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JURAMENTO DEL FARMACEUTICO

En este momento jIJl'O dedxcar m v:da profesnonal al servicio de la humanidad a

través de la profesuén de farrnacua.

Habré de consnderar como mi: preocupacnones prlmarlas el bienestar de la

humamdad y el, allwo del sufnmiento humano.

habilidade en a'medlda de mi capacidad para

Haré uso de mlsvconommlentos

servir al publico y a otros profe

responsabllldad conv Ias cuales soy h bllltado por el publlco

( American Associatioh of Cbi[éges’ of Phaﬁnacy; Aéharmacy Week)y 22, Apﬁl 1, 83)
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OBJUETIVO GENERAL

Aplicar de manera mtegral las practlcas adecuadas de Iaboratorlo analmco en los

Iaboratorlos de Ia Umvers

preparac:én -Qe los estudlantes po

normalizados de operacnén.'
 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1) Lograr una mejor organizyat;ién»-e}n‘l.asf ‘éqtividadgs desarrolladas . dentro de los
laboratorios. - ;

Asegurar que- ',‘ :

aprobados,_ dej_.ie’sté '

autorizacion. .
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6)

7)

Evitar riesgos’ potehciéles de derrames qufmicos, material bioldgico, fuego,

explosion, choques eléctncos y Vldl’lOS rotos.
ones que requneren especnal atenc:én como

Mantener alerta Ios pehgros y condl

manejar equlpo C efectuosos. ldentn"cac:ones erroneas
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INTRODUCGCION

El laboratorlo es. sin lugar a: dudas el punto de’ partlda para el establecxmlento.

control, seguxmnento Y. desarrollo de las actlvxdades mpresanales en la mdustna del

procesamlento de matenales especif‘camente en’l dustrla farmacéutlca‘ ademas

de la alimentaria,’ perfumes y gosmétlca ‘entre otras.

El Iaboratorxo de control de calldad "es el responsable de superwsar lnsbédcionar Y.

competmvndad debxdo a que Ias tiene con tant ] actuallzadas. mejora y.renueva .

la tecnologia de Ias mismas y las mantlene sempre en el mercado. déndoles la

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN




seguridad de su. persistenéia en este. por . muchos aﬁos.‘ El laboratbrio de

investigacion y desarrollo, es un sinénimo de evolucién y progreso en una empresa. -

Este trabajo de tesus. establece un modelo en la organizacion y forma de trabajo en .

el laboratorio unnvers:tano de una manera adecuada para maxumlzar los ecursos del

mismo, por medio de la elaboractén de un manual de procedlmlentos normallzados

de operacion y practicas adecuadas de laboratorio analitico.

actuv:dades. por

permite que los

responsabilidade

organizacion y.li

Las practlcas adecuadas de Iaboratorlo analmco. marcan Ias bases para la segundad

y la obtenmén de res‘ tados de anéhsns conf"ables.‘lo;s cuales pueden ser

reproducxbles y que estan documentados.

- TESIS cCON
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La implementacion de estas. comenzé formalmente en Nueva Zelanda a inicios de

los 70’s, postenormente en 1979 la FDA (Federal food and drug admmlstratton),

|mplement6 Ios llneamentos de GLP (Current good laboratory practlce)

de trabajo, sera el pila

laboratorio, la cual lo benefc:aré notablemente. ;

descansara el futuro profe' nal del estudlante. por lo que s necesa o e tructurar

estrategias, tanto para el érea orgamzatlva como para la practlca mlsma
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-1.1La industria del procesamiento de materiales

de aparatos;

aumentando i notablemente “la’ produc

l'avidén, las ciudades crecieron

las’carreteras
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La socnedad moderna se dlferencla de las que la precedleron por la gran cantndad de

articulos y productos que genera
Muchos de Ios productos que hoy usamos con tanta famlharldad no exust[an a

en en eI mercado més productos.

prlncnplos del snglo pasad' Y. cada dfa ‘ap

aparatos o susta

Hoy en dia,: Ia ‘gente exige mayores _cb odidades,’ mejores Cas_as scuelés, ropas,

‘aprocesar. o

importantes debldo a que son necesanos para un desarrollo armonios
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En el sector secundario se pueden dis!inguir'tres grandeé grupos industriales: la
industria de la transformacion,-la, ivnduvstria de la construccién y_ la.industria -del

procesamiento de materiales. '

La industria de la transformamoh mvolucra umcamente un camblo fls:co en Ia forma

cortinas, fopa.

Las interrelaciones:

e | TESIS CON
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Figura 1.1

NATURALEZA

i MATERIAS PRIMAS ' ©
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1.2La industria farmacéutica dentro de la industria del grdcesamiento de materiales

para que los pr

Entre los dlferentes

farmacéuticos.

LLa industria farrn éut!ca esté relacnonada con Ia preparaclén y obtencion de los

medicamentos, ya . ea a partlr de productos naturales o a partlr de sintesis. Su

importancia es VItal para el desarrollo de una comunldad sana. Los profesionistas

tipicos enla mdustna farmacéutlca son los'qu‘ quirrucos farmacéuticos

bidlogos, 'qulmu‘:os, farmacéutlcos m‘dustnales.'{ ngenieros - quimicos ‘e ingenieros

farmacéuticos.

TESIS CON
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Los primeros se-encargan de la investigacidon de sustancias nuevas, analisis y

control de.las materias p -materiales en proceso.6 procesados, mientras que

los segundos se encargan del disefio y manejo de las plantas. -

atil (o apetltosa) Ios mgredxentes actnvos d

como el Shanidar (30 000

ciertas sustancias naturale.

ubicaban dentro de un contexto lleno de espliritus buenos Yy malos. exphcando asi la

enfermedad en térmlnos scbrenaturales y los medxcamentos actuaban a través de

conjuros, danzas y rltos méglco rellglOSOS.'

B nlad
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Para prosperar, el tratamiento médico racional necesitaba de las herramie_ntas que

proporcionarian las culturas establecldas, como ia . escritura, ‘los. sistemas .de

lntercamblo los pesos y las medlda

A medlda que Ios hombres Y. las mu;eres aprendian como controlar los aspectos de

la naturaleza a través de la agncultura el resguardo permanente y losproyectos de:: .

edlf‘cacuﬁn ‘a gran escala los po eres de los dIOSeS comenzaron a d smmunr en la

vida cotidiana. ios son evndentes entre los restos: de‘las grandes

civilizaciones.

Los informes recxbldos de Ios Fralles Franmscanos en: Ios prlmeros dlas de Ia

conquista de la Nueva Espana ‘nos - |nd|can que en Tenocht:tlén exrstla una

organizacidon que |nclula a los t/ama

(sangradores),  en. el aspecto farmacéutlco

abundante informacion :zsobr

—— e e
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Para los babilonios, la atencién médicé era brindada por ‘dos . clases de

profesionales: el asipu (curandero még:co) y el asu (curandero emp[nco) El asipu se

confiaba mas lntensamente en los hechlzos y utlhzaba pledras maglcas mucho mas

d'de drogas v..

han mostrado que se hi
esta la inclusién de un

civilizacion islamica: la farmacia:

TESIS CON
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Los arabes aéepfaron completa‘ménte ia éutqridaa de los escritosj medicos griegds,
en especial 16s vde Galeno . y biosborides‘; Los. rhédié:os : érabéé.' dedicaréh gfan
esfuerzo a hacer sus formulas agradables y apetltosas por medlo de la plateadura V.
doradura de las pildoras y el uso de jarabe . : : :

Estos . nuevos medlcamentosf mas : refinado

lejanas, las cuales eran desconoc ;

cubrir los requenmuentos de

reproducidas fé0| )

cxeron posnble alslar los
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libros de medicinya. Aqui se produjo un gran salto en la historia de la farmacia: la
preparacnén de los medlcamentos.‘ Se adopto una herran-uenta naclente de la

ciencia, la qumlCa para‘elaborar una de Ias més antlguas herramlentas de la

humamdad los férmacos.

farmacos, los ﬁrofesionista

Vel 2Z CRIGEN
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volvian més frecuentes en Ia practlca médnca los farmacéutlcos se vneron forzados a
aprender Ios nuevos métodos de preparacxén Y mampulamén.

