Reportaje

Bioburden
USP <61>

Increasing risk
Endotoxin USP <85>

Total Organic Carbon USP <643>

Conductivity USP <645>

Instrumentacion Analitica

Un afo después de su revision, el Anexo 1 ha marcado
un antes y un después en la industria farmacéutica, es-
pecialmente en la fabricacién de medicamentos estéri-
les. Esta revision, que entré en vigor en agosto de 2023,
ha traido consigo una serie de cambios significativos
que han repercutido en los laboratorios farmacéuticos
a nivel global y, por supuesto, en Espafia.

La integridad de datos ha sido uno de los pilares fun-
damentales en esta nueva era, asegurando que la in-
formacién manejada en los procesos de fabricacion sea
confiable y trazable. Esto es crucial, ya que la calidad de
los datos impacta directamente en la seguridad y efica-
cia de los medicamentos producidos.
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Los métodos microbioldgicos rapidos (RMM) y los mé-
todos alternativos han ganado terreno, ofreciendo a los
laboratorios herramientas mas eficientes y menos inva-
sivas para el control de calidad. Estos métodos no solo
aceleran el proceso de detecciéon de contaminantes,
sino que también mejoran la capacidad de respuesta
ante posibles incidencias microbiolégicas.

La estrategia de control de contaminacion (CCS) ha
sido otro de los aspectos destacados en la revision del
Anexo 1. Esta estrategia se ha convertido en un docu-
mento vivo, en constante actualizacion, que guia la me-
jora continua de los métodos de fabricacion y control.
La CCS es esencial para minimizar el riesgo de contami-

Julio - agosto 2024 e n° 79



La revision del Anexo 1 ha sido,
sin duda, un paso adelante en
la evolucion de la fabricacion

de medicamentos estériles

nacion y garantizar la seguridad de los productos far-
maceuticos.

La FDA y las normativas GMP (Good Manufacturing
Practices) han jugado un papel crucial en la implemen-
tacién de estas nuevas directrices. La alineacién con es-
tandares internacionales como los de la FDA asegura
que los medicamentos producidos cumplan con los mas
altos niveles de calidad y seguridad, tanto para el mer-
cado nacional como para la exportacién.

En Espafia, la adaptaciéon a estos cambios ha sido un
desafio, pero también una oportunidad para demostrar
el compromiso con la excelencia en la fabricacion de
medicamentos. Los laboratorios espafioles han mostra-
do su capacidad para innovar y adoptar nuevas tecno-
logias y procesos que les permiten estar a la vanguardia
de la industria farmacéutica.

La revision del Anexo 1 ha sido, sin duda, un paso ade-
lante en la evolucion de la fabricacién de medicamentos
estériles, marcando un nuevo estandar en la industria y
reforzando la importancia de la calidad, la sequridad y la
innovacion en los procesos farmacéuticos.

METODOS MICROBIOLOGICOS RAPIDOS (RMM)

En el &mbito de los laboratorios farmacéuticos, la reduc-
cién del uso de LAL (Lisado de Amebocitos de Limulus)
en los ensayos de endotoxinas representa un avance sig-

nificativo hacia métodos mas eficientes y sostenibles. La
implementacion de pruebas de Bioburden, que evaltan la
carga microbioldgica en productos antes de la esteriliza-
cion, es crucial para garantizar la seguridad y eficacia de
los procesos de esterilizacion. La integridad de datos es
un pilar fundamental en este sector, asegurando que la
informacion recopilada y analizada durante los procesos
de fabricacion y control sea precisa y confiable. Los mé-
todos microbioldgicos rapidos (RMM) ofrecen una alter-
nativa efectiva a los métodos tradicionales, permitiendo
una detecciéon y cuantificacion mas rapida de contami-
nantes microbiolégicos. Ademas, la adopcién de métodos
alternativos esta soportada por el Anexo 1, y la USP, en
su capitulo 1223, provee una guia sobre la seleccion, la
evaluacion y el uso de métodos microbiolégicos como al-
ternativas a los métodos oficiales descritos en la farma-
copea, para la mejora en la estrategia del control de la
contaminacion.

El Anexo 1 nos orienta a la utilizacién de métodos ra-
pidos validables frente a los métodos tradicionales para
el control de la contaminacién, resaltando la relevancia
de medir el Carbono Organico Total (TOC) y la Conduc-
tividad como indicadores criticos de la pureza del agua
en los procesos de fabricacion.

CONCLUSION

En resumen, la revisién del Anexo 1 ha sido un paso
adelante en la evolucion de las buenas practicas de fa-
bricacién, estableciendo un marco mas robusto para el
control de la contaminacién y la garantia de la calidad
en la produccion de medicamentos estériles. Ha desa-
fiado a la industria a adoptar las mejores practicas y
tecnologias disponibles, asegurando que los pacientes
reciban productos seguros y de alta calidad.

Los analizadores Sievers estan pensados y disefiados
para simplificar las mediciones complejas cumpliendo
con los mas altos estdndares de calidad y cumplimien-
to normativo y ofreciendo una solucién global para los
laboratorios farmacéuticos en medida y control de Con-
ductividad, TOC, Bioburden y Endotoxinas. =
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