TECNICO SUPERIOR UNIVERSITARIO EN

SEP QUIMICA AREA TECNOLOGIA FARMACEUTICA M'P

EN COMPETENCIAS PROFESIONALES

ASIGNATURA DE TOXICOLOGIA

1. Competencias Desarrollar medicamentos, a partir de la formula ya
establecida, empleando técnicas, procedimientos y
tecnologias farmacéuticas y la normatividad aplicable,
para coadyuvar a la preservacion de la salud de la
poblacion y contribuir al desarrollo de la industria
farmacéutica.

2. Cuatrimestre Quinto

3. Horas Teoricas 23

4. Horas Préacticas 52

5. Horas Totales 75

6. Horas Totales por Semana 5

Cuatrimestre

7. Objetivo de Aprendizaje El alumno identificara las técnicas y métodos para
evaluar la toxicidad de compuestos quimicos de interés
farmacéutico con base en la normatividad vigente.

Unidades de A dizaj Horas
nidades de Aprendizaje - .
P J Tedricas | Practicas| Totales

l. Fundamentos de toxicologia 11 24 35

Il. Métodos de medicion de toxicidad 12 28 40

Totales 23 52 75
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TOXICOLOGIA

UNIDADES DE APRENDIZAJE

1. Unidad de . .
o I. Fundamentos de toxicologia

Aprendizaje
2. Horas Teoricas 11
3. Horas Précticas 24
4. Horas Totales 35
5. Objetivo de la Unidad El alumnq idlentificar_é sustanc_ias cor: potelnc_:ial toxicoléfgico y

de Aprendizaje p,ro'pondra el mecanismo nje.dlante el cual ejerce sus efectos

toxicos en un sistema biologico.

Temas Saber Saber hacer Ser
Principios Describir la evolucion Determinar los efectos Honesto
generales de | histérica de la toxicologia. |téxicos de un compuesto Sincero
la toxicidad en relacién a su via de Trabajo en equipo

Explicar los conceptos de: | administracion. Analitico
toxicologia, toxicidad, Etico
compuesto toxico, veneno, Objetivo
droga y antidoto. Asertivo
Toma de
Explicar los tipos de decisiones
toxicidad asi como los tipos Sisteméatico
de intoxicacion por Responsable
cualquier via de Ordenado
administracion o exposicion. Meticuloso
Riguroso
Describir las los efectos Preciso
toxicos inducidos por un Propositivo
agente quimico. Creativo
Innovador
Explicar la diferencia entre
la relacién “dosis-efecto” y
“dosis-respuesta”.
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Temas Saber Saber hacer Ser
Mecanismos | Explicar los mecanismos de | Modelar y simular la Honesto
de toxicidad lesion y muerte celular. interaccién entre un Sincero

Relacionar la estructura
quimica de un compuesto
con la toxicidad que
produce en un sistema
biolégico.

Enlistar los blancos
moleculares sobre los
cuales ejercen su efecto los
compuestos toxicos.

Describir la toxicocinética
de un compuesto quimico
en un mamifero.

Definir los términos de:
dosis minima téxica, dosis
letal 50 y dosis letal 100.

Describir los efectos fisicos
en la zona de absorcion de
un compuesto toxico.

Identificar los metabolitos
gue se forman en el
proceso de
biotransformacién de los
compuestos toxicos en un
mamifero.

Identificar el proceso de
eliminacion de un
compuesto toxico.

compuesto téxico y su
blanco molecular.

Determinar los metabolitos
generados en un proceso
de intoxicacion.

Determinar los efectos
toxicos inducidos por un
compuesto quimico en un
modelo biolégico.

Calcular la dosis minima
toxica, la dosis letal 50 y
dosis letal 100 a partir de
curvas de “dosis vs
respuesta”

Seleccionar los antidotos
especificos para cada
compuesto con efectos
toxicos.

Trabajo en equipo
Analitico
Etico
Objetivo
Asertivo
Toma de
decisiones
Sistematico
Responsable
Ordenado
Meticuloso
Riguroso
Preciso
Propositivo
Creativo
Innovador
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TOXICOLOGIA

PROCESO DE EVALUACION

Resultado de aprendizaje

Secuencia de aprendizaje

Instrumentos y tipos de
reactivos

A partir de practicas en el
laboratorio realiza la
evaluacion de sustancias
téxicas usando modelos
experimentales y los
documenta en un reporte
gue incluya:

- Productos evaluados

- Marca y lote de proveedor,
lote interno, fecha de llegada
o produccién

- Técnicas utilizadas

- Resultados de los analisis
- Parametros de referencia
- Bibliografia

- Dictamen

- Conclusiones

- Nombre del analista

1. Identificar los conceptos de
toxicidad, téxico, veneno, droga
y antidoto

2. Definir la toxicocinética y los
factores que afectan la
absorcion, distribucion y
eliminacién de las sustancias
toxicas

