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Sylabus 2019/2020

Opis przedmiotu ksztatcenia

Nazwa modutu/przedmiotu

BIOTECHNOLOGIA FARMACEUTYCZNA

Grupa szczegétowych
efektéw ksztatcenia

PHARMACEUTICAL BIOTECHNOLOGY | Kod grupy | Nazwa grupy
C Analiza, synteza
i technologia
lekow
Wydziat Farmaceutyczny z Oddziatem Analityki Medycznej
Kierunek studiow Farmacja
Specjalnosci
Poziom studiow jednolite magisterskie X
| stopnia [
Il stopnia [
[l stopnia [
podyplomowe [J
Forma studiow X stacjonarne X niestacjonarne
Rok studiéw \Y Semestr X zimowy
studiow: IX | [J letni
Typ przedmiotu X obowigzkowy
[ ograniczonego wyboru
[ wolny wybér/ fakultatywny
Rodzaj przedmiotu X kierunkowy [ podstawowy
Jezyk wyktadowy X polski [Jangielski  [inny
* zaznaczy¢ odpowiednio, zamieniajgc [J na X
Liczba godzin
Forma ksztatcenia
g _|3 o g g
Jednostka realizujaca _ g %g % '§ %% % _ég § g % §§ _
SolE[S|2E|S | |SE|RE|2E|S|f2|E g0
Semestr zimowy: 60
Katedra i Zaktad 10 10
Technologii Lekéw
Katedra Biologii i 5 15 20
Botaniki
Farmaceutycznej,
Zaktad Biotechnologii
Farmaceutycznej

Semestr letni: O
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Razem w roku: 60

Katedra i Zaktad 10 10
Technologii Lekow

Katedra Biologii i 5 15 20
Botaniki
Farmaceutycznej,
Zaktad Biotechnologii
Farmaceutycznej

Cele ksztatcenia: (max. 6 pozycji)
C1. Zdobycie wiedzy na temat:

e podstawowych pojec z biotechnologii ogélnej i farmaceutycznej
e projektowania i prowadzenia proceséw biosyntezy i biotransformacji
e przemystowego otrzymywania wybranych lekéw biotechnologicznych
e praktycznego wykorzystania biotechnologii molekularnej w farmacji, przyktady
e podstawowych wiadomosci z zakresu roslinnych kultur in vitro
C2. Zdobycie umiejetnosci w zakresie:
e wykorzystania pozyskanej wiedzy w celu rozwigzania problemoéw z zakresu
biotechnologii
C3. Rozwiniecie kompetencji spotecznych:
e komunikatywnosci
e umiejetnosci pracy w grupie

e umiejetnosci samoksztatcenia

Macierz efektow ksztatcenia dla modutu/przedmiotu w odniesieniu do metod weryfikacji zamierzonych
efektéw ksztatcenia oraz formy realizacji zaje¢:

Metody weryfikacji )
Numer efektu . Forma zaje¢
) Numer efektu , . . osiggniecia
ksztatcenia . Student, ktéry zaliczy modut/przedmiot ; i dydaktycznych
) ksztatcenia ) ) ) zamierzonych efektow
przedmiotowego ) wie/umie/potrafi ) . .
kierunkowego ksztatcenia (formujace i

. ** wpisz symbol
podsumowujace)

w01 C.wi3 zna problematyke potencjatu Pisemne WY, CL, SK
produkcyjnego zywych komoérek i | kolokwium
organizméw — podstaw sprawdzajace na
biochemicznych i mozliwosci ich ocene pozytywna
regulacji metodami
technologicznymi

W 02 C.W14 zna cele proceséw
biotechnologicznych: biosyntezy,

biotransformacji i biodegradacji;
opisuje czynniki katalityczne w
nich stosowane i objasnia
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W 03

