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Huvudomrade
Teknisk biologi

Utbildningsniva

Avancerad niva

Fordjupningsniva
A1X

Kursen ges for

¢ Civilingenjor i kemisk biologi — med valbar utgang till naturvetenskaplig
kandidat
« Civilingenjor i teknisk biologi

Forkunskapskrav

OBS! Tilltradeskrav for icke programstudenter omfattar vanligen ocksa
tilltradeskrav for programmet och ev. troskelkrav for progression inom
programmet, eller motsvarande.

Rekommenderade forkunskaper

For att kunna genomfora projektkursen och bidra till gruppens arbete fordras
kunskaper fran kurserna Industriell bioteknik, Biotekniska produktionssystem,
Bioteknisk tillverkningsteknik, Likemedelsutveckling samt Kvalitetsledning (de
fyra sistndmnda lases parallellt med projektkursen).
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Larandemal

I projektarbetsform uppna ingenjorsteknisk fardighet att analysera och utfoéra
design av industriella biotekniska verktyg, process- och produktionssystem samt
bedoma och utvardera produktions- och processekonomiska forutséattningar. Efter
kursen skall studenten i projektarbetsform kunna:

¢ Uppvisa forméga att arbeta resultatorienterat i projektgrupp med
produktions- och processtekniska uppgifter som 6verensstimmer med
krav- och arbetssitt i en avancerad bioteknisk industri.

¢ Presentera en overgripande utvecklingsplan for ett designuppdrag, med
utgdngspunkt i ett avsiktsdokument (bestéllning) fran ett foretag.
Dokumentera 6vergripande maélspecifikationer, forutsattningar,
designalternativ och avgransningar for uppdraget.

¢ Inhdmta och vardera information som ar relevant for utformning och drift
av ett industriellt biotekniskt process- och produktionssystem. Utifrdn den
informationen utfora berdakningar for kalkylering av processen, prioritera
mellan alternativ, verifiera relevans och troviardighet i pastaenden, samt
kritisera informationen.

¢ Anvinda biomekatroniska metoder for att bedéma férutsattningarna for ett
industriellt biotekniskt produktionssystem, och dra slutsatser angaende
dess forutsattningar.

e Leverera realistiska tekniska 16sningar for produktionssystemet for en
bioteknisk produkt, inklusive de biotekniska processtegen sa att de
uppfyller regulatoriska krav och kvalitetsledningssystem.

e Analysera det biotekniska produktionssystemets ekonomiska och
driftsmissiga forutsattningar.

Kursinnehall

Projektgruppen far vid kursstart en uppdragsbeskrivning inklusive guideline for

CDIO-projekt. Projektarbetet ska leverera utforliga resultat avseende:
Projektarbete

e Fas 1: Introducerande del projektleds av examinator.

e Fas 2: Nyckelaktiviteter, projekt- och resursplanering samt projektkontrakt
genomfors inom projektgruppen. Aktivt projektarbete och traning i
projektledning.

¢ Overordnad styrning av projektarbetet sker genom en sekvens av
projektmoten samt workshops som leder projektarbetet fran start till mal.

Kundforetaget

 Kartlaggning och analys av kundféretagets behov som de uttrycks i
bestillningen och dess organisation (redovisas vid seminarium)

Overgripande utvecklingsplan for designarbetet (UPG1)
e Projektets méalbeskrivning

o Specificera produkten och kvantifiera tillverkningen av slutprodukt
o Krav som stélls pa produkten ”for dess avsedda anvindning”
o Krav som stélls pa produktionsprocessen
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o Kundens uttryckta onskemal i bestdllningen
¢ Systemlosning (inledande analys):

o Alternativa odlingsprocesser
o Funktionell analys av nedstromsprocessens enhetsoperationer
o Processintegration: Analys av tekniska funktioner som sker i sekvens
o Kritiska parametrar: PAT (CPP, CCP, CQA) och QBD
o Regulatoriska forutsattningar
o Kvalitetssakring och risker
e Designalternativen i sammanfattning

o Presentation av tva alternativa l6sningar som ska jamforas genom ett
. iterativt designarbete
¢ Overgripande utvecklingsplan for designarbetet (inkluderar analys:
CPM/PERT-diagram)

Design av operationell 16sning (PRA2)

¢ Sammanfattning och rekommendationer
« Bestillt uppdrag
¢ Produkten och dess tillverkning

o Fullstandigt produktionsschema for tillverkning av bestélld produkt
enligt uppdrag, verifierat med berakningar (operationer schemalaggs
och resursbelaggs “timmer for timme”).

