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	Código de Instalación de prueba
	

	Nombre de la Instalación de prueba
	

	Nombre del Inspector BPL de ONAC
	

	Fecha de inspección:
	



La Instalación de prueba debe completar únicamente la columna “Cumplimiento del principio” con el numeral/capítulo, código, título y versión del documento de su Sistema de Gestión donde da cumplimiento al requisito establecido.

	PRINCIPIOS DE BUENAS PRÁCTICAS DE LABORATORIO DE LA OCDE (ENV/MC/CHEM (98) 17)
	CUMPLIMIENTO DEL PRINCIPIO POR LA INSTALACIÓN DE PRUEBA
	COMENTARIOS INSPECTOR BPL

	1. ORGANIZACIÓN Y PERSONAL DE LA INSTALACIÓN DE PRUEBA

	1.1 Responsabilidades de la dirección de la instalación de prueba 

	1.1.2 (a) Verificar la existencia de una declaración que designe la o las personas que ejercen, en una instalación de prueba, las responsabilidades de gestión tal como figuran definidas en los presentes principios BPL;
	
	

	1.1.2 (b) verificar si existe un número suficiente de personas calificadas, así como:
 las instalaciones, 
equipos, 
y materiales adecuados, 
se encuentran disponibles para que el estudio se desarrolle a su debido tiempo y de forma satisfactoria;
	
	

	1.1.2 (c) actuar de modo que se lleve un registro que contenga las calificaciones, la capacitación, la experiencia, y la descripción de las tareas de todas las personas de nivel profesional y técnico;
	
	

	1.1.2 (d) actuar de modo que el personal comprenda claramente las tareas que deben llevar a cabo y, cuando así proceda, capacitarle para el cumplimiento de estas tareas;
	
	

	1.1.2 (e) actuar de modo que los procedimientos operativos estandarizados pertinentes y técnicamente valederos sean definidos y seguidos, y aprobar cualquier procedimiento normalizado de operación nuevo o revisado;
	
	

	1.1.2 (f) actuar de modo que exista un programa de aseguramiento de la calidad dotado de un personal específicamente designado para tal fin y verificar si la responsabilidad del aseguramiento de la calidad se asume conforme con los presentes principios BPL;
	
	

	1.1.2 (g) verificar si, para cada estudio, una persona que posee las calificaciones, la capacitación y la experiencia requerida sea nombrada director de estudio por la dirección, antes de ser iniciado el estudio. La sustitución del director de estudio se deberá efectuar de conformidad con los procedimientos establecidos y deberá estar respaldada por los documentos correspondientes;
	
	

	1.1.2 (h) verificar, en el caso de un estudio en sitios múltiples, que se designe un Investigador principal de los ensayos que posee la capacitación, las calificaciones y la experiencia requeridas y, si hubiere lugar, para la supervisión de la o las fases del estudio que les son delegadas. La sustitución de un Investigador principal de los ensayos se deberá efectuar de conformidad con los procedimientos establecidos y deberá estar respaldada por los documentos correspondientes;
	
	

	1.1.2 (i) actual de modo que el director del estudio apruebe el plan de estudio con todo conocimiento de causa;
	
	

	1.1.2 (j) verificar si el director del Estudio ha puesto a la disposición del personal encargado del aseguramiento de la calidad el plan de estudio debidamente aprobado;
	
	

	1.1.2 (k) actuar de modo que se mantenga un expediente del histórico de todos los procedimientos operativos estandarizados;
	
	

	1.1.2 (l) comprobar si se ha designado una persona como responsable de la gestión de archivos;
	
	

	1.1.2 (m) actuar de modo que se mantenga un esquema rector;
	
	

	1.1.2 (n) actuar de modo que los suministros recibidos por la instalación de ensayos cumplan las condiciones necesarias por su utilización en un estudio;
	
	

	1.1.2 (o) verificar, al tratarse de un estudio en sitios múltiples si existe un sistema transparente de comunicación entre el director del Estudio, el o los Investigadores principales de los ensayos, los responsables del o de los programas de aseguramiento de a calidad y el personal del estudio;
	
	

	1.1.2 (p) verificar si los elementos de prueba y los elementos de referencia se han caracterizado correctamente;
	
	