Dado que la mayoria de Ios farmace hasta 1900 derlvaron del remo vegetal no es

afos. La busqueda; |a se

innumerable cantida

vegetales, com
la primera décad

morfina del opio

fuente de la farmacologfa modema

TESIS CON
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En los Estados Unidos de América a medida que los rhédicos domenzaron a eScribir

prescrlpc:ones para.la elaboracuén de med:camentos. surglo la preocupacnon en .

cuanto a la’ consustenc:a con la cual se elaboraban estos. En 1808 la Massachusetts ;

Medical.

Soc ty pu

meédica en los farmacéutlcos. :

do en MéXICO

En el afio de 1821 fue edl
Memorial Farmacéutnco d ’Garmco
farmacia Profr. Dn. Vicente Ce ante
la Universidad Nacnonal Auté

primera farmacopea Mexlcana

antirrabica de Past_e 2 hring _demostraron que

del laboratorio bddfén urgir as p: “ent fecc sas. Paul Ehrlich

superd los esfue s es'cuando introdujo la

arsfenamina (Salvarsan) en’ 1910 el primer agente quxmloterapeunco. Si bien no

TESIS CCN
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llegd al ideal de una “bala mégica" que destkuirl‘a a los microorganismos en forma

selectiva sin lestonar al pacnente. la arsfenamma mspnro a otros en la busqueda de

sustancias con potencnal o1t lmloterapéutlco. o

Sin embargo, excep vég'ic‘:‘asy. " pocos’ farmacos dgscubigrtds
durante fines del » ,
para la preven é

farmacolégxc |

El tercio medi en’ todos los

aspectos de la

TH3IZ CON
A DE ORIGEW
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La farmacia que hab!a‘ servido como'un avance para el alivio _del sufrimiento y el

tratamiento:de malestares menores vmo a dar cabida a sustancras preventivas .y -

curativas de enfermedades graves. .

En ia actuahdad el gran’ adelanto de la quimlca Ia farmacologia y Ia tox:cologt’a ha

eda contar con productcs cada vez ' mas

ar;o Elias Ca es, Presndente :

de acuerdo con el articulo 177 del

Coadigo Sanitario en’ vigor, pro ‘Ia"Farr‘nacopea Nacional, aprobada por el

TSI3 CON
FALLA DE ORIGEN
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Departamento de Salubndad Publlca Su ‘uso fue obhgatono en toda la Repubhca

Esta Farmacopea vio Ia luzen 1930 y. con ella se daba el paso def’nmvo para lograr

ia umﬂcacuén de Ia farrnacna‘en toda Ia Nacnén."

Con el paso del tlempo 1a FEUM ha sufrldo camblos y actuahzac;ones a partlr de la

actualizadas'.

el do la prlmera vez que por la cantldad de mformacnén contemda es

presentada en dos volumenes
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1.3 El control de calidad‘ én la indusfria farmaceéutica

de manera adecuac

laboratorio.

(después del hecho)

dirigidos a asegurar Ia calldad Ia pureza y Ia ef‘cama del aporte de Ios férmacos.

17




18

_a industria, para asegurar el cumplimiento de estas normas gubernamentales y de
sus propias polmcas y procedimientos internos, ha desarrollado orgamzac:ones de

calidad muy sof‘stlcadas con responsabilidades muy det‘mdas. .

aceptacién o el rechazo del produt':'to Ayudaia

determ:nar si las operacnones tlenen S|stemas,

entrenados. La comb:nac:én de esta revnsn.‘m de los proce

que sea comumcado como una defcuencxa durante una inspeccio

El! contro! de calidad es responsable del control cohdlano de la cahdad dentro de una

empresa. Este departamento esté formado por cuentnf‘cos y técnlcos responsables

~ TESIS CON
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del examen analmco de ia matena prtma entrante y la mspeccnon del matenal de

aconduc:onamlento que |ncluye la rotulacntbn Si es necesano Ilevar a cabo pruebas

durante el prqceso. se_ reo amblental e mspecc:ona Ias operacnones

ultlmo conduce las pruebas requendas en Ia

para determinar su.cumplimient

forma dequs_nﬁéacnén fin

El Iaboratono de control analltlco debe contar’ 'con el

académlcamente y. a través de la

menudo complejos. usados

limites para .la. ac

identificados.

La materia pnm especnﬁcada y luego adqu rxda por proveedores

reconocidos 'y aprobados de forma tal que al .ser mcorporados en la forma

farmaceéutica termlnada brlnden productos de calldad unlformemente alta.

TESIS CON
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El monltoreo ambnental de las éreas en las que se fabrlcan productos no esténles
como quundos. comprlmldos Y cépsulas. se usa para determlnar prlmero un nivel

aceptable de parﬂculas‘y mlcroorgamsmos, y Iuego controlarlos hasta este nlvel.r

Este momtoreo

interés en las imbdrezas de

organicas e lmpurezas ordmarlas

Las farrnacopeas |ncluyen estos conceptos en los capltulos generales y las

monografias de los férmacos lndlwduales. La evolucién de los métodos de

TESIS CON
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cromatografia quUida de alta res‘oluc'iér'{ (HPLC) y lba ampI}a aceptacién de' ééta

técnica ha aumentado la tendencna de modo que casu todo laboratono cuenta con

este equipo. Ademas el HPLC facnllta a ocallzacxén recnente sobre la pureza éptlca,

a aspectos mas nuevos que a

al desafio y la recdmper{sa"de na tarea tan excitante.

 TESIS CON
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14la invesﬁgaciéh v.el desarrollo en ia industria farmacéutica

La industria farma como segmento vital del stem 4de aslstenma de ta salud ;

un trabajo creatlvo hecho i temétlcamente para mejorar el aceivo cientifico \

tecnologico y para usar este conocnmlento en nuevas apllcaCIones.

. TESIS CON
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Hay tres clases‘ de investigééién' la basica, la .aplicada y el desarrollo experiméntal

La mvestlgamén béslca no es dmglda a aphcaclones préctlcas pero con’ ella se

pueden alcanzar nuevo > o ocxmlentos y comprensnén de la c:encna sus resultados

mvest acién aplicada,se ‘usa para determmar ‘Ios‘

el laboratorio

produccion.

n reahzarse :

extensas pruebas para comprobar que el producto es nocuo y efectwo para el uso

propuesto.

-LA DE ORIGEN |
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Los estudios cIInicos de un farmaco nuevo realizados en humanos se' dividen

habltualmente en tres fases La fase ! constltuye un estado micxal cauteloso. que se

que requneren de

enfermedades, complementan otros procedlmlentos' meédicos, como la cirugia y

ayudan a los paclentes a retomar su vida normal.

m‘r‘ C"C‘ (’ON
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Los adelantos rec:entes en. el descubrlmlento de: férrnacos. prmmpalmente en el

campo de’ la blotecnologia y en los controles requendos sobre los procesos de

y salvan la vnda ¥ que aumentan la calldad;de;vu}ia dondequiera

cualquiera que co a pOklbllldad de reallzar .ca

farmacéutica. Para poder Ilevar a cabo satlsfactonamente estas actnvrdades ‘de

investigacion y desarrollo. sea en una empresa o.en:u oratono de univer5|dad

es necesario segurr Ios Ilneamlentos de las buenas pract as de Iaboratono.

