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ACORDE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO
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RESUMEN

El proceso de disefio e implementaciéon de un Sistema de Calidad, una de las
actividades méas importantes y de especial interés lo constituye el sistema de
monitoreo mediante el cual se controle o chequee su cumplimiento. El Centro de
Quimica Farmacéutica con el fin de garantizar la calidad, credibilidad e integridad
de sus resultados, ha disefiado e implantado un Sistema de Calidad basado en el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Laboratorio que es monitoreado mediante
la ejecucion de un Programa de Inspecciones que abarca todos los objetos de
inspeccion vinculados a la norma de referencia. La ejecuciéon se controla por
medio de un Sistema Automatizado de Gestién, con el empleo del Programa
Microsoft Access 97, lo que permite incrementar la organizacion y la eficiencia
de esta actividad, ademas de facilitar la emision de la informacién relacionada
con este sistema. La aplicacién de dicho programa ha contribuido a elevar la
calidad de los resultados.

DeCS: CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS; QUIMICA FARMACEUTICA,;
CONTROL DE CALIDAD.

Todo sistema disefiado y aplicado y evalle periédicamente si estas se cumplen
requiere de algin mecanismo que garanticey ademas si son adecuadas para asegurar
su perfeccionamiento. Uno de los aspectos el nivel de calidad propuesto.
fundamentales en el proceso de implan- Las inspecciones para la verificacion
tacion de un Sistema de Calidad es el control del cumplimiento de los principios de las
del cumplimiento de todos las disposiciones Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) se
gue se han definido de manera que se reviserealizan a los laboratorios en los cuales se
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llevan a cabo estudios que generan datosanalisis de los resultados obtenidos en el afio

para la determinacién de propiedades de terminal, y ademas las nuevas areas que se

medicamentos, sus efectos y su seguridadvan incorporando al sistema. Este programa
en relacion con la salud humana (Programa anual es aprobado por la direccion del centro.
de Cumplimiento de las BPL. Documento El soporte documental que sustenta la

No. 1. Direcciéon General de Farmacia y estructura de este Programa de Inspec-

Productos Sanitarios. Espafia, 1996:8-23). ciones esta conformado por los diferentes

La prevencion, evaluaciény correccion Procedimientos Normalizados de Operacion
son las 3 grandes actividades que forman (PNO) (anexo), mediante los cuales se
parte de las funciones de la Unidad de regulan y normalizan todas y cada una de

Garantia de la Calid&En el desarrolloy  las actividades desarrolladas en la

consecucion de estas funciones y como un ejecucion del proceso de vigilancia y control

mecanismo de control dentro del campo de del cumplimiento de las BPL en los
aplicacion de los principios de las BPL, diferentes laboratorios de ensayo.
aparece el Programa de Inspeccion el cual La ejecucion de las inspecciones se
abarca todo tipo de inspeccion y/o auditoria realiza por el personal de la division de la
que se ejecute en el laboratorio. calidad, previamente preparado y calificado
El Centro de Quimica Farmacéutica como auditores, siguiendo la metodologia

(CQF) con el fin de garantizar la seguridad descrita en la literatura para la inspeccion

y confiabilidad de sus resultados implanté de BPL (Programa de Cumplimiento de las

un Sistema de Calidad, basado en el BPL. Obra citada) (Garantia de Calidad y

cumplimiento de los principios de las BPL, Buenas Practicas de Laboratorio. Docu-

gue es monitoreado mediante la ejecucién mento No. 2. Direccion General de Farmacia

de un Programa de Inspecciones cuyos Yy Productos Sanitarios. Espafia; 1996:12-5),

resultados son registrados e informados la cual quedo definiday aprobada en el PNO

mediante la aplicaciéon de un Sistema correspondiente.

Automatizado de Gestion. La técnica mas utilizada ha sido el
empleo de las listas de chequeo, en las
cuales figuran los requisitos que son

METODOS obligatorios y exigibles para los laboratorios

gue trabajen bajo los principios de las BPL,

segun norma vigentandependientemente
gue el inspector puede chequear todos
aquellos aspectos que considere de interés
relacionado con el objeto de inspeccién que
| esta verificando.