	1.1.2 (q) instaurar procedimientos que garanticen que los sistemas informáticos son convenientes para el objetivo que se trata de alcanzar, y si son validados, utilizados y mantenido de conformidad con los presentes principios BPL;
	
	

	1.2 Responsabilidades del director de estudios

	1.2.2 (a) aprobar, por medio de un documento firmado y fechado, el plan del estudio y cualquier enmienda que hubiese sido introducida;
	

	

	1.2.2 (b) actuar de modo que el personal encargado del aseguramiento de la calidad disponga a su debido tiempo de una copia del plan del estudio y de cualquier enmienda eventual y comunicar de forma eficaz con el personal encargado del aseguramiento de la calidad en función de las necesidades del desarrollo del estudio;
	
	

	1.2.2 (c) verificar si el personal que lleva a cabo el estudio dispone normalmente de los planes de estudio, con sus enmiendas y los procedimientos operativos estandarizados;
	
	

	1.2.2 (d) verificar si el plan de estudio, así como el informe final en el caso de un estudio de sitios múltiples, describe y define debidamente el objetivo de cada Investigador principal, respecto a los ensayos y de cada Instalación de prueba que interviene en el desarrollo del estudio;
	
	

	1.2.2 (e) velar por el respeto de los procedimientos descritos en el plan del estudio, evaluar y clasificar la incidencia de cualquier desviación del plan de calidad y la integridad del estudio y, llegado el caso, tomar las medidas correctivas adecuadas. Hacer constar las desviaciones con respecto a los procedimientos operativos estandarizados durante el transcurso de la ejecución del estudio;
	
	

	1.2.2 (f) velar para que todos los datos crudos obtenidos estén perfectamente respaldados por medio de documentos y debidamente registrados;
	
	

	1.2.2 (g) verificar si se han validado los sistemas informáticos utilizados para el estudio;
	
	

	1.2.2 (h) firmar y fechar el informe final con objeto de indicar que acepta la responsabilidad de la validez de los datos y precisar en qué medida el estudio respeta los presentes Principios BPL;
	
	

	1.2.2 (i) verificar si el plan del estudio, el informe final, los datos crudos y los documentos justificantes se han transferido a los archivos una vez finalizado (incluida la conclusión) el estudio;
	
	

	1.3 Responsabilidades del Investigador Principal
El investigador principal debe asegurar que las fases del estudio que le han sido delegadas se desarrollan de conformidad con los Principios BPL.
	
	

	1.4 Responsabilidades del personal del estudio
1.4.1 La totalidad del personal que participa en la ejecución del estudio deberá mantenerse correctamente informado de las partes de los Principios BPL que tienen aplicación en su participación en el estudio.
	
	

	1.4.2 El personal del estudio debe tener acceso al plan del estudio y a los procedimientos operativos estandarizados que se aplican a su participación en el estudio. Es de la incumbencia de éste la responsabilidad de respetar las instrucciones impartidas en dichos documentos. Cualquier desviación con respecto a estas instrucciones deberá estar
debidamente respaldada por documentos y puesta en conocimiento directamente el director del estudio o, llegado el caso, del o de los investigadores principales de los ensayos.
	
	

	1.4.3 Es de la incumbencia de la totalidad del personal del estudio registrar los datos crudos de forma rápida y precisa, de conformidad con los presentes Principios BPL y, asimismo, asumir la responsabilidad de la calidad de estos datos.
	
	

	1.4.4 El personal del estudio deberá tomar las precauciones de higiene necesarias para reducir en todo lo posible el riesgo al cual se encuentra expuesto y para garantizar la integridad del estudio. También deberá poner en conocimiento de las personas competentes cualquier estado de salud o de afección de que tiene conocimiento y que puede ejercer una influencia sobre el estudio, con objeto de que los miembros del personal interesados se puedan excluir de las operaciones en que su intervención podría ser perjudicial para el estudio.

	
	

	2. PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

	2.1.1 La instalación de ensayos debe aplicar un programa de aseguramiento de calidad recurriendo para ello a todo documento útil, que permita verificar que los estudios se llevan a cabo de conformidad con los presentes Principios BPL.
	
	

	2.1.2 El programa de aseguramiento de calidad se deberá llevar a cabo por una o más personas nombradas por la dirección y directamente responsables ante ella, que poseen la debida experiencia de los métodos de ensayos.
	
