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PROCEDIMIENTO DE
TRABAJO
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CONTENIDO:

. Ingreso de muestras.
Il.  Analisis.

Ill.  Hoja de trabajo analitico.

I\VV. Evaluacidon de resultados
de ensayos.

V. Muestras retenidas .




.- INGRESO DE MUESTRAS

J Muestras de rutina
(muestreo)

J Muestras de presunta
falsificacion/adulteracion

O Muestras remitidas por
procesos de
autorizacion de
comercializacion.



http://portal.paho.org/sites/THR/WS/Web-Desarrollo/Webdesarrollo/WEB%20page%20PARISI/FALSIFICACI�N.doc
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: .- INGRESO DE MUESTRAS
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de 100-249
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El laboratorio debe

' tener un plany
. procedimiento de
muestreo.




i RED

%):%.: |- INGRESO DE MUESTRAS

Wy gl

Medicamentos D e b e.

- Ser revisada.

- Numero de registro

(Codigo) 7
-  Codificacion de las
muestras.

- Division de la muestra.


http://portal.paho.org/sites/THR/Kingston%20(F)/Local%20Settings/Temporary%20Internet%20Files/OLK1/Orden%20Servicio%2014.pdf
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1 Verificaciéon
1 Factibilidad

d Plan de
laboratorio.

1. ANALISIS
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1. ANALISIS

GUIAS PARA EFECTUAR LOS METODOS DE ENSAYO

Se analiza de acuerdo a
las Farmacopeas oficiales
gue se encuentran
generalmente en noticias
generales y monografias
especificas.

se debe cumplir los
criterios de adecuacion
del sistema definidos en
el método.




1. ANALISIS

GUIAS PARA EFECTUAR LOS METODOS DE ENSAYO

Los valores obtenidos
en cada ensayo deben
ser anotados
Inmediatamente en la
hoja de trabajo.

Las graficas obtenidas
0 reportes de
computadora deben ser
anexados a la hoja de
trabajo Analitico.

|
THin,

ik USP Taumue®
L. Diphenhydramine 1.20
2. Nortrptyline 141
3, Amitaptytine 127

*Tailing Factor was determined in accordance with LSP method.

Column: Alltima" HF C18, Sym, 150 % 4.6mm

Mobile Phase:  25mif Potassium Phasphate, pH 7.0:Methanal
(15:85)

Flow Rate: ~ 1.0mL/min

Detector: UVt 254mm
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I1l. HOJA DE TRABAJO
ANALITICO
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a | N°de registro de muestras

b | NUmero de pagina, incluyendo el nimero total de paginas
(incluyendo anexos)

¢ | Fecha de solicitud de analisis
d | Fecha de ejecucién de analisis
e | Nombre y firma del analista

f | Descripcion de la muestra recibida

g | Especificaciones empleadas y limites

h | Resultados obtenidos

i | Interpretaciones de resultados y conclusiones

j Identificacién de los equipos empleados

k | Cualquier comentario adicional:

Detalle de especificaciones y métodos elegidos

Recepcion de muestras adicionales para ensayos especificos.

Numero de identificacion del material de referencia

Si corresponde, resultados de verificaciones de equipos

Si corresponde, los resultados de verificacion de un reactivo



http://portal.paho.org/sites/THR/WS/Web-Desarrollo/Webdesarrollo/WEB%20page%20PARISI/9__Hoja_trabajo_HPLC_valoraci_n_e_identidad%20CORREGIDA.xls

I1l. HOJAS DE TRABAJO
ANALITICO

La hoja de trabajo
debe ser firmada por

los analistas
responsables y
ademas llevar las
Iniciales del

supervisor.



http://images.google.com.pe/imgres?imgurl=http://www.zona-hosting.net/images/contrato.jpg&imgrefurl=http://www.zona-hosting.net/contrato.asp&h=201&w=231&sz=6&hl=es&start=12&tbnid=I0irNTF_NIKOgM:&tbnh=94&tbnw=108&prev=/images%3Fq%3Dcontrato%2Bfirmado%26svnum%3D10%26hl%3Des%26lr%3D

I1l.- HOJA DE TRABAJO
ANALITICO

= Cualquier error cometido en la
hoja de trabajo, no debe borrarse
ni hacerse ilegible o eliminarse.

= Lainformacion original debe ser
tachada con una sola linea,
firmaday fechada.

= Larazon del cambio deberia ser
registrada en la hoja de trabajo.
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> I1l.- HOJA DE TRABAJO
ANALITICO

Archivo

ad Conservacion segura

d Archivo central y copias
respectivas en las
unidades especificas.



http://images.google.com.pe/imgres?imgurl=http://www.enlineadirecta.info/fotos/marzo-10-06%2520archivo%2520procede.jpg&imgrefurl=http://www.enlineadirecta.info/fotos/&h=531&w=709&sz=181&hl=es&start=1&tbnid=Bee_8eOavIPmDM:&tbnh=105&tbnw=140&prev=/images%3Fq%3Darchivo%26svnum%3D10%26hl%3Des%26lr%3D%26sa%3DN
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V. INFORME DE
ANALISIS

a | N°de registro de la muestra

b | Nombrey direccion del laboratorio que analiza la muestra.

¢ | Nombre y direccion de quien origina la solicitud de
analisis.

d | Nombrey descripcion del numero de lote.

e | Unareferencia a las especificaciones utilizadas para
analizar la muestra incluyendo los limites.

f | Resultados de todos los ensayos realizados.

g | Conclusién.

h | Fecha de cuando fue realizado el analisis.

I | Firmadel jefe del laboratorio o persona autorizada.

j | Nombrey direccién del reenvasador y/o distribuidor.

k | Nombrey direccién del laboratorio fabricante.

| | Sila muestracumple o no con los requerimientos.

m | La fecha en el cual se recibid la muestra.

n | Lafecha de vencimiento.



http://portal.paho.org/sites/THR/WS/Web-Desarrollo/Webdesarrollo/WEB%20page%20PARISI/Informe.doc
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($:5%iV. MUESTRAS RETENIDAS

« Minimo 6 meses si cumplen especificaciones

e Al menos 12 meses o0 hasta la fecha de vencimiento,
en caso de no cumplimiento

Tomawr todas las precaunciones para
asegurar lav integridad de la muestra
duwrante el tiempo- de almacenamiento:
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