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Prerrequisitos

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 el alumnado tenga conocimientos basicos de inglés para poder
utilizar las fuentes de informacion y directrices internacionales que se encuentran basicamente en este idioma.

Objetivos

Se trata de una asignatura obligatoria de 3° curso donde el alumnado ya empiezan 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 analisis de los riesgos de origen biolégico 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 gestién de la calidad basado en un enfoque de gestién
por procesos e indicadores.

Los principales objetivos del modulo de Bioseguridad son:

Identificar 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, las guias y los estandares internacionales en este ambito y su correcta
aplicacion.



Los principales objetivos en el médulo de Normativas son:

Aprender a disenar y elaborar los documentos del sistema de gestiéon de la Calidad.

Adquirir conceptos y terminologia basica sobre Calidad: politica, gestion, sistemas, control, evaluacion,
mejora continua, normalizacién, auditorias, certificacion y acreditacion.

Interpretar y conocer los requisitos legales, las Normas, las Recomendaciones y los Organismos
reguladores.

Entender conceptos basicos y comparativas entre ISO9001 y otras normativas o modelos relacionados
con la acreditacidon de la competencia técnica, los Principios de Buenas Practicas de Laboratorio o las
imprescindibles en ambitos relacionados con las diferentes salidas profesionales.

Resultados de aprendizaje

CM21 (Planificar una investigacion en el ambito de la microbiologia con responsabilidad ética, con
perspectiva de género y con respeto por los derechos y deberes fundamentales y el bienestar animal.)
Planificar una investigacion en el ambito de la microbiologia con responsabilidad ética, con perspectiva
de género y con respeto por los derechos y deberes fundamentales y el bienestar animal.

CM22 (Evaluar procesos donde intervienen microorganismos teniendo en cuenta un disefio
experimental adecuado y los principios sobre bioseguridad y calidad.) Evaluar procesos donde
intervienen microorganismos teniendo en cuenta un disefio experimental adecuado y los principios
sobre bioseguridad y calidad.

KM32 (Identificar los riesgos de los agentes bioldgicos y los factores moduladores a través de la
herramienta de evaluacion del riesgo.) Identificar los riesgos de los agentes bioldgicos y los factores
moduladores a través de la herramienta de evaluacion del riesgo.

KM33 (Definir aspectos fundamentales de la ética aplicada a la ciencias y las biociencias y los
conceptos basicos y terminologia relacionados con las normas o estandares para asegurar la calidad y
los principios de buenas practicas de laboratorio.) Definir aspectos fundamentales de la ética aplicada a
la ciencias y las biociencias y los conceptos basicos y terminologia relacionados con las normas o
estandares para asegurar la calidad y los principios de buenas practicas de laboratorio.

SM31 (Gestionar herramientas informaticas, bibliografia y recursos de Internet para el disefio
experimental, asi como la busqueda de informacién, normativas y guias sobre buenas practicas en el
ambito de la microbiologia.) Gestionar herramientas informaticas, bibliografia y recursos de Internet
para el disefio experimental, asi como la busqueda de informacion, normativas y guias sobre buenas
practicas en el ambito de la microbiologia.

SM32 (Aplicar los principios sobre la evaluacion y control de riesgos en el laboratorio y las regulaciones
sobre bioseguridad relativas a los microorganismos y a la manipulacion de diferentes sistemas
biolégicos.) Aplicar los principios sobre la evaluacion y control de riesgos en el laboratorio y las
regulaciones sobre bioseguridad relativas a los microorganismos y a la manipulacién de diferentes
sistemas biologicos.

SM33 (Utilizar adecuadamente los documentos del sistema de gestion de la calidad, el registro de
datos experimentales y protocolos de bioseguridad.) Utilizar adecuadamente los documentos del
sistema de gestion de la calidad, el registro de datos experimentales y protocolos de bioseguridad.