	

	2.1.3 Estas personas no deberán participar en la ejecución del estudio correspondiente al programa.
	
	

	2.2 Responsabilidades del personal encargado del aseguramiento de calidad
2.2.1 (a) conservar copias de todos los planes de estudio y procedimientos operativos estandarizados aprobados, que se utilizan en la instalación de ensayos y tener acceso a un ejemplo actualizado del esquema rector;
	
	

	2.2.1 (b) verificar que el plan del estudio contiene las informaciones necesarias para el respeto de los presentes Principios BPL. Esta verificación se deberá respaldar por medio de los documentos correspondientes;
	
	

	2.2.1 (c) proceder a inspecciones para establecer si todos los estudios se desarrollan de conformidad con los presentes Principios BPL. También se deberá establecer por medio de inspecciones si los planes de estudio y los procedimientos operativos estandarizados se encuentran a la disposición del personal del estudio y si han sido respetados debidamente;

Estas inspecciones pueden corresponder a tres tipos, así como lo precisan los procedimientos operativos estandarizados del programa de aseguramiento de calidad:

- Inspecciones relativas al estudio,
- Inspecciones relativas a la instalación,
- Inspecciones relativas al procedimiento.

Se deberán conservar debidamente las actas relativas a estas inspecciones;
	
	

	2.2.1 (d) examinar los informes finales con objeto de confirmar que los métodos, los procedimientos operativos estandarizados y las observaciones se describen de forma fidedigna y en su totalidad, y si los resultados consignados reflejan de forma exacta y completa los datos crudos de los estudios;
	
	

	2.2.1 (e) dar cuenta sin mayor demora, y por escrito, de cualquier resultado de inspección, a la dirección y al director del estudio, así como al o los investigadores principales de los ensayos y a las direcciones respectivas, llegado el caso;
	
	

	2.2.1 (f) redactar y firmar una declaración, que se deberá integrar en el informe final, que precise la naturaleza de las inspecciones y las fechas en que se han llevado a cabo, e inclusive la o las fases del estudio sometidas a inspección, así como las fechas en que los resultados de las inspecciones se han comunicado a la dirección y al director del estudio, así como también al o los Investigadores principales de las ensayos, según convenga. Esta declaración servirá asimismo para confirmar que el informe final contiene la totalidad de los datos crudos.
	
	

	3. INSTALACIONES

	3.1.1 La construcción, localización de la Instalación de pruebas debe corresponder en cuanto a sus dimensiones a los requerimientos del estudio y permitir reducir en todo lo posible las perturbaciones que puedan alterar la validez del estudio.
	
	

	3.1.2 El diseño de la Instalación de pruebas deberá proporcionar un grado conveniente de separación de las diversas actividades con objeto de garantizar una ejecución correcta de cada estudio
	
	

	3.2 Instalaciones relativas al sistema de ensayos
3.2.1 La Instalación de prueba deberá disponer de un número suficiente de salas para obtener la separación de los sistemas de ensayo y de confinamiento de los proyectos que utilizan substancias u organismos conocidos por ser biológicamente peligrosos o que se sospecha que pueden serlo.
	
	

	3.2.2 La instalación de prueba deberá disponer de salas para el diagnóstico, el tratamiento y el control de las enfermedades, para poder garantizar que los sistemas de ensayos no se encuentran sometidos a un grado inaceptable de deterioro.
	
	

	3.2.3 La instalación de prueba deberá disponer de salas o áreas de almacenamiento de suficiente volumen para los suministros y para los equipos. Las salas o áreas de almacenamiento deberán estar separadas de las salas que reciben los sistemas de ensayos y suficientemente protegidas contra infestaciones, la contaminación y/o el deterioro.
	
	

	3.3 Instalaciones para la manipulación de los elementos de ensayos y de referencia
3.3.1 Para impedir la contaminación o las mezclas, se deberá disponer de salas separadas para la recepción y almacenamiento de los elementos de ensayos y de referencia, así como para la mezcla de los elementos de ensayos con un vector.
	
	

	3.3.2 La salas o áreas de almacenamiento de los elementos de ensayo deberán estar separadas de las salas que contienen los sistemas de ensayos. Las salas o áreas de almacenamiento deberán permitir el mantenimiento de la identidad, de la concentración, de la pureza y de la estabilidad y permitir un almacenamiento seguro de las substancias peligrosas.
	
