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La calidad de un producto farmacéutico debe estar completamente probada, esto para
cumplir con las exigencias de las autoridades sanitarias y sobretodo por brindar un
producto verdaderamente eficaz a la poblacién; por ello, la industria farmacéutica se ha
preocupado de implementar metodologias que intenten garantizarla. Es asi, como la
Validacién se hace indispensable para el aseguramiento de la calidad de los
medicamentos.

El presente trabajo consiste en trazar las bisectrices para la validacion retrospectiva
de los procesos de fabricacion para 3 productos farmacéuticos de Laboratorios Saval.

Los estudios que contemplan variabilidad de un proceso en el tiempo deben
apoyarse de herramientas que faciliten la interpretacién de ésta. En este caso se
utilizaron distintos parametros estadisticos como la media (u), desviacion estandar (o),
indices de capacidad (Cp, Cpk, Cpm) y cartas de control.

Para la realizacién de la validacion retrospectiva se analizaron las etapas de
fabricacion y las caracteristicas quimicas vy fisicas finales de cada producto. Estas ultimas
dan cuenta de la variabilidad intrinseca a la cual esta sujeto un proceso de elaboracion,
por lo que el control estadistico de ellas, permitira tener un control estadistico del proceso
de en si.

Los resultados arrojaron que el proceso de fabricacion es constante en el tiempo y
que la variabilidad existente interlote no es significativa. A pesar de aquello, el presente
trabajo no se puede considerar una validacién de procesos propiamente tal, ya que existe
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pendiente la calificacion de algunos equipos y la validacion de algunas metodologias
analiticas utilizadas en la valoracion de los principios activos. Sin embargo, el trabajo
cobra utilidad cuando se analiza desde la perspectiva de ser un aporte a la
implementacién de este tipo de validacibn como una herramienta nueva de trabajo para el
Laboratorio, ya que se trata de una metodologia sencilla, econémica y util en el
mejoramiento continuo de la calidad.
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