== UNIVERSIDADE DA CORURA

Guia Docente

Datos Identificativos 2014/15
Asignatura (*) Desefio e producién de vacunas e farmacos Codigo 610475503
Titulacion
Descriptores
Ciclo Periodo Curso Tipo Créditos
Mestrado Oficial 2° cuadrimestre Primeiro Optativa 3

Idioma CastelanGalegolnglés

Prerrequisitos

Departamento Quimica Fundamental

Coordinacién Jimenez Gonzalez, Carlos Correo electronico | carlos.jimenez@udc.es

Profesorado Correo electrénico

Jimenez Gonzalez, Carlos carlos.jimenez@udc.es
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Descricién xeral
M2 Africa Gonzélez Fernandez (e-mail: africa@uvigo.es)

E AS PERSOAS DA EMPRESA CZ-VETERINARIA:

Jorge Estefanell de Maria (e-mail: j.estefanell@czveterinaria.com)

Adolfo Lépez Cruz (e-mail: a.lopez@czveterinaria.com)

practicar na empresa CZ veterinaria (Porrifio), para observar como se obtén unha vacina.

NA DOCENCIA DESTA MATERIA PARTICIPA TAMEN A PROFESORA DA UNIVERSIDADE DE VIGO:

O curso ten como obxectivo axudar os alumnos a aprender os conceptos basicos de desefio de farmacos e a resposta

inmunoléxica as vacinas, xunto coa produciéon de medicamentos e vacinas para uso humano e veterinario. Os alumnos han

Competencias da titulacion

Cdédigo Competencias da titulacion

Resultados da aprendizaxe

Competencias de materia (Resultados de aprendizaxe)

Competencias da

titulacion
Coriecer as aplicacions biotecnol6xicas dos microorganismos,e saber manipulalos de cara & sta aplicacion biotecnoloxica. AM3
AM4
Cofiecer as bases do desefio e funcionamento dun biorreactor AM8
Utilizar las herramientas béasicas necesarias para llevar a cabo el disefio y desarrollo de nuevas vacunas y farmacos asi como A AM10
de sus procesos de produccién AM12
AM35
Promover, dentro da industria Biotecnoldxica, o traballo respetuoso co medio ambiente e cos organismos que o integran BM11
Promover a capacidade de aprendizaxe autbnoma, de liderazgo, a adaptacién a novas situaciéns, asi como a sensibilidade BM1
pola calidade e o respecto polo medio ambiente no &mbito da Biotecnoloxia BM5
BM6
BM11
BM13
Promover a capacidade para identificar problemas e buscar soluciéns asi como para planificar e elaborar estudios técnicos BM4
dentro do ambito da Biotecnoloxia BM5

Contidos

Temas Subtemas

Desefio e producion de vacunas e farmacos Introducion. Fases de desenvolvemento. Validacion e calidade.

Farmacos: Introducion Conceptos bésicos. Clasificacion e nomenclatura dos farmacos.

Farmacos: Mecanismos de actuacion dos farmacos

Fases da accién dun farmaco. Interaccions entre os medicamentos e as suas dianas
bioléxicos (farmacodinamica). Procesos de ADME (Farmacocinética).
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Desefio de farmacos Fases na procura e descubrimento de novos farmacos: etapas anteriores. Fases do
descubrimento, optimizacion e desenvolvemento. Otimizando o cabeza de serie. Os
ensaios in vitro / in vivo. Fases preclinica e clinica. Rexistro. Proceso de aprobacién
de farmacos. Posta no mercado

Farmacos: A natureza como fonte de novos farmacos. As principais fontes naturais: Farmacos de orixe vexetal, animal e microbiana de orixe
marifia.

Importancia dos Produtos Naturais no mercado farmacéutico mundial

Esquema xeral de obtencion dos ingredientes activos a partir de fontes naturais:
procesos de extraccion, illamento e caracterizacion de produtos naturais.
Técnicas modernas do estudo dos productos naturais no desenvolvemento de
medicamentos

Farmacos: O impacto da biotecnoloxia no descubrimento e Tecnoloxia do ADN recombinante: producion de bibliotecas, construcion de ADN

producién de farmacos. recombinante, PEGilacion de proteina. Granxas transxénicas.

