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PROGRAMA DE CALIDAD
PARA LA CADENA

DE QUIMICOS

Aplicacidn de los Principios de las Buenas Practicas de Laboratorio en
conformidad con OCDE.

Instructora: Maria Luiza Marcico Publio de Castro
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Unidad de Aseguramiento de Calidad (AC)

-Una o varias personas independientes de la ejecucidon del estudio que verifican el
cumplimiento de los principios de las BPL — OECD. Su funcién es informarle a la direccién de
la instalacion de pruebas si se han cumplido las principios de las BPL.

- Debe garantizar que el estudio se realizd de acuerdo con los Principios de las BPL, firmando
la Declaracion de Aseguramiento de Calidad.

- Ejercen en la practica como un servicio de control independiente y deben poseer formacion
y experiencia para asumir estas responsabilidades. Es importante que este familiarizado con
los procedimientos y guias que se apliquen en la entidad, que tenga nociones basicas de las
pruebas y conocimiento profundo de los Principios BPL.

- Deben realizar las inspecciones internas (Inspecciones al estudio, a las instalaciones y por

procesos) y por lo tanto, para poder programar las inspecciones, es necesario que tengan
acceso al LME.
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Torracion ¢ Investigacion DCTI
Secretaria de Estado para Asuntos Econdmicos SECO

Declaracion de Aseguramiento de Calidad

El estudio con cédigo A100HW43 fue inspeccionado por la unidad de asegura-
miento de calidad de acuerdo con los procedimientos operativos estandarizados,
el plan de estudio, y las Buenas Practicas de Laboratorio de la OCDE (Organiza-
cion para la Cooperacidn y el Desarrollo Econémico) ENV/MC/CHEM(98)17. Todos
los hallazgos fueron reportados al director de estudios y al director de la entidad.
No se presentaron desviaciones a las normas citadas que afectaran la calidad
o integridad del estudio o la interpretacion de los resultados en el informe final.

Inspeccion

Plan de estudio

Fecha de
inspeccion

13 de abril de 2006

Reporte al D.
estudio

13 de abril de 2006

Reporte al D.
entidad

13 de abril de 2006

Administracion de
dosis 8

28 de abril de 2006

3 de mayo de 2006

3 de mayo de 2006

Administracién de
dosis 21

11 de mayo de
2006

18 de mayo de
2006

18 de mayo de
2006

Examenes - Oftal-
mologia

18 de julio de 2006

21 de julio de 2006

21 de julio de 2006

Necropsia

20 de julio de 2006

25 de julio de 2006

25 de julio de 2006

Datos crudos - Bo-
rrador Informe final

1y5al & de di-
ciembre de 2006

8 de diciembre de
2006

8 de diciembre de
2006

Datos crudos de
histopatologia

12 de diciembre de
2006

13 de diciembre de
2006

13 de diciembre de
2006

Reporte final

07 de enero de
2007

07 de enero de
2007

07 de enero de
2007

Se han tomado acciones para todos los hallazgos reportados por aseguramien-

to de Calidad. El informe final refleja los datos crudos del estudio.

Jed

Aseguramiento de Calidad

Fecha: 07 de enero de 2007
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Torracion ¢ Investigacion DCTI

AND STANDARDS PROGRAMME Secretaria de Estado para Asuntos Econémicos SECO

Declaracion del Director de Estudio

Fl estudio identificado con cadigo A100HW43 fue realizado en conformidad
con los principios de Buenas Practicas de Laboratorio de la OCDE (Organiza-
cion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico) ENV/MC/CHEM (98)17,
de acuerdo al plan de estudios basado en la guia OCDE 4003.

El analisis de estabilidad de la formulacién del elemento de prueba,
el analisis de verificacién de la dosis y los métodos de quimica anali-
tica realizados para el patrocinador en Industrias ABCDE no se reali-
zaron de conformidad con las directrices reglamentarias anteriores.

El analisis de estabilidad no se realizo en el lote X del elemento de
prueba formulado.

Hubo algunos casos en los que las iniciales y/o la fecha no se regis-
traron de manera oportuna. El director de estudio posteriormente
revisé los datos; encontrando que los mismos no se vieron compro-
metidos por la falta de registro oportuno.

Los datos de "lesiones no visibles" para la glandula lagrimal no se in-
gresaron en el momento de la necropsia para ratas de terminacion
y recuperacion.

No hubo desviacion de las normas antes mencionadas que afectaran la ca-
lidad o integridad del estudio o la interpretacion de los resultados en este
informe. Como director de estudios me responsabilizo por la validez de los
datos presentados en este informe.

D
-
Director de estudio Fecha: 07 de enero de 2007 4




{5o @l Elprogreso  yincomercio = COIOMbi'a
ERdaonas -’ Productiva

PRODUCTIVIDAD | CALIDAD - VALOR ACRE

o
é \\l‘ ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS
% PARA EL DESARROLLO INDUSTRIAL
S

GLOBAL QUALITY
AND STANDARDS PROGRAMME

Programa de Aseguramiento de Calidad

- Un sistema definido, incluyendo el personal, el cual es independiente de
la ejecucion del estudio y tiene propodsito confirmar a la Direccion de la
instalacion de pruebas, que los principios de las BPL se han cumplido.

- El programa de AC se debe concretar en un POE, las acciones, las
frecuencias, los formatos y todo lo necesario para dar cumplimiento a las
funciones de inspeccion del personal de AC.
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Inspecciones al
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Inspecciones

Inspecciones

por procesos

* Se llevan a cabo para inspeccionar a proveedores de
materiales (animales, alimento, reactivos, insumos, etc.),

o instalaciones de trabajo antes de subcontratar un
servicio (parte del estudio).

* AC puede programar visitas periddicas a la instalacién
contratada para garantizar que el contratista cumpla con
todo el servicio de acuerdo a los pardmetros pactados.
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Equipos
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Elemento de Pruebas

Sustancia
objeto de un
estudio
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Sistemas de Pruebas o
Sistemas experimentales

Muy variados.
Pueden ser
biologicos, quimicos
o fisicos, como los

equipos analiticos
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Procedimientos Operativos Estandarizados
(POEs)

Pre-requisito para una
buena implementacion

de las BPL, donde se
documentan las

actividades rutinarias y
transversales a varios
tipos de estudios
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Taller para la consolidacion de
conocimientos

» Basdndose en esta presentacion y en el ejemplo a continuacion, liste algunos POEs

requeridos
Archivo
---------- ' PR
Desarrollo Programa de
de Planes aseguramiento

de Estudio P O E S Y P O E S .......

Creacion de ~

: Manejode e
informes de :
. reactivos
estudio
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Informacion de contacto

Juan Pablo Diaz Castillo Equipo del Proyecto:
Gerente de Programa
J.DIAZ-CASTILLO@unido.org

Fanny Hernandez

Helen Jhoana Mier Giraldo Karen Lucatero

Coordinadora Técnica Nacional

H.MIER-GIRALDO@unido.org Milena Cepeda
Claudia Camargo
Javier Francisco Fernandez Mario Sanchez
Especialista Nacional de Calidad . . . .
L.FERNANDEZRODRIGUEZ@unido.org Maria Luiza Marcico Publio de Castro
M.MARCICO@unido.org
ONUDI COLOMBIA

Tel: +57 1 477 98 88 Ext. 114 | Mobile: +57 3103916632
Calle 115 # 5-50 Bogota
www.unido.org
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Gracias

www.gqspcolombia.org



