Desarrollo Métodos Analiticos

ste modulo tiene como objetivo

principal el capacitara los participantes

con los conocimientos fundamentales

para desarrollar métodos de analisis
quimicos cualitativosy cuantitativos. Ademas de
introducir el disefio de documentos para los
controlesde calidad necesarios para certificarlos
resultados de los analisis con métodos de
deteccion de espectrometria de masa (MS),
infrarrojos (IR), difraccion de rayos-X (XRD),
espectroscopia de energia de dispersion (EDS),
entre otros. Se utilizaran ejemplos de desarrollo
de métodos para analizar productos finales,
impurezas, identificacion, certificacién de
limpieza, entre otros.

El participante practicard en la evaluacion de los
espectros de absorcion o emisidon de las
tecnologias descritas para realizar los calculos y
determinar: (i) requisitos minimos de
calibracion de la técnica y (ii) sistemas de
verificacion de calibracion y posible descripcion
de definicion de las mismas, asi como los
controles de calidad para probar su validez
cientificayreglamentaria.
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Detalles y Requisitos

Esta certificacion esta compuesta por tres (3) médulos
gue tendrd una duracién total de 45 horas contacto,
istribuidos como se describe a continuacion:

1. Buenas Précticas de Manufactura (GMPs) y Laboratorio (GLPs),
3 sabados, 16 horas.

2. Validacién de Métodos Analiticos, 2 sabados, 13 horas. Certificacion Profesional:

Desarrollo de Métodos
y Sistemas de Calidad

3. Desarrollo Métodos Analiticos, 3 sabados, 16 horas.
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Costo: $975 Certificacion Profesional & $395 Médulo independiente.

. o ! o Esta certificacion estara
Costo incluye material didactico, meriendas y refrigerios.

compuesta por tres (3) mddulos:
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Requisitos de aprobacidn:
* Asistencia perfecta /\ »

1. Buenas Précticas de Manufactura (GMPs)
y Laboratorio (GLPs).

2. Validacion de Métodos Analiticos.

* Pruebas cortas objetivas

.. p > 3. Desarrollo Métodos Analiticos.

* Examen comprensivo
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COMISION DEACTIVIDAD .
FORMA_TIVA@- EVENTOS CIENTIFICOS
Vision de—€AFEC: Ser proveedor de
actividades de formacién y desarrollo

profesional, asi como de eventos cientificos
internacionales de vanguardia en las ciencias
quimicas, puras y aplicadas que contribuyan
al desarrollo de la comunidad cientifica y
profesional en Puerto Rico y en el drea del
Caribey Latinoamérica.

Informacion:
Colegio de Quimicos de Puerto
WWW.CQPTr1941.01g
787-763-6070
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Certificacion Profesional:
Desarrollo de Métodos

Buenas Practicas
de Manufactura (GMPs)

b ' . . Calidad" (QA/QC)" aplicado al proceso del
- .- andlisis quimico. La certificacion va dirigida

y Sistemas de Calidad

Esta certificacion profesional se fundamenta
en sistemas de "Garantia y Control de

" a capacitar quimicos, bidlogos, cientificos y
otros profesionales en dreas como la
manufactura, industria farmacéutica, de
alimentos, investigacion, biotecnologia e
industria en general, asi como en el gobierno
o agencias reguladoras. Estard compuesta
por 3 mdédulos que incorpora las
competencias basicas de buenas practicas de
manufactura y de laboratorio, competencia
en Investigacién y Desarrollo (R&D),
solucion de problemas, asi como
competencias en desarrollo de métodos
analiticos y validacién. Ademas, se
presentaran y describiran los reglamentos
basicos que son requisitos en industrias de
manufactura, asi como las estrategias de
cumplimiento general, ambiental y las
destrezas en preparacion de Procedimientos
Operacionales Estandares (SOP's).

y Laboratorio (GLPs)

Este primer mddulo tiene como objetivo
principal presentar los conceptos
fundamentales de las leyes y reglamentos para
las buenas practicas de manufactura o mejor

" conocido como los GMP's (por sus siglas en

ingles) y las buenas practicas de laboratorio o
mejor conocidocomolos GLP's.

Estas buenas practicas estan promulgadas por
la Administracion de Drogas y Alimentos
(FDA) de Estados Unidos bajo laautoridad de
la ley, Federal Food, Drug and Cosmetic Acty
sussubdivisiones.

Estasreglamentaciones, que poseen fuerza de
ley, requieren que los manufactureros,
procesadores y empacadores de drogas,
equipos médicos, alimentos y componentes
de sangre, entre otros, sigan al pie de la letra
pasos especificos para garantizar la seguridad,
pureza y efectividad de cada uno de los
productos mencionados.

Ademas, estas requieren un alto control de
calidad con el fin de que los manufactureros
reduzcan o eliminen el riesgo de
contaminacion, practicas deficientes y
errores. Esta reglamentacion es la base de los
sistemas de calidad de estos sectores
industriales.

Validacion de
Métodos Analiticos

La FDA establece que previo a la
utilizacién de los procedimientos
analiticos este debe estar validado. Este
modulo tiene como objetivo principal el
demostrar a los participantes los
conceptos de analisis quimicos, uso de
instrumentos, evaluacién de los
resultados, documentacién y criterios
estadisticos para demostrar lavalidez de
un método de anadlisis. El participante
tendrd la oportunidad de evaluar y
practicar ejemplos de técnicas de
cromatografia y espectroscopia, entre
otros.

En el mismo se presentard una sinopsis
de los requisitos y protocolos descrito en
la Farmacopea de los Estados Unidos
(USP), asi como del método USP <1225>.

Ademas se describiran los criterios y la
documentacion necesaria para
establecer la precision, exactitud,
especificidad, limite de deteccion
(LOD), limite de cuantificacion (LOQ),
linealidad yrango deanalisis.



