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UNIVERSIDAD DE JAEN

Anexo |l

TITULACION: Grado en Biologia

MEMORIA INICIAL DEL TRABAJO FIN DE GRAbO

UNIVERSIDAD DE JAEN

CENTRO: Facultad de Ciencias Experimentales Facultad de Cienclas Foxperimentales

Titulo del Trabajo Fin de Grado: Ensayo de esterilidad en medicamentos
inyectables

1. DATOS BASICOS DE LA ASIGNATURA

NOMBRE: Trabajo Fin de Grado

CODIGO: 10216001 [CARACTER: Obligatorio

Créditos ECTS: 12 | CURSO: Cuarto | CUATRIMESTRE: Segundo

2. TUTOR/COTUTOR(en su caso)

Elena Ortega Morente / Silvia Ortega Algar

3. VARIANTE Y TIPO DE TRABAJO FIN DE GRADO (Articulo 8 del Reglamento de
los Trabajos Fin de Grado)

4. COMPETENCIAS (*) Y RESULTADOS DE APRENDIZAJE

Competencias generales:

CGB6. Realizar analisis critico de trabajos cientificos y familiarizarse con su estructura.
CG7. Utilizar las fuentes de informacién dentro del ambito de las Ciencias de la Vida.
CG9. Aplicar los principios basicos del pensamiento y del método cientifico.

Competencias transversales:

CT1. Adquirir capacidad de gestion de la informacién, andlisis y sintesis

CT3. Ser capaz de comunicarse correctamente de forma oral y escrita en la lengua
materna

CT4. Conocer una lengua extranjera

CT6. Desarrollar actitudes criticas basadas en el conocimiento

CT7. Ser capaz de realizar aprendizaje autonomo para el desarrollo continuo profesional
CT8. Ser capaz de adaptarse a nuevas situaciones y de tomar decisiones

CT9. Tener sensibilidad hacia temas de indole social y medioambiental

Competencias Especificas:
* Estas son las competencias minimas. Afiadir las competencias necesarias para cada Trabajo Fin de
Grado propuesto

Resultados de aprendizaje

Resultado |Capacidad de integrar creativamente sus conocimientos para resolver un
216001A | problema bioldgico real.

Resultado |Capacidad para estructurar una defensa soélida de los puntos de vista
216001B | personales apoyandose en conocimientos cientificos bien fundados.
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Resultado |Destreza en la elaboracion de informes cientificos complejos, bien
216001C |estructurados y bien redactados.
Resultado |Destreza en la presentacion oral de un trabajo, utilizando los medios
216001D |audiovisuales mas habituales.
5. ANTECEDENTES
Antes de la realizacion de un analisis de materia prima o de un producto acabado, se
necesita realizar un test de aptitud. Esta prueba se realiza con el fin de controlar el efecto
del crecimiento microbiano en presencia del producto y para verificar que el método es
adecuado.
Estos ensayos se realizan cuando se introducen nuevos productos o materias primas.
6. HIPOTESIS DE TRABAJO
El test es aplicado a sustancias, preparativos o articulos seglin los cuales, Farmacopea, considera
que deben ser estériles. Un resultado satisfactorio indica que no se ha encontrado contaminacion
por microorganismos en la muestra examinada en las condiciones en las que se realiza el test. El
objetivo del ensayo de esterilidad es proporcionar un control independiente para comprobar que un
producto cumple con las exigencias de la Farmacopea Europea.
7. BREVE DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES A REALIZAR
- Filtracion por membrana: Pasar un diluyente estéril por la membrana y pasar la
muestra de producto por la misma. Transferir la membrana a un medio de cultivo e
incubar durante un periodo de tiempo y observar presencia/ausencia de
microorganismos para sacar conclusiones.

- Inoculacién directa: Transferir la muestra de producto a analizar al medio de
cultivo. Incubar durante un periodo de tiempo y observar presencia/ausencia de
microorganismos para sacar conclusiones.

8. DOCUMENTACION/BIBLIOGRAFIA

Monografia de Farmacopea Europea, Capitulo 2.6 “Biological Test”, Punto 1 “Sterility”

9. CRONOGRAMA PROVISIONAL

El trabajo se realizara coordinando la parte experimental con la realizacién del
contrato laboral en la empresa colaboradora, a lo largo del segundo cuatrimestre.
10. IMPLICACIONES ETICAS

El TFG requiere autorizacion de la Comision de Etica: " Si ¥ No

En caso afirmativo, es preceptivo adjuntar la autorizacion del Comité de Bioética
de la Universidad de Jaén o, en su defecto, la solicitud realizada a dicha Comisién.

Nota informativa: Para completar este Anexo Il se recomienda consultar la guia docente de la asignatura del
Trabajo Fin de Grado que esta disponible en el siguiente enlace:
https://uvirtual.ujaen.es/srv/es/informacionacademica/catalogoguiasdocentes/p/2014-15/2/102A/10216001/es/2014-
15-10216001_es.html|

Mas informacion:
http://www10.ujaen.es/conocenos/centros/facexp/trabajofingrado
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