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Buenas Practicas de Laboratorio
(BPL) de la Organizacién para la Cooperaciéon
y Desarrollo Econdmico (OCDE)

Las Buenas Prdcticas de Laboratorio de Ia OCDE son un Sistema de calidad relativo
al modo de organizacion de los estudios de seguridad no clinicos referentes a la
salud y al medio ambiente con fines de registro.
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¢A quiénes aplican las BPL-OCDE? ,/ |

Los Principios de las BPL-OCDE se aplican a los estudios de seguridad no clinicos que se

llevan a cabo sobre una sustancia o producto con fines de registro ante una autoridad
regulatoria.

Las BPL se introdujeron en todo el mundo con el objetivo de garantizar la fiabilidad de
los datos vy, el reconocimiento internacional de estos. Las BPL no estan relacionadas con

el contenido (cientifico o técnico) de la investigacion. Las BPL son simplemente sobre
garantia de calidad.
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éDe que manera el cliente puede confiar em los
resultados?
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E micos SECO

Laboratorio

La credibilidad es un valor que los laboratorios no pueden perder, por lo tanto,
necesitan establecer medidas para garantizarla. A este respecto se valoran
especialmente la transparencia, la trazabilidad, la asignacion de responsabilidades y
el mantenimiento de registros.

Las BPL no solo regulan los requisitos relativos al personal, las salas y los equipos,
sino también las responsabilidades durante y después de la prueba. Se aplica el
principio de supervision multiple, por lo que son necesarias varias firmas en los
documentos de autorizacion. Por ello, es necesario presentar todos los
documentos. ,
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¢ Cuales son los beneficios de las BPL para la
organizacion y para los clientes?

ﬁ Ventajas para la ORGANIZACION

Las principales ventajas que aportan son:

» Mayor eficiencia en el trabajo de laboratorio

= Aumento del nivel de exactitud y precision de los resultados
= Aumento de la calidad e integridad de los datos

= Mayor confiabilidad en los resultados que se emiten

» Fortalecer el sistema de aseguramiento de la calidad

» Facilitar los procesos de inspeccion y/o regulatoria

= Facilitar el proceso a cualquier sistema de gestion de calidad

® Optimizacion de costos
» Eliminacion de problemas en la toma de decisiones basadas en mediciones erroneas.

g | Ventajas para los CLIENTES

® Aumento de la confianza de los resultados
» Optimizacion de costos de calidad, ya que se evita la repeticion del trabajo
® Asegura la calidad en el proceso
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Proceso Organizativo de las BPL

Organizacion y Personal

Planificacion Recursos .
Instalaciones

Ejecucion Caracterizacion

POEs, Plan de Estudio
Control Reglas Equipos, Sistema de
Registro Resultados Pruebas, Sustancia de

e Archivo e Seguro Calidad PliLieay dle Refeienc 2

Programa de
Aseguramiento de Calidad

Ejecucion del Estudio
Informe de Estudio

e Almacenamientoy
Archivo

e Informacion
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Organizacion y Personal

Organigrama - La estructura basica de las BPL-
OCDE

Direccion de la
instalacion de
pruebas

Unidad de
Archivista Aseguramiento de
Calidad (AC)

Director de
estudio (DE)

Personal del estudio
(analistas, técnicos,
auxiliares) - opcional
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- Organizacion y Personal
- - - ** La importancia del Listado Maestro de Estudios

Direccidon de la instalacion de pruebas: una o varias personas que
tienen la autoridad y responsabilidad de la organizacion y del
funcionamiento de la instalacion de pruebas. La DI debe garantizar

qgue se lleve actualizado el LME.

El LME es wuna compilaciéon de
informacién que ayuda a evaluar la carga
de trabajo y hacer el seguimiento de los
estudios de la instalacidon de pruebas.
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La importancia del Listado Maestro de
Estudios

Director | Nombre | sistema Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha
Patrocinador de elemento de inicio inicio finalizacion | finalizacion Observaciones
estudio | deprueba | ensayo | estudio | experimental | experimental estudio

archivo

Si | No

**Es necesario definir en un POE el manejo que se le va dar al listado, definir la responsabilidad de
mantenimiento, actualizacion, control de cambios y tenerlo disponible para el personal que lo requiera
debido a sus funciones.
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Son Responsabilidades del.....