THSIS CON
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2.1 Proveedores, control v muestreo de la materia prima

Los laboratonos farmaceutlcos.deben asegurar, que las materlas pnrnas utlhzadas

la - fabncac:én

La seleccién de',u_nfpi'ov_eédipr‘a clas cér,és:asignadb por el ;de'pyartamento de

compras, ‘generalm‘enté se: selecc‘bn‘an aquellos . proveedores - que . estan

reconocidos en la industria como‘provéedores autorizados de la materia prima y/o

material en cuestlén que han demostrado un constante nivel de alta calidad con

otros matenales o matenas primas, de: preferenma que estén dispuestos y sean

capaces de proporcxonar asnstencta técnlca cuando se requiera, estos proveedores

deben cumplir con las especnﬁcac:ones o normas oficiales del material y/o materia

prima. El Iaboratono genera mente efectua una visita. por. parte de Control de

Calidad y Produccus alas: mstalacaones del proveedor para conocer sus procesos

de fabricacién y:cqn € s” de' cahdad con. respecto al matenal que se pretenda :

calificar.

FALLA T'E ORIGEN




28

Et proveedor debe proporcnonar suf‘cnente cantldad de muestras de materiales

para efectuar pruebas fISIcas \ pruebas de funcuonalldad enel equ:po que- va aser
la canhdad necesana para

utilizado en produccion. En el caso de matena pnma

realizar los anahsns f's:coquiml

material o materia prlmb
El area de Control de Cahdad reallza una evaluac:én la cual debe ser satlsfactorla'.

con respecto alo especlficado

En el caso de matenales cuando Control de Calidad notlfica la . evaluacion

satisfactoria, el departamento de produccnén efectiaa pruebas de f

material en el equnpo en que sera utilizado.

Cada vez que un_proveedor surte materia prima, - se . verifica: la.: siguiente

documentacién:

« Nombre dela materla prima.

« No. de codigo corr cto y correspondlente ala mate i a en cuestlén.

Proveedor aprobado (Contra catalogos de proveedores aprobados)

. Certificadoénalltgco,de.p '\'/eé'dor

» Factura.
El supervisor de Control de Calxdad venf‘ca la 'identaf'cacnén del fabrlcante. la cual

debe ser ldéntica o equ valente al nombre del Ilstado anexo de materla prima.

TESIS CON
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Los contenedores deben indicar:

- Nombre del fabncante.

- Numero de lote del fabncante.

do po vel fabncante. el cual debe ser idéntico o

a) Material de segunda

muestreo, espétulas, frascos. pl etas cinta canela; bolsa estérlle ypnzas. o

E! material de muestreo debe estar hmpno e ldentlﬁcado en el ‘érea de Control de

Calidad, colocado en bolsas de plastico, Ilsto para usarse. :
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Las materlas pr|mas se muestrean dlrectamente en el almacén de cuarentena en
el cuarto de muestreo - correspondxente. Las matenas pnmas estériles y

hormonales se muestrean en eI laboratono de Ccntrol de Cahdad bajo una

campana de segu dad.

Para muestrear se 'debe tomar en consideracion el -numero de,recip'ientes en que

n el museo

durante 5 afios si no'tiene caduc:dad y sila tlene. hasta un afio des ués de. ésta.

Transcurrido esté tiempo sera’ destru:da

E! muestrec se reahza de la siguiente maner:

El personal del almacén coloca‘los: contenedores a muestrear dentro de - un érea

de muestreo.

latas, se hmpla la tapa antes de abrlr. cuando el ‘envase secundano sea un

corrugado, se hmpla la supeﬁ'me de Ias cajas a abrir.

T2SIS CON
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Una vez abxertos los contenedores pr:manos. se coloca la mascanlla, lentes y
guantes (se atomnzan prevxamente con alcohol al 70%), se abren las bolsas o se

hace un corte en "V" en los bultos se emplea una espétula para polvos. asl como
hacer unr‘muestreo

bayoneta para » ntenedores con profundldad que no perm

homogéne y el muestreador de IIqundos en su caso.
Se coloca una eta de’ muestreado en’ los contenedores el. personal del

almacén los retira el érea de muestreo. : :
d déﬁﬁﬁcacién y se

final de aprobacnén o rechazo. E

Cuando el resultado es aprob

de rechazado

en todos los contenedores - ®

TREIZ CON
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2.2 Analisis de materias primas

Desde la época de los primeros boticarios, quiengé trabajaron con equipos muy

rudimentariés én pequerios laboralbrios. : lés l'farmécéuticos han realizado
contnbucuones |mportantes en el campo de la qulm:ca medlcmal tanto al descubrir
o aislar.: nuevos agentes terapéut:cos como al desarrollar meétodos para
estandanzar y controlar dlchos med:camentos

Hoy esta actlv:dad rara vez es Ia func:én de un ‘la‘borator'io de prescripciones sino

que en Ios laboratonos de fabrxcacnén farmacéutxcos a menudo reallzan analisis

fisicos, qulmlcos. bloléglcos y mi obloléglcos ; sea durante el desarrollo de formas

es valido, los Qarérnetros‘ e ‘rendimiento analitic
método  son: : deteccion
(concentraclén que da ; limite de

cuantificacion (menor concentrac:on mesurable con buena precxsuén y exactitud);

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN




33

selectividad (capac:dad para rnedlr el anaiizado en - preséricia de ‘' cualquier
impureza posnble como el ensayo que |nd|ca establlldad) espectro y Ilnealldad (el

raAlones por enclma de Ias uales la concentracnén y la

espectro de conc

respuesta tn_ene a relac> 5n |neal) y rob ste (g ado de reproduc:blhdad de los

_mlsmag muestra en distintas

analistas,

diferentes

strumentos,

. Descrlpmén f:snca., .

- Solubllldad

e pH.
» ldentidad.

= Valoracion.

« Punto de fusién
e Residuos de la ignicion. -

- Pérdida por secado;.

= Contenido dera ‘

- Rotacion éptica.
« Indice de refraccion. -
e Densidad relat'ivva.y ‘
 Tamafo de pAaAr;iicyla.‘
= Viscosidad. '

e Limites microbianos.

TTeIs CON
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Cabe mencionar que esta hsta mencnona umcamente los anéhsns mas comunes y

que no todos los: anéhsns mencnonados se reahzan a todas las materlas primas, los

analisis requendos varlan con: Ias monograflas pamculares de cada matena, asi

mismo, las_ técn cas analmcas varian de acuerdo con Ia tecnologia de que dlspone

cada Iaboratono.

manera.

La escala de pH es‘ una serie'de‘ ﬁmerOS que 'ex esan I’grado de acidez o

alcalinidad de una soluclén Ia escala va de O a4 en la que los valores <7 indican

acidez y los valores >7 lndxcan alcahnxdad el 7: se cons:dera valor neutro, esta

prueba se basa en la determmacsén dela acttvndad de los iones H*, empleando un

_TZSIS CON
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instrumento potenéiométrico. con sensibilidéd para reproducir valores de 0.05

unidades utlhzando un electrodo md|cador al |on H* como el de v:dno, el de

calomel o el de cloruro de plata-plata Esta lectura tam'

n se puede Ilevar a cabo

prevenir el error de usar una cantldad lnsuf‘cnente de soluc:én esténdar o

TRSIS CON
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sobrepasarse agregando demaSIada solucnén esténdar. Para evntar estos errores,
se usan un grupo de sustanc-as quimlcas Ilamadas mdlcadores. Estas son

sustancnas que se revelan cuando se ha alcanzado el punto f'nal de una reaccxén,

sea por. que cambran de olor o por que forman un precnpltado.