	

	3.4 Lugares de archivo 
Se deberán tener en cuenta lugares de archivo para el almacenamiento y la consulta con toda seguridad de los planes de estudio, de los datos crudos, de los informes finales, de las muestras, de los elementos de ensayos y de referencia y de especímenes. El concepto técnico y las condiciones de archivado deberán proteger el contenido contra cualquier deterioro indebido.
	
	

	3.5 Evacuación de residuos 
La manipulación y evacuación de los residuos se deberán llevar a cabo con objeto de no poner en peligro la integridad de los estudios. Para ello será preciso disponer de instalaciones que permitan colectar, almacenar y evacuar los residuos de forma adecuada, y, asimismo, definir los procedimientos de descontaminación y de transporte
	
	

	4. APARATOS, MATERIALES Y REACTIVOS

	4.1 Los aparatos, y fundamentalmente los sistemas informáticos validados, utilizados para la obtención, el almacenamiento y la consulta de los datos y para la regulación de los factores medioambientales que intervienen en el estudio, deben ocupar un lugar correcto, ser de diseño adecuado para tal menester y disponer de una capacidad suficiente.
	
	

	4.2 Los aparatos utilizados en un estudio se deberán inspeccionar, limpiar, mantener y calibrar periódicamente, de conformidad con los procedimientos operativos estandarizados. Se deberán conservar registros de estas actividades. La calibración debe poder, si hubiere lugar, guardar conformidad con las normas de metrología nacionales o internacionales.
	
	

	4.3 Los aparatos y materiales utilizados en un estudio no deberán nunca interferir de forma perjudicial con los sistemas de ensayos.
	
	

	4.4 Los productos químicos, reactivos y soluciones deberán estar etiquetados de forma adecuada y mencionar la naturaleza (con la concentración, llegado el caso), la fecha de caducidad y las instrucciones particulares para su almacenamiento. Será preciso disponer de informaciones acerca del origen, la fecha de preparación y la estabilidad. La fecha de caducidad se podrá prolongar con base a una evaluación o de un análisis respaldado por medio de documentos.
	
	

	5. SISTEMAS DE ENSAYOS

	5.1 Físico y químicos
5.1.1 Los aparatos utilizados para la generación de datos químicos y físicos deberán estar localizados en un lugar adecuado y con un diseño y capacidad adecuados.
	
	

	5.1.2 La integridad de los sistemas de ensayos físicos y químicos deberá siempre ser debidamente verificada.
	
	

	5.2 Biológicos
5.2.1 Se deberán establecer y mantener condiciones adecuadas para el almacenamiento, el alojamiento, la manipulación y mantenimiento de los sistemas de ensayos biológicos, con objeto de garantizar la calidad de los datos.
	
	

	5.2.2 Los sistemas de ensayos compuestos por animales y vegetales recientemente recibidos deberán permanecer aislados hasta el momento en que se haya evaluado debidamente su estado de salud. Si se observa cierto grado de mortalidad o de morbilidad que parezca anormal, el lote considerado no deberá nunca ser utilizado para los estudios y si hubiere lugar se deberá destruir con el respeto de las reglas humanitarias. 

Al dar comienzo a la fase experimental de un estudio, los sistemas de ensayos deberán estar exentos de cualquier enfermedad o síntoma que pueda interferir con el objetivo o el desarrollo del estudio. Los sujetos de ensayos que padezcan de enfermedad o de heridas durante el transcurso de un estudio se deberán aislar y cuidar debidamente, si fuese necesario, para preservar la integridad del estudio. Cualquier diagnóstico y tratamiento de cualquier enfermedad antes o durante un estudio deberá ser debidamente registrado.
	
	

	5.2.3 Será preciso llevar registros en que se mencione el origen, la fecha de entrada y el estado en el momento de la llegada de los sistemas de ensayo.
	
	

	5.2.4 Los sistemas de ensayos biológicos deberán siempre estar aclimatados al medio ambiente del ensayo durante un período suficiente antes de la primera administración o aplicación del elemento de ensayo o de referencia.
	