DIRECTOR DE INSTALACION DE PRUEBAS (Dl)

Designar al Director de Estudio (DE) e Investigador Principal (IP);
Asegurar que existe una Unidad de Aseguramiento de Calidad (UAC);
Aprobar los Procedimientos Operativos Estandarizados (POEs);

Asegurar personal, recursos y capacitacion;

Documentar las calificaciones, entrenamiento, perfil de puesto;
Asegurar instalaciones adecuadas para Archivo;

Asegurar Listado Maestro de Estudios;

Asegurar Validacion de Sistemas Informaticos;

Verificar Caracterizacion del item de ensayo y referencia;

Multisitio: documentar, verificar comunicaciones entre DE ' 'I

Designar un Archivista. ‘ '
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Son Responsabilidades del ....

PATROCINADOR **

» Seleccionar una entidad BPL;

» Firmar y aprobar los Planes de Estudio y enmiendas cuando requeridos;
» Caracterizar el item de ensayo presentando el certificado y datos

de seguridad para el laboratorio;

» Asegurar que los datos del estudio estén archivados el tiempo requerido
Por el Regulador.
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Son Responsabilidades del ...

DIRECTOR DE ESTUDIOS (DE)

» Aprobary Firmar el PE y Enmiendas;
» Asegurar que el PE describe las fases delegadas, IP y Direccion;

» Conducir el estudio, analizar, documentar y informar;

» Respaldar vy justificar los desvios al PE y/o los POEs;

» Poner PEs, POEs y Enmiendas a disposicién de la UAC y personal;

» Garantizar que los sistemas informaticos se validen previamente;

» Asegurar que finalizado un estudio, el PE, los datos crudos y el Informe Final
son archivados;

Con el fin de hacer referencia a la conformidad con los Principios BPL y aceptar la
responsabilidad de la validez de los datos, el DE debe incluir una declaracién firmada
y fechada en el Informe Final.
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Declaracion del Director de Estudio

N

Fl estudio identificado con codigo A100HWA43 fue realizado en conformidad
con los principios de Buenas Practicas de Laboratorio de la OCDE (Organiza-
cion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmico) 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 realizé 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
reviso 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.

=

Director de estudio Fecha: 07 de enero de 2007
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Son Responsabilidades de la ....

UNIDAD DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD (UAC)

» Tener copia de todos los POEs y PE aprobados que estén en ejecucion;

» Tener acceso al LME;

» Tener nociones basicas de los estudios y conocimiento profundo de los
Principios de las BPL;

» Verificar que el PE contiene toda la informacion requerida por los Principios
de las BPL Y documentar dicha verificacion;

» Realizar inspecciones para determinar si los estudios son ejecutados segun
los Principios de las BPL;

» Informar a la DI si todos los aspectos de la Instalacion de pruebas, personal,
desempeiio, mantenimiento de registros y elaboracion de reportes han cumplido
los principios de las BPL;

» Realizar una declaracion para adjuntar al Informe Final.

Este objetivo se alcanzara mediante al desarrollo de un Programa de Aseguramiento de
Calidad para evaluar y monitorear sistematicamente estudios en marcha y terminados, asi
como las actividades de la instalacion de pruebas y de todo el personal BPL.
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Son Responsabilidades del ....

ARCHIVISTA

» Gestionar el archivo (documental y de sustancias y/o especimenes);

» Mantener Registro de las personas que ingresan, el material ingresado
y los retiros;

» Coordinar con el personal de Sistemas Informaticos,

el archivo de informacidn en formato electrénico.
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Son Responsabilidades del ....