La deteccxén del punto final de la reaccién en los ensayos de tntulacrén medxante el

que el mdlcador

determinando el peso de'una sustancna en:la muestra‘ o el peso de: alguna otra"

sustancia derlvada de Ia muestra Y. vrelac:onando el peso equivalente, el cual se

emplea como base para el célculo. La separacnfm de la sustancia pesada en la

TFSIS CON
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dltima instancia se lleva a cabo a menudo mediante m'étodos puramente fisicos.
Por otra parte hay muchos casos en que es necesario usar una reaccion quim:ca
para convertir la sustancna en una. cantldad equnvalente de otra sustanc:a que

pueda ser separada, purificada y pesada. .
Los recientes avances en los .meétodos ‘de analisis. de  tipo . instrumental han
ayudado a establecer a esta técnica-'como la tendencia central en el laboratorio

analitico. Los métodos quimicosv himedos convencionales se estan volviendo
obsoletos o desemperian un papel menor en la disciplina analitica, la computadora
se ha convertido en una parte integral de casi cualquier instrumento analitico.

Grandes computadoras separadas con terminales en muchos sitios pueden llevar

a cabo diversas funciones: en forma'automatizada, como la representacion del

procedimiento - - analitico, ":1a;: preparacién’ d‘e' la’ muestra, la ‘operacion delf

instrumento, la adqunsnc:én de datos, el célculo de los resultados y su comparacnén

con especnﬁcacnones pertine
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analiticas en: esta dlreccnén pueden entenderse mas - faciimente - cuando se

considera que, las moléculas y los étomos prlmordlales que conforman un c:erto :

materlal transm en, abs rben Y. d persan Ia rad:ac:én de acuerdo con: su.

naturaleza |n

fraccién de la radiacién incidente transmitida por la solucnén Yy la concentrac:én de

la solucion ( C ) es directamente proporcional a la absorbanc:a (A ) Ia cu ‘I es el

logaritmo negativo de T. :
ST =PI

e > CE  Acweoroeorre
Haz de energia Haz atenuado e e
Solucion ‘A C

Uno de los principales usos de la espectrometrla Uv- |s:ble son Ias medlcwnes -

cuantitativas. l.a medicion de la absorcién a dlversas longitudes ' de: onda puede

también permitir la identificaciéon del soluto Ias P _ebas de,e_s;a qlase se,hacen

iqd [e} p‘sél]qus puros. En

T

habitualmente sobre soluciones, . rara ‘vez_~sobre

__ TESIS CON
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general, los solventes usados requxeren de una- purlfcacuén especxal Que a

menudo es diferente de los requerlmlentos para otros uscs. Algunos ensayos

especificos deben correr blancos sobre el solvente y I s, reac} voﬁs_qsrados.; para

materia prima’

siguiente ecuacion

% pureza muestra

La identificacion

comparando los maximos.y minimos:de_las’ curvas ‘de-la:muestra contra los del

estandar.

En el anexo A. se presenta un ejemplo de valoraclén e (ciien‘tiﬂvcacié:n del

paracetamol por el método UV-v15|ble.

La espectrometria . infrarroja tiene . dos aplicaciones  principales - .en -la
caracterizacién de diversas moléculas: La determinacién de la identidad ‘de un

compuesto por comparacion de su espectro con el de la muestra conocida y la
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verificacion de Ia presencna de grupos func:onales en una molécula desconoc:da

Este ultlmo aspecto es bastante lmportante en: Ia,dllucxdacnon estructural - de

compuestos organlcos

provocan bandas c racter!stlcas en las gréﬁcas del espectro ‘'su’ uso marca otra

contnbucnén,lmportante ala mvestlgacnon analitica.

(V o

Estiramiento

We ¢ BL ‘T

Molécula normal Flexion

Torsion

La espectrometria infrarroja implica colocar la muestra en una celda atravesada
por radiacion provéniente de un elemento globular caliente. La radiacidn obtenida

que penetra al espectrofotometro es dispersada en un espectro mediante un

TESIS CON
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©° medlante una red de difraccién. La

prisma -de cloruro de sodio, u otra sal
intensidad de la radnamén se m|de con un bolémetro dlsposmvo capaz de detectar
. con ”ayuda ,de‘ un

camblos extremadamente pequeﬁos de temperatura
; ra s ‘si-._‘n-n’ed'da ‘sé registra

material volatil ‘de: cualquier: naturaleza: que’se ‘~elimina bajo las-. cohdiciones;;

e [+ sis con
FALLA DE ORIGEN
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modo la extraccnon de Ia muestra de Ia balanza uUn procednrruento mas especlf‘co‘
y convenlente para determlnar el agua de muchas sustanc:as es: el metodo de

titulacion de Karl Flscher que se basa en Ia determmacnén cuantltatlva que se

produce entre el agua Y: u reactlvo constltu:do por bléxldo de azufre y yodo en

piridina anhldra y metanol ‘de acuerdo a las sngunentes reacciones

SOz + lz + Hzo +3C5H5N

CsHeN.SOs + CH=OH——> CsHN.HSOLCHs

El punto' ﬁnal se: puede detectar v:sualmente después de que el agua ha

e un: cam 10 de color -]

(Volumen gasta o) (F)

- X100
Peso de Ia muestra en gr.

% de humedad =

TESIS CON
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Los ejemplos familiares de metodos analltlcos cuya naturaleza es puramente flsuca

incluyen a aquellos que tmpllcan el uso del mlcroscéplco, del polanmetro y el

refractometro. La |dent!dad ,y Ia pureza u elatsva de muchas sustanctas se

refractometro se

sobre la base de'si

Muchas sv..‘ls:ta'nb

existe entre el peso de un volumen de una sustanma 3 el peso del mismo volumen

TESIS CON
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de agua, a u‘na temperatura dada. La densidad relativa de la muestra ( pr ) se

determina con un picnémetro.y se c_al‘cula mediante la siguiente formula:

E"_es'o'd:g ia‘ rp ’esigra' (gr.)

PR =
il Peso del.agua y(gr. i

*Los pesos son medldos ‘a 25°C

La determinacién'del tam se reahza por medlo de un tamlzado. al

hacer pasar: el ‘polvo

condiciones esta

cuando se - Ie

Iam

fluidez de

para producir un ef cto estlpulad'
Los:al males de expenmentac:én mencnonados en'

bajo condiciones’ esténdare

los procedxm:entos de prueba espec ‘cos. son ra s ratones. cobayos COHEJOS.

gatos, perros y palomas. Sin embargo, en un sentido mas ampllo. un’ ensayo
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biologico puede implié:ar observaciones o' mediciones de efectos obtenidos en

cualqu:er forma de materla vwa planta o anlmal

etcetera

En el conte

elevacion térmnca total para los ocho conejos es'de 3.7°C o menos. Debldo a que

~ TFSIS CON
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en la actUalidad existe la tendencia a usar menos énimales.' una futura alternativa

para el procedlrmento descrito’ antenormente es Ia prueba de - la endotoxina

bacternana. En este procedlrnlento |n vntro se. usa el extract ;acudsq de los

bactenana por encnma de una concentracuén Ilm:te.

o “de ensayo bloléglco,

El térmmo,ensayo mlcrob:oléglco desrgna un ot

espec[ficamente no reahzado con mcroorganlsmos. por. ejernplo bactenas,

levaduras y hongos

En el anexo B

monografla analitica y cemf‘cado de

presentan ~la“ especificacion .de  calida

analisis de dicha materia brlma.

n-rnnfn nON
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2.3 Control v muestreo de grbducto semiferr;r;linadb A grodu‘ctd terminado

Control de Cahdad est.

mlcrobloléglcos ambxentales empleando la expos:cxén de placas preparadas.

