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	Jednostka zlecająca:
	Wydział Rolnictwa i Biologii

	Założenia, cele i opis zajęć:
	Przekazanie wiedzy i umiejętności w zakresie projektowania, otrzymywania oraz aktywności biologicznej i zastosowania biofarmaceutyków. Poznanie technologii produkcji dostępnych na rynku preparatów zawierających biofarmaceutyki w tym: białka rekombinowane, białka fuzyjne, terapeutyczne kwasy nukleinowe i terapie komórkowe.

Tematyka wykładów: Biotechnologia leków – podstawowe pojęcia i rys historyczny. Definicja i klasyfikacja tzw. leków biologicznych oraz biofarmaceutyków. Otrzymywanie biofarmaceutyków najnowszymi metodami biotechnologii; projektowanie, biosynteza i technologie produkcji białek rekombinowane, białek fuzyjnych oraz przeciwciał monoklonalnych. Wykorzystanie drobnoustrojów, komórek roślinnych i zwierzęcych oraz zwierząt transgenicznych do produkcji leków. Wymogi farmakopealne oraz inne normy dla preparatów zawierających biofarmaceutyki. Preparaty zawierające przeciwciała monoklonalne: zastosowanie i technologie produkcji. Produkcja białek rekombinowanych i ich zastosowanie lecznicze. Produkcja szczepionek nowej generacji (szczepionki DNA, mRNA, replikonowe, przeciwciała antyidiotypowe). Białka fuzyjne w lecznictwie: przykłady zastosowań i technologia produkcji. Terapie genowe. Terapie komórkami macierzystymi. Terapia anty-nowotworowa CAR-T.

Tematyka ćwiczeń:  Zapoznanie studentów z zasadami BHP, organizacją pracowni, zasadami pracy ze specjalistycznym sprzętem wykorzystywanym podczas pracy laboratoryjnej, omówienie strategii ćwiczeń oraz eksperymentów. Enkapsulacja i koniugacja leków anty-nowotworowych z nośnikami białkowymi. Ocena jakości i aktywności uzyskanych preparatów. Wykorzystanie kultur komórek zwierzęcych do nadekspresji białek rekombinowanych. Metody oceny aktywności biologicznej biofarmaceutyków na poziomie in vitro: indukcja apoptozy komórek nowotworowych z wykorzystaniem biofarmaceutyków; hamowanie angiogenezy indukowanej przez komórki nowotworowe z wykorzystaniem biofarmaceutyków; modulacja ekspresji genów za pomocą terapeutycznych kwasów nukleinowych (technologia interferencji RNA). Omówienie oraz interpretacja wyników eksperymentów prowadzonych na ćwiczeniach.

	Formy dydaktyczne, liczba godzin
	W – wykład, liczba godzin 15
Ć – ćwiczenia, liczba godzin 30

	Metody dydaktyczne:
	Wykłady z wykorzystaniem technik audiowizualnych, dyskusja, konsultacje. Ćwiczenia laboratoryjne pod kierunkiem opiekuna naukowego, dyskusja dydaktyczna, pokaz z objaśnieniem. Seminaria - prelekcje prowadzone przez studentów.

	Wymagania formalne 
i założenia wstępne:
	
Treści programowe kursu wykorzystują wiedzę i umiejętności zdobyte w trakcie kształcenia na studiach I stopnia, w tym przede wszystkim na następujących przedmiotach: mikrobiologia, biochemia, genetyka, biologia komórki, immunologia. 


	Efekty uczenia się:
	Wiedza:
W1 – potrafi opisać mechanizmy działania, aktywność biologiczną oraz zastosowanie terapeutyczne wybranych biofarmaceutyków dostępnych na rynku lub w fazie badań klinicznych
W2 – zna w pogłębionym stopniu budowę i mechanizmy funkcjonowania wektorów wykorzystywanych w produkcji biofarmaceutyków oraz potrafi scharakteryzować odpowiednie układy hodowlane
W3 –  zna specyfikę produkcji białek rekombinowanych oraz kwasów nukleinowych, potrafi scharakteryzować oraz dobrać właściwą metodę izolacji, oczyszczania i przechowywania bioproduktów
	Umiejętności:
U1 – wykorzystuje język naukowy, w tym specjalistyczną terminologię i aparat pojęciowy właściwy dla biofarmacji
U2 – potrafi zastosować metody biotechnologii molekularnej w produkcji biofarmaceutyków
U3 – potrafi opracować technologię otrzymywania wybranego leku biologicznego wraz z opracowaniem schematu kontroli gotowego preparatu
	Kompetencje:
K1 – jest świadomy ograniczenia własnej wiedzy; wykazuje gotowość stałego doskonalenia, aktualizowania wiedzy i podnoszenia kwalifikacji w zakresie  biofarmacji
K2 – potrafi pracować zgodnie z zasadami BHP zarówno indywidualnie jak i w zespole ze świadomością odpowiedzialności za pracę własną i efekty działań zespołowych  

	Sposób weryfikacji efektów uczenia się:
	Aktywność podczas dyskusji na wykładach i ćwiczeniach – efekty W1, W2, W3, U1, K1
Sprawozdania z eksperymentów wykonywanych w trakcie zajęć połączone z weryfikacją nabytych umiejętności pracy w laboratorium - efekty U2, U3, K2
Kolokwium na zajęciach ćwiczeniowych – efekty  W1, W2, W3, U1, K1
Egzamin pisemny – efekty W1, W2, W3, U1, K1

	Forma dokumentacji osiągniętych efektów uczenia się:
	Zbiorcze karty ocen cząstkowych z aktywności i sprawozdań w formie papierowej, zaliczenie końcowe ćwiczeń w formie papierowej, prezentacje studentów w wersji cyfrowej, treść pytań egzaminacyjnych wraz z oceną w formie plików papierowych.

