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1. Situacion / Sentido de la Asignatura

1.1 Contextualizacion

La asignatura se enmarca en la materia 6 del Bloque Ill “Terapias avanzadas y nuevas tecnologias
en biomedicina” del Master Investigacion Biomédica y terapias avanzadas, que incluye también las
asignaturas “Células Madre y Terapia Celular”, “Técnicas de cultivo celular y edicién génica con
CRISPR/Cax9”, “Ensayos Clinicos y aplicaciones en la terapia celular”.

La asignatura Terapias Tisulares y aplicaciones en la terapia celular aborda por un lado el
desarrollo de las bases tedricas de la ingenieria tisular humana. Dichas bases se establecen a
partir de los tres pilares sobre los que se asienta esta nueva ciencia interdisciplinaria: las células,
los soportes 0 andamiajes y las sefales o factores que hacen posible la configuracion de los
tejidos. A partir de estos pilares se desarrollan los mecanismos de fabricacion de soportes
bioingenierizados susceptibles de aplicarse como terapia avanzada de trasplantes tisulares en
distintos procesos patoldgicos o en aplicaciones biotecnolégicas o de experimentacion. Y, por otro
lado, aborda los aspectos legales de la fabricacién de los medicamentos celulares bajo normativa
GMP para su aplicacién en medicina regenerativa, lo que permite la translacién de la investigacion
basica en el laboratorio a la practica clinica.

Esta asignatura tiene un caracter fundamentalmente practico por lo que la docencia se impartira en
grupos muy reducidos de 5 alumnos méximo, donde cada uno de los alumnos realizara
personalmente e individualmente las practicas propuestas.

1.2 Relacion con otras materias

La asignatura esté relacionada directamente con las materias del Modulo Terapias avanzadas y
nuevas tecnologias en biomedicina.

1.3 Prerrequisitos

Los alumnos deben haber cursado un Grado en Medicina, Ingenieria Biomédica, Biomedicina y
Terapias Avanzadas, Farmacia, Bioguimica, Biologia, Biotecnologia, Veterinaria, Quimica u otras
areas relacionadas con la biomedicina y las ciencias de la salud y ser admitidos en el master.

2. Competencias

Las competencias transversales genéricas analizadas son las definidas en el proyecto Tuning
(http://mwww.unideusto.org/tuning), que se estructuran en tres campos: instrumentales
(capacidades cognitivas, metodoldgicas, tecnolégicas y lingliisticas), personales (capacidades
individuales, habilidades sociales) y sistémicas (capacidades relacionadas con sistemas globales
qgue combinan conocimientos, comprension y sensibilidad y requieren la adquisicion previa de
competencias instrumentales y personales). Considerando estos tres aspectos, las competencias
genéricas del Master que se desarrollan en la asignatura de Terapias Tisulares son las
siguientes:

(IA\YZW Universidad de Valladolid
2de7



Proyecto/Guia docente de la asignatura para el curso 2023-2024

Universidad deValladolid

2.1 Generales

Conocimientos y Contenidos:

RAL.- Analizar los conceptos y realidades propias de la actividad investigadora en el area de la
Biomedicina.

Habilidades o Destrezas

RA11.- Enfrentarse de modo critico a los conocimientos cientificos descritos tanto oralmente como
en la bibliografia en inglés y espafiol.

RA12.- Utilizar las diferentes técnicas en investigacion biomédica en el laboratorio.

RA13.- Seguir un protocolo experimental de investigacion biomédica de forma auténoma.

RA14.- Interpretar los resultados obtenidos en los experimentos.

Competencias

RA22.- ldentificar las técnicas de biologia molecular en la biomedicina aplicada, con especial
atencibn a aquellas técnicas relacionadas con el diagnéstico, seguimiento y terapia de
enfermedades humanas.

RA23.- Disefiar experimentos en el campo de la investigacion biomédica, aplicando las técnicas
adecuadas para responder a la pregunta pertinente.