Vacinas: Introducion Introducion histérica. A inmunizacién activa e pasiva.

Introducion ao sistema inmunitario.

Vacinas: Inmunizacién Sistema inmune especifica: os linfocitos T e B
Antixéno, imundxeno, subrogante hapteno.

Elementos a considerar na vacinacion.
Vias de administracion.

Vacinas: novas vacinas A vacina perfecta
Tipos de vacinas
Vacina contra a gripe
Futuro da inmunizacién (preventivo e terapéutico)

Novas vacinas

Nanovacunas
Vacina de producion: Principio
Capitulo 1. Investigacién e desenvolvemento de novas Estudos pre-clinicos
vacinas. Ensaios Clinicos

Rexistro de Medicamentos
Vacina de producion: Principio
Capitulo 2. Xestién da Calidade Garantia de calidade
Control de Calidade
Revisién da Calidade do Produto
Vacina de producion: Principio
Capitulo 3. Persoal Normas xerais
A responsabilidade persoal
Formacion
Hixiene Persoal
Vacina de producion: Principio
Capitulo 4. Instalacions e equipos Local
Normas xerais
Area de producién
As zonas de almacenamento
Areas de Control de Calidade
Areas de apoio
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Vacina de producion:

Capitulo 5. Documentacién

Principio

Normas xerais

Documentos necesarios

Especificacions (materiais e envases iniciadoras)
Os produtos intermedios ea granel, produtos acabados
Férmula e Procesamento

Protocolo de acondicionado

Protocolos de producién en lote

Protocolo de acondicionamento de lotes
Procedementos e rexistros

Recepcion

Mostraxe

Ensaios

Vacina de producion:
Capitulo 6. Producion

Principio

Normas xerais

A prevencion de contaminacion cruzada en producion
validacion

Obras de Partida

Operacions de procesamento de produtos intermedios ea granel
Os materiais de envasado

Operacioéns acondicionado

Produtos acabados

Rexeitado, materiais recuperados e devoltos

Vacina de producién:
Capitulo 7. Control de calidade.

Normas xerais

Boas précticas de laboratorio no control de calidade
Documentacion

Mostraxe

Ensaios

Os estudos de estabilidade en marcha

Vacina de producion:
Capitulo 8. Fabricacion e analise por contratos.

Normas xerais
Axente Contatante
Axente contratado
Contrato

Producién de vacinas:

Capitulo 9. Reclamacions e retirada do produto

Reclamacions

Retiradas

Producién de vacinas:

Capitulo 10. Auto-inspeccion.

Normas xerais.

Planificacion

Metodoloxias / probas

Horas presenciais Horas non
presenciais /

traballo auténomo

Horas totais

Sesion maxistral 19 38 57
Saidas de campo 7 7 14
Estudo de casos 1 0
Proba de resposta multiple 2 0 2
Atencién personalizada 1 0

*Os datos que aparecen na taboa de planificacion son de caracter orientativo, considerando a heteroxeneidade do alumnado
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Sesién maxistral

Saidas de campo

Estudo de casos

Proba de resposta

multiple

Saidas de campo

Sesién maxistral

Saidas de campo

Proba de resposta

multiple

Estudo de casos
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Nestas sesions o profesorado impartira clases teéricas a todos los alumnos. Preténdese que os alumnos adquiran
cofiecementos das materias ensinadas no Master con debate participativo e construtivo.

A saida de campo concibese como préacticas externas. Os alumnos faran a practica supervisada en pequenos grupos na
empresa CZ veterinaria (Porrifio). Os grupos compartirdn as stias experiencias con outros compafieiros e prepararan un
informe de tales practicas.