	

	5.2.5 Todas las informaciones necesarias para una identificación correcta de los sistemas de ensayos deberán figurar en su alojamiento o en su recipiente. Cada sistema de ensayos que tenga que ser extraído de su alojamiento o de su recipiente durante el desarrollo del estudio deberá llevar, siempre que así sea posible, las marcas de identificación adecuadas.
	
	

	5.2.6 Durante su utilización, los alojamientos o recipientes de los sistemas de ensayos deberán ser limpiados y desinfectados con intervalos adecuados. Cualquier materia que pueda entrar en contacto con un sistema de ensayos no deberá contener contaminantes con concentraciones que puedan interferir con el estudio. La camada o bancada de los animales deberá ser cambiada acorde a los imperativos de buenas prácticas de cría de ganado. La utilización de agentes contra los parásitos se deberá detallar debidamente.
	
	

	5.2.7 Los sistemas de ensayos utilizados en los estudios de campo se deberán disponer con objeto de evitar que la dispersión de los productos esparcidos y la utilización anterior de pesticidas no lleguen a interferir con el estudio.
	
	

	6. ELEMENTOS DE ENSAYOS Y DE REFERENCIA

	6.1 Recepción, manipulación, muestreado y almacenamiento
6.1.1 Se deberán llevar registros en que se mencionen las características de las sustancias de ensayos y de referencia, la fecha de recepción, la fecha de caducidad y las cantidades recibidas y utilizadas para los estudios.
	
	

	6.1.2 Será preciso definir los métodos de manipulación, de muestreado y de almacenamiento que permitan mantener la homogeneidad y la estabilidad en la medida de lo posible y evitar la contaminación o mezcla.
	
	

	6.1.3 Los recipientes de almacenamiento deberán llevar las informaciones de identificación y fecha, la fecha de caducidad y las instrucciones particulares de almacenamiento que corresponden.
	
	

	6.2 Caracterización 
6.2.1 Cualquier sustancia de ensayo o de referencia se deberá identificar adecuadamente (código, número de matrícula del Chemical Abstracts Service [número del CAS], denominación, parámetros biológicos, por ejemplo).
	
	

	6.2.2 Para cada estudio, se deberá conocer la naturaleza exacta de los elementos de ensayos de referencia y, fundamentalmente, el número de lote, la pureza, la composición, las concentraciones u otras características que permitan definir cada lote de forma adecuada. 
	
	

	6.2.3 Cuando el patrocinador facilita el elemento de ensayo, deberá existir un mecanismo, definido en cooperación por el patrocinador y la instalación de prueba, que permita verificar la identidad de la sustancia de ensayo sometida a estudio.
	
	

	6.2.4 Para todos los estudios, será preciso conocer debidamente la estabilidad de las sustancias de ensayo y de referencia en las condiciones de almacenamiento y de ensayos.
	
	

	6.2.5 Si se administra o aplica en un vector la sustancia de ensayos, será preciso determinar la homogeneidad, la concentración y la estabilidad de la sustancia de ensayo en este vector. Para los elementos de ensayo utilizados en los estudios de campo (mezclas en depósitos, por ejemplo) estas informaciones se puedan obtener por medio de experiencias de distinta índole, efectuadas en laboratorio.
	
	

	6.2.6 Una muestra de cada lote de la sustancia de ensayo se habrá de conservar para fines de análisis para todos los estudios, salvo al tratarse de los estudios a corto plazo.
	
	

	7. PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS

	7.1 Una instalación de prueba deberá disponer de procedimientos operativos estandarizados, escritos y aprobados por la dirección de la instalación, que garanticen la calidad e integridad de los datos generados por dicha instalación. Las revisiones de los procedimientos operativos estandarizados deberán ser aprobados por la dirección de la instalación de prueba.
	
	

	7.2 Cada sección o zona de distinta actividad de la instalación de pruebas deberá tener acceso inmediato a los procedimientos operativos estandarizados que correspondan a los trabajos que en ella se efectúan. Como complemento de los procedimientos operativos estandarizados se podrán utilizar libros de texto, métodos de análisis, artículos y manuales publicados. 
	
	

	7.3 Las desviaciones con respecto a los procedimientos operativos estandarizados relativos al estudio deberán ser respaldados por documentos y reconocidos como aplicable por la dirección del estudio, así como por el o los Investigadores principales de los ensayos, llegado el caso. 
	
