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La Organización de las Naciones Uni-
das para el Desarrollo Industrial 
– ONUDI, el Programa de Transfor-
mación Productiva del Ministerio de 
Comercio, Industria y Turismo y la Em-
bajada de Suiza en Colombia – Coope-
ración Económica y Desarrollo (SECO) 
han liderado desde el año 2015 el 
Programa de Calidad para el sector 
Cosmético Safe+, en cuyo marco se 
desarrolló la hoja de ruta para imple-
mentar las Buenas Prácticas de Labo-
ratorio (BPL) de la Organización para la 
Cooperación y el Desarrollo Económi-
co (OCDE) en Colombia.

El contenido de esta guía, es fruto 
de este trabajo de implementación y 
recoge las experiencias y aprendiza-
jes del apoyo técnico brindado por el 

programa Safe+; busca convertirse en 
una valiosa herramienta para las po-
tenciales entidades de ensayo y cons-
tituye un importante aporte para la 
calidad del país.

Esta guía fue diseñada como una 
ayuda práctica para los laboratorios que 
quieran implementar el sistema de cali-
dad BPL-OCDE, bien sea porque actual-
mente realizan estudios no clínicos sin 
tener un reconocimiento internacional 
de calidad o porque buscan expandir su 
mercado más allá del control de calidad 
e incluir dentro de su portafolio de servi-
cios, estudios con fines de registro.

La guía está basada en los principios 
BPL-OCDE así como en los documentos 
de consenso y de recomendación pu-
blicados por la OCDE y en un manual 

de BPL de la Organización Mundial de 
la Salud. Ha sido preparada bajo la di-
rección del equipo implementador del 
proyecto en ONUDI, liderado por Juan 
Pablo Díaz–Castillo, Gerente de Pro-
yecto y Oficial Asociado de Desarrollo 
Industrial del Departamento de Comer-
cio, Inversión e Innovación; Helen Jhoa-
na Mier Giraldo, Coordinadora Técnica 
Nacional del Programa Safe+, y Javier 
Francisco Fernández Rodríguez, Espe-
cialista Nacional de Calidad.

Con la redacción de Milena Cristi-
na Cepeda Herrera, Consultora Nacio-
nal para Laboratorios y la contribución 
de Helen Jhoana Mier Giraldo, Coordi-
nadora Técnica Nacional del Programa 
Safe+, Javier Francisco Fernández Rodrí-
guez, Especialista Nacional de Calidad y 
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BPL-OCDE de ONUDI.
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sinceros agradecimientos a Maria Leo-
nisa Ortiz, Directora de Regulación del 
Ministerio de Comercio, Industria y Tu-
rismo; a Diego Escobar, Coordinador 
del Grupo de Sustancias Químicas, Re-
siduos Peligrosos y UTO y a Ana María 
Ocampo Gómez, Asesora, del Ministe-
rio de Ambiente y Desarrollo Sosteni-
ble; a Alejandro Giraldo López, Director 
Ejecutivo y a Ferney Chaparro Díaz, 
Director de Gestión, Desarrollo y Mejora 
del Organismo Nacional de Acreditación 
de Colombia, ONAC y a todo el equipo 
de Safe+, en especial a Fanny Hernández 
por sus contribuciones como asistente 
de proyecto.

Agradecimientos



Contenido

02
P 10

Antecedentes

01
P 08

Introducción

04
P 16

Abreviaturas

03

P 12

Definiciones

05
Buenas Prácticas de Laboratorio (BPL) 
de la Organización para la Cooperación 
y Desarrollo Económico (OCDE)

P 18

Implementación de las 
BPL-OCDE

06

P 76

Documentos de 
estudio

07
P 82

Bibliografía
08
P 86



01

Las Buenas Prácticas de Laboratorio de 
la OCDE, hacen parte del paquete de 
medidas adoptado por el país en mate-
ria de gestión de sustancias químicas y 
que junto con otras disposiciones y re-
comendaciones lo llevaron a ser acepta-
do como parte de la Organización para 
la Cooperación y el Desarrollo Económi-
co en el 2018.

La membresía de Colombia en la 
OCDE viene acompañada de importan-
tes oportunidades para el país, sus ins-
tituciones y su aparato productivo. Un 
ejemplo de estas oportunidades es la fa-
cilitación del comercio, que proporciona 
ventajas para el acceso a mercados den-
tro y fuera de la comunidad OCDE y que 
abre el panorama de sectores estratégi-
cos para ampliar su oferta de productos 
y servicios en un contexto global.

