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TIPS EN BUENAS PRACTICAS
DE LABORATORIO

Consejos rapidos y utiles para la Industria
Farmaceutica y de produccion sanitaria

O iUnidades claras en el Certificado!

Segun lo estipulado por la USP para los analisis microbiologicos de
presencia/ausencia los resultados se deben expresar indicando la

cantidad evaluada, como el siguiente ejemplo:

Salmonella SP = Ausente
Escherichia Coli = Ausente
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IQUE BUEN
CONSEJO!

En el certificado no olvides registrar informacion importante de cada prueba, aqui
O algunos ejemplos:

Prueba de PH, indicar la temperatura de la lectura
Ej.: Resultado pH= 4,52 (22,3 °C) + 0,01

Prueba de Viscosidad indicar el método utilizado y la temperatura
Ej.: Resultado viscosidad= 503,9 mPas (25 °C) + 0,01 (método rotativo)

Prueba de Disolucion, seria muy positivo que se resaltara el valor minimo disuelto
(Q%), ya que en base a este es que se evidencia el cumplimiento en la disolucion
S1.

Ej.: Resultado Disolucion= 86 % (vaso 4) como valor minimo.
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O iLa importancia del redondeo!...

La farmacopea permite el redondeo de los resultados segun lo estipulado por
las cifras significativas dadas en la especificacion, asi:

Especificacion Valoracion 95,0 — 105,0

Resultado = 94,987% redondeando a 1 decimal = 95,0%

Concepto= producto “Cumple”, segun farmacopea

Su resultado siempre debe estar dado con los mismos decimales de la
especificacion.

Consulta en la USP= General Notices And Requirements - 7.20. Rounding Rules
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iIGOMPARTE ESTO
CON TUS
COLEGAS!

iPrograma de Capacitaciones!...

La clave sin duda del mejoramiento continuo del sistema se encuentra en el
Programa de capacitaciones de Ila empresa, programe anual o
semestralmente las capacitaciones de su equipo de trabajo con diversos
temas relacionados a los analisis y normatividad vigente.

Nuestros cursos pueden ayudarte, estableciendo el mejor nivel en tu equipo
de trabajo, incluyenos en tu programa de capacitaciones y pregunta por los
descuentos para empresas.
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Oi Parametros de validacion!...

La resolucion 3156 del 2013 ha establecido que uno de los
parametros a considerar realizar durante la validacion de
metodologias analiticas es la “Robustez”, esta no es mandatorio en
el capitulo <1225> de la USP, el cual se usa continuamente para
establecer los parametros a validar, por lo cual, resaltamos este
hecho, jno lo olvides incluir!.
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APACITACIONES

VA GRUPO FARMACEUTICO
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