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FORMULARIO PARA CRIACAO DE COMPONENTE CURRICULAR

1. IDENTIFICACAO DO PROGRAMA

Programa POS-GRADUACAO EM BIOQUIMICA

2. TIPO DE COMPONENTE

Atividade () Disciplina (X) Médulo ()

3. NIVEL

Mestrado (X) Doutorado (X)

4. IDENTIFICAGAO DO COMPONENTE

Nome: CIP8066 - TOXICOLOGIA PARA BIOSSEGURANCA

Carga Horaria Pratica: -

Carga Horaria Tedrica: 64 h
N2 de Créditos: 4 créditos
Obrigatoéria: Sim () Ndo (X)

Area de Concentracio:

5. DOCENTE RESPONSAVEL

ANA DE FATIMA FONTENELE U. CARVALHO
6. JUSTIFICATIVA

Muitas linhas de pesquisa desenvolvidas no programa de Pds-Graduagdao em Bioquimica utilizam métodos
de avaliacdo da toxicidade de moléculas bioativas. Sendo assim, é interessante a maior familiarizacdo dos
estudantes com os métodos in vitro, in vivo e in silico de avaliagdo de toxicidade, quer para aplicacGes
farmacoldgicas, quer para aplicagdes alimentares.

7. OBJETIVOS

Familiarizar os alunos com os métodos oficiais de avaliacdo da toxicidade de moléculas biologicamente
ativas com aplicag¢des alimentares e farmacéuticas, com enfoque especial nas normas nacionais para
registro de produtos de aplicacdo biomédica.

8. EMENTA

Conceitos de seguranca na protecdo da saude humana e ao meio ambiente e a necessidade dos testes de
toxicidade. Papel dos érgdos de vigilancia oficiais. Orgdos reguladores internacionais e nacional.
Identificacdo de risco através de estudos em animais de laboratdrio. Testes de toxicidade aguda, subaguda

1of3 07/04/2021 19:20



SEI/UFC - 1878804 - PRPPG: Cria¢do de Componentes Curriculares https://sei.ufc.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&a...

e cronica. Avaliagao e quantificagdo de risco. Avaliagdo da toxicidade e sua implicagdo em gerenciamento
de risco. Fatores que afetam a avaliagdo de risco. Introducdo as tecnologias 6micas. Estatistica aplicada aos
testes de toxicidade.

9. PROGRAMA DA DISCIPLINA/ATIVIDADE/MODULO

Conceitos de seguranga na prote¢ao da saude humana e ao meio ambiente e a necessidade dos testes de
toxicidade. Papel dos érgdos de vigilancia oficiais. Orgdos reguladores internacionais: Organisation for
Economic Co-operation and Development (OECD) e Food and Drug Administration (FDA). Org3o regulador
nacional: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANIVISA).

Identificagdo de risco através de estudos em animais de laboratério:

Lei No. 11.794, de 08/10/2008 (procedimentos para uso cientifico de animais); CEUA-UFC. Selecdo da
espécie animal. Condi¢des de alojamento e alimentagdo. Preparagao dos animais. Preparagdo das doses.
Vias e métodos de administracao das doses. NiUmero de animais e niveis das doses. Teste-limite.
Observagbes dos animais (sinais de toxicidade, peso corporal, patologia) e identificagdo do ponto final
humanitario (‘endpoint’). Dados e relatdrio dos resultados.

Testes de toxicidade aguda, subaguda e cronica, irritacdo ocular e dérmica, sensibilizacdo, estudos de
metabolismo, testes de carcinogenicidade, mutagenicidade, teratogenicidade e reproducdo. Estudos in
vitro. Estudos em humanos: epidemioldgicos (retrospectivos e prospectivos). Estudos de caso na
identificacdo de risco.

Avaliacdo de risco (extrapolacdo de dados obtidos em animais de experimentacdo para o homem).
Quantificacdo do risco. Avaliagdo da toxicidade e sua implicacdo em gerenciamento de risco. Fatores que
afetam a avaliacdo de risco (tempo, dose, via de administracao, reversibilidade, variacao inter- e intra-
espécies, fatores ambientais e sociais). Determinag¢do de dose letal média (DLsg), dose de menor efeito

(LOAEL) e dose de nenhum efeito (NOAEL).

Introducdo as tecnologias 6micas, especialmente a andlise do perfil de expressdo génica (transcriptémica),
com énfase na sua aplicacdo na toxicologia e areas afins, i.e. risco quimico e avaliacdo da seguranca de
alimentos. Breve abordagem das técnicas de analise do perfil de metabdlitos (metabol6mica).

Estatistica aplicada aos testes de toxicidade.

10. FORMA DE AVALIACAO

Participacdo nas aulas e apresentacdo de seminarios
11. BIBLIOGRAFIA

- Klaassen, C.D. Casarett and and Doull’s Toxicology. The Basic Science of Poisons. 9th. ed. New York:
MCGraw-Hill, 2019, 1454 p.

-OECD guidelines for the testing of chemicals. Disponivel em https://www.oecd-ilibrary.org/environment
/oecd-guidelines-for-the-testing-of-chemicals_72d77764-en. Acesso em margo 2021.

-Series on Testing and Assessment / Adopted Guidance and Review Documents- http://www.oecd.org
/document/30/0,3343,en_2649 34377 1916638 1 1 1 1,00.html. Acesso em margo 2021.

-Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Guia para a condugdo de estudos nao
clinicos de toxicologia e seguranca farmacoldgica necessarios ao desenvolvimento de medicamentos. 2020.
-Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Guia para comprovagao da Seguranga de
Alimentos e Ingredientes. Geréncia de Produtos Especiais — Geréncia Geral de Alimentos. Brasilia: [s.n.],
20109.

-Artigos diversos de periddicos especializados, tais como: Food and Chemical Toxicology, Toxicology in vitro,
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Toxicology, Toxicology Letters, Archives of Environmental Contamination and Toxicology etc

g eil Documento assinado eletronicamente por CLEVERSON DINIZ TEIXEIRA DE FREITAS, Coordenador de
;gimm: E Pés-Graduagdo, em 07/04/2021, as 19:18, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
eletrénica art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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