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RED PANAMERICANA PARA LA ARMONIZACIÓN DE LA REGLAMENTACIÓN FARMACÉUTICA
Curso-Taller de Capacitación

Disolventes Residuales y 

Cromatografía de Gases/Muestreo de Cámara de Fase Gaseosa (Headspace)

Actividad desarrollada en el marco del

Programa de Control Externo de la Calidad (PCEC) y del 

Grupo de Trabajo de Buenas Prácticas de Laboratorio (GT/BPL) de la Red PARF

Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC/INS)

Lima, Perú

Noviembre 19-20, 2012 

(Versión del 26-Oct-2012)

Contenido

Este curso-taller de capacitación está orientado a brindar una discusión profunda sobre el uso e interpretación de los requisitos de disolventes residuales de acuerdo a las normas vigentes de la Farmacopea de los Estados Unidos de América (USP). Complementado esta discusión, se revisarán y afianzarán conceptos tendientes a la comprensión de los procedimientos relevantes de cromatografía gaseosa (GC) y la técnica de headspace. 

  

Participantes

Representantes de los laboratorios oficiales de las autoridades nacionales de referencia de Latinoamérica y el Caribe (Argentina, Brasil, Colombia, Cuba y México) y de los laboratorios oficiales de la región precalificados por la OMS (Bolivia, Brasil, Perú y Uruguay).  

Resultados Esperados

Al término del curso-taller, se espera que los participantes estén familiarizados con la correcta interpretación de los procedimientos y requisitos compendiales sobre disolventes residuales y en la aplicación de las técnicas pertinentes de GC, incluyendo el muestreo de headspace. 

Instructores

Dr. Horacio Pappa, Principal Scientific Liaison, USP

Dr. Q.F. Luis Moreno, Laboratorio de Físico Química, CNCC/INS
Contactos
José Parisi, Especialista, Garantía de Calidad y Seguridad de Medicamentos (HSS/MT)
Organización Panamericana de la Salud (OPS/OMS)

Tel: 1-202-974-3496

E-mail: parisijo@paho.org
Damián Cairatti, Senior Scientific Liaison, USP

Tel: 1-301-816-8307

E-mail: dac@usp.org
Agenda Preliminar
Lunes 19 de noviembre

8:00 – 8:15 

Recepción de los participantes en la Sede del CNCC
8:15 – 8:30

Apertura del Curso-Taller

           R. Tabuchi, J. Parisi, D. Cairatti
· Palabras de bienvenida y presentación de los participantes. 

· Descripción general del curso-taller. 

· Revisión de la agenda.

8:30 – 10:00

Disolventes Residuales – Part I

                                       Horacio Pappa
Esta sesión se centrará en una discusión en profundidad sobre el uso y la interpretación de los requisitos de disolventes residuales de acuerdo a las normas vigentes de la USP.

10:00 – 10:30 

Break
10:30 – 12:00 

Disolventes Residuales – Part I, continuación 


12:00 – 13:00 

Refrigerio
13:00 – 14:30

Trabajo Práctico de Laboratorio          


    Luis Moreno
Procedimiento A - Prueba de aptitud - Análisis de una muestra de glicerina

· Descripción de los objetivos del TP y plan de tareas

· Preparación de muestras/soluciones

· Grupo 1: Solución Estándar de Clase 1

· Grupo 2: Solución Estándar Mezcla A de Clase 2
· Grupo 3: Solución Estándar Mezcla B de Clase 2
· Grupo 4: Solución de Aptitud del Sistema de Clase 1

· Grupo 5: Muestra (Glicerina) contaminada

14:30 – 14:45

Break
14:45 – 16:30

TP – continuación
· Aptitud del Sistema Cromatográfico

· Inyección de soluciones

16:30


Receso
Martes 20 de noviembre

8:00 – 8:15

Arribo de los participantes al CNCC

8:15 – 10:30

TP – continuación 

· Aptitud del Sistema Cromatográfico

· Revisión de cromatogramas y cálculos

· Relación señal-ruido

· Resolución

· Análisis de la muestra

· Discusión

10:30 – 11:00 

Break
11:00 – 12:00
Cromatografía de Gases (GC) y Técnica de Headspace                Luis Moreno Complementando la discusión y el trabajo experimental sobre disolventes residuales, esta sesión está destinada a afianzar la comprensión de los procedimientos pertinentes de cromatografía gaseosa (GC) y la técnica de headspace. 
12:00 – 13:00 

Refrigerio
13:00 – 14:00

GC y Headspace – continuación 
14:00 – 14:15

Break
14:15 – 16:00

Disolventes Residuales – Part II                                                    Horacio Pappa
16:00 – 16:30

Discusión final y conclusiones

                                Todos los presentes
16:30
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