La industria química -particularmen-
te- encontrará beneficios tangibles en la 
simplificación de sus trámites de regis-
tro, posibilitada por el Acuerdo Mutuo 
de Aceptación de Datos, AMD. Gracias 
a este acuerdo, los estudios no clínicos 
emitidos por entidades de ensayo con 
reconocimiento BPL- OCDE serán váli-
dos para el registro de sustancias en los 
países miembros y adherentes al AMD 
sin necesidad de refrendación o repe-
tición, reportando a productores y co-

Introducción
mercializadores un importante ahorro 
de recursos.

Adicionalmente, contar con enti-
dades de ensayo reconocidas bajo los 
principios de las BPL-OCDE, facilitará la 
clasificación de peligros de las sustancias 
químicas que, de acuerdo al decreto 1496 
de 2018, deben incorporar el Sistema 
Globalmente Armonizado de Clasifica-
ción y Etiquetado de Productos Químicos.

La infraestructura nacional de la ca-
lidad también se verá fortalecida, no 
solo por la introducción de las entidades 
BPL-OCDE como un nuevo actor, sino 
por las oportunidades comerciales que 
estas entidades encontrarán, al ofrecer 
sus servicios de evaluación de conformi-
dad a potenciales clientes en cualquiera 
de los países cuyas autoridades aceptan 
este tipo de estudios para el registro de 
productos y sustancias.

Los laboratorios que quieran apro-
vechar estas oportunidades convirtién-
dose en entidades de ensayo BPL-OCDE, 
encontrarán en esta guía desarrollada 
por Safe+, una valiosa ayuda que mar-
cará su hoja de ruta para la implementa-
ción interna, facilitará su cumplimiento 
de los requisitos BPL-OCDE y allanará el 
camino para que puedan solicitar su re-
conocimiento ante la Autoridad Nacio-
nal de Monitoreo.
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La hoja de ruta para que Colombia pu-
diera adherirse al Acuerdo Mutuo de 
aceptación de Datos y pudiera imple-
mentar las Buenas Prácticas de Labora-
torio de la OCDE, fue diseñada en el año 
2015 a través del trabajo conjunto entre 
el Ministerio de Ambiente y Desarrollo 
Sostenible,  el Ministerio de Comercio In-
dustria y Turismo y el ONAC, con el apo-
yo permanente del programa Safe+.

Esta hoja de ruta estableció las eta-
pas necesarias para lograr el recono-
cimiento de la Autoridad Nacional de 
Monitoreo (ANM) colombiana ante la 
OCDE, iniciando por la designación a tra-
vés del decreto 1595 de 2015, del Or-
ganismo Nacional de Acreditación de 
Colombia para ejercer como ANM. Esta 
etapa inicial, se complementó con otra 
subsiguiente en la cual se desarrolló la 
resolución 2581 de 2017, referente de 
adopción de las BPL OCDE en el país, en 
donde además se determina la volunta-
riedad de su aplicación.

Luego de su designación como 
ANM, el ONAC creó e implemento el 
Plan Nacional de Monitoreo con el 
acompañamiento consultivo de Safe+. 
Allí se definió el marco general para ve-

Antecedentes

rificar el cumplimiento de las Buenas 
Prácticas de Laboratorio de la OCDE 
en las potenciales entidades de ensayo 
del país y así instaurar las bases para 
ofrecer el servicio de reconocimiento 
BPL-OCDE en Colombia.

A la fecha de publicación de este 
documento, hay dos fases de la hoja 
de ruta aún en proceso de ser comple-
tadas. Una corresponde al desarrollo 
de regulación sobre los estudios que 
requerirán los productos en sus proce-
dimientos de registro. La segunda fase 
en la agenda corresponde a la solicitud 
por parte de ONAC para el reconoci-
miento ante la OCDE y la adhesión al 
AMD, la cual requiere un paso previo 
de inspección de al menos dos entida-
des de ensayo.

En este transcurrir, el programa Safe+ 
también desarrolló una guía introducto-
ria de la aplicación de las BPL-OCDE en 
Colombia orientada a presentar de ma-
nera sencilla el origen de los principios 
BPL-OCDE, sus beneficios y su aplicación 
en Colombia. En la sección de Documen-
tos de estudio de esta guía se encuentra 
el enlace de la guía introductoria, la cual 
es de libre consulta.02
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datos crudos: son el conjunto de archi-
vos y documentos originales resultado 
de las observaciones y actividades del 
estudio. Los datos crudos pueden incluir, 
por ejemplo, fotografías, datos sobre so-
porte informático, registros automáticos 
de datos o cualquier otro medio de con-
servación de los datos, que se considere 
capaz de garantizar un almacenamiento 
de la información con la mayor seguri-
dad para una duración definida.

desviaciones al plan: son cambios no in-
tencionados al plan de estudio después 
del inicio del mismo. Algunas desviacio-
nes pueden dar lugar a enmiendas.

dirección de la instalación de prue-
bas: una o varias personas que tienen 
la autoridad y responsabilidad formal de 
la organización y funcionamiento de la 
entidad de ensayo, de conformidad con 
los principios BPL-OCDE. Dependiendo 
de la estructura podría corresponder al 
gerente o a la alta dirección.

