. EDUCACION PROGRAMA EDUCATIVO brp
Co LICENCIATURA EN INGENIERIA EN QUIMICA FARMACEUTICA Y

DIRECCION GENERAL DE UNIVERSIDADES
TECNOLOGICAS y POLITECNICAS

EN COMPETENCIAS PROFESIONALES

PROGRAMA DE ASIGNATURA: TOXICOLOGIA CLAVE: E-TOX-3

I efele X 1o Ne [SIETSI R e IFET[NO [SHEMN El estudiante identificard las técnicas y métodos para evaluar la toxicidad de compuestos quimicos de
Asignatura interés farmacéutico con base en la normatividad vigente.

Dirigir procesos de fabricacién farmacéuticos a través de metodologias de disefio de productos, procesos
y equipos, herramientas administrativas y de calidad con base en la normatividad aplicable para
contribuir a la salud de la poblacién y fortalecer el sector.

Competencia a la que
contribuye la asignatura

Tipo de

. Cuatrimestre Créditos Modalidad Horas por semana Horas Totales
competencia

Especifica Escolarizada

Horas del Saber Horas del Saber Hacer Horas Totales
Unidades de Aprendizaje

I. Fundamentos de toxicologia 11 24 35
Il. Métodos de medicién de toxicidad 12 28 40

Totales 23 52 75
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Funciones

Criterios de Desempeiio

Disefiar formulaciones y procesos

farmacéuticos innovadores a
través de la identificacion de
oportunidades de mejoray
necesidades, método cientifico,
métodos analiticos,
toxicodinamicos y
toxicocinéticos, metodologia de
planta piloto y escalamiento, con
base en la normatividad aplicable
para contribuir al fortalecimiento
del sector y coadyuvar en la salud
de la poblacion.

Capacidades

Evaluar oportunidades de mejora
a procesos y productos
farmacéuticos a través de
método cientifico, métodos y
técnicas analiticas considerando
la normatividad, la ciencia
aplicada de la quimica 'y
necesidades de la poblacidn para
su optimizacion.

Entrega un reporte de las oportunidades detectadas a
procesos y productos farmacéuticos que contenga:

De producto:

— Propiedades quimicas

—  Propiedades fisicas

— Propiedades fisicoquimicas
— Propiedades toxicoldgicas
— Propuesta de mejora

— Justificacién

— Conclusiones

De proceso:

— Diagrama de flujo

— Instrumentacién y control

— Variables de proceso

— Balances de materia y energia

— Calculo de reactores y cinética quimica
— Operaciones unitarias

— Propuesta de mejora

— Justificacion

— Conclusiones

Proponer productos y procesos
farmacéuticos innovadores con
base en la ciencia aplicada de la
quimica, métodos y técnicas
analiticas, nuevas tecnologias,
normatividad aplicable y

Entrega una propuesta de productos y procesos farmacéuticos
gue incluya:

Producto:

— Introduccion
—  Foérmula quimica
— Forma farmacéutica
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métodos estadisticos para
determinar su viabilidad.

Componentes
Presentacidn
Conservacion
Pruebas de validacion
Control de calidad
Justificacién

Proceso:

Introduccion
Innovacion
Operaciones unitarias
Equipos

Variables de control
Pruebas de validacion
Control de proceso
Optimizacién
Justificacién

Desarrollar pruebas piloto de
productos farmacéuticos y
biotecnoldgicos innovadores a
través de variables criticas de
proceso, sistemas de control,
métodos de ensayo y verificacion
con base en la normatividad
aplicable para garantizar la
efectividad de los mismos.

Entrega reporte de la prueba piloto que incluya:

Producto:

Objetivo

Formulacion quimica

Forma farmacéutica
Propiedades fisicoquimicas
Pruebas de estabilidad

Pruebas de validacidn
Normatividad aplicada
Conclusiones y recomendaciones

Proceso:
—  Objetivo
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Diagrama de flujo

Balance de materia y energia
Parametros de control

Pruebas de validacién
Instrumentacion y control del proceso
Técnicas analiticas

Normatividad aplicable

Conclusiones y recomendaciones”

Desarrollar el escalamiento y
primer lote industrial a través de
la aplicacidon de metodologia de
escalado, herramientas de
planeacién, software
especializado, técnicas
tradicionales y modernas de
analisis, desarrollo de procesos y
seleccion de equipos,
considerando la normatividad
aplicable para establecer las
especificaciones técnicas.