	

	7.4 Se deberá disponer de procedimientos operativos estandarizados para las categorías siguientes de actividades de la instalación de prueba, cuya lista no es limitativa. Las tareas precisas mencionadas en cada sección que figura a continuación se deberán considerar como otros tantos ejemplos:
	
	

	1. Sustancias de ensayo y de referencia:
Recepción, identificación, etiquetado, manipulación, muestreado y almacenamiento. 

2. Aparatos, materiales y reactivos:
a) Aparatos Utilización, mantenimiento, limpieza y calibración
b) Sistemas informáticos Validación, operación, mantenimiento, seguridad, control de las modificaciones y salvaguardia
c) Materiales, reactivos y soluciones Preparación y etiquetado

3. Registro de los datos, preparación de los informes, almacenamiento y consulta de los datos:
Codificación de los estudios, colecta de los datos, preparación de los informes, sistemas de indexado, explotación de los datos, e inclusive, el empleo de sistemas informatizados. 

4. Sistema de ensayos (cuando así hubiere lugar):
a) Preparación del local y condiciones ambientales para el sistema de ensayos. 
b) Procedimientos de recepción, de transferencia, de ubicación correcta, de caracterización, de identificación y mantenimiento del sistema de ensayos. 
c) Preparación del sistema de ensayos, observaciones y exámenes antes, durante y al término del estudio. 
d) Manipulación de los individuos correspondientes al sistema de ensayos moribundos o muertos durante el transcurso del estudio. 
e) Colecta, identificación y manipulación de las muestras, e inclusive la autopsia y la histopatología. 
f) Colecta y disposición de los sistemas de ensayos en parcelas experimentales.

5. Mecanismos de aseguramiento de la calidad:
Asignación del personal encargado del aseguramiento de calidad para la planificación, el establecimiento de cronogramas, la realización, la explicación y la notificación de inspecciones.
	
	

	8. EJECUCIÓN DEL ESTUDIO

	8.1 Plan del estudio
8.1.1 Para cada estudio, se deberá establecer un plan por escrito antes del inicio de los trabajos. El plan del estudio se deberá aprobar por el director del estudio, siendo fechado y firmado por este, y su conformidad con las BPL, se deberá verificar por parte del personal de aseguramiento de calidad, así como se indica en la sección 2.2.1.b anterior. Este plan debe también llevar la aprobación de la dirección de la instalación de ensayos y el patrocinador si la normativa o la legislación del país en que se procede al estudio así lo imponen. 
	
	

	8.1.2 (a) Las enmiendas introducidas en el plan del estudio se deberán justificar y aprobar por parte del director del estudio, quien las fechará y firmará, y seguidamente serán conservadas conjuntamente con el plan del estudio.
	
	

	8.1.2 (b) Las desviaciones del plan del estudio deben ser descritas, explicadas, declaradas y fechadas a su debido tiempo por parte del director del estudio y por el o los Investigadores principales de los ensayos, y acto seguido, conservadas conjuntamente con los datos crudos del estudio. 
	
	

	8.1.3 Para los estudios a corto plazo, se podrá utilizar un plan general de estudio acompañado de un complemento específico del estudio correspondiente.
	
	

	8.2 Contenido del plan del estudio 
8.2.1 Identificación del estudio, del elemento de ensayos y del elemento de referencia:
a) Un título descriptivo;
b) Una presentación en que se precise la naturaleza y el objeto del estudio;
c) La identificación del elemento de ensayos por medio de un código o por una denominación (IUPAC, número del CAS, parámetros biológicos, etc.);
d) El elemento de referencia a utilizar. 
	
	

	8.2.2 Informaciones relativas al patrocinador y a la instalación de pruebas:
 a) La denominación y dirección del patrocinador;
 b) La denominación y dirección de cualquier instalación de prueba y de cualquier otra instalación de prueba interesada;
c) La denominación y dirección del director del estudio;
d) La denominación y dirección del o de los Investigadores principales de los ensayos, y la o las fases del estudio delegadas por el director del estudio al o a los Investigadores principales de los ensayos
	
	

	8.2.3. Fechas 
a) La fecha de aprobación del plan del estudio que deberá llevar la firma del director del estudio. La fecha de la aprobación del plan del estudio por la firma de la dirección de la instalación de ensayos y del patrocinador si la normativa o la legislación del país en que se procede el estudio así lo precisan. 
b) Las fechas propuestas para el inicio y la terminación del estudio.
	