DE O.._‘(" EN
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La prueba se basa en la exposicion de cajas con medios de cultivo, en Ias cuales

son colectados los microorganismos sobre:la supen“‘cle del agar por gravedad.

Dado lo anterior la prueba va a ser depen
coleccion de los. microorganismos . se |
movimiento del aire. N
Resulta importante en 'la cuenté m

utilizar. . Se

encuentran dlspombles

Al realizar el muestreo, las placas deben ser |dent|ficadas con el sitio de muestreo

y la fecha.

TESIS CON
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Las cajas se éxponen durante 30 minutos y se pueden colocar de dos maneras:

libres de materlales documentos e ldent ncacrones que no correspondan a lo que

TESIS CON
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se va a fabricér y que se encuentren'anicamente Ias materias 'primas

correspondlentes al trabajo que se va a reallzar. Tamblén se: venrca que el

personal | duran e los procesos de fabrlcac én tenga dlsponlble Ia orden de

produccxén

perv:scr en: los espacnos

correspondie

momento en que se 're lic

Todo producto sem termlnado en granel debe. tener una etiqueta de identificacion

y/o cuarentena que lndlque.

« Nombre del producto.

e« Etapa del propeso.

= Numero de loté.

e Cantidad. : L

« Numero del recnplente y numero total de remplentes que contengan el mismo
producto a granel (. EjempIO' 14,212 ) '

« Estatus del producto ( Aprobado rechazado o en cuarentena ).

El supervisor de Control de Calldad comprueba que la descnpcaén del producto~

de muestras para el anéhsm fl'suco qut’mzco y/o mlcrobloléglco

TESIE CON
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Una vez aprobado el producto semltermmado. puede ser acondlmonado elr

superv:sor de Control de Calldad verlfica que las éreas Y equtpos se encuentren

atenal codlf‘cado ; que

nombre del producto lote. nombre d > uien rea zé,el muestreo y fecha del dIa en.

que se colocaron las muestras.

Las muestras de ‘rétencion deben ser en cantldad suf’cnente para realizar dos

analisis completos del producto o en todo caso ios anél|5|s requeridos para

TESIS CON
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estabilidad de broducto. Las muestras de retencién se toman de la linea de

acondicionamiento y deben almacenarse en ‘el museo correspondlente hasta un

ano después de que termine su fecha de caducudad

Posteriormente el analisis reglstraré el tiempo que llevd: el analnsts completo tlpo

de analisis, fecha, firma del analista y el estado del producto. 8

aprobacion en el producto terminado y se archiva.él 'Ac;e'rtiﬁcado anélrf:flco»jahrtor con

el expediente correspondiente. L AL

T=8I5 CON
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2.4 Analisis de Q'roducto‘s semiterminados vy productos terminados

Los andlisis: que se reallzan a'los broductés ‘sem termihados d productos

terminados, varian de acuerdo con Ia forma farmaceut:ca. propéslto del analusns y

monografia de los rrusmos.

El primer anéhsrs que se realiza, en un producto es la descnp ion flsica la cual

se realiza' de manera visual, Ias carac eristlcas qu

se puede comparar con.u

describa la monografia correspon

La resistencia de los
ruptura bajo condiciones:d
su utilizacién,depende d

los comprlmldos sol

sobre la pres:én de la méquma elaboradora de compr|m|dos.v Sl el comprnmldo es ;

demasiado duro.p ede,,nvo desnntegrarse en el periodo de tiempc stablecndq o

quiza no satisfag'a'la espédif’caciones de disolucion; si es‘derhka'si do,bl'ar’ibdé

soportara la mampulacxén durante las sucesivas operacnones del proceso. como -

cobertura o envase y transporte.
Una propledad relacnonada con la dureza es la friabilidad, el mstrumento que
mide esta propledad esta ideado para evaluar su capac:dad de resrstlr el desgaste
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por rozamlento durante el envasado o la aphcac:én de cobertura y el transporte.

Se pesa una cant:dad de comprlmldos, que luego se depos:tan en el aparato que,

da vueltas, donde se les expone a rodamlentos y c 4oques re tndos que dan como -
resultado una canda libre dentro de la’ méq n > : ¢
rotacnones los compnmldos se pesan y I‘ :
para soportar el desgaste :

El espesor de un compnmldc se cont

aphcada, asl como. la velo ida

un conjunto - de condncxones espemf‘cada
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proporcnonar mformaclén acerca de la dnspombllldad biolégica de la droga asi

como la umformldad entre un lote y otro.:

La estrecha co. relac:én entre Ia desmtegracxén y la dxsolucnén ha s:do ‘estudiada

La prueba de hermencldad ‘esta disefada para la venf‘cacnén del cierre o sellado

de los envases (bhst en osjque estan contenidas diferentes

formas farmacéutlcas ‘el envase se expone a un med:o Ilquldo con tintura en un
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aparato cerrado hermétlcamente al cual se le aphca vacxo La prueba se cumple si

ninguna de las unldades resulta con penetracuén de colorante en el envase. :

dividirse en dos clasxﬁcac : pllaS': El método ‘de placa-cmndro \ el método

turbldxmétrlco.

TSIE CON
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El primer método se basa enla medncnén del dlametro de las zonas de mhlbnc:én

nen dlstlntas

de crecimiento bacteriano que rodea a Ios cmndros que cont:

los cuales se colocan sobre l1a" superf'cle de

diluciones del compuesto de prueba

un medio nutritivo sélido’ moculado prevnamente con un cult:vo de mlcroorganlsmos -

con los producidos por con

Otros analisis qq' se.r

densidad, tarﬁaﬁ

descritos en el 2.2

realizar mediciones cuantitativas y cualitativas
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La decoloracién es el proceso mediante el cual se priva a las soluciones del color

mediante el uso de un medio adsorbente aproplado Este proceso se emplea para

eliminar la materia colorante de uchos pr ‘ductos termlnados Con frecuencna ‘se

arbén act:vado. tamblen se

valiosa, en partlcular en la lnvestngac:én bloqmmxca y m|crobloléglca Tiene una

_ TESIS CON
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amplia aplicacién en los Iabo’ratorios‘ farmacéuticos y se ha sugerido su uso como

medio de prever Ia establlldad de Ias emulsnones.

La precipntac:én ‘es e

proceso e sep 'aclén de Ias pamculas séhdas de un

sobrenadante,
Uno de los‘usos'n

El proceso

solido irﬁﬁuro es disueito e

liquido-liquido son”

que mterﬁeren en la determmacnén de uno de ellos. .
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Entre las te’cnicas més poderosés de que se dispone para la resolucién de estas

mezclas existe " un  grupo de métodos altamente eficaces denomlnados

cromatografias. La cromatograf:a es una técnlca de separacnén basada en Ia

través de la fase estacnonarla por capﬂandad o por gravedad

En la cromatografia en columna, la fase estac:ona a se mantlene en un estrecho

tubo a través del cual se hace pasaria fase mévnl con presnén o por gravedad.

Las técnicas de separacion en 'partiq:ula'rv los, rhégqqu de éromatografia. son

necesarios y valiosos para analizar las sustancias famacéutiéas. La particion de

un soluto entre dos solventes no miscibles'se usa-mdchas veces para aislar una

droga de otros componentes de una mezcla 'Los métodos cromatograficos en

columnas abiertas se emplean del mlsrno mod ‘en’la separacnén de un farmaco

de una matriz de forma de dosa]e o de una droga de su medio blOlOglcO natural.

