GUIA DOCENTE DE LA ASIGNATURA Curso 2019- 2020
(Fecha actualizacion: 14/050/2019)

Evaluacion de la toxicidad en el desarrollo de nuevos medicamentos. Toxicidad
sistémica de los medicamentos

MODULO MATERIA ASIGNATURA CURSO | SEMESTRE | CREDITOS CARACTER

Evaluacion de
la toxicidad en
el desarrollo de
Nuevos
medicamentos. | 1° 1° 3
Toxicidad
sistémica de
los
medicamentos

Optativo.

DIRECCION COMPLETA DE CONTACTO PARA TUTORIAS

PROFESORCES) (Direccion postal, teléiono, correo electronico, efc.)

1. 958249930. Email: fgil@ugr.es
2.958249927. Email: ajerez(@ugr.es

Dpto. Medicina Legal y Toxicologia.
Facultad de Medicina (PTS), TORRE C, 9*

1. Fernando Gil Hernandez (Responsable Acta) Planta

5. Antonio Hernandez Jerez Avda. de la Investigacion 11
18016-Granada

HORARIO DE TUTORIAS

Martes y jueves de 9 a 12 horas previa cita
concertada por e-mail

MASTER EN EL QUE SE IMPARTE OTROS MASTERES A LOS QUE SE PODRIA OFERTAR

Master oficial de desarrollo, investigacion, control e
innovacion de medicamentos

PRERREQUISITOS Y/0 RECOMENDACIONES (Si procede)

El alumno para cursar esta asignatura, deberia tener conocimientos basicos de fisica y

quimica. Asimismo, se aconseja poseer conocimientos basicos de Bioquimica y Fisiologia.

BREVE DESCRIPCION DE CONTENIDOS (SEGUN MEMORIA DE VERIFICACION DEL MASTER)

e Evaluacion de la toxicidad de nuevos medicamentos
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e Organismos implicados en la metodologia de la evaluacion de la toxicidad
e Tipos de ensayos de toxicidad sobre medicamentos

e Toxicidad sistémica de los medicamentos

COMPETENCIAS GENERALES Y ESPECIFICAS DEL MODULO

Competencias Basicas:

CB6: Poseer y comprender conocimientos que aporten una base u oportunidad de ser
originales en el desarrollo y/o aplicacion de ideas, a menudo en un contexto de investigacion.

CB7: Que los estudiantes sepan aplicar los conocimientos adquiridos y su capacidad de
resolucion de problemas en entornos nuevos o poco conocidos dentro de contextos mas
amplios (o multidisciplinares) relacionados con su area de estudio.

CB8: Que los estudiantes sean capaces de integrar conocimientos y enfrentarse a la
complejidad de formular juicios a partir de una informaciéon que, siendo incompleta o
limitada, incluya reflexiones sobre las responsabilidades sociales y éticas vinculadas a la
aplicacion de sus conocimientos y juicios.

CB9: Que los estudiantes sepan comunicar sus conclusiones ¢y los conocimientos y razones
ultimas que las sustentan a publicos especializados y no especializados de un modo claro y sin
ambigiiedades.

CB10: - Que los estudiantes posean las habilidades de aprendizaje que les permitan continuar
estudiando de un modo que habra de ser en gran medida autodirigido o auténomo.

Competencias Generales:

CGo- Hablar bien en publico.

CG1- Capacitar a los alumnos a abordar problemas de forma cientifica, desde una perspectiva
multidisciplinar, formulando hipotesis y objetivos para su resolucion, extrayendo
conclusiones fundadas que sean de aplicacion en las ciencias farmacéuticas, biomédicas,
tecnoldgicas y de la practica farmacéutica, con especial énfasis en la investigacion, desarrollo,
control e innovacion de productos farmacéuticos.

CG2 - Realizar investigacion en cualquier entorno del sector farmacéutico y de la salud.

CG4 - Saber aplicar las técnicas de investigacion, tanto metodoldgicas como tecnologicas, en
distintas areas de estudio y ensenar a redactar correctamente un trabajo cientifico, informe o
protocolo, empleados asiduamente en la investigacion de productos sanitarios.
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CGs5 - Saber plantear un disefo experimental, comprender y resolver el analisis de los datos
experimentales mediante programas computacionales e interpretar los resultados.

CG6 - Utilizar eficazmente los recursos informéticos para la documentacion, btisqueda de
datos, confeccidon y presentacion de trabajos de investigaciéon en los campos de las ciencias
farmacéuticas.