	

	8.2.4 Métodos de ensayos:
La indicación del Lineamiento de la OCDE para los ensayos u otro lineamiento o método a utilizar.
	
	

	8.2.5 Puntos particulares (cuando así hubiere lugar):
a) La justificación de la opción del sistema de ensayos;
b) La caracterización del sistema de ensayos, es decir la especie, la raza, la variedad, el origen, el número de individuos, la gama de pesos, el sexo, la edad y demás informaciones pertinentes;
c) El método de administración y las razones a que obedece su opción;
d) Las dosis y/o las concentraciones, así como la frecuencia y la duración de la administración o de la aplicación;
e) Informaciones detalladas acerca del concepto de la experiencia, incluyendo una descripción del desarrollo cronológico del estudio, de todos los materiales, métodos y condiciones, de la naturaleza y la frecuencia de los análisis, de las mediciones, de las observaciones y de los exámenes que se trata de realizar, así como los métodos estadísticos que se utilicen (llegado el caso).
	
	

	8.2.6 Registros e informes:
Lista de los registros e informes que serán preciso conservar.
	
	

	8.3 Ejecución del estudio
8.3.1 Se deberá atribuir a cada estudio una identificación que le sea propia. Todos los elementos relativos a un estudio determinado deberán llevar esta identificación. Las muestras del estudio se deberán identificar con objeto de confirmar su origen. Esta identificación deberá permitir el seguimiento, cuando así hubiere lugar, de la muestra y del estudio.
	
	

	8.3.2 El estudio se deberá desarrollar de conformidad con el plan decidido. 
	
	

	8.3.3 Todos los datos obtenidos durante la ejecución del estudio, se deberán registrar de forma directa, rápida, precisa y legible por la persona que obtiene los datos. Dichos registros deberán ser firmados o rubricados y fechados. 
	
	

	8.3.4 Cualquier modificación de los datos crudos se deberán consignar con objeto de no ocultar la mención precedente. Se deberán indicar las razones del cambio con la fecha, firma o rúbrica de la persona que ha procedido a dicho cambio. 
	
	

	8.3.5 Los datos obtenidos directamente en forma de entradas informáticas, se deberán identificar en el momento en que se produce a la introducción de los datos por la o las personas responsables de esta operación de entrada de datos directa. El concepto del sistema informático deberá permitir en todos los casos conservar la integridad de las verificaciones por el sistema de cuenta atrás con objeto de demostrar todas las modificaciones introducidas en los datos sin ocultar la mención inicial. Deberá siempre ser posible combinar todas las modificaciones introducidas en los datos con las personas que han procedido a esta operación mediante, por ejemplo, las firmas electrónicas en que se mencione la fecha y la hora. También se deberán mencionar los motivos a que obedecen tales modificaciones.
	
	

	9. ESTABLECIMIENTO DEL INFORME RELATIVO A LOS RESULTADOS DEL ESTUDIO

	9.1.1 Se deberá establecer un informe final para cada estudio. Para los estudios a corto plazo, un informe final normalizado se podrá establecer estando acompañado de un complemento particular al estudio. 
	
	

	9.1.2 Los Investigadores principales de los ensayos o los científicos que participan en el estudio deberán firmar y fechar sus informes. 
	
	

	9.1.3 El director del estudio deberá firmar y fechar el informe final con objeto de precisar que asume así la responsabilidad de la validez de los datos. El grado de conformidad con los presentes Principios de buenas prácticas de laboratorio deberá también ser indicado. 
	
	

	9.1.4 Las correcciones y complementos introducidos en un informe final se deberán presentar en forma de enmiendas. En estas enmiendas se deberá precisar claramente la razón de las correcciones o complementos y deberán estar firmadas y fechadas por el director del estudio. 
	
	

	9.1.5 La conformación del informe final para que éste guarde conformidad con las condiciones reglamentarias impuestas por la autoridad nacional o encargada de la homologación, no constituye en modo alguno una corrección, un complemento o una enmienda a este informe final.
	