Contenidos

MODULO |. BIOSEGURIDAD

Tema 1. Introduccion a la bioseguridad

Concepto de bioseguridad, bioproteccién y biocontencién. Ambito de aplicacion. 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 biolégico

Concepto de agente bioldgico (AB) y riesgo. ¢, Qué es una evaluacion del riesgo bioldgico?. Fuentes de riesgo
bioldgico: 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 biolégica (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 microbioldgicas. 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 bioldgicas. Gestion de los
residuos bioldgicos. Transporte y envio de materiales biologicos infecciosos y exentos..

Tema 4. Control del riesgo bioldgico (Barreras primarias)
Sistemas biologicos de contencién. Vectores virales. Equipos de proteccion colectiva: la cabina de seguridad

biolégica (CSB). Filtracion HEPA. Limitaciones de la CSB vy cualificacién. Otros equipos de biocontencion.
Equipos de proteccion individual (EPI).

Tema 5. Control del riesgo bioldgico (Barreras secundarias)

Biocontencion. Disefo 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 (pequefios y grandes animales), insectarios, invernaderos.

Tema 6. Control del riesgo bioldgico (Controles administrativos)

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

MODULO Il. NORMATIVAS: Sistemas de gestion de la calidad

Tema 1. Introduccion a la Calidad y a las normas ISO

Historia y origen de la calidad. Conceptos genéricos. Principales actores. Organismos (Normalizacion,
Acreditacion, Certificacion, Inspecciones,Calibraciones y ensayos). Estructura de Alto Nivel (HLS).

Tema 2. Requisitos ISO 9001: 2026

Contexto de la organizacion, liderazgo, planificacion e informacién documentada. Gestidn de riesgos y



oportunidades. Partes interesadas. Liderazgo y cultura ética. Gestion del cambio e innovacion. Auditorias
internas, revision por la Direccion.

Tema 3. Requisitos ISO 17025: 2017

Requisitos relativos a los recursos. Personal, instalaciones y equipamiento. Trazabilidad metrologica.
Seleccioén y validacion de métodos. Aseguramiento de la validez de los resultados e informe de resultados.
Trabajos no conformes. Control de datos y gestion de la informacién.

Tema 4. Registro de datos experimentales

Datos primarios y su importancia. Obtencién de datos, soportes y almacenamiento. Revisién y correccién de
datos. Requisitos normativos para el archivo y gestiéon de los datos. Principios ALCOA para garantizar la
integridad de los datos (Atribuibles, legibles, contemporaneos, originales y precisos).

Tema 5. Estrategias y herramientas para la mejora continua

Introduccion a diferentes herramientas de gestion de la calidad: DAFO, Deming (PDCA), diagrama de
Ishikawa, las 5s.

Tema 6. Buenas Practicas de Laboratorio

Marco normativo regulatorio de los principios activos (GLP, GMP i GCP). Cinco puntos clave de las Buenas
Practicas de Laboratorio: Reglas, recursos, caracterizacion, documentar, Programa de Garantia de Calidad.

Tema 7. Procedimientos Normalizados de Trabajo y registro de datos experimentales

¢ Qué es un Procedimiento Normalizado de Trabajo (PNT)?. Tipos de PNT. ; Como se escribe un PNT? ;Qué
debe contener un PNT?. Redaccion y responsabilidades asociadas a los PNT. Gestiéon de los PNT (emission,
distribucién, anulacion y archivo final).

Actividades formativas y Metodologia

Titulo Horas ECTS Resultados de aprendizaje

Preparacion de la presentacion oral 10 0,4 CM21, CM22, KM32, KM33, SM31, SM32, SM33
Seminarios de Bioseguridad 6 0,24 CM21, CM22, KM32, SM31, SM32

Estudio de casos. Médulo Bioseguridad 2 0,08 CM21, CM22, KM32, SM31, SM32

Estudio individual 46 1,84 CM21, CM22, KM32, KM33, SM31, SM32, SM33
Seminarios. Médulo Normativas 8 0,32 CM21, CM22, KM33, SM31, SM33

Lectura de textos 20 0,8 CM21, CM22, KM32, KM33, SM31, SM32, SM33
Clases de teoria 28 1,12 CM21, CM22, KM32, KM33, SM31, SM32, SM33




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

Busqueda y gestion de la informacion 20 0,8 CM21, CM22, KM32, KM33, SM31, SM32, SM33

Metodologia

La asignatura "Bioseguridad y Normativas" consta de dos médulos, 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 el alumnado y para hacer un cuestionario 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 el alumnado trabajara de
manera autébnoma, y que seran expuestos y discutidos posteriormente en el aula.

