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Resumen

La presente tesis tuvo como propdsito determinar de qué manera la aplicacion
de las buenas practicas de laboratorio mejora la productividad del laboratorio de
fisicoquimico de una empresa farmacéutica, estableciendo el cumplimiento de
los requisitos del DS-17- 2018 bajo la ley 29459, ley general de productos
farmacéuticos y dispositivos médicos.

La poblacién de estudio fue de 16 analistas del laboratorio de fisicoquimico
durante el periodo de 6 semanas antes y 6 semanas después de la medida de
mis indicadores los cuales son cumplimiento de requisitos legales, trazabilidad,
incertidumbre de la medicion para mi variable independiente y de eficiencia y
eficacia para la variable dependiente.

El disefio de la tesis es cuasi experimental, ya que existe manipulacién de la
variable Independiente para observar su efecto en la variable dependiente, asi
mismo, es aplicada y cuantitativa de datos paramétricos, por lo tanto, para la
validacion de la hipoétesis, se usé la prueba T-Sudent teniendo como resultado,
que la aplicacion de las buenas practicas de laboratorio mejora la productividad
en 6.3 %, la eficiencia en 23.7% y la eficacia en 11.46 %. Por ello, concluyo que
la aplicacion de las buenas practicas de laboratorio mejoro la productividad del

laboratorio de fisicoquimico.

Palabras Claves: Requisitos, trazabilidad, no conformidad, desviacion estandar.



Abstract
The present work is aimed at demonstrating the application of the of good
laboratory practices improves the productivity of the physicochemical laboratory
of a pharmaceutical company, establishing compliance with the requirements of
ds-17-2018 under law 29459
General Law on pharmaceutical products and medical devices.
The study population consists of 16 physicochemical laboratory analysts during
the period of 6 weeks before and 6 weeks after the measurement of my indicators
which are compliance with legal requirements, traceability, uncertainty of
measurement for my independent variable and efficiency and effectiveness for
my dependent variable.
The design of the thesis is of quasi-experimental type, which consists of
manipulating the Independent variable to observe its effect on the dependent
variable, likewise, it is applied and quantitative of parametric data, therefore, for
the validation of the hypothesis, it is used the T-Student test resulting in the
application of good laboratory practices improves productivity by 6.3%, efficiency
by 23.7% and efficiency by 11.46% on average before and after the application.
Therefore, | conclude that the application of good laboratory practices improved

the productivity of the physicochemical laboratory.

Keywords: Requirements, traceability, non-conformance, standard deviation.
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