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En el transcurso de este trabajo se revisaran diferentes procesos que se debieran
encontrar dentro de un laboratorio de calidad, empezando con un orden de
documentacién necesaria para mantener un equipo o instrumento en forma éptima para
su utilizacion en un analisis de producto terminado.

Asi se crearon dos SOP para “Calibracién y mantencion de equipos e instrumentos” y
de “Ingreso y Egreso de Equipos e instrumentos”, se confeccionaron variadas planillas
para cada uno de ellos.

Se realizé una revision de los estandares de calidad referentes en las politicas
corporativas, las cuales cumplen con todas las exigencias de los organismos
internacionales como son la FDA (Food and Drugs Administration) por ejemplo, y ademas
se revisO la Guia de Inspeccion de Buenas Practicas de Manufactura (GMP),
perteneciente al ISP, organismo regulador en Chile, de ésta manera se crearon,
mejoraron e implementaron algunos procedimientos en Wyeth Chile.

El método de trabajo utilizado fue iniciando una auditoria interna para revisar la
documentacién existente de equipos e instrumentos y su correspondiente actualizacion,
se revisaron carpetas, procedimientos, y metodologias de trabajo para analisis en el
laboratorio. Ademas se realizaron calibraciones de algunos equipos como HPLC Waters y
Disolutor SR8 PLUS, se realizaron también analisis y revision de producto terminado para
tener conocimiento de métodos de trabajo, lo cual no fue agregado por escrito en este
informe para mantener la privacidad de las técnicas confidenciales utilizadas por el
laboratorio.
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Finalmente, se entrend al personal del departamento de control de calidad, sobre los
cambios y nuevos procedimientos, asi como el llenado de planillas y su importancia.
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