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RESUMEN

RESUMEN

El presente trabajo corresponde al desarrollo de la unidad de practica prolongada la cual
fue realizada en el laboratorio farmacéutico Instituto Sanitas S.A. durante un periodo de
seis meses, en el departamento de Aseguramiento de la Calidad, y que tiene como
objetivo la calificacion de equipos que participan en la produccion de formas
farmacéuticas liquidas y semisdlidas.

La calificacion de equipos demuestra, mediante documentos, que estos cumplen la
funcién para la cual estan disefados y que por lo tanto entregan la confianza necesaria
para la fabricacion de medicamentos, dando como resultado un producto que posea una
calidad exigida.

El trabajo consistio en la aplicacion de protocolos de calificaciones, las cuales fueron
calificacion de instalacion, calificacion de operacién y calificacion de desempefio (1Q, OQ
y PQ respectivamente), lo cual forma parte de un plan de validacién del laboratorio. Para
esto se reunié informaciéon proveniente de los fabricantes de los equipos asi como
también de la informacion que poseia el laboratorio, también se disefiaron ensayos para
probar el cumplimiento de los equipos. Ademas se redactaron procedimientos faltantes
para algunos equipos.

Una vez obtenida la informacion necesaria se redactaron los protocolos y se
aplicaron los ensayos disefiados, para finalmente analizar los resultados, redactar los
informes correspondientes de los equipos y dictaminar si aprueban la calificacion o no.

Como resultado de este trabajo, se logré calificar tres equipos del area de liquidos
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(un reactor de 1500 litros, un filtro prensa, un homogenizador) y dos equipos del area de
semi-solidos (un mezclador planetario y una dosificadora de pomos).
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