W 04

W 05

W 06

W 07

W 08

W 09

C.wi5

C.wie

c.w17

Cc.wis

C.wi9

Cc.w20

c.w21i

przyktady z zakresu
biotechnologii farmaceutycznej;

zna problematyke hodowli
drobnoustrojéw oraz komoérek
zwierzecych i roslinnych in vitro;
opisuje problematyke
prowadzenia procesow
biosyntezy i biotransformacji pod
katem produkcji
biofarmaceutykow

zna zagadnienia dotyczace
wybranych szczepéw
drobnoustrojéw przemystowych

zna problematyke linii
komérkowych

objasnia zasady i etapy
racjonalnego projektowania
procesu biotechnologicznego;
opisuje analityczne aspekty
biotechnologii dotyczace kontroli
procesu, sposoby prowadzenia
bioproceséw, etapy procesu,
procesy okresowe, podfciggte,
ciggte, ich zalety i wady;

opisuje cele i metody stosowania
biokatalizatoréw, enzymow i
komérek immobilizowanych;

zna sktadniki potrzebne do
formutowania podtozy
hodowlanych;

zna metody pozyskiwania i
ulepszania oraz zastosowanie
produkcyjnych szczepow
drobnoustrojéw i linii
komdrkowych (mutageneza,
inzynieria genetyczne i fuzja
protoplastéw)
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uo1 c.uz

U 02

Cc.us

U o3

c.u9

U o4

C.U25

U 05 C.U26

stosuje metody i procesy
biotechnologiczne do
wytwarzania substancji
farmakologicznie czynnych;

potrafi zaprojektowaé proces
biotechnologiczny z
uwzglednieniem jego aspektéw
technologicznych i kontroli;

ocenia wiasciwosci
biotechnologicznego produktu
leczniczego i przedstawia sposéb
jego wytwarzania;

potrafi zaplanowac
przeprowadzenie procesu
biosyntezy lub biotransformac;ji;

dobiera odpowiedni typ
bioreaktora dla projektowanego
procesu, potrafi zaplanowac
skfad podtoza hodowlanego.

Praktyczne WY, CL, SK
wykonanie

zleconych zadan,

Pisemne
sprawozdanie z
éwiczen,

K 02

K03

wyciaga i formutuje wnioski z
wtasnych pomiaréw i obserwacji

posiada umiejetnosci pracy w
zespole

Ocena aktywnoscii | CL
postawy studenta
na zajeciach

** WY - wykfad; SE - seminarium; CA - ¢wiczenia audytoryjne; CN - ¢wiczenia kierunkowe

(niekliniczne); CK - ¢wiczenia kliniczne; CL -¢wiczenia laboratoryjne; CM — ¢wiczenia

specjalistyczne (mgr); CS - ¢wiczenia w warunkach symulowanych; LE - lektoraty; zajecia

praktyczne przy pacjencie - PP; WF - zajecia wychowania fizycznego (obowigzkowe); PZ-

praktyki zawodowe; SK — samoksztatcenie, EL- E-learning.

Prosze oceni¢ w skali 1-5 jak powyzsze efekty lokujg panistwa zajecia w dziatach: przekaz

wiedzy, umiejetnosci czy ksztattowanie postaw:

Wiedza: 4
Umiejetnosci: 3
Kompetencje spoteczne: 2
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Naktad pracy studenta (bilans punktéw ECTS):

Forma nakfadu pracy studenta Obciazenie studenta (h)
(udziat w zajeciach, aktywnosé, przygotowanie itp.)

1. Godziny kontaktowe: 30

2. Czas pracy wtasnej studenta (samoksztatcenie): 30

Sumaryczne obcigzenie pracy studenta 60

Punkty ECTS za modut/przedmiotu 2

Uwagi

Przedmiot BIOTECHNOLOGIA FARMACEUTYCZNA jest prowadzony wspdlnie z Katedrg Biologii i
Botaniki Farmaceutycznej, ktdra realizuje zajecia z czesci biologicznej. Katedra i Zaktad
Technologii Lekow prowadzi wyktady z czesci przemystowe;.

Tresc zajeé: (prosze wpisac hastowo tematyke poszczegélnych zajeé z podziatem na forme
zajec¢ dydaktycznych, pamietajgc, aby przektadata sie ona na zamierzone efekty ksztatcenia)

Wyktady

1. Biotechnologia farmaceutyczna i jej zakres - definicje, podstawy biologiczne, rozwdj,
stan aktualny oraz perspektywy naukowe i rynkowe.

2-3. Organizmy stosowane w biotechnologii farmaceutycznej, techniki i metody stosowane
w biotechnologii farmaceutycznej.

4-5. Produkcja biofarmaceutykow z zastosowaniem hodowli komérek i tkanek in vitro.