PERSONAL DE ESTUDIO

» Registrar los datos de forma rapida y precisa;

» Informar al DE o IP y documentar inmediatamente cualquier desvio al plan
o a los POEs;

» Mantenerse capacitado sobre requisitos BPL que aplican a su tarea;

» Respetar el plan y los POEs;
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Taller para la consolidacion de
conocimientos

éDdonde es posible una “union de personal”?

- -

DE

AR

AQ

* Es posible
* No es posible

* Si, con restricciones
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Reemplazos |
Si AC es

externo Total:
2 personas

DI=ARC sin
suplentes

Total: 3
personas

DI = ARC

Total: 6 1 DI X 1 suplente

personas 1DE x 1 suplente 1
AC x 1 suplente

1ARC x 1 suplente

Total: 8 personas
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Instalaciones

- Las instalaciones deben proveer un grado
adecuado de aislamiento entre diferentes

actividades para garantizar que cada estudio- - Es importante que los estudios se puedan
vaya a ser conducido adecuadamente. ejecutar sin interferencia, perturbacion o
contaminacion, para esto, la forma mas
comun y sencilla es trabajar en areas
- Algunos aspectos a considerar son por separadas con procedimientos de limpieza
ejemplo la ubicacion, el tamafo, |la adecuadosy control de plagas.
separacion de areas y el flujo de los R >
residuos, procedimientos de control vy Operaciones
monitoreo ambiental. Elementos O

de prueba Areade

prueba |

documental

i ™

Cuarentena

T — h
Archivo ‘

Sistemas
de ensayo

Archivo de
sustancias

Area de
prueba Il
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- Es necesario contemplar la manipulacion 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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Ambientes de
dimensiones y
construccion
adecuado

Instalaciones
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Unidad de Aseguramiento de Calidad (AC)

Su funcidon es informarle a la direccién de la instalacion de pruebas si todos los
aspectos de la instalacion de pruebas, personal, desempefio, mantenimiento de
registros vy elaboracion de reportes han cumplido los principios BPL-OCDE.

Este objetivo se alcanzara mediante al desarrollo de un Programa de Aseguramiento
de Calidad para evaluar y monitorear sistematicamente estudios en marcha vy
terminados, asi como las actividades de la instalacion de pruebas y de todo el

personal BPL.

Son Responsabilidades de la .... UNIDAD DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD (UAC)
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Funciones de la Unidad de Aseguramiento de
Calidad (UAC)

Programa de
Aseguramiento
de Calidad

Control de Capacitacion del
Documentos personal BPL
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INSPECCIONES A LAS INSTALACIONES

Organizaciéony
Personal

Sistema de

S Instalaciones

Sistemas
Informaticos

[tems de

pruebay Capacitacion
referencia

Equipps, Monitgreo
FREQUENCIA DE POR LO MENOS...  Rosctives b

1 VEZ AL ANO
Ny
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Asuntos Econdmicos SECO

INSPECCIONES AL ESTUDIO

DESVIOS

|
‘ Enmiendas
Plan del Informe al Informe
Estudio Final Final

|

’ Registros

ENMIENDAS asociados

AL PLAN

Lic. Julia Sancricca - 5 de Octubre 2015

26
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ESTUDIO 1 ESTUDIO 5

+» El Unico tipo de inspeccidn 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.

27



“ Col bi
Y \\\i § - olompbpia
ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS o 2ol Elprogreso | pincomercio » '«
g@ PARA EL DESARROLLO INDUSTRIAL A es de fodos ' : = Productiva
S v

Japartements Feseral de Econora FRODUCTIVIDAD | CALIAD : VALOR ADREGADD

GLOBAL QUALITY
AND STANDARDS PROGRAMME

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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Sistemas de Pruebas o Sistemas experimentales

Muy variados. _

Pueden ser bioldgicos,
guimicos o fisicos, como los
equipos analiticos
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Sistemas de Pruebas o Sistemas experimentales

Inspecciones a los Proveedores
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Se llevan a cabo para
inspeccionar a
proveedores de
materiales (animales,
alimento, reactivos,
insumos, etc.), o)
instalaciones de trabajo

antes de subcontratar un

servicio
estudio).