Las sesiones de aula que se realizaran en los dos médulos 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. Laresolucion de estos se 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 del alumnado que servira para abrir un tiempo para el debate sobre el tema
tratado.

Uso de la Inteligencia Artificial en la elaboracién de trabajos

Para esta asignatura, se permite el uso de tecnologias de Inteligencia Artificial (IA) exclusivamente en labores
de soporte, como la busqueda bibliografica o de informacion, la correccién de textos o las traducciones, u
otras a criterio del profesorado.

El estudiante tendra que identificar claramente qué partes han sido generadas con esta tecnologia, especificar



las herramientas utilizadas e incluir una reflexion critica sobre como éstas han influido en el proceso y el
resultado final de la actividad. La no transparencia del uso de la IA en esta actividad evaluable se considerara
falta de honestidad académica y puede acarrear una penalizacién parcial o total en la nota de la actividad, o
sanciones mayores en casos de gravedad.

Nota: se reservaran 15 minutos de una clase dentro del calendario establecido por el centro o por la titulacion
para que el alumnado rellene las encuestas de evaluacion de la actuacion del profesorado y de evaluacion de
la asignatura o modulo.

Evaluacion

Actividades de evaluacion continuada

Resultados de
aprendizaje

Titulo Horas

Modulo de Normativas: Evaluacion de los trabajos presentados enel  10% 1 0,04 CM22, KM33, SM33
campus virtual

Médulo de Bioseguridad: Resolucion de casos practicos y problemas 10% 1 0,04 CM22, KM32, SM32

Moédulo de Normativas: Evaluacion de las presentaciones en publico 10% 1 0,04 CM22, KM33, SM33
de los seminarios

Médulo de Normativas: Examen escrito global 25% 1,5 0,06 CM21, CM22, KM33,
SM33

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

Médulo de Bioseguridad: Examen de teoria 25% 1,5 0,06 CM22, KM32, SM32

Médulo de Bioseguridad: Evaluacion de seminario 10% 1 0,04 CM21, CM22, KM32,
SM32

Moédulo de Normativas: Resolucién cuestionarios 5% 1 0,04 CM21, CM22, KM33,
SM31, SM33

La evaluacion sera individual y continuada mediante un seguimiento del proceso de ensefanza 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 mddulos de Bioseguridad y Normativas, tienen el mismo peso en la nota global de la asignatura (50% el
Médulo de Bioseguridad y 50% el Médulo de Normativas). Para superar la asignatura se debe alcanzar una
puntuacion global minima de 5 a cada médulo y se evalua de la forma siguiente:

BIOSEGURIDAD

® Evaluacion de las clases tedricas (50% de la nota del mddulo). La evaluacion 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 la resolucion de casos practicos y problemas (20% de la nota del médulo). La evaluacién
consistira en la realizacion de una prueba escrita con la resolucion de un par de casos practicos y dos
preguntas de respuesta corta.

Para que pueda ponderar en la nota del modulo, 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 evaluacién se hace a partir de la
resolucion escrita del tema planteado y la presentacion oral y defensa publica del trabajo ante los
compaferos.

® Laresolucion de test al final de cada tema, sera considerada con un peso del 10% de la nota del
madulo.

NORMATIVAS

® Examen escrito global (50% de la nota del mddulo). La evaluacién de los contenidos teéricos se llevara
a cabo mediante la realizaciéon 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 conseguir sera de 4.

® Laresolucién de cuestionarios al final de cada tema (10% de la nota del médulo).
Evaluacioén de los seminarios:
Evaluacion de los trabajos presentados en el campus virtual (20% de la nota del modulo): La
evaluacion se realiza a partir de la resolucion de los casos planteados y de los contenidos de los
trabajos entregados.

