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Introduccion

A raiz de la publicacion de las tres ultimas guias de la OCDE (Organizacion
para la Cooperacion y Desarrollo Econdmico) numeros 22, 23 y 24, tituladas
“Good Laboratory Practice on GLP Data Integrity”, “Good Laboratory Practice
on Quality Assurance and GLP” y “Quality Improvement Tools and GLP’,
respectivamente, los laboratorios incluidos en los planes de verificacion del
cumplimiento de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) tienen que adaptarse
para seguir cumpliendo con los nuevos enfoques que proporcionan estas
guias, aparecidas en septiembre de 2021, la primera guia, y en julio de 2022,
las otras dos.

Objetivos

Dar a conocer los nuevos requerimientos e implicaciones que conlleva el
cumplimiento de las nuevas guias de la OCDE, asi como comprobar y evaluar
las actividades y procesos que estan incorporando los laboratorios para
adecuarse a las nuevas guias de la OCDE, y si éstos se consideran
apropiados. Tambiéen se exponen los resultados del cumplimiento de estas
guias por parte de los laboratorios inspeccionados en Catalunya desde
septiembre de 2022 hasta el mes de mayo de 2023.

Método

Se exponen los objetivos y nuevas implicaciones que conlleva cumplir con los
nuevos documentos presentados.

Durante el periodo de septiembre de 2022 hasta mayo de 2023 se realizo la
inspeccion periodica (bienal) de 10 laboratorios en Catalunya y se presentan
los resultados del cumplimiento de las novedades que incorporan los 3
documentos de la OCDE.

Implicaciones de la Guia 22 OCDE. Integridad de datos (ID)

La direccion del laboratorio (DL) debe garantizar que los sistemas
. e .

| La DL debe implementar un sistema documentado (PNT) que I
| Gobierno de datos con técnicas de gestidon de riesgos para I
‘ Establecer un mapeo de procesos que producen, procesan y/o I

La DL debe proporcionar formacién en ID y designar un equipo

| El esfuerzo y los recursos para garantizar ID debe ser proporcional I

(1) Propiedades ALCOA+ de los datos: atribuibles, legibles, contemporaneos, originales, exactos,
disponible, completos, consistentes, coherente y perdurable

. Como identificar problemas de integridad de datos
en los estudios?

FUENTES DE INFORMACION IDENTIFICACION DE RIESGOS
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v Empresas subcontratadas
v Distribucion PE("), muestras
v" Preparacion formulaciones

- ") PE: Producto de ensayo

~ O Procesos. Fases criticas

Q ;Doénde se generan los datos?
O Tipos de datos

O Equipos

3 Sistemas informatizados

_ O Procesamiento de los datos

Lista de estudios
programados

A partir de protocolos de
estudios y PNT

Interlocutor: director de estudio

—

"~ » Relacioén tablas/datos primarios

A partir de informes finales » Calculos
de estudios. Conclusiones | > Obtencion y registro de datos
y tablas » Administracién del PE

Interlocutor: garantia de calidad » ldent. y caracterizacion del PE

__ » Conclusiones segun protocolo

v" Los datos no se archivan pronto

v" Fases experimentales largas y/o
muchas fases delegadas

v Se tarda mucho en redactar |F(

v~ Actualizacién y/o obsolescencia
de los sistemas informatizados

v~ Archivos electronicos sin mismas
garantias que los de papel

YTIF: Informe final

A partir del archivado de
los datos

Interlocutor: responsable de archivo

)

Para tener un cumplimiento continuo es recomendable
implementar un sistema de mejora continua

Implicaciones de la Guia 23 OCDE. Garantia de Calidad y BPL

El programa de garantia de calidad puede estar basado

en un analisis de riesgos

(’

El funcionamiento del programa de garantia de calidad
tiene que estar sujeto a verificacion por la direccidon del

Auditoria de las actividades de Garantia de Calidad
Independiente de la Unidad de Garantia de Calidad
Cumplimiento del programa de auditorias

Analisis de tendencias de las desviaciones encontradas

Implicaciones de la Guia 24 OCDE.
Herramientas de mejora de la calidad y BPL

Implementacidén de un sistema
de mejora continua

El sistema de mejora continua no puede aplicarse

sobre |la base de los Principios de BPL

fLos mecanismos para la mejora continua son

complementarios a los requisitos de BPL y ayudan a
que los laboratorios operen de una manera que
I aseguren la calidad y validez de los estudios realizados )

Resultados

Los Principios de BPL no requieren explicitamente p— 3 jAuditorias(lnt../Ext.)
procedimientos de mejora continua mas alla de | |EGE—_—_>__G_—_ Deteeyo" | 7 gontrolde calldad
abordar los resultados de las auditorias formales la eficacia problema v Evaluacion de rieZgos

I l _v" Evaluacion comparativa

- o
Analisis Diagramas de Pareto

Control de causa- o ¥ Analisis 5 por qué

J cambios raiz v" Diagrama de espina

\ / _ de pescado (Ishikawa)
CAPA

Experiencia de inspecciones realizadas en Catalunya desde Septiembre 2022

hasta Mayo 2023 (10 inspecciones)

Politica de integridad de datos basada en
el riesgo

2

S’/

Si (incompleto) No

Auditoria de la Unidad de Garantia de
Calidad

2

S’/

Previsto No

Implementacion de un sistema de
mejora continua

3
v
Si ™ No

Conclusion

Politica de integridad de datos
basada en el riesgo

» 8 laboratorios no tenian ninguna
politica de integridad de datos

» 2 laboratorios habian establecido
una politica de integridad de datos
basada en el riesgo, pero muy pobre
y pendiente de correccion de
deficiencias

Auditoria de la Unidad de Garantia
de Calidad (UGC)

» 8 laboratorios no tenian previsto
realizar una auditoria a UGC

» 2 laboratorios si tenian previsto
realizar una auditoria a la UGC, pero
no la habian realizado

Implementacion de un sistema de
mejora continua

> 7 laboratorios no tenian
implementado un sistema de mejora
continua

> 3 laboratorios si habian
implementado un sistema de mejora
continua

Para los laboratorios bajo cumplimiento de BPL, la aparicion de los nuevos
documentos o guias de la OCDE numeros 22, 23 y 24 esta suponiendo un
proceso de adaptacion, fundamentalmente, en la direccion y la garantia de
calidad, que, en la mayoria de los casos, supone elaborar nuevos
procedimientos y enfoques, asi como implementar algunos conceptos
trasversales, que ya se vienen utilizando en otros ambitos de calidad ISO y
GXP, como las Normas de Correcta Fabricacion y de Distribucion de
medicamentos.
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