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INSTALACIONES

&

1-Aptas para el propdsito

2-Minimizar las alteraciones que pudieran
provocar al estudio

3- Grado conveniente de separacidn entre
diversas actividades

4-Areas de Recepcién, Almacenamiento de
sustancias de ensayo / de muestras /
especimenes) ,

5-Salas apropiadas para las necesidades de
estudios bioldgicos.

6-Eliminacion de Residuos

7-Archivo
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ARCHIVO

Fuego

Fallo Eléctrico

Danos Relacionados con Condiciones Climatologicas.
Desastres Naturales

Plagas

Robo

Otros

NN ENNN

Medidas que aseguren la integridad
del material y su recuperacion.
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APARATOS MATERIALES Y REACTIVOS
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APARATOS (\ POEs
1- Limpieza y Mantenimiento Registros
2- Calibracion periédica Trazable al Sl
3- Sistemas Informaticos Validados - Informe
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CALIFICACION/VALIDACION DE
EQUIPOS

DQ - calificacion del diseno

|IQ — calificacion de la instalacidn
0Q - calificacion operacional

PQ - calificacion de desempeno
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Es la coleccion documentada de las actividades necesarias para .....

...... definir las especificaciones funcionales y operativas del equipo

y los criterios para la seleccion del proveedor, basadas en el
propodsito de dicho equipo. y
_JIr— establecer que un equipo se entrega tal como fue disefiado y
especificado, que se ha instalado correctamente en el entorno
seleccionado, y que este entorno es adecuado para el mismo.

_ demostrar que un equipo funciona de acuerdo a sus
especificaciones de funcionamiento en el entorno seleccionado.

P,
=

. demostrar que un equipo, se desempena consistentemente de
acuerdo a las especificaciones definidas por el usuario, y es
apropiado para el uso previsto.
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SUSTANCIAS QUIMICAS,
REACTIVOS Y SOLUCIONES

1- Solventes g = | I i)

2- Medios de cultivos e
-

3- Detergentes ——

<l iin e VY ,
4- Plaguicidas y fertilizantes para mantenimiento parcelas, etc || @
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ETIQUETADO

e |dentidad
Concentracion

Fecha
Vencimiento

\ ¢ Almacenamiento
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MATERIALES Utilizados durante el transcurso de
un estudio, en especial los que
toman contacto con el sistema

experimental y/o especimenes

1- Jaulasy peceras
2- Camas
3- material estéril (jeringas, agujas, recipientes, etc)

‘
~—

Registros
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SISTEMAS EXPERIMENTALES
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BIOLOGICOS FISICO-QUIMICOS
1- Animales de laboratorio 1- Equipos e Instrumentos
2- Suelo
3- microorganismos POEs

g: gz:;.x;ss Registros

Su Aptitud, Propiedades e Integridad deben estar documentadas----
pues garantizan la validez de los datos obtenidos.

Emplazamiento correcto

Manipulaciony Disefio y capacidad
animiento adecuado adecuadz

SISTEMAS EXPERIMENTALES

SE DEBE GARANTIZAR QUE EL RESULTADO OBTENIDO NO HA SIDO INFLUENCIADO POR EL
SISTEMA EXPERIMENTAL
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SISTEMAS EXPERIMENTALES

® Especificaciones s/ requisito estudio
LU A T TR e Registros de origen / estado salud/ historial
Recepcion de aplicacion en el campo

® Fechaingreso

® Cuarentena

Alojamiento / * |dentificacién
Almacenamiento * Aclimatacion
e Salas apropiadas seg(n actividad

* Monitoreo de condiciones ambientales
¢ Estado salud

e Segregacion

¢ Eutanasia
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SUSTANCIAS DE ENSAYO Y REFERENCIA
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SUSTANCIA ENSAYO SUSTANCIA REFERENCIA

2- Cadena de Custodia 2-Balance de Masa
3- Balance de Masa 3- Fecha de Vencimiento

4- Fecha de Vencimiento POEs OB
Registros .
il

1- Caracterizacion ‘ | 1- Certificado

FECHA VENCIMIENTO

ALMACENAMIENTO

Recepcion, Cadena de Custodia, Etiquetado

Manipulacion y Muestreo

Mantenimiento adecuado y Disposicion Final —

SE DEBE GARANTIZAR LA IDENTIDAD, PUREZA, HOMOGENEIDAD, ESTABILIDAD, Y EVITAR LAS

CONTAMINACIONES CRUZADAS
@ ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS
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CARACTERIZACION DE LA SUSTANCIA DE ENSAYO

<
safeti-

|dentificacién, pureza, composicidn, concentracién, N2 de lote.

Estabilidad:
» encondiciones de almacenamiento y de ensayo

Cuando se administra o aplica en un vehiculo:
* homogeneidad, concentracion y estabilidad en ese vehiculo.
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PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS
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P OBJETIVOS

sarer=- PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS




< A

CaLnas
aia
caamtraes

PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS
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QUE POEs SON NECESARIOS?

Controly revision documentos generales, POEs y registros
Relacion contractual con el patrocinador.
Designacion y reemplazos del Director de Estudios / Investigador Principal

Manipuleo - recepcion de la sustancia de ensayo, cadena de custodia,
almacenamiento,etc.

Métodos

Sistemas de Ensayos

Equipos

Programa de Aseguramiento de Calidad

Archivo: Qué se archiva, cuanto tiempo (*), medidas preventivasy de
recuperacion

Validacion de Sistemas Computarizados
Estudios Multisitios- lineas de comunicacion
Otros

(*) el tiempo es definido por el regulador
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