	

	9.2 Contenido del informe final
9.2.1 Identificación del estudio y de las sustancias de ensayo y de referencia:
a) Un título descriptivo;
b) La identificación del elemento de ensayos por medio de un código o por una denominación (IUPAC, número del CAS, parámetros biológicos, etc.);
c) La identificación del elemento de referencia por una denominación;
d) La caracterización del elemento de ensayos, y fundamentalmente su pureza, su estabilidad y su homogeneidad.
	
	

	9.2.2 Informaciones relativas al patrocinador y a la instalación de prueba:
a) El nombre y la dirección del patrocinador;
b) El nombre y la dirección de cada instalación y emplazamiento de ensayos interesados;
c) El nombre y la dirección del director del estudio;
d) El nombre y la dirección del o de los Investigadores principales de los ensayos y las fases del estudio que le son delegadas, llegado el caso;
e) El nombre y la dirección de los científicos que han entregado informes con destino al informe final. 
	
	

	9.2.3 Fechas:
 Las fechas de inicio y finalización de la experimentación
	
	

	9.2.4 Declaración:
Una declaración relativa al programa de aseguramiento de calidad, en la cual se enumeren los tipos de inspecciones realizados y sus fechas, e inclusive las fases inspeccionadas, así como las fechas en que se han comunicado los resultados de las inspecciones a la dirección y al director del estudio, así como al o los investigadores principales de los ensayos, llegado el caso. Esta declaración servirá, asimismo, para confirmar que el informe final constituye el reflejo de los datos crudos. 
	
	

	9.2.5 Descripción de los materiales y métodos de ensayos:
a) Descripción de los métodos y materiales utilizados;
b) Indicación del Lineamiento de la OCDE para los ensayos o de cualquier otro lineamiento o método.
	
	

	9.2.6 Resultados:
a) Un resumen de los resultados;
b) Todas las informaciones y datos requeridos por el plan de estudio;
c) Una presentación de los resultados, incluyendo los cálculos y las determinaciones de intereses estadísticos;
d) Una evaluación y un examen de los resultados y, si hubiere lugar, de las conclusiones.
	
	

	9.2.7 Almacenamiento:
El lugar en que se deberán conservar el plan del estudio, las muestras de los elementos de ensayos y de referencia, los especímenes, los datos crudos, así como el informe final.
	
	

	10. ALMACENAMIENTO Y CONSERVACIÓN DE LOS ARCHIVOS Y DE MATERIALES

	10.1 Se deberán conservar en los archivos durante el período especificado por las autoridades competentes:
a) El plan del estudio, los datos crudos, las muestras y Sustancias de ensayo y de referencia, los especímenes y el informe final de cada estudio;
b) Los informes de todas las inspecciones llevadas a cabo de conformidad con el programa de aseguramiento de calidad, así como los esquemas rectores;
c) Los registros de las calificaciones, de la capacitación, de la experiencia y las descripciones de las tareas del personal;
d) Las actas y los informes relativos al mantenimiento y a la calibración del equipo;
e) Los documentos relativos a la validación de los sistemas informáticos;
f) El expediente del histórico de todos los procedimientos operativos estandarizados;
g) De los informes de vigilancia del medio ambiente.

En caso de inexistencia de un período de conservación requerido, la eliminación definitiva de cualquier material de estudio se deberá respaldar por medio de documentos. Cuando las muestras de las sustancias de ensayo y de referencia y de los especímenes se eliminan antes de la expiración del período de conservación requerido por cualquier motivo que fuere, esta eliminación se deberá justificar y respaldar mediante documentos. Las muestras de las sustancias de ensayo y de referencia y de los especímenes únicamente se deberán conservar durante el período de tiempo que la calidad de la preparación permite su evaluación.
	
	

	10.2 El material conservado en los archivos se deberá indexar con objeto de facilitar el almacenamiento y su consulta metódicamente. 
	
	

	10.3 Únicamente tendrá acceso a los archivos el personal autorizado por la dirección. Cualquier entrada y salida del material archivado deberá ser correctamente consignada. 
	
	

	10.4 En caso de que una instalación de ensayos o un depósito de archivos cese sus actividades y no tenga sucesor legal, los archivos deberán entregados al o los patrocinadores del o de los estudios.
	
	

	11. AUDITORÍA DE ESTUDIOS
Nota: incluir información que considera relevante sobre los estudios que son incluidos en la auditoria de estudios.
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