RA24.- Informar, tanto oralmente como por escrito, sobre problemas/proyectos biomédicos.
Competencias Transversales:

RA26- Ser capaz de trabajar en equipo en un ambiente multidisciplinar para conseguir objetivos
comunes desde perspectivas diferenciadas.

RA27- Ser capaz de aplicar los principios de la ética, la integridad intelectual y la responsabilidad

profesional.

2.2 Especificas

RA12.- Utilizar las diferentes técnicas en investigacion biomédica en el laboratorio.
RA13.- Seguir un protocolo experimental de investigacion biomédica de forma auténoma.

RA14 .- Interpretar los resultados obtenidos en los experimentos.

3. Objetivos

» Conocer las bases y los componentes de la terapia celular y tisular humana.

» Conocer la estructura de un laboratorio GMP y sus caracteristicas para la fabricacion de
medicamentos de terapia celular.

» Conocer los tipos de biomateriales y los soportes bioingenierizados, que se utilizan en terapia
tisular, sus caracteristicas y su sintesis, purificacién y utilizacién en laboratorio.

» Conocer los mecanismos de manipulacién de biomateriales, sustitutos bioingenierizados y
sefiales moleculares para elaborar tejidos artificiales biofuncionalizados en el laboratorio con

aplicacién terapéutica en la medicina personalizada.
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» Conocer las bases de las normas de correcta fabricacion (GMP) para el desarrollo de
procedimientos normalizados de trabajo en el area de la fabricacibn de medicamentos
celulares.

» Integrar los conocimientos para disefiar un tejido relevante en la terapia tisular personalizada o
fabricar un medicamento celular de grado clinico.

4. Contenidos y/o bloques tematicos

Materia 6: “Terapia celular y tisular”

Carga de trabajo en créditos ECTS: 3

a. Contextualizacién y justificacion

La materia 6 del médulo 11l “Terapias avanzadas y nuevas tecnologias en biomedicina”, comprende
los conocimientos minimos que debe adquirir el alumno para superar la asignatura de Terapia
Tisulares y Fabricacion de medicamentos celulares GMP, y que le permitiran entender las bases
tedricas de la terapia celular bajo las normas de correcta fabricacion y la ingenieria tisular humana,
asi como las aplicaciones en medicina regenerativa o reparativa de las células o los tejidos
artificiales desarrollados “in Vitro” y el trabajo desarrollado en un laboratorio GMP.

b. Objetivos de aprendizaje

- Adquirir conceptos basicos de la infraestructura y procedimientos de trabajo de un laboratorio
GMP.

- Conocer los aspectos basicos relacionados con la terapia tisular y la fabricacion de
medicamentos celulares GMP, que permitan al alumno ser capaz de valorar, interpretar y analizar
las investigaciones realizadas en este campo.

- Conocer las nuevas estrategias terapéuticas en la fabricacion de medicamentos celulares y la
bioingenieria tisular.

- Conocer técnicas de fabricaciéon de sustitutos bioldégicos para aplicaciones terapéuticas
avanzadas en distintas patologias e integrar los aspectos legales y funcionales para el desarrollo
de medicamentos celulares de grado clinico, es decir, con calidad GMP.

Tras la participacion del alumno en esta asignatura sera capaz de:
- Disefiar un area de ambiente controlado.

- Realizar actividades de mantenimiento de un &rea estéril y desarrollar procesos de fabricacién en la
misma.

- Evaluar los puntos criticos de un proceso de terapia celular y tisular y establecer los controles de
calidad.

- Desarrollar protocolos normalizados de trabajo para terapia celular y tisular.
- Generar matrices basadas en biopolimeros de fibrina y utilizarlos para generar tejidos artificiales.

- Analizar la viabilidad y funcionalidad de las células y los tejidos como control de calidad de
productos farmacéuticos de terapias avanzadas.

- Generar soportes tisulares de reconocimiento celular para sembrar células humanas y analizar el
comportamiento de los cultivos.

- Generar soportes tisulares tridimensionales.