o Klargorande av osidkerheter i beskriven process (t.ex. behov av
verifiering i pilotskala).

e Ekonomi och resurser

o Skattningar av investerings- respektive driftskostnader f6r samtliga
operationer inom ramen for uppdraget.
o Kinslighetsanalysen specificerar nar enskilda kostnader kan komma
att avvika vasentligt fran de kalkylerade.
o Kvalitetsledningssystem

o Processens behov av kvalitetsinsatser bedoms. Behoven redovisas pa
operativ niva d.v.s. vilka processanalytiska insatser som beh6vs pé
kontrollniva och hur de bidrar till att etablera kvalitet
(PAT/TQM/QbD), samt pa systemniva d.v.s. hur arbetet med
kvalitetsutveckling bor organiseras for att sakerstélla att processens
prestanda och att produkten uppfyller myndighetskrav (t.ex. QA/QC
och GMP).

Slutrapporten omfattar ca 17 sidor; exklusive noter, referenser och bilagor. Se
guideline for detaljerade instruktioner.

Kvalitetssakring

Analysera innehallet i det egna utkastet till slutrapport, samt en annan
projektgrupps utkast, med syfte att trina férmégan att bedoma och kommunicera
kring hur arbetet framskrider infor sammanstillningen av de slutliga rapporterna.
Sakerstalla att ett industriellt kvalitetsperspektiv kommer in i slutfasen av arbetet.
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Undervisnings- och arbetsformer

Studenterna far "bestéllningar” som handlar om ett verkligt utvecklingsarbete
som ett foretag maste genomfora i det utvecklingsskede som det befinner sig i.
Bestillningarna baseras pa verkliga foretag och det arbete som sker i det foretaget
(i nutid).

I projektgrupper om fem till sju personer skall de utveckla ett forslag till design
av en produktionsprocess av en bioteknisk produkt. Arbetet inleds med att sitta
sig in i foretagets behov och organisation. Behoven konkretiseras i en
overgripande utvecklingsplan for ett designuppdrag. Det skarpa designarbetet
genomfors primart under period 2.

I projektet ska studenterna anvianda kunskaper som inhdmtas i kurserna:
Industriell bioteknik (TFYA32), Biotekniska produktionssystem (TMMTo03),
Bioteknisk tillverkningsteknik (TFTB39), Likemedelsutveckling (NKED20) och
Kvalitetsledning (TMQU46).

Projektgruppens arbete bygger pa utvecklings/utredningsarbete vid en FoU-
avdelning vid ett storre bioteknikforetag, eller ett konsultforetag som ges i
uppdrag att leverera en teknisk 16sning till en extern eller intern kund. Det
organiseras runt CDIO-projektmodellen. C representerar arbetet med att ta fram
konceptet till designuppdraget och redovisas med en o6vergripande
utvecklingsplan for ett designuppdrag (UPG1). Designarbetet innehéller analyser
och berakningar (modellering/simulering) for verifiering av
produktionsprocessens funktioner. Grundmetodiken baseras pa Biomekatroniska
metoder (se referenslitteratur). Implementering innebar att samtliga operationer
som skall utforas inom ramen for produktionsprocessen studeras i detalj.
Forutsattningar for operationen kartlaggs och dokumenteras i slutrapporten. Det
avser t.ex. val av apparater, mojligheter till automation och faststilla behov av
personella resurser, produktionens ekonomi och produktivitet, samt
schemaldggning av processoperationer. Arbetet sker inom ramen foér de krav som
stélls pa bioteknisk tillverkning av produkterna. D.v.s. inom ramen for de
regelverk och kvalitetssystem som géller for industriell tillverkning samt krav som
stills for produkterna i dess avsedda anvandning. Slutrapporten beskriver
processdesign for Operations och redovisas i slutrapporten (PRA1).

Observera att kurserna TMMTo03 Biotekniska produktionssystem och TFTB39
Bioteknisk tillverkningsteknik bor lasas samtidigt som TFTB32, d.v.s. under
samma termin.

En mycket nira samverkan sker med kurserna Industriell bioteknik (TFYA32)
samt Bioteknisk tillverkningsteknik (TFTB39). Undervisning kring tillverkning
och odlingsprocesser tas dar upp teoretiskt och exemplifieras laborativt.