Las inspecciones son identificadas por
un ndmero consecutivo y se ejecutan

Dentro del sistema de vigilancia del
cumplimiento de los principios de las BPL, y
partiendo del concepto de que la calidad no
se puede crear mediante la inspecéiéa,
definieron 2 actividades fundamentales en e
centro, las inspecciones a estudios (Estudios
Protocolizados que corresponden a , P
Proyectos de I+D o Servicios Analiicos) y S€9Un Programa de Inspeccion Anual,
las inspecciones generales que incluyen las XCepto las relacionadas con estud|(_)s
que se realizan de forma periédica a las Protocolizados, que se planifican a partir
instalaciones y demas servicios auxiliares del 9€ & recepcion del Protocolo de Estudiosy
laboratorio, las cuales se planifican mediante ©! Plan de Trabajo. _ _
un programa anual elaborado por la Unidad Como resultado de la inspeccion se
de Aseguramiento de la Calidad, teniendo en emite un informe de inspeccion conformado
cuenta el grado de cumplimiento de las BPL Por los modelos RAC # 35, 36, 37y 38, que
en los laboratorios involucrados, previo constituye un ejemplar tnico, donde se
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plasman las deficiencias detectadas y el plan caso de deficiencias provocadas por aspectos
de medidas correctivas definido por el materiales, las cuales en su mayoria son las
responsable del area inspeccionada. responsables de las desviaciones existentes.
Posteriormente es enviado a la direccion Con la aplicacion del SAG Inspec-
para su conocimiento y firma. cion.mdb al proceso de manipulacion y emision
Lo mas importante en el control y de lainformacion relacionada con el monitoreo
garantia de la calidad es impedir que los y control de los principios establecidos en el
errores se repitan y esto se logra de forma Sistema de Calidad, se ha logrado avanzar en
efectiva cuando se ha eliminado la causa aspectos como: registro en soporte electrénico
fundamental que provoca la deficientia; de untotal de 521 inspecciones del sistema de
teniendo en cuenta este principio y calidad; una rapida y efectiva blsqueda de
tomando como base las medidas correctivaslos datos de las inspecciones realizadas por
emitidas, se realizan las inspecciones de area y fecha de interés; la posibilidad de
seguimiento, y se deja constancia del consultar, de unaformamas asequible y directa,
resultado de estas en el informe corres- el estado de cumplimiento de las medidas
pondiente, segln el procedimiento esta- correctivas, cualitativa y cuantitativamente;
blecido y aprobado. ademas del porcentaje de cumplimiento del plan
Dada la gran cantidad de informacion y la cantidad de inspecciones realizadas, por
a controlar, proveniente de las inspec- area y en el periodo deseado, lo que ha
ciones realizadas a las diferentes instala- contribuido a aumentar el nivel de informacién
ciones de ensayo, se disefid un Sistemade todo el personal. Se ha logrado igualmente
Automatizado de Gestién (SAG), mayororganizacionde lainformacién, que es
Inspeccién. mdb, utilizando el Programa de vital importancia dentro de esta actividad,
Microsoft Access 97, con el objetivo de ya que mediante ella se garantiza el nivel de
incrementar la organizacion, la calidad y cumplimiento de los principios de las BPL en
la eficiencia de esta actividad. nuestros laboratorios de ensayos y el continuo
Inspeccion.mdb esta conformada por mejoramiento del Sistema de Calidad en
3tablas, 5 consultas, 1 formularioy 2 infor- General.
mes, de forma preliminar; se actualiza
mensualmente y puede ser consultado
mediante la red de computadoras segun elp|SCUSION
procedimiento descrito.

En la etapa inicial de ejecucion del
Programa de Inspecciones, se evidenciaron
RESULTADOS algunas dificultades relacionadas con el
caracter implicito y explicito que tienen los
En la medida que se ha ido avanzando principios de las BPL (Miranda A. Aplicacion
en la implantacion de este sistema de practica de inspecciones. V Jornada sobre
inspeccion, se ha observado una notable Buenas Practicas de Laboratorio y Buenas
disminucién de las no conformidades Practicas Clinicas. Pamplona, 1996:211-21)
existentes en nuestros laboratorios; enla aceptacion, por parte de los técnicos e
porcentaje de cumplimiento de los planes de investigadores, de esta nueva politica de
medidas correctivas se elevo del 60,0 % en el trabajo en cuanto al cumplimiento de lo
afno 1998 al 96 % en el afio 2001, erradicandoestablecido mediante procedimientos
fundamentalmente aquellas deficiencias que aprobados y en la erradicacién de las no
reflejan aspectos organizativos y discipli- conformidades detectadas por medio de
narios; no se comporto de igual forma para el medidas efectivas.
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Asi vemos que se detectaron defi- anteriormente hacia més dificil y lento el
ciencias en las inspecciones que mostra- proceso de elaboracién, emision y comu-
ban problemas como: actividades del nicacion de la informacién. Asimismo ha
laboratorio no normalizadas mediante dado la posibilidad de consultar la
PNO, deficiente llenado de los registros, informacion a las diferentes areas, la red
protocolos e Informes de Resultados de de computadoras, lo que facilita acceso a ella.
estudios que no contenian la informacién Como resultado de todo el trabajo
requerida segln BPL, deficiente control desarrollado podemos concluir que la
de las operaciones de calibracion y aplicacién del Programa de Inspecciones
mantenimiento de los equipos e instru- ge Calidad, en el CQF, ha contribuido a
mentos de medicion, entre otros. prevenir que se produzcan deficiencias

