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SINTESIS

La Resonancia Magnética Nuclear (RMN) constituye una fuerte alternativa para
estudios estructurales, evaluacion de identidad y cuantificacion de Ingredientes
Farmacéuticos Activos (IFA). En las dos ultimas décadas, la aplicacion de la
Resonancia Magnética Nuclear cuantitativa (RMNc) tuvo un creciente impacto en la
industria biofarmacéutica. La RMNc incluye experimentos de RMN con algunos
pardmetros modificados con el objetivo de obtener sefiales cuantificables. En el presente
trabajo se evaluaron los principales pardmetros a tomar en consideracion para garantizar
la precision de la técnica de RMNc. Basado en los mdas recientes reportes, se
optimizaron y se estandarizaron cinco procedimientos de RMNc para la evaluacion
cuantitativa de un total de cuatro productos, dos de investigacion — desarrollo y dos de
produccion, de interés en el Centro de Quimica Biomolecular (CQB). Otros tres
procedimientos se optimizaron y se estandarizaron para 13 disolventes residuales en tres
de los intermediarios principales del proceso de obtencion de la vacuna Quimi-Hib. Asi
mismo, se perfild y se redactd una propuesta de algoritmo con el objetivo de facilitar la
obtencion de otros procedimientos similares. A través de los resultados obtenidos y
algunos experimentos complementarios realizados se resaltd la capacidad y la
inmediatez de respuesta que tiene la RMNc ante necesidades analiticas de elevado

impacto en la industria biofarmacéutica.



