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RESUMEN

RESUMEN

En la Industria Farmacéutica, la entidad encargada de supervisar todas las etapas que
implica el proceso de elaboracién de un producto farmacéutico, es el Departamento de
Aseguramiento de Calidad, el que tiene por finalidad otorgar un producto en 6ptimas
condiciones, para su posterior comercializacion.

Durante la practica desarrollada en dicho departamento se llevaron a cabo variados
procedimientos que constituyen las distintas actividades que alli se desempefan y que
responden a las necesidades que el laboratorio manifiesta, siendo de principal
importancia para éste trabajo el desamollo de un protocolo de validacion de una
metodologia analitica, para estandarizar el diclofenaco sédico materia prima, utilizando un
patron primario, para su posterior desarrollo como antiinflamatorio en las variadas formas
farmacéuticas que el laboratorio Merck S.A., comercializa. Dicha validacién se realizé por
medio de una cromatografia liquida de alta presion, a partir de la cual se obtuvieron las
areas que hicieron posible calcular cada parametro, con el fin de garantizar la calidad y la
confiabilidad de los datos, para asegurar el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura (GMP) y las Buenas Practicas de Laboratorio (GLP).

En el desarrollo de éste protocolo se describe paso a paso como se realizo la
validacién para la estandarizacion de Diclofenaco Sddico, para su uso en las diferentes
formas farmacéuticas.

Al respecto se puede concluir que el método analitico fue aprobado en la materia
prima diclofenaco sédico segun lo exige la USP XXIX en lo que respecta a validacién. Se
encontré que la técnica empleada en la determinacion de este principio activo tiene
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buena selectividad, precision, exactitud, linealidad y robustez, lo que otorga confiabilidad
y calidad a los datos obtenidos por la metodologia analitica utilizada para la
estandarizacién de dicha materia prima.
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