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Tuve la oportunidad de asistir a un curso gratuito que patrocind la Farmacopea de los Estados
Unidos (USP, por sus siglas en inglés), el pasado 09 de agosto del presente afio, con la
participaron excelentes ponentes y el apoyo de PROQUIFA. Los temas que me impactaron
mas son:

1. Estandares de referencia. El lente compendial y Regulatorio. Ponente: MSc Naiffer
Romero
2. Impurezas de Nitrosaminas. Ponente: MSc Naiffer Romero

En esta ocasion les compartiré lo que aprendi en la ponencia sobre Estandares de Referencia,
en la que se respondieron preguntas fundamentales con una lente regulatoria. A
continuacién, les comparto mis notas:

éPor qué conviene apegarse a un estandar compendial?

Porque el uso de un método compendial reduce el tiempo de desarrollo de un producto
hasta en un 19%, debido a que son reconocidos por el agente regulador. Es importante
mencionar que los métodos compendiales fueron desarrollados con los estandares de
referencia USP y por lo tanto, los resultados de las pruebas se consideran concluyentes
cuando se usan los estandares de referencia requeridos en las mismas. Dado lo anterior, la
USP cuenta con las sustancias de referencia que cumplen con lo que requieren las
metodologias compendiales. Ref. Capitulo de Advertencias Generales de la USP.

¢Qué es una estandar de referencia?

Son especimenes altamente caracterizados y rigurosamente evaluados en laboratorios de |a
USP, Industria Farmacéutica, Laboratorios Terceros Autorizados y Reguladores (FDA, Health
Canada).

El uso de un estandar de referencia lo define el propdsito de la metodologia: identificar o
cuantificar. Es muy importante que se use el estandar correcto para cada metodologia. De
acuerdo con la Guia de Validacion de Métodos, el uso de estdndares de referencia USP-NF
no requiere caracterizacion adicional.

¢Como se desarrolla un estandar de referencia USP?
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El desarrollo de un estandar involucra las siguientes etapas:

8.

Desarrollo de la metodologia compendial

Adquisicion de granel (USP adquiere material)

Definicion de las especificaciones del material y planeacion del plan de
caracterizacion

Investigacién del comportamiento para determinar solubilidad, higroscopia,
estabilidad, etc.

Ejecucion del plan de caracterizacién.

Evaluacion del expediente y aprobacion del desarrollo del estandar de referencia.
Fabricaciéon y empaque del estdndar de referencia para almacenamiento vy
distribucion.

Inclusidn del estandar de referencia en el programa de estabilidades

éQué procede cuando no hay un estandar de referencia USP?

Se debe desarrollar un estandar “in house”. En general las empresas innovadoras son las que
desarrollan el estandar de referencia para ejecutar las metodologias analiticas de los
productos que desarrollan y patentan. Cabe mencionar que la Guia de estdndares de
Referencia de la OMS, indica los criterios para usar estandares compendiales, estandares

primarios, estandares secundarios y estandares de trabajo.
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