Entrega primer lote y ficha técnica de formulacién de
producto y proceso que contenga:

Especificaciones de Producto:

Formulacién quimica

Forma farmacéutica

Propiedades fisicoquimicas
Pruebas de estabilidad

Pruebas de validacion
Normatividad aplicada
Conclusiones y recomendaciones

Especificaciones de proceso:

Diagrama de flujo

Balance de materia y energia

Pardmetros de control

Pruebas de validacidn

Técnicas de escalamiento y software utilizado
Instrumentacién y control del proceso
Técnicas analiticas

Normatividad aplicable

Conclusiones y recomendaciones
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UNIDADES DE APRENDIZAIJE

Unidad de Aprendizaje

l. Fundamentos de toxicologia

Propésito esperado

Horas del

Tiempo Asignado

Principios generales de la
toxicidad

Horas del Saber Hacer
Saber

Saber
Dimension Conceptual

Describir la evolucidn histérica de la
toxicologia.

Explicar los conceptos de: toxicologia,
toxicidad, compuesto tdxico, veneno,
droga y antidoto.

Explicar los tipos de toxicidad, asi como
los tipos de intoxicaciéon por

cualquier via de administracién o
exposicion.

Describir los efectos téxicos inducidos
por un agente quimico.

Explicar la diferencia entre la relacidn
“dosis-efecto” y “dosis-respuesta”.

Saber Hacer
Dimension Actuacional

Determinar los efectos toxicos de
un compuesto con relacioén a su via
de administracion.

Mecanismos de toxicidad

Explicar los mecanismos de lesion y
muerte celular.

Modelar y simular la interaccién
entre un compuesto téxicoy su
blanco molecular.

El estudiante identificara sustancias con potencial toxicoldgico para proponer el mecanismo mediante el cual
ejerce sus efectos téxicos en un sistema bioldgico.

Horas Totales

Ser y Convivir
Dimension Socioafectiva

Demostrar resiliencia y
capacidad para enfrentar
desafios tecnoldgicos.

Demostrar habilidades de
liderazgo y capacidad para
coordinar equipos.

Demostrar habilidades de
gestion del tiempo y
atencion al detalle.

Demostrar creatividad y
habilidad para encontrar
soluciones innovadoras.

Fomentar el desarrollo de
procesos y productos que
atiendan las necesidades del
sector social y productivo.
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Relacionar la estructura quimica de un Determinar los metabolitos

compuesto con la toxicidad que generados en un proceso de Desarrollar procesos y
produce en un sistema bioldgico. intoxicacion. productos considerando la

preservacion del medio
Enlistar los blancos moleculares sobre Determinar los efectos téxicos ambiente y la normatividad
los cuales ejercen su efecto los inducidos por un compuesto vigente.
compuestos toéxicos. quimico en un modelo biolégico.

Fomentar la responsabilidad
Describir la toxicocinética de un Calcular la dosis minima téxica, la y honestidad a través del
compuesto quimico en un mamifero. dosis letal 50 y dosis letal 100 a desarrollo de actividades en
Definir los términos de: dosis minima partir de curvas de “dosis vs forma individual o en
toxica, dosis letal 50 y dosis letal 100. respuesta”. equipo de forma proactiva.
Describir los efectos fisicos en la zona de | Seleccionar los antidotos Asumir una actitud
absorcion de un compuesto toxico. especificos para cada compuesto metddica y analitica en la

con efectos toxicos. evaluacién del proceso.

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

Identificar el proceso de eliminacién de
un compuesto tdxico.

Proceso Ensefianza-Aprendizaje

Espacio Formativo

Métodos y técnicas de ensefianza Medios y materiales didacticos Aula
Practicas en laboratorio Reactivos Laboratorio / Taller X
Invgshgauon . Mat.erlales y.eqm.po de laboratorio Empresa
Equipos colaborativos Equipo multimedia
Computadora
Internet
Manuales y equipo de seguridad y proteccion
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Proceso de Evaluacion

Resultado de Aprendizaje Evidencia de Aprendizaje Instrumentos de evaluacion
Los estudiantes identifican los conceptos de toxicidad, | A partir de practicas en el laboratorio Estudio de casos
téxico, veneno, droga y antidoto realiza la evaluacidon de sustancias tdxicas Lista de cotejo

Los estudiantes definen la toxicocinética y los factores | usando modelos experimentales y los
que afectan la absorcidn, distribucién y eliminacién de | documenta en un reporte que incluya:
las sustancias tdxicas

Los estudiantes evaltan la biotransformacién de las — Productos evaluados

sustancias tdxicas — Marcay lote de proveedor, lote

Los estudiantes comprenden el concepto de dosis letal interno, fecha de llegada o produccién
50 asi como de la dosis letal 100 —  Técnicas utilizadas

Los estudiantes identifican los metabolitos generados
en el proceso de transformacion de un compuesto
dentro de un organismo vivo

Los estudiantes identifican el proceso de eliminacidn
de un compuesto toxico.