6. Zasady i etapy racjonalnego opracowania projektowania i prowadzenia przemystowego
procesu biotechnologicznego. Podstawowe modele procesdw biosyntezy
mikrobiologicznej. Przechowywanie i namnazanie drobnoustrojow przemystowych.
Wymagania pokarmowe. Sktad przemystowych podtozy.

7. Bioreaktory przemystowe. Warunki aseptyczne w przemysle biotechnologicznym. lzolacja
produktdw, urzadzenia i aparatura.

8. Biotransformacje (otrzymywanie aminokwaséw, steroidéw) i biokatalizatory.

Przemystowa produkcja dekstranu klinicznego i insuliny.

9. Aminokwasy — biosynteza, warunki nadprodukgcji, przemystowa produkcja kwasu
glutaminowego, L-lizyny i L-tryptofanu. Przemystowe otrzymywanie witamin B, i By,
witaminy C. Przemystowa produkcja kwasu mlekowego.

10. Antybiotyki — podziat, zastosowanie, producenci, mechanizmy dziatania, mechanizmy
opornosci. Antybiotyki B-laktamowe — biosynteza, biotransformacje, przemystowa
produkcja.

11. Antybiotyki aminoglikozydowe - biosynteza, przemystowe otrzymywanie. Cykloseryna i
chloramfenikol.

12. Tetracykliny — biosynteza i przemystowa produkcja. Makrolidy — biosynteza i
przemystowa produkcja erytromycyny, nystatyny, ryfamycyny. Gryzeofulwina —
biosynteza i przemystowe otrzymywanie.

13. Antybiotyki peptydowe — biosynteza i przemystowa produkcja gramicydyny,
wankomycyny. Linkozamidy — biosynteza i przemystowe otrzymywanie. Antybiotyki




% @ &

R
UNIWERSYTET MEDYCZNY Zatcznik nr 5 ,
1M. PIASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU do Uchwaty Senatu Uniwersytetu Medycznego

we Wroctawiu nr 1630
z dnia 30 marca 2016 r.

przeciwnowotworowe — mechanizmy dziatania, wymogi podczas produkgcji,
otrzymywanie taksolu i antracyklin.
14-15. Zaliczenie na ocene.

Seminaria

Cwiczenia

1. Wprowadzenie do kultur in vitro roslin leczniczych. Immobilizacja materiatu roslinnego
w alginianie wapnia - produkcja i obserwacja kontrolowanej konwersji sztucznych
nasion. Transformacja genetyczna roslin leczniczych z uzyciem wektora —
Agrobacterium rhizogenes (atropinowy szczep LBA 9402). Zakfadanie sterylnej kultury
korzeni wiosnikowych.

2. Analizain silico sekwencji DNA transgenu i projektowanie starteréw do reakcji PCR na
podstawie wynikéw sekwencjonowania. Optymalizacja in silico warunkéw PCR w
stosowanym uktadzie reakcyjnym, zaprojektowanie profilu temperaturowego reakcji.

3. lzolacja genomowego DNA z hodowli in vitro korzeni wto$nikowych i korzeni
nietransformowanych. Pomiar stezenia DNA w otrzymanych prdébach.

4. Potwierdzenie wydajnosci transformacji genetycznej metodg PCR: test na obecnosc
gendéw plazmidowych rolCi virG w genomie korzeni wtosnikowych. Przygotowanie
mieszaniny reakcyjnej oraz dobdér odpowiednich kontroli.

5. Rozdziat elektroforetyczny produktdw reakcji PCR. Sporzadzenie zelu agarozowego,
bufordw, przeprowadzenie rozdziatu i dokumentacja. Analiza produktu PCR w zelu
agarozowym. Interpretacja wynikéw testu molekularnego na obecnos¢ genéw
plazmidowych rolC i virG w genomie otrzymanych transformantéw. Prezentacja
wynikéw i zaliczenie ¢éwiczen.

Inne — Samoksztatcenie

1. Poszerzenie i uzupetnienie zagadnien poruszanych na wyktadach.

2. Przygotowanie sie do ¢wiczen laboratoryjnych. Poszerzenie i uzupetnienie zagadnien
poruszanych na ¢wiczeniach laboratoryjnych.