Definiciones

dirección del sitio de ensayo: (si esta 
es nombrada con anterioridad) una o 
varias personas responsables de garan-
tizar que la fase del estudio por la que 
es responsable se desarrolle en confor-
midad con los principios BPL-OCDE.

director de estudio: persona responsa-
ble por la dirección general del estudio.

ejemplar (o muestra): material proce-
dente de un sistema de pruebas para 
examen, análisis o conservación.

elemento de pruebas: se refiere al artí-
culo o sustancia que es objeto del estudio.

elemento de referencia (control): 
cualquier artículo o sustancia que sirva 
para dar una base de comparación con 
el elemento de pruebas.

enmiendas al plan de estudio: es un 
cambio deliberado al plan de estudio 
después del inicio del mismo.03
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entidad de ensayo: remitirse a la defi-
nición de instalación de pruebas.

estudio de corto plazo: se refiere a 
un estudio de corta duración reali-
zado con técnicas rutinarias amplia-
mente utilizadas. Para estos estudios 
se estima una duración máxima de 
14 días.

estudio de seguridad no clínico re-
ferente a la salud y al medio am-
biente: denominado sencillamente 
“estudio”, consiste en una prueba o 
conjunto de pruebas en el cual un ele-
mento es examinado bajo condiciones 
de laboratorio o en el medio ambien-
te para obtener datos de sus propie-
dades y/o su seguridad, dichos datos 
están destinados a la presentación 
ante autoridades regulatorias (con fi-
nes de registro).

Fecha de finalización del estudio: 
corresponde a la fecha en la que el 
director de estudio firma el informe 
final del estudio.

Fecha de finalización experimental: 
corresponde a la fecha en la que se ob-
tienen los últimos datos experimentales.

Fecha de inicio del estudio: correspon-
de a la fecha en la que el director de es-
tudio firma el plan de estudio.

lote: cantidad determinada del elemen-
to de pruebas o de referencia producida 
durante un ciclo de manufactura defini-
do con el objetivo de que presente un 
carácter uniforme. Los lotes deben ser 
designados como tal.

patrocinador: es la empresa que encar-
ga, apoya o presenta el estudio de segu-
ridad no clínico. Es quien da los recursos 
financieros y/o requiere el estudio.

plan de estudio: es un documento es-
crito en el cual se definen los objetivos 
y el diseño experimental para llevar a 
cabo el estudio. Si es necesario, se pue-
den adicionar enmiendas.

procedimientos operativos estan-
darizados (poes): procedimientos 
documentados que describen cómo 
desarrollar pruebas o actividades 
que no se especifican en detalle en el 
plan de estudio o en los métodos de 
las pruebas.

programa de aseguramiento de ca-
lidad: corresponde a un sistema defi-
nido, incluyendo el personal, el cual es 
independiente de la ejecución del es-
tudio y que tiene por propósito confir-
mar a la Dirección de la instalación de 
pruebas, la seguridad de que los princi-
pios BPL-OCDE han sido correctamen-
te respetados.

Fecha de inicio experimental: corres-
ponde a la fecha en la que se obtienen 
los primeros datos experimentales.

instalación de pruebas: hace refe-
rencia a las personas, instalaciones y 
unidades de funcionamiento (equipos, 
elementos) necesarios para desarrollar 
estudios no clínicos referentes a la sa-
lud y al medio ambiente. Para estudios 
multisitio, los cuales son realizados en 
más de un lugar, la instalación de prue-
bas comprende el sitio donde está ubi-
cado el Director de Estudio y todos los 
demás lugares donde se hagan prue-
bas, que individual o colectivamente 
se pueden considerar instalaciones 
de prueba. También se denomina En-
tidad de ensayo.

investigador principal: es la persona 
que, en el caso de estudios multisitio, 
ejerce, en nombre del Director del estu-
dio, las responsabilidades perfectamente 
definidas para las fases del estudio que le 
son delegadas. El Director del estudio no 
puede delegar al o a los Investigadores 
Principales su responsabilidad respecto 
de la dirección general del estudio.

listado maestro de estudios: com-
pilación de información que ayuda a 
evaluar la carga de trabajo y a hacer el 
seguimiento de los estudios de la insta-
lación de pruebas.

Sistema de pruebas: se refiere al sis-
tema biológico, químico, físico o a una 
combinación de estos, que se utiliza en 
un estudio para obtener información 
del elemento de pruebas.