Motsvarande arbete handleds och praktiseras i CDIO-kursen med indata fran
relevant litteratur for den process som studeras inom ramen for bestillt uppdrag.
Huvuddelen av berdkningsarbetet (modellering/simulering for processverifiering)
kring uppstromsprocessen ingar i kursen TFTB39, medan definition av
malsittningar, processdesign och resultatet av arbetet examineras i slutrapporten
for TTFB32.
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Examination
PRA2 Projekt 4hp U,G
UPG1 Produktionskoncept 2 hp U,G

P& kursen ges betygen Underkéind/Godkénd.

UPG1 Rapport: Overgripande utvecklingsplan fér designarbetet

PRA2 Rapport: Design av operationell 16sning

Schemalagd tid:Forelasningar 6 timmar, Workshops och redovisningar 28
timmar, Projektméten (handledning) 10 timmar per projekt. Ovrig resurstid som
handledaren lagger pa innehéllet i ditt projekt (tex lasning av artiklar och
projekttext infor ett projektmote, diskussion via SKYPE mellan ordinarie
projektmoten mm); 10 timmar per projekt.

Betygsskala

Tvagradig skala, dldre version, U, G

Ovrig information

Kursen ges pa svenska, men den mesta litteraturen ar pa engelska.

Om undervisnings- och examinationssprak

Undervisningssprak visas pa respektive kurstillfille p4 fliken "Oversikt".
Examinationssprak relaterar till undervisningssprak enligt nedan:

¢ Om undervisningssprak ar Svenska ges kursen i sin helhet eller till stora
delar pé svenska. Observera att &ven om undervisningssprak ar svenska kan
delar av kursen ges pa engelska. Examinationssprak ar svenska.

¢ Om undervisningssprak ar Svenska/Engelska kan kursen i sin helhet ges pa
engelska vid behov. Examinationssprak ar svenska eller engelska.

e Om undervisningssprak ar Engelska ges kursen i sin helhet pa engelska.
Examinationssprak ar engelska.

Ovrigt

Kursen bedrivs pa ett sddant sétt att bAde méns och kvinnors erfarenhet och
kunskaper synliggors och utvecklas.

Planering och genomférande av kurs skall utga fran kursplanens

formuleringar. Den kursvirdering som ingér i kursen skall darfér genomforas
med kursplanen som utgangspunkt.

Institution

Institutionen for fysik, kemi och biologi

Studierektor eller motsvarande

Magnus Boman
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Examinator

Carl-Fredrik Mandenius

Undervisningstid

Preliminar schemalagd tid: 44 h
Rekommenderad sjalvstudietid: 116 h

Kurslitteratur

Kompendier

Gunnar Hornsten, Guideline TFTB32 Design av biotekniska process- och
produktionssystem
Distribueras som pdf via LISAM

Ovrigt

Litteratur, checklistor mm frén kurserna: Industriell bioteknik (TFYA32),

Biotekniska produktionssystem (TMMTo03), Bioteknisk tillverkningsteknik

(TFTB39), Likemedelsutveckling (NKED20) och Kvalitetsledning (TMQU46).
Litteratur fran egna datasokningar mm i anslutning till projektuppdraget.
Referenslitteratur till CDIO-projektet

Biomechatronic Design in Biotechnology. Carl-Fredrik Mandenius och Mats

Bjorkman. Wiley 2011.

Basic Biotechnology. Colin Ratledge and Bjorn Kristiansen. 3d edition. Cambridge

University Press 2006.

Bioseparations Science and Engineering. Second Edition. Roger G. Harrison, Paul

W. Todd, Scott R. Rudge, and Demetri P. Petrides. Oxford University Press 2015.

Quality by design for biopharmaceuticals: principles and case studies. Edited by

Anurag S. Rathore and Rohin Mhatre. Wiley 2009.
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Generella bestammelser

Kursplan

For varje kurs ska en kursplan finnas. I kursplanen anges kursens mal och
innehall samt de sirskilda forkunskaper som erfordras for att den studerande
skall kunna tillgodogora sig undervisningen.

Schemaldggning

Schemalaggning av kurser gors enligt, for kursen, beslutad blockindelning.

Avbrott pa kurs

Enligt rektors beslut om regler for registrering, avregistrering samt
resultatrapportering (Dnr LiU-2015-01241) skall avbrott i studier registreras i
Ladok. Alla studenter som inte deltar i kurs man registrerat sig pa ar alltsa
skyldiga att anmaéla avbrottet sa att kursregistreringen kan

tas bort. Avanmailan fran kurs gors via webbformulér, www.lith.liu.se/for-
studenter/kurskomplettering?l=sv.