- Generar productos farmacéuticos de terapia celular y tisular para diferentes aplicaciones clinicas.
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c. Contenidos

Introduccién a las Normas de Correcta Fabricacion (GMP).

2. Disefio, estructura y equipamiento de una sala blanca, laboratorio de ambiente controlado para
la fabricacion de medicamentos celulares.

3. Introduccion a los conceptos y métodos de control de calidad en la fabricacién de medicamentos
celulares.

4. Comportamiento dentro del area estéril.
Mantenimiento y control ambiental y de superficies de las instalaciones de la sala blanca

Concepto histdrico y actual del desarrollo de la Ingenieria tisular y las terapias avanzadas en el
paradigma cientifico y médico.

7. Componentes basicos para la generacion de tejidos artificiales avanzados: células,
biomateriales, péptidos sefializadoras y factores de crecimiento.

Comportamiento de los cultivos sobre soportes de reconocimiento celular.

Desarrollo de técnicas de fabricacion de matrices a partir biomateriales naturales como la fibrina
para el desarrollo de un modelo de piel artificial.

10.Desarrollo de un soporte tridimensional.

d. Métodos docentes

El programa se impartird mediante clases teérico-practicas en las que se fomentara la participacién
activa de los alumnos y su capacidad de expresién y de sintesis en el &mbito de la fabricacion de
medicamentos celulares GMP y la aplicacion de la ingenieria tisular.

e. Plan de trabajo

Esta asignatura del Médulo 11l de Terapias avanzadas y nuevas tecnologias en biomedicina es una
asignatura tedérico-practica que se impartira durante el segundo cuatrimestre en horario de mafiana.

Los alumnos tendran toda la informacién actualizada del desarrollo de la asignatura en la plataforma
MOODLE.

f. Evaluacién

La evaluacion de la asignatura Terapias Tisulares incluira la elaboracion de un trabajo (50%), asi
como una evaluacion continua que valorara la participacion del alumno durante las clases practicas
donde se valorara la evaluacién continua (50%), ya que al ser clases presenciales y en grupos
reducidos el profesor seguira detenidamente del grado de adquisicibn de conocimientos y
habilidades practicas de los alumnos.

g Material docente

g.i Bibliografia basica

e Guia de Normas de Correcta Fabricacion de la Union Europea. Medicamentos de uso humano y
uso veterinario.

e Directrices sobre normas de correcta fabricacion especificas para Medicamentos de Terapia
Avanzada.

Universidad de Valladolid
5de7



Proyecto/Guia docente de la asignatura para el curso 2023-2024

Universidad deValladolid

g.2 Bibliografia complementaria

Se comunicara por los profesores responsables durante el curso.

g.3 Otros recursos telematicos (pildoras de conocimiento, blogs, videos, revistas digitales,
cursos masivos (MOOC), ...)

Se comunicara por los profesores responsables durante el curso.

h. Recursos necesarios

- Los alumnos deben disponer de bata blanca de laboratorio para asistir a las clases
practicas.

- Laboratorio de cultivos celulares equipado de microscopio de fluorescencia. Materiales y
Medios de cultivo.

- Unidad de Produccion Celular del IBGM.

- Acceso al Campus Virtual de la UVa (plataforma Moodle).

i. Temporalizacién

CARGA ECTS PERIODO PREVISTO DE DESARROLLO

3 Segundo cuatrimestre horario de mafiana

5. Métodos docentes y principios metodolégicos

La actividad del alumno definida en créditos ECTS lleva consigo una exigencia de trabajo personal.
Por lo tanto, en el cdmputo final de asignacion de créditos se contabilizaran no solo el niumero de
horas correspondientes a las clases presenciales, sino también las horas de estudio, las dedicadas
a la preparacion de los trabajos y a la realizacion de las pruebas de evaluacion.

Para la adaptacion al Espacio Europeo de Educacion Superior, el total de horas de caracter
presencial por cada crédito ECTS de esta asignatura es de 10 horas, correspondiendo asi al 40%
del total de horas de cada crédito ECTS, y situando en 15 horas el tiempo de trabajo personal
estimado por cada uno de los créditos.

