podra constar
de preguntes de tipus test, preguntes curtes i problemes a desenvolupar. La nota obtinguda en aquesta
prova de sintesi suposara el 80% de la nota final de I'assignatura. La prova d'avaluacié unica es fara
coincidir amb la data de la darrera prova d'avaluacio. Pel que fa a I'avaluacié dels seminaris (20% de la
nota final) I'alumnat treballara amb un equip com a I'avaluacié continuada i el lliurament del treball sera
en el termini indicat a l'inici de I'assignatura. Per a I'opcié d'avaluacié Unica s'aplicara el mateix sistema
de recuperacio i revisié de la qualificacié final i els mateixos criteris per aprovar que per l'avaluacié
continuada.
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(https://www.uab.cat/web/enlaces-de-interes-1345767065202.html)

Programari

No hi ha software especific

Llista d'idiomes

Nom Grup Idioma Semestre Torn

(SEM) Seminaris 731 Catala segon quadrimestre mati-mixt
(SEM) Seminaris 732 Catala segon quadrimestre mati-mixt
(TE) Teoria 73 Catala segon quadrimestre mati-mixt



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