	Elementy i wagi mające wpływ
na ocenę końcową:
	Na ocenę końcową z przedmiotu składają się następujące elementy:
1. Ocena z zaliczenia ćwiczeń – waga 30%,
2. Ocena z egzaminu końcowego  – waga 70%.

	Miejsce realizacji zajęć:
	Sala dydaktyczna SGGW, laboratoria Samodzielnej Pracowni Biologii Nowotworu

	Literatura podstawowa (1-3) i uzupełniająca:
1. Podstawy biotechnologii. Ratledge C., i Kristiansen C., PWN, 2011.
2. Technologie biochemiczne. Wybrane technologie biofarmaceutyków i biokosmeceutyków. Bednarek I., D. Matczyńska D., D. Sypniewski D., Wydawnictwo SUM, 2016.
3. Biofarmacja. Sznitowska M., Kaliszan R., Urban & Partner, 2014.
4. New methods in monoclonal antibodies production and their applications. Bereta J., Wydawnictwo EJB, 2003.
5. Biotechnology and Biopharmaceuticals. Transforming proteins and genes into drugs. Ho R., Gibaldi M., Wiley-Liss, 2003.
6. Engineering of therapeutic proteins production in Escherichia coli.  Kamionka M., Curr Pharm Biotechnol 2011; 12: 268-274. 
Przeciwciała monoklonalne w terapii celowanej. Powroźnik B., Kubowicz P., Pękala. Post Hig Med Dosw 2012; 66: 663-673.
7.  Biotechnologia farmaceutyczna. Müller R.H., Kayser O., PZWL, 2003.

	Uwagi:







Wskaźniki ilościowe charakteryzujące moduł/przedmiot:
	Szacunkowa sumaryczna liczba godzin pracy studenta (kontaktowych i pracy własnej) niezbędna dla osiągnięcia zakładanych efektów kształcenia  - na tej podstawie należy wypełnić pole ECTS:
	100 h

	Łączna liczba punktów ECTS, którą student uzyskuje na zajęciach wymagających bezpośredniego udziału nauczycieli akademickich:
	2,5 ECTS

	Łączna liczba punktów ECTS, którą student  uzyskuje w ramach zajęć o charakterze praktycznym, takich jak zajęcia laboratoryjne, projektowe, itp.:
	1,5 ECTS



Tabela zgodności kierunkowych efektów uczenia się z efektami przedmiotu:
	kategoria efektu
	Efekty uczenia się dla zajęć:
	Odniesienie do efektów dla programu studiów dla kierunku
	Oddziaływanie zajęć na efekt kierunkowy*)

	W1
	potrafi opisać mechanizmy działania, aktywność biologiczną oraz zastosowanie terapeutyczne wybranych biofarmaceutyków dostępnych na rynku lub w fazie badań klinicznych
	K_W01, K_W04
	3, 2

	W2
	zna budowę i mechanizmy funkcjonowania wektorów wykorzystywanych w produkcji biofarmaceutyków oraz potrafi scharakteryzować odpowiednie układy hodowlane
	K_W01, K_W05
	2, 2

	W3
	zna specyfikę produkcji białek rekombinowanych oraz kwasów nukleinowych, potrafi scharakteryzować oraz dobrać właściwą metodę izolacji, oczyszczania i przechowywania bioproduktów
	K_W01, K_W05
	2, 2

	U1
	wykorzystuje język naukowy, w tym specjalistyczną terminologię i aparat pojęciowy właściwy dla biofarmacji
	K_U02, K_U03,
	1, 1

	U2
	potrafi zastosować metody biotechnologii molekularnej w produkcji biofarmaceutyków
	K_U01, K_U04, K_U06
	2, 2, 2

	U3
	potrafi opracować technologię otrzymywania wybranego leku biologicznego wraz z opracowaniem schematu kontroli gotowego preparatu
	K_U04, K_U07, K_U011
	2, 1, 1

	K1
	jest świadomy ograniczenia własnej wiedzy; wykazuje gotowość stałego doskonalenia, aktualizowania wiedzy i podnoszenia kwalifikacji w zakresie  biofarmacji
	K_K01
	2

	K2
	potrafi pracować zgodnie z zasadami BHP zarówno indywidualnie jak i w zespole ze świadomością odpowiedzialności za pracę własną i efekty działań zespołowych  
	K_K02, K_K05
	2, 1


*)
3 – zaawansowany i szczegółowy, 
2 – znaczący,
1 – podstawowy