3. Evaluar la biotransformacioén
de las sustancias toxicas

4. Comprender el concepto de
dosis letal 50 asi como de la
dosis letal 100

5. Identificar los metabolitos
generados en el proceso de
transformacion de un
compuesto dentro de un
organismo vivo

6. Identificar el proceso de
eliminacion de un compuesto
toxico.

Ejercicios practicos
Lista de cotejo
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TOXICOLOGIA

PROCESO ENSENANZA APRENDIZAJE

Métodos y técnicas de ensefianza

Medios y materiales didacticos

Ejercicios practicos
Tareas de investigacion
Equipos colaborativos

Pintarrén
Cafnon

Computadora
Laboratorios
Equipo y material de laboratorio.
Equipo de seguridad y proteccion
Hojas de seguridad
Manual de laboratorio

ESPACIO FORMATIVO

Aula Laboratorio / Taller Empresa
X
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TOXICOLOGIA

UNIDADES DE APRENDIZAJE

1. Unidad de . L .
. II. Métodos de medicidon de toxicidad
Aprendizaje
2. Horas Teoricas 12
3. Horas Précticas 28
4. Horas Totales 40
5. Objetivo de la . e . _
Unfdad de El alumno identificara los métodos de toma de muestra, medicion y
T evaluacion de la toxicidad de compuestos de interés farmacéutico.
Aprendizaje
Temas Saber Saber hacer Ser
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Temas Saber Saber hacer Ser
Métodos de Definir el concepto de Determinar los modelos Honesto
ensayo de “biomarcador” como experimentales a utilizar en | Sincero
toxicidad paradmetro de monitoreo y |la medicion de la Trabajo en equipo

evaluacion de toxicidad. distribucién del téxico en un | Analitico
organismo Vivo. Etico
Describir los Objetivo
procedimientos de Verificar la medicién de la | Asertivo
medicion de la toxicidad in- | distribucion de un Tomador de
vitro. compuesto en un decisiones
organismo vivo de acuerdo | Sistematico
Identificar los métodos de |a la via absorcion. Responsable
medicion de la toxicidad de Ordenado
un compuesto in vivo. Supervisar el proceso de Meticuloso
muestreo y procesamiento | Riguroso
Describir los métodos durante la evaluacion de la | Preciso
analiticos de la evaluacion |toxicidad de un compuesto | Propositivo
de la toxicidad de un €n un organismo Vivo. Creativo
compuesto téxico. Innovador

Reconocer los métodos de
muestreo estadisticamente
aceptables.

Reconocer los equipos y
materiales de laboratorio
usados para medir la
toxicidad de un
compuesto.

Identificar los tipos de
muestra de un organismo
vivo para la evaluacion de
la toxicidad de un
compuesto con efectos
toxicos.

Determinar la frecuencia
para la evaluacion In-vitro e
In vivo de la toxicidad de un
compuesto en un
organismo Vivo.

Evaluar los efectos
causados por los
compuestos toxicos en los
organos de un sistema
bioldgico.
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Temas Saber Saber hacer Ser
Toxicologia Describir los métodos Seleccionar métodos Honesto
reguladora estadisticos usados para | experimentales utilizados | Sincero

evaluar las pruebas de en la medicion de la Trabajo en equipo
toxicidad de un compuesto |toxicidad de un compuesto. | Analitico
con efectos toxicos. Etico
Verificar el cumplimiento de | Objetivo
Definir la toxicologia las normas internacionales |Asertivo
reguladora. en la medicion de la Tomador de
toxicidad. decisiones
Describir los diferentes Sistematico
enfoques internacionales | Verificar las condiciones de | Responsable
de la toxicologia seguridad en las areas de | Ordenado
reguladora. manejo de compuestos con | Meticuloso
efectos téxicos. Riguroso
Describir los parametros Preciso
de seguridad en el manejo Propositivo
de los compuestos con Creativo
efectos toxicos. Innovador

Relacionar los procesos de
validacién en el control de
la toxicidad de los
compuestos.
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TOXICOLOGIA

PROCESO DE EVALUACION

Resultado de aprendizaje

Secuencia de aprendizaje

Instrumentos y tipos de
reactivos

A partir de practicas en el
laboratorio realiza la
valoracion de la afeccion de
diferentes 6rganos de
animales de laboratorio
debido a diferentes
sustancias téxicas; y lo
documenta en un reporte
gue incluya, para cada caso:

- Productos evaluados

- Marca y lote de proveedor,
lote interno, fecha de llegada
o produccién

- Técnicas utilizadas

- Resultados de los analisis
- Parametros de referencia
- Bibliografia

- Dictamen

- Conclusiones

- Nombre del analista

1. Identificar los conceptos de
toxicodinamia y sus respectivos
mecanismos

2. Evaluar la citotoxicidad en
una muestra de un organismo
vivo o In Vitro

3. Evaluar los efectos de los
compuestos toxicos en 6rganos
Diana

4. Identificar los conceptos de
toxicologia reguladora y su
aplicacion en industria
farmacéutica

5. Seleccionar los métodos de
muestreo y proceso de muestra
en la evaluacion de la toxicidad
de un compuesto

Practica de laboratorio
Lista de cotejo
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TOXICOLOGIA

PROCESO ENSENANZA APRENDIZAJE

Métodos y técnicas de ensefianza Medios y materiales didacticos
Ejercicios practicos Laboratorio
Practica en laboratorio Reactivos
Investigacion Materiales y equipo de laboratorio
Equipo multimedia
Computadora
Pintarron
Internet
Libros

Manuales de seguridad

Equipo de seguridad y proteccién
Hojas de seguridad

Manual de laboratorio

ESPACIO FORMATIVO

Aula Laboratorio / Taller Empresa

X

Comité del P.E. de T.S.U. en Quimica

ELABORO: area Tecnologia Farmacéutica REVISO: Direccién Académica Ef’.¥ ".“'g
. FECHA DE ENTRADA . % 4
APROBO: C.G.U.T.yP. EN VIGOR: Septiembre de 2018 i

F-CAD-SPE-28-PE-5B-13-A7




TOXICOLOGIA

CAPACIDADES DERIVADAS DE LAS COMPETENCIAS PROFESIONALES A LAS QUE
CONTRIBUYE LA ASIGNATURA

Capacidad

Criterios de Desempefio

Validar principios activos mediante
técnicas de muestreo y analiticas de
laboratorio y con base en la normatividad
aplicable, para determinar la actividad
farmacolégica, su rendimiento y toxicidad.

Elabora un informe de validacién de la
obtencion natural y sintética de principios
activos que incluya:

- Identificacion de la materia prima natural:
nombre, nimero y tamafio del lote interno y lote
del proveedor, estructura quimica y origen

- Criterios de la toma de muestra

- Técnica de muestreo

- Caracterizacion fisico-quimica, microbioldgica,
farmacoldgica y toxicolégica

- Técnicas analiticas cualitativas y cuantitativas
empleadas

- Cumplimiento de las especificaciones
establecidas en la normatividad y las politicas
internas

- Dictamen de liberacion

- Responsable

Evaluar vehiculos y excipientes mediante
técnicas de muestreo y analiticas de
laboratorio y con base en la normatividad
aplicable, para garantizar que es apta
para el proceso farmacéutico.

Elabora el dictamen de liberacion de vehiculos y
excipientes, que contenga:

- Identificacion de la materia prima: nombre,
namero y tamafio del lote interno y lote del
proveedor, estructura quimica y origen

- Criterios de la toma de muestra

- Técnica de muestreo

- Técnicas analiticas cualitativas y cuantitativas
empleadas

- Caracterizacion fisicoquimica, microbioldgica y
toxicolégica

- Cumplimiento de las especificaciones
establecidas en la normatividad y las politicas
internas

- Responsable
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Capacidad

Criterios de Desempefio

Evaluar al proceso de produccion de
farmacos y formas farmacéuticas a traves
de la evaluacién de técnicas, métodos y
equipos farmacéuticos, para proponer
mejoras al proceso.

Elabora el informe de evaluacién del proceso de
produccion de farmacos y formas farmacéuticas,
gue contiene:

- Puntos criticos de control verificados

- Graficas y tablas del comportamiento de
parametros del proceso

- Analisis estadistico de resultados

- Conclusiones

- Propuestas de mejora

Verificar el proceso de envasado,
empaque y almacenamiento de formas
farmacéuticas a través de técnicas de
verificacion, especificaciones del producto
y la normatividad aplicable, para asegurar
la calidad del medicamento.

Entrega reporte e instrumentos de verificacion
del envasado, empaque y almacenamiento, que
incluya:

a) Envasado:
- Técnicas y criterios de sellado, hermeticidad,
ensamblado y marcado de leyendas

b) Empacado:

- Cumplimiento de normatividad en el empaque:
especificaciones de cartas descriptivas del
producto y presencia de leyendas de precaucion
y manejo del producto, conservacion y
transporte

c) Almacenamiento:

- Cumplimiento de las condiciones de
almacenamiento, acorde a la normatividad
aplicable
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TOXICOLOGIA
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