(parte del

AC puede programar
visitas periodicas a la
instalacion contratada
para garantizar que el
contratista cumpla con
todo el servicio de
acuerdo a los parametros
pactados

El progreso
es de todos
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Elemento de Pruebas

Sustancia o articulo
gue es objeto del
estudio
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Sustancia o articulo
gue sirva para dar una

base de comparacion
con el elemento de
pruebas
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Taller para la consolidacion de conocimientos

1) Las Cadenas de Custodia son importantes VERDADERO
registros de uso para los elementos de
referencia y prueba.

2) El contenido cientifico de los estudios ho son

el principal fema en las BPL, pero si la garantia
de calidad.

3) Transparencia, trazabilidad y mantenimiento
Icle r"BqujsTros sonh temas muy representativos en
as .

4) Los Sistemas de Pruebas son solamente
quimicos o fisicos

5) La declaracion de AC, solo se debe realizar si
se puede respaldar con la declaracién o
afirmacién del DE sobre el cumplimiento de BPL .

1 0000
10000 ue
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Procedimientos Operativos Estandarizados
(POEs)

Pre-requisito para una
buena implementacion

de las BPL, donde se
documentan las

actividades y
transversales a varios
tipos de estudios
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Procedimientos Operativos Estandarizados
(POEs)

DESAFIO CON INSTRUCCIONES EXACTAS

Il » @ oeeinss

https://www.youtube.com/watch?v=I8I1K-yRmtP8



https://www.youtube.com/watch?v=I8IK-yRmtP8
https://www.youtube.com/watch?v=Er0HBLMNkTA
https://www.youtube.com/watch?v=Er0HBLMNkTA
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Asuntos Econdmicos SECO

Laboratorio Buenas PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARDIZADO - POE el
LAB BP N°

Practicas TITULO: ENTRENAMIENTOS / CAPACITACION 000

1. HISTORICO DE LA APROBACION

Elaborado por: Edwin Castillo Técnico de Aseguramiento 9 ene 2022
Metroldgico

Revisado por: José Leal Aseguramiento de Calidad 10 ene 2022
Aprobado por: Rodrigo Diaz Director de Instalaciones 18 ene 2022
2. OBIETIVO

Establecer directrices para desarrollar todo el personal que ejecuta las actividades que influencian en la calidad
de un estudio BPL

3. CAMPO DE APLICACION

Este procedimiento se aplica a todas las unidades del Laboratorio Buenas Practicas que trabajan con las
normas BPL- OCDE
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4. DEFINICIONES

. POEs (Procedimientos Operativos Estandarizados): procedimientos escritos que describen como se debe
conducir las rutinas del laboratorio o actividades normalmente no especificadas y detalladas en los Planes de
Estudio, metodologias y en los manuales.

. Direccién de la Instalacion de Pruebas: una o varias personas que tienen la autoridad y responsabilidad de Ia
organizacién y del funcionamiento de la instalacion de pruebas.

. Personal del Estudio: personas que apoyan la ejecucion del estudio.

5.PROCEDIMIENTOS

5.1. Generales

5.1.1. Los gestores son los responsables por identificar las necesidades de entrenamiento de todo el personal,
proporcionando condiciones para que ejecuten correctamente todas las operaciones de acuerdo con los
Principios BPL. Las necesidades de entrenamiento pueden ser identificadas durante las actividades de rutina, en
las inspecciones internas o externas, etc.

5.1.2. Los POEs son considerados una forma de orientacién y entrenamiento. De este modo, nuevos POEs,
antes de su aplicacién/adopcion, deben ser divulgados a todos los involucrados en su ejecucién. Siempre que
cambios fueren efectuados en los POEs, un nuevo entrenamiento debe ser conducido abarcando estos cambios.
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5.1.3. Los registros de capacitacion/entrenamiento deberan contener: Titulo de la Capacitacién/Entrenamiento;
Participante(s); Contenido del Programa; Carga horaria; Local e instructor(es); Otras informaciones necesarias.