3. Zapoznanie z literaturg przedmiotu. Rozwdéj umiejetnosci jezykowych (w tym jezyk obcy
fachowy)
Rozwdj umiejetnosci opracowania wynikéw.

5. Przygotowanie sprawozdan.

6. Przygotowanie do zaliczen czgstkowych i zaliczenia koncowego.

Literatura podstawowa: (wymieni¢ wg istotnosci, nie wiecej niz 3 pozycje)

1. C. Ratledge, B. Kristiansen: ,,Podstawy biotechnologii”, PWN Warszawa 2011.
2. Oliver Kayser, Rainer H. Miiller: ,Biotechnologia farmaceutyczna”, PZWL 2003.
3. Stefan Malepszy: ,Biotechnologia roslin”, PWN 2012

Literatura uzupetniajgca i inne pomoce: (nie wiecej niz 3 pozycje)
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1. A. Chmiel: ,Biotechnologia. Podstawy mikrobiologiczne i biochemiczne”, PWN 1991.
2. Oliver Kayser: ,,Podstawy biotechnologii farmaceutycznej”, Wyd. UJ 2006.
3. Jerzy Buchowicz: ,Biotechnologia molekularna”, PWN 2012.

Wymagania dotyczace pomocy dydaktycznych:

rzutnik multimedialny i komputer

sekwenator DNA wraz z komputerem i oprogramowaniem

autoklaw

laboratorium do pracy w warunkach aseptycznych z komorami laminarnymi z
poziomym przeptywem powietrza x4

pomieszczenie do hodowli komérek i tkanek z mozliwoscig ustalenia warunkéw
hodowlanych

wytrzgsarka laboratoryjna do prowadzenia hodowli komérkowych z uchwytami na
kolby Erlenmayera o pojemnosci 300 ml

wagi laboratoryjne precyzyjne x2

pHmetr

mieszadta magnetyczne x2

wytrzasarki typu vortex x6

mikrowirdwki (z rotorem na probéwki typu Eppendorff) x2

zestaw do elektroforezy w zelu agarozowym x3

system do wizualizacji zeli w swietle UV (komora UV, kamera, komputer)
termocykler

spektrofotometr do matych objetosci (typu NanoDrop)

pipety automatyczne o réznych objetosciach (10 zestawdw o objetosciach: 2-10 pl, 10-
100 pl, 100-1000 pl, 1000-5000 pl) wraz z odpowiednim zestawem koncéwek

(z certyfikatem do biologii molekularnej)

zuzywalne materiaty plastikowe: probéwki typu Eppendorf 1,5 ml (1000 szt.) i 2 ml
(1000 szt.) z certyfikatem do biologii molekularnej, probéwki PCR 200 ml (500 szt.)
odczynniki: odczynniki do pozywek hodowlanych, bufor do ekstrakcji DNA (CTAB,
B-merkaptoetanol, NaCl, EDTA, TRIS), bufory elektroforetyczne (MOPS, TBE), etanol
96%, izopropanol, woda wolna od nukleaz, agar, agaroza, barwnik interkalacyjny do
kwaséw nukleinowych, bufor obcigzajacy, markery masy DNA, mieszanina wolnych
deoksynukleotyddw, startery reakcji PCR, etc.

enzymy: polimeraza DNA, RNAza

zestawy komercyjne: zestaw do izolacji plazmidéw bakteryjnych

materiat roslinny, szczep LBA 9402 A. rhizogenes

szkto laboratoryjne — kolby hodowlane (200 szt.), szalki Petriego (200szt.), cylindry
miarowe, zlewki o réznej pojemnosci, kolby ptaskodenne 500, 1000 i 2000 ml, butelki
szklane 100, 250, 500, 1000 ml, pojemniki do hodowli roslin 72x72x100mm
poliweglanowe autoklawowalne (200 szt.)
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e narzedzia: skalpele, pincety, szpatutki, tyzeczki laboratoryjne, igty preparacyjne
e jednorazowe rekawiczki nitrylowe (500 szt.)