® Evaluacion de las presentaciones en publico de los seminarios (20% de la nota del modulo): La
evaluacion se realiza a partir de las habilidades comunicativas en la presentacion oral de cada caso y
del soporte utilizado.

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 programacion
general del curso. El examen de recuperacién evaluara independientemente los contenidos de cada uno de

los médulos. Si uno de los modulos es suspendido en el examen de recuperacion se suspende laasignatura,
pero se guardara la nota del modulo aprobado para el afo siguiente.

En los dos moédulos 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 calificacion total de la
asignatura o médulo. Por lo tanto, el alumnado obtendra la calificacion 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 evaluacioén de recuperacion. El examen de mejora de nota sera un examen global
(Bioseguridad y Normativas) que incluira preguntas de todas las actividades dela 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 tedricos.

Evaluacion unica

Para el alumnado que se acoja al sistema de evaluacion unica, esta evaluacién consistira en una Unica prueba
escrita en la que se evaluaran los contenidos de todo el programa de la asignatura. La prueba podra constar
de preguntas tipo test, preguntas cortas y problemas a desarrollar. La nota obtenida en esta prueba de
sintesis supondra el 80% de la nota final de la asignatura. La prueba de evaluacion unica se hara coincidir con



la fecha de la ultima prueba de evaluacién. En lo que concierne a la evaluacion de los seminarios (20% de la
nota final) el alumnado trabajara con un equipo como en la evaluacion continuada y la entrega del trabajo sera
en el plazo indicado al inicio de la asignatura. Para la opcion de evaluacion unica se aplicara el mismo sistema
de recuperacion y revision de la calificacion final y los mismos criterios para aprobar que para la evaluacion
continua.

IMPORTANTE: La realizacion de cualquier irregularidad en un acto de evaluacion (fraude académico, plagio o
uso indebido de la IA, salvo que dicho uso esté expresamente autorizado en la guia docente) que pueda
conducir a una variacion significativa de la calificacion supondra que dicho acto sera calificado con un 0. En
caso de que la guia docente establezca que, para superar la asignatura, sea requisito haber obtenido una
nota minima en dicho acto de evaluacion, o de que se produzcan varias irregularidades en los actos de
evaluacion de una misma asignatura, la calificacion final de la asignatura sera 0. Al margen de ello, podra
iniciarse un procedimiento disciplinario contra el estudiante que incurra en alguna de estas irregularidades.
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UNE-EN ISO 9000:2026 Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario.
UNE-EN ISO9001:2026 Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos.
UNE-EN ISO 19011:2026 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion.

UNE-EN ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de
calibracion.

UNE-EN ISO 22000:2018 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 fabricacién (BPF).Guia de buenas
practicas de fabricacion.

UNE-EN ISO 14001:2026 Sistemas de gestion ambiental. Requisitos con orientacién para su uso.

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

UNE-ISO 26000:2021 Guia de responsabilidad social.

UNE-ISO 31000:2018 Gestion del riesgo. Principios y directrices.
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(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/

Altres textos recomanats aixi com enllagos d'interes es trobaran disponibles a I'aula Moodle de
I'assignatura.(https://www.uab.cat/web/enlaces-de-interes-1345767065202.html)



Software

No hay software especifico

Grupos e idiomas de la asignatura

La informacion proporcionada es provisional hasta el 30 de
noviembre. A partir de esta fecha, podra consultar el idioma de cada
grupo a través de este enlace. Para acceder a la informacién, sera
necesario introducir el CODIGO de la asignatura

Tipo de
docencia

Grupo Idioma Semestre

(TE) Teoria 73 Catalan/Espafiol segundo manafa-mixto
cuatrimestre

(SEM) 731 Catalan/Espafiol segundo manafa-mixto
Seminarios cuatrimestre
(SEM) 732 Catalan/Espafiol segundo manafa-mixto

Seminarios cuatrimestre



https://sia.uab.es/servei/ALU_TPDS_PORT_CAT.html