5.2. Entrenamiento para la integracién de nuevos colaboradores

5.2.1. La integracion de nuevos colaboradores es realizada por la Unidad de Aseguramiento de Calidad que presenta el
sistema de gestion de calidad

5.2.2.Los entrenamientos especificos deben ser organizados por cada uno de los sectores de la Institucion

5.3. Entrenamiento interno para los nuevos colaboradores y/o nuevas actividades

5.3.1. Tan pronto el colaborador empiece en la Institucidn debe ser suministrado el entrenamiento de los Principios de
las BPL, de acuerdo con las funciones especificas de cada uno de los colaboradores. Para los Directores de Estudio se
deben dar también el entrenamiento de las responsabilidades del DE de acuerdo con los Principios BPL, de acuerdo con
el documento especifico OCDE.

5.3.2. Los entrenamientos deben ser organizados de acuerdo con las actividades de cada uno de los cargos.

5.3.3. Todos los registros de las actividades de entrenamiento deben ser detallados en el formulario de entrenamiento
(DOC neXXX ABC). Cuando el entrenamiento se refiera a un POE, este deberd ser detallado en el formulario de
entrenamiento para contener el numero del POE, el titulo y la versidn donde se esta aplicando al entrenamiento.

5.3.4. La carpeta del colaborador debe contener todos los registros de entrenamiento actualizada.
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6. ANEXOS

7.REFERENCIAS

Normas u otro tipo de referencia

8. CONTROL DE CAMBIOS

18 enero 2022 18 enero 2022
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Plan de Estudio

- Es un documento escrito en el cual se definen los objetivos y el disefio experimental para
llevar a cabo el estudio. Si es necesario, se pueden adicionar enmiendas.

- Con este documento, el Director de estudio le comunica a todas las partes (personal del
estudio, AC, patrocinador) el disefio del estudio.

- Debe contener un cronograma general e indicar los métodos y materiales que se emplearan
para llevar a cabo el estudio, proporcionar informacion a los involucrados sobre quién, qué,
como, donde y cuando deben hacer determinada actividad y, asi mismo, es una importante
herramienta para la construccion del estudio.

- Debe ser aprobado con la firma y fecha del director de estudio y verificado por la unidad de
aseguramiento de calidad. Sélo si la regulacion lo exige, el plan de estudio también se
aprueba por el director de la instalacion de pruebas vy el patrocinador.
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Contenido del Plan de Estudio

¢ Un titulo descriptivo y breve. De preferencia

Identificacion asignar un cédigo unico a cada estudio para
facilitar la identificacion en todos los
registros

e Establecer la naturaleza y propdsito garantiza que los
Naturalezay resultados del estudio no puedan utilizarse sin saberlo
propdsito del para un fin inadecuado. El propésito del estudio puede

estudio basarse en consideraciones cientificas y reglamentarias

* Debe incluir nombre, codigo,
especificaciones, caracterizacion, estabilidad.
Si se usa algun vehiculo, también se debe
reportar con los datos caracteristicos
principales

Identificacion de
las sustancias de

ensayoy de
referencia

\olglolsheliceelellis o Detallar la informacién de la persona o
del Patrocinador entidad que solicita el estudio

_Nomlbrt?yd(;recglon CSUER o ncluir la locacion con su  direccion
instalaciéon donde se va a completa

llevar a cabo la prueba
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Contenido del Plan de Estudio

Nombre y direccion [ Mencionar el nombre completo y la direccién donde el director de estudio va a estar
del DE ubicado. En caso de estudios multisitio también se debe indicar el nombre y ubicacién
de cada investigador principal que participe

e Se deben especificar las fechas de inicio y finalizacién experimental. También se puede
Fechas incluir la fecha propuesta de finalizacion del estudio. En caso que se requiera modificar

alguna fecha, es necesario realizarlo por medio de enmienda al plan

Métodos e Referenciar las guias reconocidas o métodos que
van a emplearse en la ejecucioén del estudio

e Justificacion del sistema de ensayo, caracterizacién del sistema de prueba o
Comentarios equipos, en caso que hagan modificaciones a los recomendados por el método ;
método de administracion justificado; dosis y/o concentraciones, frecuencia y
duracion de la administracion; informacion detallada del disefio experimental,
incluyendo descripcion del desarrollo cronoldgico del estudio; todos los
métodos, materiales y condiciones; tipo y frecuencia de los analisis, medidas,
observaciones a realizar y métodos estadisticos que se utilicen (si aplica)

particulares (cuando
aplique)