Resultados de los analisis
Parametros de referencia
— Bibliografia
— Dictamen
— Conclusiones
— Nombre del analista

Unidad de Aprendizaje Il. Métodos de medicidn de toxicidad

El estudiante identificara los métodos de toma de muestra, medicidén y evaluacidn de la toxicidad de compuestos

Propésito esperado . , A e . - .
P P de interés farmacéutico para verificar su cumplimento en base a la normatividad vigente.

Tiempo Asignado IS-I:;:: e Horas del Saber Hacer 28 Horas Totales 40

Saber Saber Hacer Ser y Convivir
Dimension Conceptual Dimension Actuacional Dimension Socioafectiva
Métodos de ensayo de Definir el concepto de “biomarcador” Determinar los modelos Asumir capacidad de andlisis
toxicidad como parametro de monitoreo y experimentales a utilizar en la y toma de decisiones.

evaluacion de toxicidad.
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Describir los procedimientos de
medicién de la toxicidad in vitro.

Identificar los métodos de medicién de
la toxicidad de un compuesto in vivo.

Describir los métodos analiticos de la
evaluacion de la toxicidad de un
compuesto tdxico.

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.

medicion de la distribucién del
téxico en un organismo vivo.
Verificar la medicion de la
distribucién de un compuesto en un
organismo vivo de acuerdo con la
via absorcion.

Supervisar el proceso de muestreo
y procesamiento durante la
evaluacidn de la toxicidad de un
compuesto en un organismo vivo.

Determinar la frecuencia para la

evaluacién In vitro e In vivo de la

toxicidad de un compuesto en un
organismo vivo.

Evaluar los efectos causados por los
compuestos téxicos en los drganos
de un sistema bioldgico.

Toxicologia reguladora

Describir los métodos estadisticos
usados para evaluar las pruebas de
toxicidad de un compuesto con efectos
toxicos.

Definir la toxicologia reguladora.
Describir los diferentes enfoques
internacionales de la toxicologia

reguladora.

Seleccionar métodos
experimentales utilizados en la
medicion de la toxicidad de un
compuesto.

Verificar el cumplimiento de las
normas internacionales en la
medicidn de la toxicidad.

Asumir capacidad de andlisis
y reflexién para la
resolucion de problemas.

Demostrar habilidad para
adaptarse y ajustar
estrategias en funcién de
resultados.

Demostrar habilidad para
trabajar en equipo y
colaborar en proyectos
complejos.
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Describir los pardmetros de seguridad en | Verificar las condiciones de
el manejo de los compuestos con efectos | seguridad en las dreas de manejo
toxicos. de compuestos con efectos toxicos.

Relacionar los procesos de validacion en
el control de la toxicidad de los
compuestos.

Proceso Ensefianza-Aprendizaje

Espacio Formativo

Métodos y técnicas de ensefianza Medios y materiales didacticos Aula
Practicas en laboratorio Reactivos Laboratorio / Taller
Invgshgaaon ‘ Mat‘erlales y.eqw'po de laboratorio Empresa
Equipos colaborativos Equipo multimedia
Computadora
Internet
Manuales y equipo de seguridad y proteccion

Proceso de Evaluacion

Resultado de Aprendizaje Evidencia de Aprendizaje Instrumentos de evaluacion
Los estudiantes identifican los conceptos de A partir de casos de estudios, realiza un Estudio de casos
toxicodinamia y sus respectivos mecanismos. analisis de la exposicidn a una sustancia Lista de cotejo
Los estudiantes evaluan la citotoxicidad en una tdxica y evalla la afeccién de los individuos
muestra de un organismo vivo o in vitro. expuestos; y lo documenta en un reporte

Los estudiantes evaltan los efectos de los compuestos | que incluya, para cada caso:
téxicos en érganos Diana.

Los estudiantes identifican los conceptos de — Productos evaluados
toxicologia reguladora y su aplicacién en industria — Técnicas utilizadas
farmacéutica. — Resultados de los andlisis
— Pardmetros de referencia
— Bibliografia
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Los estudiantes seleccionan los métodos de muestreo |- Conclusiones
y proceso de muestra en la evaluacion de la toxicidad
de un compuesto.

Perfil idoneo del docente
Formacién académica Formacion Pedagdgica
Profesionista en el drea de Biologia, Quimica | Al menos dos afios de experiencia en la
o afin. ensefianza de la toxicologia o afin.
Capacitaciones en estrategias didacticas.
Induccidén al modelo educativo de las UST.

Experiencia Profesional
Minimo un afo de experiencia en el ejercicio
profesional del area afin.
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Titulo del documento
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