Sitio de ensayo: incluye el o los lugares 
en los cuales se realizan una o más fa-
ses de un estudio determinado. Aplica 
para estudios multisitio.

vehículo: cualquier agente que sirve 
como elemento de transporte con el fin 
de mezclar, dispersar o solubilizar el ele-
mento de pruebas o de referencia con 
objeto de facilitar su administración o su 
aplicación al sistema de pruebas.
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Abreviaturas

ac: Aseguramiento de Calidad

aMd: Aceptación Mutua de Datos

anM: Autoridad Nacional de Monitoreo

Bpc: Buenas Prácticas Clínicas

Bpl: Buenas Prácticas de Laboratorio

de: Director de Estudio

ip: Investigador Principal

ocde: Organización para la Cooperación y el  
Desarrollo Económico

onac: Organismo Nacional de Acreditación  
de Colombia

onudi: Organización de las Naciones Unidas para  
el Desarrollo Industrial

oMS: Organización Mundial de la salud

pnM: Programa Nacional de Monitoreo

poes: Procedimientos Operativos Estandarizados

ptp: Programa de Transformación Productiva

Seco: Embajada de Suiza en Colombia – Cooperación  
económica y desarrollo04
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Las Buenas Prácticas de Laboratorio de la OCDE son un sistema de calidad re-
lativo al modo de organización de los estudios de seguridad no clínicos refe-
rentes a la salud y al medio ambiente con fines de registro y, asimismo, acerca 
de las condiciones en que estos estudios se planean, ejecutan, controlan, re-
gistran, archivan e informan.

planean: por medio del plan de estudio, un documento 
muy importante. Se tienen en cuenta posibles enmien-
das donde se documentan cambios planificados luego 
del inicio del estudio.

ejecutan: basados en los procedimientos operativos es-
tandarizados (POEs) y en las guías reconocidas o métodos 
debidamente validados.

controlan: incluyendo los controles del personal del es-
tudio y las inspecciones de la unidad de aseguramiento 
de calidad para verificar el cumplimiento de los principios.

registran: mediante el adecuado manejo de los datos 
crudos y de las posibles desviaciones que se presenten 
durante la ejecución del estudio

archivan: asegurando la conservación de todos los docu-
mentos, registros, especímenes y muestras relacionados con 
los estudios durante el tiempo exigido por los reguladores.

informan: buscando reflejar con exactitud los datos del 
estudio, la precisión del informe es clave en BPL-OCDE.

Buenas Prácticas de 
Laboratorio (BPL) de la 
Organización para la 
Cooperación y Desarrollo 
Económico (OCDE)

05
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Un estudio de seguridad no clínico 
referente a la salud y al medio am-
biente puede abarcar trabajo en 
laboratorio, en invernaderos, en bio-
terios y en terreno, con el fin de rea-
lizar las pruebas necesarias previas al 
registro y comercialización de un pro-
ducto. Estas pruebas no se ejecutan 
sobre personas.

Los productos sujetos a este tipo 
de estudios incluyen: fármacos, pesti-
cidas, biocidas, aditivos para la alimen-
tación animal y humana, cosméticos, 
medicamentos veterinarios, químicos 
industriales y organismos genética-
mente modificados.

Áreas de 
competencia

Los estudios efectuados se pueden 
agrupar bajo áreas de competencia de 
acuerdo a la clasificación realizada por 
la OCDE. Se reconocen nueve áreas a 
saber: fisicoquímica; toxicológica; mu-
tagénica; ecotoxicológica; comporta-
miento en agua, suelo y aire; residuos; 
efectos sobre el mesocosmos; quími-
ca analítica y clínica; otros.

Estas categorías se deben aplicar 
de forma flexible y de acuerdo al tipo 
de producto y estudio a desarrollar.

Particularidades
Con el propósito de entender mejor el ámbito de aplicación de las BPL-OCDE, 
en la siguiente figura se presentan las buenas prácticas a lo largo del ciclo de 
vida de un producto farmacéutico.

re
g

u
la

d
o

I+D

no regulado

desarrollo

BPC

pruebas clínicas

BPM - Control Q

producción

BPL-OCDE

pruebas pre-clínicas
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La etapa de investigación y desarro-
llo la realiza cada organización bajo 
sus parámetros internos, ya que no 
existe ninguna regulación específi-
ca en este ámbito. Surtida la fase de 
desarrollo, se realiza una producción 
piloto del producto con el fin de so-
meterlo a las pruebas pre-clínicas, las 
cuales se deben hacer bajo los princi-
pios BPL-OCDE, con el fin de recopilar 
datos acerca de sus propiedades y/o 
de su seguridad respecto del medio 
ambiente y la salud humana. Estas 
pruebas pueden ser fisicoquímicas, 
microbiológicas o incluso, con prue-
bas en animales o in vitro, pero nun-
ca en humanos.