O alumno enfrentase coa descricion dunha situacion especifica que suscita un problema que ten que ser comprendido,
apreciado e resolto por un grupo de deles través dun proceso de discusion. O alumno esta ante un problema especifico
(caso), que describe unha situacion real da vida profesional, e debe ser capaz de analizar unha serie de feitos relativos a un
determinado campo de cofiecemento ou accion, para chegar a unha decision razoada a través dun proceso de discusién en
pequenos grupos de traballo.

Estara composto por un exame de miltiple opcién, con preguntas sobre o tema ensinado.

Nas saidas o campo, os alumnos realizaran as practicas supervisadas en pequenos grupos na empresa CZ veterinaria, onde

cofioceran todo o proceso de producién a escala industrial de vacinas.

O traballo que tefien que realizar sera supervisado ??polos profesores en pequenos grupos.

A participacion dos alumnos nas clases teéricas impartidas polos profesores e OBLIGATORIA 20
A saida de campo destina-se como practica en pequenos grupos na empresa CZ veterinaria. 20
Son obrigatorias. Avaliaranse a presenza, participacion e implicacion dos alumnos.

Avaliaranse as competencias B1, B4 y B5.

Preguntas sobre os temas impartidos. O alumno tera que resolver dous cuestionarios: un de Quimica e outro 50
de Inmunoloxia. Cada un deles contaran o 50%.

Avaliaranse as competencias A3, A4,A8, A10, A12, A35, B6y B13

Posta en coumun dos grupos tras as practicas na empresa CZ veterinaria. 10

Avaliaranse as competencias B5y B11.

A proba obxectivo da primeira oportunidade realizarase o luns, tras a conclusién da entrega do tema. A segunda oportunidade realizarase en xullo.

Darase prioridade os alumnos que presentaronse na primeira oportunidadede para a Matricula de Honra.
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Bibliografia basica - Patrick, G. L (2009). An Introduction to Medicinal Chemistry. 4th Ed. New York, Ed. Oxford University Press

- Asociacién espafiola de pediatria (2001). Comite asesor de vacunas, Manual de Vacunas en pediatria,.

- Peakman, Mark; Vergani, Diego (2011). Inmunologia bésica y clinica. segunda edicién, 2011, Elsevier

- Abul K. Abbas, Andrew H. Lichtman, Shiv Pillai, (2012). Inmunologia celular y molecular. 72 Ed. Elsevier Saunders

- Delgado, A.; Minguillén, C.; Joglar, J. (2003). Introduccién a la Quimica Terapéutica. 22 Ed. Madrid, Ed. Diaz de
Santos

- R. J. P. Cannell (1998). Natural Products Isolation. New Jersey: Ed. Human Press

- Galbis Pérez, J. A. (2004). Panorama actual de la Quimica Farmacéutica. 22 Ed. Sevilla: Ed. Universidad de Sevilla
- Barry R. Bloom and Paul-Henri Lambert (2003). The Vaccine Book. Elsevier

Bibliografia complementaria | - Avendafio, C (2001). Introduccién a la Quimica Farmacéutica. 22 Ed. Madrid, Ed. McGraw-Hill

- P. Gil Ruiz (2002). Productos Naturales. Pamplona: Universidad Publica de Navarra

Recomendacions

Materias que se recomenda ter cursado previamente

Desefio de novos farmacos especificos (Farmacoloxia e Farmacoxendmica)/610475504

Materias que se recomenda cursar simultaneamente

Aspectos legais e éticos en Biotecnoloxia/610475203

Materias que contindan o temario

Biotecnoloxia Industrial/610475105

Procesos e Produtos biotecnol6xicos/610475106

Observacions

E aconsellable que os alumnos tefian cofiecemento do idioma inglés na compresion de texto, porque gran parte das fontes de informacién que tefien

que consultar son publicados nesta lingua.

(*)A Guia docente é o documento onde se visualiza a proposta académica da UDC. Este documento € publico e non se pode modificar,
salvo casos excepcionais baixo a revisiéon do érgano competente dacordo coa normativa vixente que establece o proceso de elaboracion

de guias

5/5