Las actividades formativas presenciales que se realizardn en esta asignatura del Master de
Investigacion Biomédica y terapias avanzadas comprenden las siguientes modalidades:

Clases teodricas y practicas: constaran de diferentes sesiones tedricas con aplicacion préactica, lo
cual esté facilitado por el numero limitado de alumnos (10 alumnos en dos grupos de 5 personas),
para que el alumno pueda involucrarse activamente en su propio aprendizaje mediante el
planteamiento de cuestiones relacionadas con la materia impartida y la participacion en discusiones
moderadas por expertos en el tema.

Tutorias: generalmente individualizadas, en las que se atendera a los estudiantes para discutir
cuestiones concretas en relacion con su tarea o cualquier problema del alumno en relacién con la
asignatura, siempre que lo necesiten.

Los profesores de los distintos temas de la asignatura daran a conocer, una vez comenzadas las
clases, su disponibilidad para atender dichas tutorias. Finalmente, las actividades formativas no
presenciales (que representan un volumen total del trabajo del alumno del 60%) corresponden al
trabajo individual que el alumno realiza sin la presencia del profesor. En estas horas de trabajo se
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incluyen el estudio, la preparacion de las clases, la ampliaciéon y sintesis de la informacion recibida,
la resolucion de ejercicios, la lectura, la elaboracion del trabajo y la preparacién del examen.

El fuerte caracter experimental de la asignatura requiere el desarrollo de unas practicas de
laboratorio de grupos reducidos bajo tutoria. Ademas, las sesiones practicas se desarrollaran en la
sala de cultivo, cuya limitacion de espacios, rigurosas directrices laborales y exigencias de
esterilidad imponen que el nimero de estudiantes por sesion sea de 5.

Debido a lo expuesto, el numero méaximo de estudiantes admitidos en la asignatura sera de 10,
divididos en dos grupos de précticas, cada uno de ellos formados por 3 - 5 estudiantes/docente.

6. Tabla de dedicacion del estudiante a la asignatura

T:\’CI;E\S/IIEDNA&IDIAEEEZRAE%IIEQ'I?AIQIEIIIEP?(S HORAS ACTIVIDADES NO PRESENCIALES HORAS
Sesiones tedricas 4 Estudio auténomo individual 25
Sesiones practicas 26 Elaboracién del trabajo 20

Total presencial 30 Total no presencial 45
TOTAL presencial + no presencial 75

(1) Actividad presencial a distancia es cuando un grupo sigue una videoconferencia de forma sincrona a la
clase impartida por el profesor.

7. Sistemay caracteristicas de la evaluacién

PESO EN LA
INSTRUMENTO/PROCEDIMIENTO NOTA FINAL OBSERVACIONES
Evaluacion continua de la actividad Al sgr GeL!noy tan reducidos el profesor
. 50% evalla la actividad de cada alumno en las

durante las practicas B .

practicas.

Tematica relacionada con un hito
Trabajo 50% importante en el campo de la terapia

celular.

CRITERIOS DE CALIFICACION

e Convocatoria ordinaria:
Trabajo: Se valorara la capacidad de desarrollo y analisis critico del mismo, asi como la
asociacion con los diferentes temas expuestos en las clases teéricas del curso.

Evaluacion continua: se valorara la participacion activa del alumno tanto en las clases
tedricas como en las practicas....
e Convocatoria extraordinaria:
Seran los mismos que en la convocatoria ordinaria.
El alumno podra elaborar un nuevo trabajo para su evaluacion.

8. Consideraciones finales

El profesor llevara control del aprendizaje del alumno de forma continuada a lo largo del curso,
mediante preguntas orales o escritas, y tareas. Finalmente, para todas las actividades docentes se
utilizara4 el horario destinado a la asignatura, en caso de utilizar otro horario se avisara con
antelacion suficiente.
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