Si la información obtenida indica 
que el producto es seguro, se proce-
den a desarrollar las pruebas clínicas 
con el fin de comprobar su eficacia. 
Estas pruebas están reguladas por las 
Buenas Prácticas Clínicas, pues se rea-
lizan en seres humanos para poder 
verificar los efectos e identificar las re-
acciones adversas.

Finalmente, si se obtienen bue-
nos resultados, continúa el proceso 
con la fabricación del producto, apli-
cando las Buenas Prácticas de Ma-
nufactura y realizando controles de 
calidad para garantizar que cuando 
el producto salga al mercado, cum-
pla con todos los parámetros esta-

La entidad que desee implementar los 
principios BPL-OCDE debe estar legal-
mente constituida y además cumplir 
con una estructura organizacional que 
refleje la realidad de la entidad. Es ne-
cesario contar con una descripción de 
cargo para cada una de las posiciones, 

blecidos en las normas sanitarias y 
regulaciones.El control de calidad 
puede realizarse bajo la norma ISO 
17025. En Colombia se aplican las 
BPL-Invima que son equivalentes a 
las BPL de la Organización Mundial 
de la Salud.

Aunque a primera vista, puede pa-
recer que las BPL-OCDE son un siste-
ma de calidad similar a las BPC, las 
BPM o la ISO 17025, es importante 
resaltar que existen importantes di-
ferencias que hacen de las BPL-OCDE 
un sistema para pruebas pre-clínicas 
que tiene particularidades en los si-
guientes aspectos:

 » Organización e instalaciones

 » Personal

 » Programa de Aseguramiento de 
Calidad

 » Elementos de prueba

 » Sistemas experimentales

 » Documentación

A continuación se explicará cada uno 
de estos aspectos haciendo énfasis en 
los detalles a tener en cuenta.

donde se identifiquen las responsa-
bilidades y los requerimientos de 
conocimientos y experiencia. El orga-
nigrama y las descripciones dan una 
idea rápida de la estructura de traba-
jo del laboratorio y de las relaciones 
entre las diferentes áreas. 

En Colombia, el soporte de entidad legalmente constituida es el 
Certificado de Cámara y Comercio. Allí se debe reflejar el objeto 
social acorde con las actividades de ensayo.

Organización e instalaciones

Organización

Dentro de la estructura se requieren 
los siguientes roles:

 » dirección de la instalación de 
pruebas: una o varias personas 
que tienen la autoridad y respon-
sabilidad de la organización y del 
funcionamiento de la instalación 
de pruebas.

 » director de estudio: es la perso-
na responsable de la dirección ge-
neral del estudio.

 » archivista: es la persona responsa-
ble del archivo (documentos físicos 
y electrónicos, sustancias de prueba 
y de referencia, especímenes)

 » unidad de aseguramiento de ca-
lidad (ac): una o varias personas 
independientes de la ejecución del 
estudio que verifican el cumplimien-
to de los principios de las BPL-OCDE.

 » personal del estudio (opcional): 
personas que apoyan la ejecución 
del estudio.
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En el siguiente diagrama se presenta la estructura básica de las BPL-OCDE

La dirección de la instalación de pruebas puede ejercer el rol del ar-
chivista y/o reemplazarse mutuamente.

No puede reemplazar al director de estudio ni a la unidad de AC.

Seguramente el personal que desempeña un rol en BPL-OCDE 
tiene otras responsabilidades que deben igualmente estar docu-
mentadas. Es importante que todas las responsabilidades estén 
alineadas y no se contradigan con las de BPL-OCDE.

La unidad de AC puede ser parte de la entidad o de contratación exter-
na. Debe ser totalmente independiente de los demás cargos.

El personal del estudio es opcional, depende de cada entidad.

El Director de estudio podría ser reemplazado por el personal 
del estudio, solo si cumple el perfil definido para la dirección 
del estudio.

Más adelante en este documento, en la 
sección de Personal, se mencionan las ca-
racteristicas de cada uno de los roles. La 
descripción de cada cargo debe contener 
como mínimo la siguiente información:

 » Las responsabilidades para dar 
cumplimiento a los principios

 » Educación y formación

 » Experiencia

 » Jefe directo (a quien le reporta)

 » Si existe, indicar quien lo reempla-
za y a quien puede reemplazar

 
Como complemento a la descripción 
de cargo se debe conservar la hoja 
de vida actualizada de todo el perso-
nal involucrado así como los sopor-
tes de las capacitaciones en las que 
han participado.