Installd kurs

Kurser med fa deltagare ( < 10) kan stillas in eller organiseras pa annat sétt 4n
vad som ar angivet i kursplanen. Om kurs skall stéllas in eller avvikelse fréan
kursplanen skall ske prévas och beslutas detta av dekanus.

Riktlinjer rorande examination och examinator

Se Beslut om Riktlinjer for utbildning och examination pa grundniva och
avancerad niva vid Linképings universitet,
http://styrdokument.liu.se/Regelsamling/VisaBeslut/917592.

Examinator for en kurs ska inneha en lararanstillning vid LiU i enlighet med LiUs
anstillningsordning
(https://styrdokument.liu.se/Regelsamling/VisaBeslut/622784). For kurser pa
avancerad niva kan foljande larare vara examinator: professor (dven adjungerad
och gistprofessor), bitraidande professor (aven adjungerad), universitetslektor
(aven adjungerad och gistlektor), bitradande universitetslektor eller

postdoktor. For kurser pa grundniva kan foljande larare vara examinator:
professor (dven adjungerad och gastprofessor), bitradande professor (dven
adjungerad), universitetslektor (iven adjungerad och gistlektor), bitridande
universitetslektor, universitetsadjunkt (aven adjungerad och gastadjunkt) eller
postdoktor. I undantagsfall kan dven en Timlirare utses som examinator pa bade
grund- och avancerad niv4, se Tekniska fakultetsstyrelsen vidaredelegationer.

Examination

LINKOPINGS UNIVERSITET
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Tentamen

Skriftlig och muntlig tentamen ges minst tre ganger arligen; en gang omedelbart
efter kursens slut, en gang i augustiperioden samt vanligtvis i en av
omtentamensperioderna. Annan placering beslutas av programnamnden.

Principer f6r tentamensschemat for kurser som foljer lasperioderna:

e kurser som ges Vt1 forstagingstenteras i mars och omtenteras i juni och i
augusti

« kurser som ges Vt2 forstagangstenteras i maj och omtenteras i augusti och i
oktober

e kurser som ges Ht1 forstagangstenteras i oktober och omtenteras i januari
och augusti

e kurser som ges Ht2 forstagingstenteras i januari och omtenteras i mars och
iaugusti

Tentamensschemat utgar fran blockindelningen men avvikelser kan forekomma
framst for kurser som samlises/samtenteras av flera program samt i lagre
arskurs.

For kurser som av programnamnden beslutats vara vartannatarskurser ges
tentamina 3 ganger endast under det ar kursen ges.

For kurser som flyttas eller stélls in s att de ej ges under négot eller nigra ar ges
tentamina 3 génger under det ndrmast f6ljande aret med tentamenstillfillen
motsvarande dem som gillde fore flyttningen av kursen.

Nar en kurs ges for sista gangen ska ordinarie tentamen och tva omtentamina
erbjudas. Darefter fasas examinationen ut med tre tentamina samtidigt som
tentamen ges i eventuell ersattningskurs under det féljande lasaret. Om ingen
ersattningskurs finns ges tre tentamina i omtentamensperioder under det féljande
lasdret. Annan placering beslutas av programnamnden. I samtliga fall ges
dessutom tentamen ytterligare en gang under det darpa foljande aret om inte
programnamnden féreskriver annat.

Om en kurs ges i flera perioder under aret (for program eller vid skilda tillfallen
for olika program) beslutar programniamnden/programniamnderna gemensamt
om placeringen av och antalet omtentamina.

Anmalan till tentamen

For deltagande i tentamina kravs att den studerande gjort forhandsanmalan i
Studentportalen under anmaélningsperioden, dvs tidigast 30 dagar och senast 10
dagar fore tentamensdagen. Anvisad sal meddelas fyra dagar fore
tentamensdagen via e-post. Studerande, som inte forhandsanmalt sitt deltagande
riskerar att avvisas om plats inte finns inom ramen for tillgangliga
skrivningsplatser.

Teckenforklaring till tentaanmalningssystemet:
** markerar att tentan ges for nést sista gdngen
* markerar att tentan ges for sista gingen
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Ordningsforeskrifter for studerande vid tentamensskrivningar

Se sarskilt beslut i
regelsamlingen: http://styrdokument.liu.se/Regelsamling/VisaBeslut/622682

Plussning

Vid Tekniska hogskolan vid LiU har studerande ritt att genomga fornyat prov for
hogre betyg pa skriftliga tentamina samt datortentamina, dvs samtliga
provmoment med kod TEN och DAT. P4 6vriga examinationsmoment ges inte
mojlighet till plussning, om inget annat anges i kursplan.