CG7 - Conocer los sistemas de gestion de la calidad que se pueden aplicar con relacion a los
ensayos de laboratorio para el control de calidad de farmacos, asi como en el desarrollo de
actividades de prevencion frente a los riesgos debidos a usos de agentes quimicos en el
laboratorio.

CGS8 - Realizar trabajos bibliograficos sobre distintas patologias y los correspondientes
prototipos terapéuticos.

CG17 - Trabajar en equipos multidisciplinarios tanto a nivel de la industria farmacéutica como
de organizaciones sanitarias.

CG18 - Ser capaces de presentar publicamente ideas, procedimientos o informes de
investigacion, comunicando sus conclusiones y promoviendo el uso racional del medicamento

Competencias Especificas:

CE2 - Interpretar resultados de caracteristicas fisicoquimicas, aspectos tecnolégicos de
produccion y control de medicamentos y de pruebas farmacoldgicas, toxicolégicas o
diagnosticas.

CE3 - Utilizar eficazmente los recursos informaticos para la documentaciéon, busqueda de
datos, confeccion y presentacion de trabajos de investigacion en los campos de las ciencias
farmacéuticas.

CE5 - Saber como confeccionar y presentar comunicaciones cientificas

OBJETIVOS (EXPRESADOS (OMO RESULTADOS ESPERABLES DE LA ENSENANZA)

El alumno sabra/comprendera:

e Los fundamentos y principios basicos de la Toxicidad Sistémica y de la evaluacion
de la toxicidad de medicamentos.
e El conocimiento de los aspectos toxicos mas relevantes relacionados con el

desarrollo, investigacion, control e innovacion de medicamentos.
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El alumno serad capaz de:

Saber los principales métodos empleados en la industria para evaluar la toxicidad
de nuevos medicamentos.

Saber la toxicidad sistémica sobre los diferentes 6rganos y sistemas del cuerpo
humano de los principales medicamentos

Adquirir los conocimientos necesarios en cuanto a la evaluaciéon de la toxicidad de
interés en el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion
de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente asi como una
vision integrada de la accion toxica de los grupos mas importantes de
medicamentos sobre cada uno de los diferentes 6rganos y sistemas, bajo una
perspectiva mecanicista, que permita su correcta aplicacion a los problemas que,

mas tarde, se puedan plantear.

TEMARIO DETALLADO DE LA ASIGNATURA

Bloque I: Evaluacion de la toxicidad de nuevos medicamentos. Aspectos generales.
Estudios de toxicidad de interés en el procedimiento de autorizacion, registro y
condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente (RD 1345/2007). Exigencias de las agencias del medicamento.
Recomendaciones en los ensayos de toxicidad de la ICH (Internacional Conference
of Harmonization) para el desarrollo de nuevos farmacos de uso en humanos.
Organismos implicados en la metodologia de la evaluacion de la toxicidad para el
desarrollo de farmacos: OCDE y European Chemicals Bureau. Tipos de ensayos de
toxicidad: toxicidad de dosis tinica y dosis repetidas. Ensayos de mutagénesis y
carcinogénesis. Otros ensayos especificos de toxicidad (irritacion/corrosion,
tolerancia local, sensibilizacion, fotosensibilizacion). Diseno y analisis de
resultados. Métodos alternativos en la evaluacion de la toxicidad de medicamentos.
Programas de farmacovigilancia en la deteccion de efectos adversos y/o toxicos

derivados del empleo de varios farmacos a dosis terapéuticas; estudio del RD

1344/2007.
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Bloque II: Toxicidad sistémica de los medicamentos. Hepatotoxicidad.
Fisiopatologia. Patrones clinico-morfolégicos de hepatotoxicidad. Mecanismos de
hepatotoxicidad. Factores determinantes de la toxicidad hepatica. Principales
medicamentos hepatotoxicos. Nefrotoxicidad. Fisiopatologia. Lugar de la accion
toxica. Mecanismos. Factores determinantes de la nefrotoxicidad. Principales
medicamentos nefrotoxicos. Efectos Toxicos de los medicamentos sobre el aparato
respiratorio. Fisiopatologia. Diferentes tipos de respuesta pulmonar frente a la
agresion toxica derivada de medicamentos. Principales medicamentos
neumotoxicos. Neurotoxicidad. Neurotoxicidad estructural. Neurotoxicidad
funcional. Principales medicamentos neurotdxicos: clasificacion y accion toxica.
Neuropatias periféricas de origen toxico atribuidas a medicamentos. Efectos toxicos
de ciertos medicamentos sobre la sangre. Efectos toxicos de ciertos medicamentos
sobre la hemoglobina. Efectos celulares de ciertos medicamentos. Principales
medicamentos hemotoxicos. Inmunotoxicidad. Reacciones inmunopatologicas de
origen toéxico: inmunosupresion, autoinmunidad, reacciones de hipersensibilidad,
alteracion del metabolismo de los toxicos. Principales medicamentos
inmunoto6xicos. Otras respuestas toxicas sistémicas y locales: patologia toxica
cardiovascular de origen medicamentoso: efectos sobre el ritmo cardiaco, efectos
estructurales sobre corazén y vasos. Efectos toxicos sobre el aparato reproductor.
Ototoxicidad. Oftalmotoxicidad. Patologia toxica de la piel: local y sistémica.
Carcinogénesis de origen medicamentoso: Etiologia quimica del cancer. Dimension
del problema. Mecanismos generales. Principales medicamentos carcinogenos:

genotoxicos y epigenéticos.

BIBLIOGRAFIA

Klaassen CD, Amdur MO, Doull J. Casarett and Doull’s Toxicology. The Basic Science

of Poisons. 62 edicion. McGraw-Hill, New York. 2001.

Klaassen CD, Watkins JB. Casarett y Doull. Fundamentos de Toxicologia. Madrid,
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McGraw Hill Interamericana, 2005.

e Villanueva Canadas E. Gisbert Calabuig. Medicina Legal y Toxicologia. 62 edicion.
Masson, S.A. Barcelona, 2004.

¢ REAL DECRETO 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de
autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso

humano fabricados industrialmente.

ENLACES RECOMENDADOS

Programa Internacional de Seguridad Quimica de Naciones Unidas (ICPS)
http://www.inchem.org

Registro Internacional de Quimicos potencialmente toxicos (IRPTC)
http://www.chem.unep.ch/chemicals/default.htm

Sistema Integrado de Informacién de Riesgos de la EPA (IRIS)
http://cfpub.epa.gov/ncea/iris/index.cfm

Resumen de Evaluacion de efectos para la Salud (HEAST) de la EPA
http://www.scorecard.org/chemical-profiles/ref/rav_us.html

Base de Datos de Sustancias Peligrosas (HSDB-TOXNET)
http://toxnet.nlm.nih.gov

Agencia Internacional de Investigacion del Cancer (IARC)
http://www.iarc.fr/

Progama Nacional de Toxicologia de EEUU (PNT)
http://www.google.es/search?hl=es&g=National+Toxicology+Program&meta
ATSDR-Agency for Toxic Substances and Disease Register- Perfiles Toxicolégicos-
www.atsdr.cdc.gov/toxpro2.html

ATSDR (Agency for Toxic Substances and Disease Register, USA)
www.atsdr.cde.gov

Environmental Protection Agency, USA

WWW.€epa.gov

OMS. Organizacion Mundial de la Salud

http://www.who.int/es/

Asociacion Espaiola de Toxicologia

www.aetox.com

OECD (Topics Health/Chemical Safety and Biosafety/Testing of chemicals)
http://www.oecd.org

METODOLOGIA DOCENTE (ACTIVIDADES FORMATIVAS)

Actividad Formativa 1: Clases de Teoria. Estudio de teoria y problemas. Analisis

bibliografico y de la normativa especifica para medicamentos.
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Actividad Formativa 2: Presentacion de contenidos y analisis de ejemplos o experiencias

experimentales recogidas en la bibliografia internacional.

Actividad Formativa 3: Exposicion de trabajos previamente asignados.

EVALUACION (INSTRUMENTOS DE EVALUACION, CRITERIOS DE EVALUACION Y PORCENTAJE SOBRE LA CALIFICACION FINAL, ETC.)

e SE3. Exposiciones orales, individuales o en grupo, de trabajos sobre contenidos de la
materia (seminario) y sobre ejecucion de tareas practicas correspondientes a
competencias concretas
PORCENTAJE CALIFICACION: 80-90%

e SE4. Observacion por los profesores y tutores De las conductas que realiza el alumno
en la ejecucion de tareas o actividades que se correspondan con las competencias, asi
como el grado de participacién
PORCENTAJE CALIFICACION: 10-20%

INFORMACION ADICIONAL

En el supuesto de no asistencia por cualquier motivo, esta prevista la realizacion de un
examen el 20 de febrero de 2020 a las 9 h en el Departamento de Medicina Legal y
Toxicologia, ubicado en la Torre C de la Facultad de Medicina del PTS Dicha
prueba podra ser de respuesta multiple, de preguntas cortas, de temas a desarrollar o bien la

combinacion de cualquiera de las opciones anteriormente descritas.

- Escuela de Posgrado: http://escuelaposgrado.ugr.es/
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