Registros e Lista de los registros que se deben conservar (archivar)
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Definiciones Importantes

Fecha de Inicio del estudio corresponde a la fecha en la que el director de estudio firma el plan de
estudio.

Fecha de inicio experimental corresponde a la fecha en la que se obtienen los primeros datos
experimentales.

Fecha de finalizacion experimental corresponde a la fecha en la que se obtienen los Ultimos datos
experimentales.

Fecha de finalizacion del estudio corresponde a la fecha en la que el DE firma el informe final del
estudio.

Enmiendas al Plan de Estudio es un cambio deliberado al plan de estudio después del inicio del mismo.
Si surgen enmiendas, deben ser justificadas, aprobadas, fechadas y firmadas por el DE y conservadas
junto al plan.

Desviaciones al Plan de Estudio son cambios no intencionados al Plan de estudio después del inicio del
mismo. Si hay desviaciones, se deben describir, explicar, analizar su impacto y fechar oportunamente
por el DE (o investigador principal, cuando aplique). Estas deben ser conservados junto a los datos

crudos.
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Informe Final

- Es un documento detallado y Unico que describe el proposito del estudio, los métodos y materiales
utilizados, que resuma y analice los datos generados y establezca las conclusiones extraidas. Debe
contener informaciones indicando qué y donde se va a archivar los datos crudos y otros documentos y
muestras que hicieron parte del estudio.

- El Informe final es aprobado con la firma y fecha del DE confirmando el cumplimiento de los principios
de BPL.

-En caso de un estudio multisitio, cada investigador principal debera firmar y fechar el informe
correspondiente a las actividades delegadas.

- Las correcciones y complementos introducidos a un informe final después de ser aprobado, de deberan
hacer por medio de enmiendas donde se justifique el motivo y tendran que ser firmadas y fechadas por el
DE. Las enmiendas deben tener identificacion univocas, justificar el motivo, identificar la seccién del
informe que sufre la modificacion y la nueva instruccion clara y detallada.

- El Informe debe contener una declaracion de Aseguramiento de Calidad indicando los tipos de
inspecciones realizadas, mencionando las fases del estudio que se auditaron, las fechas en las cuales se
realizaron y las fechas que se reportaron. La declaracion debe confirmar que el informe final refleja los

datos crudos del estudio.
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Contenido del Informe Final

Titulo descriptivo

Identificacion de los elementos de prueba y de
mm referencia

MR  (Caracterizacion del elemento de prueba

s  Nombre y direccion del patrocinador

Nombre y direccion de las instalaciones
involucradas en la ejecucidon del estudio

Nombre y direccidon de cada investigador principal y

las fases delegadas, cuando aplique
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Contenido del Informe Final

Declaracién firmada y fechada por el DE haciendo
referencia a la conformidad con los Principios BPL

—

|
|

Nombre y direccién de los cientificos que entregaron
I_ reportes con destino al informe final |

I_ Fechas de inicio y finalizacidon experimental |

Descripcién de los métodos (guias de la OCDE o métodos
I_ reconocidos) y materiales |

Resultados que incluyen informacién y datos requeridos en el
plan, calculos y determinaciones de interés estadistico,
discusion de resultados y si aplican, conclusiones

Indicar qué y donde se va a archivar (plan, muestras, registros,

datos crudos, informe, etc.
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Taller para la consolidacion de conocimientos

. a) Firma del DE en el IF
a) Firma del DE en el IF b) Primeros datos experimentales
c) Firma del DE en el PE