Instalaciones

Los principios BPL-OCDE no indican 
las especificaciones bajo las cuales 
deben construirse las instalaciones de 
una entidad de ensayo. Esto depende 
del tipo de estudios que se vayan a 
ejecutar y le corresponde al personal 
de la entidad sustentar a las autorida-
des que los edificios tienen un diseño 
adecuado y que funcionan correcta-
mente. Por su parte, los principios 
de BPL-OCDE, buscan que se eviten 

o minimicen las posibles interferen-
cias que puedan incidir en el resulta-
do de los estudios. Por tanto, algunos 
aspectos a considerar son por ejem-
plo, la ubicación, el tamaño, la separa-
ción de áreas y el flujo de los residuos. 

Es importante que los estudios se 
puedan ejecutar sin interferencia, per-
turbación o contaminación, para esto, 
la forma más común y sencilla es tra-
bajar en áreas separadas.

director de estudio activista

personal del estudio  
(analistas, técnicos,  

auxiliares... )

unidad de  
aseguramiento  
de calidad (AC)

dirección de la instalación de pruebas
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Equipos

Los principios BPL-OCDE requieren que 
se asegure que los equipos involucra-
dos en la ejecución del estudio sean 
adecuados para la actividad a realizar, 
estén calibrados y hayan sido manteni-
dos correctamente. También se requie-
re manejar una hoja de vida para cada 
equipo que incluya: manual de opera-
ción, reporte de calificación, informes 
de servicios, reporte de fallos, etc. Todo 
debe estar documentado y se deben 
conservar los registros necesarios. 

Se debe contar con un programa de 
mantenimiento y calibración donde 
se definan las frecuencias y respon-
sables, con el fin de poder hacer se-
guimiento facilmente. También es 
prudente que cada equipo tenga una 
etiqueta donde se identifique la fecha 
del mantenimiento y calibración más 
reciente y la fecha en la que se requie-
re el siguiente servicio, así el perso-
nal podrá verificar si el equipo puede 
ser utilizado.

Dependiendo de los estudios a reali-
zar, es posible que sea necesario se-
parar físicamente un estudio de otro. 
Esto puede significar la necesidad de 
tener salas separadas para estudios, 
tener los sistemas de prueba en es-
tantes independientes o incluso aisla-
dores, o asegurar que las áreas estén 
separadas por sistemas de aire efi-
cientes con filtros.

La separación física no siempre es 
necesaria, ya que existen alternativas 
procedimentales para prevenir la in-
terferencia entre estudios como por 
ejemplo, definir áreas de trabajo, es-

tablecer horarios de trabajo, ejecutar 
limpiezas al finalizar y entre cambio 
de actividades, contar con personal 
exclusivo para actividades especifi-
cas, entre otras.

Es necesario contemplar la ma-
nipulación y evacuación de los resi-
duos generados en la realización de 
los estudios para no poner en peligro 
la integridad, ni del estudio, ni del per-
sonal. Las instalaciones deben permi-
tir la recolección, almacenamiento y 
evacuación de los residuos adecuada-
mente y deben existir procedimientos 
de descontaminación de las áreas.

onac exige que las calibraciones de los equipos sean realiza-
das por un laboratorio que esté acreditado bajo la norma ISO/
IEC 17025.

Archivo

El archivo es mucho más que un lu-
gar para recopilar y almacenar mate-
riales “muertos”, es una importante 
fuente de información, herramienta 
de organización, y un recurso para 
reconstruir un estudio, en caso de 
ser necesario.

El archivo debe ser un repositorio 
centralizado y seguro para el alma-
cenamiento y la recuperación de da-

tos científicos originales, documentos 
maestros e informes, es decir, todos 
los documentos y elementos necesa-
rios para la reconstrucción del estudio 
de una manera sencilla y ordenada.

Es responsabilidad del director 
del estudio entregar físicamente to-
dos los materiales relevantes del es-
tudio al archivo. El trasporte de los 
materiales (documentos, sustan-

Elementos 
de prueba

Operaciones 

Área de 
prueba I

Archivo 
documental Cuarentena

Sistemas 
de ensayo 

Área de 
prueba II

Archivo de 
sustancias
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cias) debe realizarse personalmen-
te para garantizar que no se extravíe 
nada. Es importante que lo que in-
grese al archivo corresponda a do-
cumentos originales (no copias), se 
indexe, y que cada paquete incluya 
una tabla de contenido para poder 
identificar rapidamente lo que con-
tiene. Todo el material presentado 
debe ir acompañado de un formula-
rio de envío de documentos que sir-
va de soporte al director de estudio 
del material entregadoy al archivis-
ta de lo recibido.