Warunki wstepne: (minimalne warunki, jakie powinien student spetni¢ przed przystgpieniem
do modutu/przedmiotu)
Zaliczenie zajec :

e Biochemia

e Biologia molekularna

Warunki uzyskania zaliczenia przedmiotu: (okresli¢ forme i warunki zaliczenia zajeé
wchodzacych w zakres modutu/przedmiotu, zasady dopuszczenia do egzaminu koricowego
teoretycznego i/lub praktycznego, jego forme oraz wymagania, jakie student powinien spetni¢ by
go zda¢, a takze kryteria na poszczegdlne oceny)

e Obecnos¢ na zajeciach zgodna z regulaminem studidw. Odrobienie wszelkich zalegtosci,
w tym nieobecnosci studenta na zajeciach, jest obowigzkowe i odbywa sie na ostatnich
zajeciach. W przypadku odwotania zajeé¢ z powodu np. Dnia Rektorskiego lub godzin
Dziekanskich, zajecia, po uzgodnieniu prowadzacego ze studentami, zostang
zrealizowane w dodatkowym terminie.

e Wymagania do zaliczenia ¢wiczen obejmujg wykazanie sie wiedzg z zakresu
realizowanych tematéw zajeé oraz praktyczne wykonanie zadan zleconych podczas
¢wiczen laboratoryjnych: przeprowadzenie transformacji genetycznej materiatu
roslinnego z hodowli in vitro z udziatem A. rhizogenes oraz wykonanie sztucznych
nasion [¢w. 1.], ztozenie in silico sekwencji DNA transgenu i zaprojektowanie starterdow
do reakcji PCR oraz profilu temperaturowego reakcji [éw. 2.], otrzymanie genomowego
DNA z hodowli in vitro korzeni wtosnikowych i korzeni nietransformowanych [éw. 3.],
ztozenie i przeprowadzenie reakcji PCR [éw. 4.], przeprowadzenie rozdziatu
elektroforetycznego produktu PCR w zelu agarozowym wraz z poprawng interpretacja
wynikéw testu molekularnego [¢w. 5.]

e Uzyskanie zaliczenia z kolokwium pisemnego obejmujgcego zagadnienia omawiane na
wyktadach, sktadajgcego sie z 2 pytan otwartych (podanie min. 60% prawidiowej
odpowiedzi na kazde z pytan).

e Zaliczenie przedmiotu jest bez oceny

Ocena: Kryteria oceny: (tylko dla przedmiotéw/modutéw koriczacych sie egzaminem, )

Bardzo dobra
(5,0)

Ponad dobra
(4,5)

Dobra
(4,0)
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Dos¢ dobra
(3,5)

Dostateczna
(3,0)

Nazwa i adres jednostki prowadzgcej modut/przedmiot, kontakt: tel. i adres email
Katedra i Zaktad Technologii Lekéw, UM Wroctaw, tel.: 71 784 02 40, e-mail:
anna.gulewicz@umed.wroc.pl

Katedra Biologii i Botaniki Farmaceutycznej, Zakfad Biotechnologii Farmaceutycznej, UM
Wroctaw, tel.: 71 784 04 97, e-mail: bbsekret@umed.wroc.pl

Koordynator / Osoba odpowiedzialna za modut/przedmiot, kontakt: tel. i adres email

Anna W¢jcicka tel.: 71 784 02 46, e-mail: anna.wojcicka@umed.wroc.pl

Wykaz oséb prowadzacych poszczegélne zajecia: Imie i Nazwisko, stopien/tytut naukowy lub
zawodowy, dziedzina naukowa, wykonywany zawdd, forma prowadzenia zajec .

Anna Wajcicka, dr n. farm. (synteza i technologia lekéw) — wyktady

Adam Matkowski, prof. dr hab. n. farm. (botanika farmaceutyczna) — wyktady

Monika Bielecka, dr n. przyrodniczych (biotechnologia, molekularna fizjologia roslin) —
¢wiczenia laboratoryjne

Sylwia Zielinska, dr n. farm. (botanika farmaceutyczna) — éwiczenia laboratoryjne
Bartosz Pencakowski, mgr (analityka medyczna) — éwiczenia laboratoryjne

Marta Stafiniak, mgr (biologia) — ¢wiczenia laboratoryjne

Data opracowania sylabusa

Sylabus opracowat(a
10.06.2019 Y . @

dr n. farm. Anna Wadijcicka
dr n. przyr. Monika Bielecka
Podpis Kierownika jednostki prowadzacej zajecia

dr hab. Jerzy Cieplik prof. nadzw.

Podpis Dziekana wtasciwego wydziatu
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