Plussning ar ej mojlig pa kurser som ingér i utfardad examen.

Regler for omprov

For regler for omprov vid andra examinationsformer an skriftliga tentamina och
datortentamina hénvisas till LiU-riktlinjerna for examination och examinator,
http://styrdokument.liu.se/Regelsamling/VisaBeslut/917592.

Plagiering

Vid examination som innebar rapportskrivande och dar studenten kan antas ha
tillgéng till andras killor (exempelvis vid sjilvstandiga arbeten, uppsatser etc)
maste inldimnat material utformas i enlighet med god sed for kéllhdnvisning
(referenser eller citat med angivande av killa) vad giller anviandning av andras
text, bilder, idéer, data etc. Det ska dven framga ifall forfattaren aterbrukat egen
text, bilder, idéer, data etc frén tidigare genomford examination, exempelvis fran
kandidatarbete, projektrapporter etc. (ibland kallat sjalvplagiering).

Underlatelse att ange sddana kéllor kan betraktas som forsok till vilseledande vid
examination.

Forsok till vilseledande

Vid grundad misstanke om att en student férsokt vilseleda vid examination eller
nar en studieprestation ska bedomas ska enligt Hogskoleforordningens 10 kapitel
examinator anmala det vidare till universitetets disciplinnamnd. Mgjliga
konsekvenser for den studerande dr en avstingning fran studierna eller en
varning. For mer information

se https://www.student.liu.se/studenttjanster/lagar-regler-rattigheter?l=sv.

Betyg

Foretradesvis skall betygen underkiand (U), godkind (3), icke utan ber6m
godkind (4) och med berom godkéand (5) anvindas.

1. Kurser med skriftlig tentamen skall ge betygen (U, 3, 4, 5).

2. Kurser med stor del tillimpningsinriktade moment sdsom laborationer,
projekt eller grupparbeten far ges betygen underkénd (U) eller godkand
(G).

3. Examensarbete samt sjalvstandigt arbete ger betyg underkind (U) eller
godkind (G).
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Examinationsmoment

1. Skriftlig tentamen (TEN) skall ge betyg (U, 3, 4, 5).

2. Examinationsmoment som kan ge betygen underkind (U) eller godkiand
(G) ar laboration (LAB), projekt (PRA), kontrollskrivning (KTR), muntlig
tentamen (MUN), datortentamen (DAT), uppgift (UPG), hemtentamina
(HEM).

3. Ovriga examinationsmoment dir examinationen uppfylls framfor allt
genom aktiv narvaro som annat (ANN), basgrupp (BAS) eller moment
(MOM) ger betygen underkiand (U) eller godkand (G).

4. Examinationsmomenten Opposition (OPPO) och Auskultation (AUSK)
inom examensarbetet ger betyg underkiand (U) eller godkand (G).

For obligatoriska moment géller att: Om det finns sarskilda skél, och om det med
hansyn till det obligatoriska momentets karaktir dr mojligt, far examinator
besluta att ersitta det obligatoriska momentet med en annan likvardig uppgift. (I
enlighet med LiU-riktlinjerna
http://styrdokument.liu.se/Regelsamling/VisaBeslut/917592).

For samtliga examinationsmoment géller att: Om LiU: s koordinator for studenter
med funktionsnedsattning har beviljat en student ritt till anpassad examination
vid salstentamen har studenten ritt till det. Om koordinatorn istéllet har gett
studenten en rekommendation om anpassad examination eller alternativ
examinationsform, far examinator besluta om detta om examinator bedomer det
mojligt utifran kursens mal. (I enlighet med LiU-riktlinjerna
http://styrdokument.liu.se/Regelsamling/VisaBeslut/917592).

Rapportering av den studerandes examinationsresultat sker pa respektive
institution.

Regler

Universitetet ar en statlig myndighet vars verksamhet regleras av lagar och
forordningar, exempelvis Hogskolelagen och Hogskoleférordningen. Forutom
lagar och forordningar styrs verksamheten av ett antal styrdokument. I
Linkopings universitets egna regelverk samlas géllande beslut av regelkaraktar
som fattats av universitetsstyrelse, rektor samt fakultets- och omradesstyrelser.

LiU:s regelsamling angdende utbildning pa grund- och avancerad niva nas
péa http://styrdokument.liu.se/Regelsamling/Innehall/Utbildning_ pa_ grund-
_och_avancerad_niva.
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