TRIIS CON
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En las separaciones tales como la extraccfén solvente-solvente. la cromatografia
en columna ablerta o la cromatografua en capa fina, pueden ser necesarlas como

paso preparatorlo cuando las s:gue de un anél:sns espectrofotométrlco en la reglén

ultravioleta. - s S .

obteniéndose asi una gréfca (cromatograma)

El HPLC se ha desarrollado con répidez ééh ‘Iva intfédui:c» n de nuevos rn:étodos

ar déd mayor en - los

de bombeo, columnas de mayor segundad y ‘Una

detectores. La cromatografla de lfqu:dos de alta resolucaon (HF’LC) es la técnica
de separacidn mas ampllamente utnl:zada deb:do a 'su sens:bllxdad su facil

TEEIS CON
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adaptacion a las determinaciones cuantitativas exactas, su idongidad para la

separacion de especies no ‘volatiles o temolébiles Y. sobréftodo. Su gran

aplicabilidad a sustanc:as que son de pnmordlal interes en la mdustna en muchos

carbohidratos, drogas,

analisis del producto e cuestnén
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2.5 Estabilidad del producto terminado

Los estudios de ‘esfabi da'd,tie'r‘\éﬁ‘elvobjet 'o'de_éségi;:rar ciue‘ las caracteristicas

fisicas, qufrhicas. fisi > ot ‘ ! ”Iéskproductos,

confirmar la eystébi/lidéd d

temperatura méxir_rios, que  demuestren’; qu

especificaciones del prod

b)

Para justificar cualquie cambio’en’

c)

con un estudio de estabilidad, de al menos tres lotes y con ‘el cual demuestre
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que el medncamento es tan estable como el orlgmal asngnéndole la mlsma

caducidad que, tent’a el medlcamento antes de Ia modxfcac:én. :

Las cond:cnones de al .

« Normales: Locales S

plazo. Generalmente a temperaturas ele‘ das (30+2°C) v HR de 60+5%

TFSIS CON
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e Particulares: Aquellaé qﬁe Sanespeciﬁ'cédas para' un ‘medicamento que no

resiste las condiciones de almacenamiento normales.

« Extremas o exageradas: Aquellas que se emplean con el objeto de incrementar

la velocidad o degradacién o

Estudio'é'déaanaque ElL
de acuerdo al n

son mas de 20 se analizan 2 lotes. -

Estudios de estabilidad acelerada: Para ‘registro’ de ‘medicamento ' o

modificaciones a las condiciones de registro, de acuerdo al siguiente cuadro:

A.- Medicamentos con farmacos nuevos.

Tiempo: 180 dias.

Condiciones de almacenamiento Analisis
40°C + 2°C con 75% de HR + 5% 30, 60, 80 y 180 dias
para formas farmaceéuticas sdlidas.
40°C + 2°C a humedad ambiente 30, 60, S0 y 180 dias
para formas farmacéuticas liquidas y semisodlidas.
30°C + 2°C a humedad ambiente inicial, 90 y 180 dias
para todas las formas farmaceéuticas.

JTESIS CON
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B.- Medicamentos con farmacos conocidos.

Tiempo: 90 dias.

Condiciones de almacenamiento Analisis
40°C * 2°C con 75% de HR + 5% 30, 60 y 90 dias
para formas farmacéuticas soélidas.
40°C + 2°C a humedad ambiente 30. 60 y 90 dias

para formas farmaceuticas liquidas y semisodlidas.

30°C + 2°C a humedad ambiente inicial y 80 dias

para todas las formas farmacéuticas.

El material de envase primario de un medicamento con un farmaco fotosensible,
debe proporcionar proteccién a la luz y para demostrar que el producto es estable:

evaluar un lote conservado bajo condiciones de luz natural o de luz artificial que

semejen las condiciones naturales, durante un periodo de tres meses con analisis’

inicial y final.

de andlisis.

En el anexo D 'se presenta un

lotes productivos de un medlcamento

 TESIS CON
: . LA DE ORIGEN




67

2.6 Documentacion técnica

ép_traAyc‘lo" describe el nexo entre los
a. operacién de. calidad. Estos
n;ueﬁtran en fase de desarrolio del
Vrea‘l y las pruebas analiticas de los
lotes individ f’e'r'l los informes de investigacién y

desarrollo de convahdacnén requeridos cuando la autoridad

sanitaria cond ce sus mvestlg IO es prev:as a la 'aprobacion. Los elementcs de

la matena prlma y las espemf‘cacmnesde los

estos documentos mcluyen

productos f‘nales jL‘mto'-' con Ios métodos de pruebas valldados apro ados,

documentos de transferenc:a de tecnologfa v datos de apoyo de au ento de Ia :

qunpo‘jg_nto )

produccién. Deben ldenuf‘carse Ias plezas critlcas especnf‘cadas del

con el proceso y los registros de callﬁcaménlvahdaaén de,los productos.

Todos los documentos deben ser escrito’sjenéspé

La documentacién debera ser archlvada de manera talAque sea de facil y répxdo

acceso.

TESIS CON
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Los originales-de los documentds que presenten rﬁodiﬁcaciones. se retendran

durante 5 anos después de su cancelac:én (<] sustntucnén.

- Férmula cual cuantitativa.
- Férmula'm e

- Especxﬁcacnones de las materias primas.

- Certiﬁc'acr!q’s é,la,

- Monografiasy’analtticas’d las rr;’a{iériés gfin;\é_s.
- Especnﬁcac«on
e Certificado del produ (=} termunado;
= Monografia analitica del producto termmado.

« Meétodos valldad

- Especnf‘cacnones de estab:l:dad.

« Reporte mxcnal de establlldad.

= Reporte final de establhdad

- Procedimiento de manufactura. ...
« Procedimiento de acondicionamiento.

= Especificaciones del material de empaque.

TEZSIS CON
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- Ultimo marbete autorizado.
= Muestras de caja.

« Muestras d‘eyétiqu"e‘t‘a. '

- Reporte y pruebas de hermeticidad.

E! Procedimiento de = ufactura y’el de acondlcxonamlento son.a menudo los

ser completado antes de aprobario para su distri‘bﬁciién‘.‘ fqda la documentac:én

referente a la produccion del lote especifico recibe una revision final.
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Debe controlarse que cada u‘no de los doéumentos requerldos sea preciso y esté

completo. Toda d:screpanc:a debe ser. |nvestxgada de mmedlato y se elabora. un

informe escnto. Sélo después de completar satlsfactonamente esta revusnén f'nal

en:el: mercado

lo que fac:htara si’ surge 1

que: contemplen

‘Iqs
; s y para ‘todas las
operaciones relacnonadas con los s:stemas crmcos del establec:miento.
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Todos los proéedirhientos normalizados de operacidn deberan . contener los

siguientes puntos:.

Titulo que descnba breve y conclsamente Ia actividad, técnica, operacién o

asunto que trate el proced:

las actividades descritas en el

Alcance: Identificar. e qepart‘am'e' o

describir.

Desarrollo: descrlblr paso a’ paso cad : a’ > idades u operaciones

para lograr el Ob]ethO del proced:mlento.‘

En algunos procedlmlentos se pue le nclulr d|agramas de flujo, Equipo y/o

material, def‘mcaones y abrevnaturas. precaucrones. comentarios e incluso

bibliografia y anexos.
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La simbologia empleada en diagranﬁas de flujo es:

OPERACION

DECISION

INSPECCION -

¢

ALMACENAJE

Y

FLUJO

EN ESPERA ’ S : '
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2.7 Auditorias internas

El comlte de audltorla es: el responsable de apllcar audntorlas penédlcas a las

Las criticas requieren que se deten operaciones’ hasta' que se complieten

las acciones correctnvas.

