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Programa de
Aseguramiento de Calidad
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¢, Por que implementar un Programa de
Aseguramiento de Calidad?

@ Is there a reproducibility crisis in scienc...

Reproducibility is a hot topic in science at the moment, but is there a crisis?
Nature asked 1,576 scientists this question as part of an online survey. Most
agree that there is a crisis and over 70% said they'd tried and failed to
reproduce another group's experiments.

https://doi.org/10.1038/d41586-019-00067-3



https://doi.org/10.1038/d41586-019-00067-3
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¢, Que es el Programa de Aseguramiento de
Calidad?

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

- El Programa de AC 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 ESTUDIO

DESVIOS
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Enmiendas

Plan del Informe al Informe
Estudio | Final Final
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AL PLAN

Lic. Julia Sancricca - 5 de Octubre 2015
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Asuntos Econémicos SECO

INSPECCIONES A LAS INSTALACIONES

Organizaciény
Personal

Sistema de Instalaciones

pruebas

Sistemas
Informatizados

Items de
pruebay Capacitacion

referencia

Equipos, .
Materiales Monitoreo

FREQUENCIA DE POR LO MENOS... J Reactivos Medioambiental
1 VEZ AL ANO
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ESTUDIO 1 ESTUDIO 5

+» El Unico tipo de inspeccidon que es opcional es la de por procesos.

Inspecciones a estudios e instalaciones son de obligatorio
cumplimiento.

¢ El hacer inspecciones por procesos no exime de la inspeccién de
estudios y como minimo se debe revisar el plan, los datos crudos,
el informe final y los desvios y enmiendas, en caso de que se
hayan presentado.
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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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Instalaciones
- Es importante que los estudios se
puedan ejecutar sin interferencia,

- Las instalaciones deben proveer un grado perturbacion o contaminacion, para
adecuado de aislamiento entre diferentes esto, la forma mas comun y sencilla es
actividades para garantizar que cada estudio trabajar en areas separadas con
se realice adecuadamente. procedimientos de limpieza adecuados

y control de plagas.
- Algunos aspectos a considerar son, por A
ejemplo, la ubicacién, el tamafio, la — 06“””“'
separacion de dreas y el flujo de los e prueb e
residuos, procedimientos de control vy
monitoreo ambiental. Archivo

documental Cuarentena
I

- 'I_‘
T ™

Sistemas Areade
de ensayo prueba Il
Archivo de
sustancias
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Instalaciones

- Es necesario contemplar la manipulaciéon y
evacuacion de los residuos generados en la
realizacion de los estudios para no poner en
peligro la integridad, ni del estudio, ni del
personal.

- Las instalaciones deben permitir la
recoleccion, almacenamiento y evacuacion
de los residuos adecuadamente y deben
existir procedimientos de
descontaminacion de las areas.

Instalaciones
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Acceso
limitado solo
a personal
autorizado

Archivo de
muestras
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datos
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Sistemas de Pruebas o Sistemas experimentales

Muy variados.
Pueden ser bioldgicos,
guimicos o fisicos, como los
equipos analiticos




GLOBAL

QUALITY

AND STANDARDS PROGRAMME

%

A, \‘
\ )@y PARA EL DESARROLLO INDUSTRIAL
éﬂ\\‘k

ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS

Cenfederazisa svizra
) , i El progreso
ol bR @ es de todos

e % Colombia
Mincomercio ¢ Productlva

PRODUCTIVIDAD | CALIDAD - VALOR ACRE

Sistemas de Pruebas o Sistemas experimentales

Inspecciones a los Proveedores

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
instalacion contratada
para garantizar que el
contratista cumpla con
todo el servicio de
acuerdo a los parametros
pactados.
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Sustancia o articulo
gue es objeto del
estudio

17
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Sustancia o articulo
gue sirva para dar una
base de comparacion

con el elemento de
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Taller para la consolidacion de
conocimientos

Declaracion de la Unidad de Aseguramiento de Calidad

Este estudio N2 289-345 con el Titulo: Solubilidad en agua para HF-031B fue
inspeccionado por la Unidad de Aseguramiento de Calidad de acuerdo con los
Principios de las BPL-OCDE. Todos los hallazgos fueron reportados al Director de
Estudios y al Director de Instalaciones.

Se han tomado acciones para todos los hallazgos reportados por el Aseguramiento
de Calidad. El Informe Final refleja los datos crudos.

Aseguramiento de Calidad Fecha: 12/12/2020

19
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Taller para la consolidacion de
conocimientos

éLa siguiente instalacidon esta adecuada para la ejecucion de estudios de estabilidad
con productos quimicos y bioldgicos?

» Balanza - = Cabina de flujo laminar para la ejecucion de estudios =

ventana




Gracias

Maria Luiza Marcico Publio de Ca
M.MARCICO@unid

www.gqspcolombia.org