En la medida que se ha ejecutado este 5,6 casionen pérdidas a la institucion

fnUt:jSi;iSteT?l’ S€ nharI]filnd(cji erl:ectuanfm como el uso de equipos no calibrados o
odincaciones con e € hacer mas .,n un mantenimiento deficiente con el

factible y ejecutable el mecanism .
y €l canismo de su consecuente riesgo de resultados

aplicacion, y que por las inspecciones falseados, repeticion de ensayos, etc
realizadas se logre cumplir con los objetivos . S, Tep nsayos, oY
ha influido de forma definitiva en el

y la politica de calidad del centro, sin . ) de | lidad. eficaci
perturbar el trabajo cientifico-técnico que Mejoramiento de la calidad, eficacia y
seguridad de los estudios, del trabajo y

se desarrolla en ellos. r W
La conformacién y puesta en marcha del de nues_tros resultados._AS|m|smo, el uso
SAG, Inspeccion.mdb, ha hecho posible de un Sistema Automatizado de Gestion
aumentar la eficiencia de la ejecucion del Para la manipulacion de la informacion
Programa de Inspecciones, al encontrarsegenerada en este programa ha
recogidos en ¢l todos los datos relaciona- representado un notable avance con
dos con cada una de las inspecciones derelacion a la ejecucion y control del
calidad ejecutadas en el centro, lo que Sistema de Calidad.

Anexo. Procedimientos Normalizados de Operacién que forman parte del Programa de Inspecciones
del Centro de Quimica Farmacéutica

* Programa Anual de Inspecciones (PNO 01.00.052)

* Metodologia general de inspeccion de areas de laboratorio (PNO 01.00.005)

* Metodologia para la inspeccién de organizacion y personal (PNO 01.00.020)

* Metodologia para la inspeccién de instalaciones (PNO 01.00.021)

* Metodologia para la inspeccion de equipos (PNO 01.00.022)

* Metodologia para la inspeccién de materiales y reactivos (PNO 01.00.023)

* Metodologia para la inspeccién de sustancia de ensayo y sustancia de referencia (PNO 01.00.24)
* Metodologia para la inspeccién de Procedimientos Normalizados de Operacion (PNO 01.00.025)
* Metodologia para la inspeccion de Protocolos de Estudio (PNO 01.00.030)

* Metodologia para la inspeccién de la realizacion de un estudio (PNO 01.00.026)

* Metodologia para la inspeccion de Informe de Resultados (PNO 01.00.027)

* Metodologia para la inspeccion de los Archivos (PNO 01.00.028)

* Metodologia para la inspeccion de sistemas experimentales (PNO 01.00.031)

* Metodologia para la inspeccion de verificacién de un estudio (PNO 01.00.032)

* Metodologia para la elaboracion del Informe de Inspeccion (PNO 01.00.016)
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Anexo. Continuacién

* Metodologia para la inspeccién de Areas Auxiliares (PNO 01.00.42)

* Metodologia para la realizaciéon de una auditoria interna de la calidad en el CQF (PNO 01.00.034)

* Auditoria Interna al Sistema de Calidad (PNO 01.00.088)

* Auditoria Interna a la Calidad de los Estudios en un laboratorio de ensayos (PNO 01.00.089)

* Metodologia General para la inspeccién del CQF por auditores externos (PNO 01.00.078)

* Metodologia para la ejecucion de las inspecciones de seguimiento de las medidas correctivas (PNO
01.00.094)

* Metodologia para la manipulacion del Sistema Automatizado de Gestion Inspeccion.mdb (PNO
01.00.095)

* Metodologia general para la revision de los Registros Primarios (PNO 01.00.102)

SUMMARY

In the process of designing and implementing a Quality System, one of the most
important and specially interesting activities is the monitoring systems that
controls or checks compliance with the quality system. The Pharmaceutics
Chemistry Center, with the aim of assuring quality, credibility and integrity of its
results, has designed and implemented a Good Lab Practice-based Quality System
that is monitored thanks to the implementation of an Inspection Program
embracing all objects of inspection linked to the referred standard. The operation
is controlled by an Automated Management System using Microsoft Access 97;
this makes it possible to increase the organization and efficiency of this activity
in addition to facilitating the output of data related to this system. The application
of such a program has contributed to raise the quality of the results.

Subject headingsbRUG QUALITY; CHEMISTRY, PHARMACEUTICAL;
QUALITY CONTROL.
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