Las mayores requieren de un plan de accion inmediato para mejorar.la sntuacxén o

actividad, aunque las operac:ones puedan.continuar mientras se lmplementan Ias

acciones correctxvas. -

L.as menores requxeren de un pla ara la lmplementacwn de la accién correctiva

dentro de un tlempo cons:derado como razonable.

e TESIS CON
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En las .de alerta se. pueden hacer reéomendaciones en areas que . no. sean

directamente cub|ertas por las’ regulac:ones de Ias~buenas précticas'de

ales recomendac:ones no requleren de un plan de

manufactura ©° de laborato io .'

accién correctiva; ero ‘e presentaran para Ia consrderacnon de la dlrecclén de la

planta.

anual ‘es'ta'disticbv ‘de’. in;i&éricié de

desviaciones para cada area.

_ TESIS CON
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CAPITULO 11

LAS PRACTICAS ADECUADAS DE LABORATORIO ANALITICO
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3.1La grganizacion

La orgamzacrén de un Iaboratono debe cubnr dos grupos de requenmlentos para

llevar a cabo sus a

integral del laboratorio

Cada grupo de’ reque mlentos tlene sus proplos ObjethOS los cubaIeS”deben'

alcanzarse para q e aboratono cumpla cabalmente su

E! objetivo general que se perS|gue desde-el punto de wsta técnlco. es el de

efectuar determin 'cxones analltlcas exactas. prec:sas. reproduclbles y confiables.

Desde el punto de “ta legal el Iaboratono debe estar organlzado de manera en ;
que todas sus actlwdaGES puedan cumphr con Ias dsspo cnones reglamentarlas :

que establece Ia ley en sus diferentes aspectos samtarlos fiscales. de’ pesas v

medidas, laborales. etc.

T%SIS CON
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Al efecto,b debek cdntar cénb'un'organigrama en él que se definan claramente las
funciones y responsabnlldades del personal mtegrante del Iaboratono.

Se presenta a contlnuamon un’ esbozo de orgamzactén general que  puede

adaptarse a Ias ne e5|dad s'de Io dlferen es Iab ratorlo 2

Direccion técnica: it -
rofesronale ! capac:tados tanto técnica

La Dlreccnfm ‘Técmca, encabezada por

Requerimientos técnicos: -

A fin de cumplir cohv estos‘réquerimie‘htos, la Direccién Técnica debera contar con

las siguientes seccuones

a) Personal: Esta seccxén seré encargada de cahf‘car, seleccmnar y v:gllar Ias‘

actividades del personal que trabaja’en el Iaboratono.v

b) Reactivos, matenales. equxpo nstru' entos. Tendré como Ob]ethO cundar el

manejo de los reactxvos materxales equx o e mstrumentos.

c) Investigacion técmca. Se e cargaré con todo Io relamonado a Ia mvestlgac:én

de meétodos analitncgs. a a bnbl:oteca, a Ia documentac 6n técn:ca y a los

meétodos de validacion.

TEQr
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d) Procesamtento de las, muestras. Tendra a.su cargo llevar a cabo los pasos

necesarios para efectuar el anéhsns de las muestras desde su recepcion hasta

la entrega de resultados

iones de seguridad

! !:eyrna de Seguridad.

o mas secciones.

Requerimientos Iegales

Los requerimientos Iegales coordlnados por la Dlreccusn técnlca comprenden en. .

forma indicativa Ios senalados en.

a) La reglamentacién Samtarla' El laboratorio débei’é contar con:un Responsable

y un Auxiliar de Respo' sabie. quienes deberé de vigilar que se cumplan las

Mexicano del Seguro Socral

'."”.K"c

Vi Lind

V
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c) La reglamenta'cién‘d‘e Pesas y Medidas: Estd constituida por las disposiciones

de la Direccion General de Normas de la Secretaria. de Comercio y Fomento

Industrial, = ‘ : T

d) La reglamentac:én del Departamento d Bomberos Comprende Ias medxdas

de segundad ex:gldas por: el Departam nto

la delegue. Adu:lonalrnen

nmateria

las 'fnduétriés

los

‘En’ el ‘caso de .Iaboratorlos'

Tf-vﬁvﬁ f\ON
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responsabllldad dlrecta del - laboratorio de acuerdo a su orgamzac:én. Al efecto
debera orgamzarse un Departamento admlnistratlvo que mcluya las secciones de:
Adqunsncuones.‘ )

Facturaclén y (iokl';\yrahza‘

Pagos. e

Contabmdad

Este departamento deberé estar a cargo el personal competente que mantenga

archivos, doc mentac:én y programas para el cumphmlento de Ias obl:gacnones
fiscales de la empresa, Su magnltud dependera de las necesxdades del laboratono
y sus funciones akparecéryén'clara’meht’e fijadas - en ‘el O,rgahvigrar'hamGeneral,del

laboratorio.

THSIS CO
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3.2El personal

perfil, responsabilidadesy atribuciones estan precisadas

Salud.

encaminadas al cumplimiento de los requisitos técnicos 'y legales, coordinar las
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actividades del laboratono a fin de asegurar una admmnstracnon adecuada de

los recursos humanos y materlales. reclutar, capacltar. evaluar promocxonar.

Laboratorio Analmco, est plece» €

uso de equipo. e instrumentos a su

Personal Profesional Analltxco

tica, que mejoren

Ios resultados

analiticos emntldos y cumple con el reglamento 'interno de trabajo y las

condiciones de segundad establecldas.
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e) Personal Auxiliar de. Lébératbrio‘ Estas peréonas‘ son téchicos 'cépaéitados‘

para reallzar tareas analltlcas especlf’cas bajo superv:snén de personal

profesnonal tal

b dad de los resultados sus funcnones .

trabajos que se Ie asign

El Iaboratono de

conocer el desempeﬁo de todo el personal, de acuerdo con sus responsabllldades

a.: CabO promcmones. B

y funciones de,.ycada puesto ,'a efecto; dg ;rllevar

reconocimientos o sanqiones.
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3.3Las instalaciones

Las instalaciones comprenden las éréas de trabajo y todos los servicios

necesarios para el funcnonamlento de las mismas.

pueden ser variadas de acuerdo a las neces:dades

Las d:strnbucnones de las are

del Iaboratorlo Estas pueden estar leldldas en areas para analisis de antlblétlcos,

de vntamfnlcos de mlnerales et o blen pueden seguir el esquema conven lonal

E3I3 CON
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temperatura Controladas (por ejemplo las. dreas de bioterio' y microbiologia).

Deberan evntarse las cornentes de aire. .~

Las areas de trabajo tendrén Ia lIummacnén adecuada para el correcto

desempefio del trabajo. La llum

En todas las éreas .se preferlrén terminados

TESIS CON
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autoclavés estufas de ciJItivb. hornos de  esterilizacion, ete. En una zona

dehmltada para la mstalacnén de Ias autoclaves habré medlos adecuados de

extraccion para evntar la acumulacuén del calor

empotrar en las paredes. :

- TESIS coN
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Los servicios de;oxigeno. vacfo y aire comprimido podrénfser suministrados

por equipos pequenos de laborator:o (como bombas de vacio, compresores.

etc.), o blen por mstalacnones centrales (sobre todo en laboratonos anexos a

plantas mdustnales)

En algunas, areas: se ecomlenda lnstalar servxc:os aux:l

acondicidhado'co hume v temperatura controladas tanto po; razones de

Mobiliario: Las mesa$ de tr:

las v;bracnones "sobre todo cuando éstas lmpxdan el correcto funcxonamlento de

los mstrumentos colocados sobre ellas.,como es el caso de'las mesas def

balanzas analitlcas y las mesas de trabajo de mlcroblologia. :
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Debera contarse con . estantes adecuados para: el almacenamiento de

materiales, mstrumentos o reactlvos. Los estantes que contengan reactwos no

podran almacenar mngun otro tlpO de materral o mstrumento. :
plar V. permmrén un traba;o cémodo para el

Las sillas deberén ser fécxles de

personal de acuerdo a Ia altura de las'mesas de trabajo.

