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Investigacion de resultados
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laboratorio de analisis (00S)

Presentacion

La obtencion de un resultado fuera de especificaciones (“Out
of specifications: 00S”) en el laboratorio de analisis obliga a
iniciar una investigacién para determinar las causas y tomar
las acciones correctivas y preventivas adecuadas.

Esta investigacion puede ser compleja y a menudo requiere la
participacion de diferentes departamentos de la empresa. A
pesar de ello, para que sea eficaz, esta investigacion debera
iniciarse con rapidez y completarse en un corto periodo de
tiempo.

Objetivos

Explicar los conceptos y las etapas fundamentales de la
investigacion de resultados anémalos en el laboratorio de
analisis.

Explicar las directrices legales que aplican, especialmente
a la industria quimico-farmacéutica.

Presentar metodologias practicas para afrontar la investigacion
de resultados fuera de especificaciones, utilizando ejemplos
y casos reales.

Dirigido a

Técnicos y responsables de laboratorios de analisis de
Control de Calidad.

Técnicos y responsables de otros departamentos (Garantia
de Calidad, Gestién de Calidad, Regulatory ...) implicados
en la gestion de resultados fuera de especificaciones y en
el diseno e implantacién de acciones correctivas, preventivas
y/0 de mejora continua.

Profesor

Ester Torras Vasco
Doctor Ingeniero Quimico por el 1QS



Programa

Introduccion
Definiciones: resultado anémalo, fuera de tendencia, fuera
de especificaciones.
Requisitos legales
— Guidelines FDA
- USP <1010>
- ICH Q10
Fases de la investigacion

Investigacion en el laboratorio de analisis
Metodologia
Reanalisis y remuestreo
Cuando se pueden promediar resultados
Eliminacién de resultados aberrantes
Responsabilidades de los analistas y de los supervisores

Extension de la investigacion fuera del laboratorio de analisis
Flujo I6gico de la investigacion
Documentacion
Conclusiones
Acciones correctivas

Documentacion de los 00S
Procedimientos normalizados de trabajo
Documentacidn del laboratorio
Diseno de un registro histérico de 00S
Evaluacion del registro historico de O0S y diseno de acciones
preventivas.



ORGANIZACION

FEcHAS
16 de junio de 2010

HoRARIO
De 10:00 a 13:30 h y de 15:00 a 18:30 h

LuGAR

1QS

Via Augusta, 390
08017 Barcelona

INSCRIPCIONES

Rellenar la tarjeta adjunta y remitirla, preferentemente por fax.
Pueden realizarse inscripciones a través de nuestra pagina web,
http://www.igs.edu

MATRIiCULA
625 € por persona
La matricula incluye documentacion y almuerzo.

Miembros de:

¢ Fundacion Privada de Empresas del 1QS

¢ Asociacion de Quimicos e Ingenieros del 1QS

* Asociacion de Graduados de la Facultat d'Economia IQS
tendran una bonificacion del 10%
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