D) Ultimos datos experimentales

b) Primeros datos experimentales
c) Firma del DE en el PE

D) Ultimos datos experimentales

Fecha de Fecha de Final
Finalizacion del estudio
experimental

Fecha de inicio
del estudio

a) Firma del DE en el IF
b) Primeros datos experimentales
c) Firma del DE en el PE

D) Ultimos datos experimentales

Fecha de Inicio
experimental

a) Firma del DE en el IF

b) Primeros datos experimentales
c) Firma del DE en el PE

D) Ultimos datos experimentales
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Archivo

- Debe ser un repositorio centralizado y seguro para el almacenamiento y la recuperacion de todos los
documentos y elementos necesarios para la reconstruccion del estudio de una manera sencilla y
ordenada.

-Dependiendo del tamafio y condiciones de cada entidad de ensayo, el archivo puede ser desde un
mueble pequefio hasta una sala o inclusive un edificio, asi como también puede ser un archivo
electronico.

- Independientemente del tipo de archivo se deben establecer medidas para el control de acceso y para
la mitigacién de riesgos (deterioro del material, incendio, plagas, virus electrénicos, fallo eléctrico,
desastres naturales, robo, etc.).

- No se debe archivar en el mismo espacio fisico los documentos y las sustancias, pues se corre un
mayor riesgos de deterioro de los papeles. Los elementos de prueba se deben archivar separados de los
reactivos y consumibles. @
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Documentos de la BPL-OCDE

https://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/oecdseriesonprinciplesofgoodl
aboratorypracticeglpandcompliancemonitoring.htm

OECD Series on Principles of Good Laboratory Practice (GLP) and Compliance
Monitoring

OECD Documento N° 1 Principios
e e o s de las Buenas Practicas de Laboratorio

https://www.oecd.org/officialdocuments/
publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/mc/
chem(98)17&doclanguage=es



https://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/oecdseriesonprinciplesofgoodlaboratorypracticeglpandcompliancemonitoring.htm
https://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/mc/chem(98)17&doclanguage=es
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Documentos de la BPL-OCDE

https://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/oecdseriesonprinciplesofgoodl

aboratorypracticeglpandcompliancemonitoring.htm

OECD Documento N° 4 Aseguramiento OECD Documento N° 6 Aplicacion de los
de Calidad y Buenas Practicas de Principios de Buenas Practicas de
Laboratorio Laboratorio a los Estudios de Campo

https://www.oecd.org/officialdocuments/publi https://www.oecd.org/officialdocume
cdisplaydocumentpdf/?cote=env/im/mono(99) nts/publicdisplaydocumentpdf/?cote=
20&doclanguage=es env/jm/mono(99)22&doclanguage=es

OECD Documento N° 7 Aplicacion OECD Documento N° 17 Aplicacion de los

de los Principios de Buenas Practicas Principios de Buenas Practicas de
de Laboratorio en Estudios a Corto Plazo | ghoratorio a los sistemas Informaticos

https://www.oecd.org/officialdocument (reemplazo el N° 10)

s/puincdisplavdocumentpdf/?cote=env http://www.oecd.org/officialdocuments/displa

/im/mono(99)23&doclanguage=es yvdocument/?cote=env/im/mono(2016)13&doc
language=en
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Taller para la consolidacion de
conocimientos

» Basdndose en esta presentacion inicial, enumere palabras que representan los
Principios de las Buenas Practicas de Laboratorio para formarnos una nube de
ideas
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Taller para la consolidacion de
conocimientos

Respuestas de los participantes
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Informacion de contacto

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

Karen Lucatero

Helen Jhoana Mier Giraldo Milena Cepeda

Coordinadora Técnica Nacional

H.MIER-GIRALDO@unido.org l(\;}au_dlz; ,CaILlargo
dario sancnez

Javier Francisco Fernandez . ] ] ]
Especialista Nacional de Calidad Maria Luiza Marcico Publio de Castro

J.FERNANDEZRODRIGUEZ®@unido.org 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
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