La información transversal a va-
rios estudios (por ejemplo: archivos 
del personal, transporte y llegada de 
animales, mantenimiento de siste-
mas de ventilación, registro de con-

diciones ambientales, etc.) se debe 
archivar periodicamente (estable-
ciendo una frecuencia) independien-
temente de los documentos de un 
estudio especifico.

Dependiendo del tamaño y con-
diciones de cada entidad de ensa-
yo, el archivo físico puede ser desde 
un mueble pequeño hasta una sala 
o inclusive un edificio, así como tam-
bién puede ser un archivo electróni-
co. Independientemente del tipo de 
archivo se deben establecer medidas 
para el control de acceso (sólo 
personal autorizado puede ingresar y 
se debe llevar registro de los ingresos 
y material que consultan) y para la 
mitigación de riesgos. Los riesgos más 
frecuentes son:

Cada entidad debe analizar los po-
tenciales riesgos a los que su archivo 
está expuesto, documentar las medi-
das para prevenirlos, controlarlos y 
establecer un plan de recuperación.

Si la entidad de ensayo o el pa-
trocinador desean hacer uso de un 
archivo contratado para el almacena-
miento de los registros y/o materiales, 
las partes contratantes deben garan-
tizar que ese archivo cumpla con los 
requisitos de los principios BPL-OCDE.

Se debe redactar un POE para el ar-
chivo donde se documenten las reglas 
a seguir. Indicar en qué consiste el ar-
chivo, donde está localizado, cómo se 
debe gestionar, tiempo para el archi-
vo de POEs obsoletos, documentos del 
personal, otros registros, etc.

Cierre del archivo

En caso de que una entidad de ensayo 
cierre su negocio o un archivo externo 
contratado clausure y no haya un su-

cesor legal, se deben tener en cuenta 
las siguientes actividades:

 » Se debe informar a la ANM  
oportunamente.

 » El director de la instalación de prue-
bas debe asegurarse de que los pa-
trocinadores sean informados.

 » El archivo deber ser transferido a 
los archivos de los patrocinadores 
de cada estudio.

 » Los patrocinadores deben garanti-
zar que el archivo se mantiene en 
las condiciones adecuadas y por el 
tiempo especificado por las autori-
dades competentes.

 » Para los registros transversales a 
varios estudios y que por lo tanto 
podrían pertenecer a más de un 
patrocinador, la dirección de la 
instalación de pruebas debe acor-

No archivar en el mismo espacio físico los documentos y las sustancias, 
pues se corre un mayor riego de deterioro de los papeles.
 
Los elementos de prueba se deben archivar separados de los re-
activos y consumibles.

Deterioro del material 
por condiciones de 
almacenamiento

Virus (archivo 
electrónico)

Incendio

Plagas

Fallo eléctrico

Desastres 
naturales

Robo
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dar con los patrocinadores cómo 
asegurar que dichos registros se 
mantienen en un archivo BPL-OC-
DE y se debe documentar cómo 
cada patrocinador involucrado va 
a tener acceso a los registros que 
le competen.

Personal
Director de la entidad 

La administración de una instalación 
de prueba tiene la responsabilidad fi-
nal de garantizar que la instalación 
como un todo funcione de acuerdo 
con los principios BPL-OCDE. Este rol 
puede ser ejecutado por una o va-
rias personas. Algunos nombres que 
pueden identificar el cargo son, por 
ejemplo: gerente, alta dirección o di-
rector general.

  a    Responsabilidades

 » Designar a las personas responsables 
que van a ejercer las funciones reque-
ridas por los principios BPL-OCDE por 
medio de una declaración.

 » Asegurarse de que hay personas 
suficientes y calificadas e instala-
ciones adecuadas para las labores 

y que los materiales y equipos es-
tán disponibles a tiempo.

 » Garantizar que se mantengan las ho-
jas de vida de todo el personal con 
sus respectivos soportes.

 » Cerciorarse de que el personal 
comprenda sus funciones y cuando 
sea necesario, dar entrenamiento.

 » Aprobar todos los documentos relati-
vos a BPL-OCDE, incluyendo los POEs 
y asegurarse que sean establecidos e 
implementados por el personal.

 » Asegurarse de que exista un progra-
ma de aseguramiento de calidad con 
personal calificado y responsable. 
Verificar que el personal de AC asu-
me su responsabilidad de conformi-
dad con los principios BPL-OCDE.

 » Garantizar que para cada estudio 
exista un director de estudio que po-
sea las calificaciones, capacitación y 
experiencia suficientes para desem-
peñarse como tal. Cuando sea nece-
sario realizar un reemplazo del DE, 
verificar que se realice de acuerdo 
con los procedimientos establecidos 
y se deje la adecuada evidencia.