Zonas de Lavado: Slendobel

del material contamina

material sucio:

estara hecho con materiales que resistan la accion de reactivos y de otros

TRSIS CON
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productos que se vnertan en el Se deberé controlar el manejo de materiales de
desecho como agar. toxmas \ productos pehgrosos en general

En la zona de secado se procederé ‘a secar el matenal ya sea por aireacion o

desarrollo’'o mhlb

rquitecténicas .’ antes

requerimientos

mencionadas.:
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adecuadas, permitir Ia fécii Iocalrzac:én e - identificacion - del . material
almacenado  y puede estar constxtmda por estantes o bnen por cuartos
completos de acuerdo a las necesndades del Iaboratono. en Ia segunda se

debe tener’ curdado especual en ia ventllat:lén y la ause _cqnﬁag:tos

tendra especxal cuidado de controlar. Ias condnclones de temperatura y

humedad. '

La zona de almacenamiento de. instrumentos debe

Archivo géneral técnico.

entacxén of'cnal

e Seccién de compras y pagos a proveedores

- Contablhdad

e it
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= Servicios sanitarios y casilleros.

= Seccion de mantenlmlento y hmpleza

No todos Ios laboratonos nece5|tan contar con Ias secciones menc:onadas.

otras. pueden estar‘reumdas e

na sola Todas las secclones tnenen cnertas

caracteristlcas c munes ‘como pueden ser Ios.acabados (que no- es

undlspensable que sean samta os) y Ios serwc:os como luz, ventnlacnén etc.
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3.4 Equipo e instrumentos

El laboratorio’ debe’ contarcon Ios equipos e instrUrrientos adecuados a sus -

necesidades y' recursos,’ por lo ‘que se lntentaré ,hacer una enumeracnon Y-

anos para

llevar a cabo los procesos . analmcos

Se con5|derar1 mstrum.ntos todos +aquello

dlferentes rnétodo

analisis qulrhié:é ‘instrumental; rmcrobxologia etc ). en 'zonas delxmltadas 'que los -

separen del rest

conservacion.

Las areas donde’ se:instalen

-los equibos deberan’ contarcon’ los servicios

auxiliares hecesanos (agua.‘ energia el ctnca

ocasionalmente podré requenrse mantener la temperatura ‘humedad dentro de

los limites establecndos.
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E! mobiliario que sopcrte Ios equ:pos e mstrumentos debera ser dnsenado e

instalado en forma tal

ue prevenga todo aquello que pueda afectar el correcto

funcnonamlento. Ilmplez

ello, factores tales como

las vnbrac:o !

conexuones a tierra etc. )

Se conservaré un reglstro de cada aparato en el que Fguren

a) Nombre al ca del equlpo.

b) Descnpcxén resumlda.

c) Modelo sene LY. fecha de adqmsmlén.

d) Numero de lnventarlo :
e) Nombre del fabncante o representante

f) Compainia que proporcnona el servncno.

A la informacion geheral énufneréd; bs;e‘kadjuntarén los manuales que proporciona
el fabricante que deben cbrrib‘lbjeyn‘d'er:', ’
a) Instructivo de instalacion.

b) Instructivo de operacién.'r'

c) Instructivo de reparacxones de urgencua que pueden “ser efectuados por

personal no especlallzadd o

d) Instructivo de mant‘ mmxent

e) Instructivo de cahbracnén o venf‘cacuén de parémetros

TESIS CON
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f) Lista de accesorios de repuesto sugeridos.
Una copia del instructivo de operai:;ién. de preferencia en espafiol y junto con un

diagrama descriptivo al respecto, estaran accesibles a todo el personal cerca del

lugar donde se opere el éduipo o instrumento.

Junto a cada aparato habré un reglstro en donde se anotaran los siguientes datos:

a) Fecha de utlhzacté

b) Tiempo utl zado

c) Analistay ncia del analisis.

d) Muesf:ra‘ analizad

e) Reporte de anormahdades si las hubiera. .

Todos estos datos erén‘anotados por el analusta ‘at momento de utilizar ' el

aparato.

_éorhpletb de‘lés mantenimientos

el fabrlcante o “bien . la

se anotaran las fallas detectadas,

fa'«el inventario de material

stos’ ultlmos ‘se. su;etarén a un -

|
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Todos los lnstrumentos se someterén a’ una revisién penédlca de cahbracxon Y
mantenimiento para venf‘car su ) exactltud sensnbllldad y reproductlbxdad

empleando los. my todos " poi ados en Ia Fa macopea de ios Estados Unldos,

a) Nombre del ‘ir;svt;;xmerjtp o equ:pc;.r'r
b) Ndamero de serne. i »
c) Fechade cahbraclén y/o verificacion.

d) Persona o compaﬁfa que efectud la calibracion y/o venfiﬁcacién.
e) Fechadela pré*ima calibracion y/o verificacion.

f) Observaciones.
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3.5Reactivos

Los reactivos quimicos que lngres

claramente identificados con los s;gu ntes dato

reactivos . sujeto

necesarias.’
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" laboratorio deberan - ser
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Las soluciones reactivo son aquellas cuya concentracidon no esta sujeta a una

determinaéién analitica.

Cada frasc.;o con solucién debera tener una etiqueta que contenga los siguientes
datos como minimo: ‘

a) Nombre del reactivo.

b) Concentracién (expresada como P/‘V,‘V‘/,V,'ektc.).k

c) Preparador.

Las soluciones deberan estar cont > ldas en frascos adecuados, protegldos de la:

luz, de la evaporacién y de todo que que hace variar:su concentracnén y la

integridad del soluto y del solvent

Las soluciones reactivo débe(én ser_almacenadas en forma tal que se brésewen

caducidad no seré ma

Las soluciones valoradas son aquellas cuya concentraclén esté suleta a una

determinacion analit a

Cada frasco de solucxén valorada deberé tener una etnqueta con los siguientes

datos:

a) Nombre de la Sgluéién. ’

b) Titulo.
c) Fechade prepéfacién ytitulacién.
d) Fecha de Ia ultlma retltulaclén.

e) Preparadory anallsta.
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Las soluciones valoradas deberén estar contemdas en frascos que Ias proteJan de
cualquier accnén extrana que pueda alterar su titulo Y. deberan ser almacenadas en -

Iugares frescos y secos y en forma tal que se Ies preserve de cualquner alteracxén.

Las solucmnes valoradas serén retntuladas con la: frecuenc

Fecha de’ prep ’rz-i on.

c) Cantldad preparada.
d) Valoracxén.

e

~

Método.
f) Analista. i
g) Fecha de retntulamén. .

Los incisos d, e, fy‘g serén Ilenados cada vez que la solucnén sea retitulada.

Los reactivos narpbfi o] 'psu:otréplcos deberén ser mane dos bajo estncta

responsabilidad “de establec:mlento y de acuerdo a la

Reglamentacion Oficia

El agua, por su uso é era 2ado. es ccnvemente tratar!a como un reactlvo

especial. E! agua potable seré usada para Ia llmpneza general del matenal y debe
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