 » Para estudios multisitio, debe verificar 
la designación de un investigador prin-

cipal que tenga las calificaciones, capa-
citación y experiencia suficientes para 
supervisar las fases que le sean asigna-
das. Cuando sea necesario realizar un 
reemplazo del Investigador principal 
(IP), verificar que se realice de acuerdo 
con los procedimientos establecidos y 
se deje la adecuada evidencia.

 » Verificar que el Director de estudio 
(DE) apruebe el plan de estudio y lo 
ponga a disposición de todo el per-
sonal involucrado.

 » Asegurarse de que se mantenga un 
archivo histórico de todos los POEs 
que hayan estado involucrados en 
estudios que aún estén vigentes en 
el archivo.

 » Designar a un responsable para la 
gestión del archivo.

 » Garantizar que se lleve actualizado el 
listado maestro de estudios (puede 
ser gestionado por él mismo, pero 
no por AC).

 » Cerciorarse de que los suministros 
recibidos por la entidad de ensa-
yo cumplan con las condiciones ne-
cesarias para realizar los estudios.

 » En los estudios multisitio, debe veri-
ficar que existan mecanismos de co-

municación eficientes definidos entre 
el DE, IP, AC y personal del estudio.

 » Asegurarse de que los elementos de 
prueba y de referencia se han carac-
terizado adecuadamente.

 » Verificar que existan procedimien-
tos que garanticen que los sistemas 
computarizados son adecuados para 
la finalidad prevista, son validados, 
operados y mantenidos de acuerdo 
con los principios BPL-OCDE.

  b    Reemplazo del Director

Aunque los principios BPL-OCDE no tie-
nen el requisito de reemplazo, si es con-
veniente contemplarlo para que en caso 
de ausencia pueda funcionar con nor-
malidad la entidad. Hay que tener pre-
sente que el sustituto no puede ser el 
director de estudio o personal que esté 
involucrado en la ejecución de los es-
tudios, así como tampoco puede ser el 
personal de aseguramiento de calidad. 

Es importante que el reemplazo 
tenga autoridad suficiente para la toma 
de decisiones, experiencia y conoci-
miento de los principios BPL-OCDE para 
que pueda cumplir con el perfil que se 
haya documentado en la descripción de 
cargo del director. El reemplazo tempo-
ral o definitivo debe quedar documen-
tado por escrito.

30 31Buenas Prácticas de LaBoratorio de La ocde



Director de estudio (DE)

Es el único que tiene a su cargo el con-
trol del estudio y asume la responsabili-
dad de la dirección general del estudio y 
de la elaboración del informe final.

  a    Responsabilidades

 » Aprobar el plan de estudio y las en-
miendas. La aprobación se debe 
hacer por medio de firma y fecha 
en el documento.

 » Entregarle de manera oportuna al 
personal de aseguramiento de cali-
dad, una copia del plan y de las en-
miendas si se producen.

 » Asegurarse que el personal invo-
lucrado en el estudio tenga dis-
ponible una copia del plan y las 
enmiendas, así como de los POEs 
relacionados. Debe confirmar que 
el personal tenga claro su rol den-
tro del estudio y que puedan ejecu-
tar las actividades delegadas.

 » En el caso de un estudio multisitio, 
debe verificar que el plan y el in-
forme final indiquen claramente las 
responsabilidades de cada IP.

 » Confirmar que se han ejecutado to-
dos los procedimientos descritos en 

el plan al pie de la letra y en caso de 
existir alguna desviación debe tomar 
las medidas correctivas y documen-
tar el impacto de las desviaciones.

 » Cuidar que todos los datos crudos 
sean registrados oportunamente y 
correctamente documentados.

 » Garantizar que los sistemas informá-
ticos se validen previamente.

 » Aceptar la responsabilidad de la va-
lidez de los datos y precisar en qué 
medida se respetan los principios 
BPL-OCDE. Debe firmar y fechar el 
informe final.

 » Asegurarse de que se transfieran 
al archivo todos los soportes nece-
sarios (ejemplo: plan, informe final, 
datos crudos, registros, elementos 
de pruebas y referencia) una vez se 
termine el estudio. 

El de debe asegurar que los aspectos 
científicos, administrativos y regulato-
rios del estudio estén controlados. El de 
logra esto al coordinar los aportes de 
la gerencia, el personal científico/técni-
co y el programa de Aseguramiento de 
Calidad así como manteniendo una co-
municación efectiva con todo el perso-
nal científico, técnico y administrativo 
involucrado en la ejecución del estudio. 

En el área científica, el de es el respon-
sable del diseño y la aprobación del plan 
de estudio, así como de velar por la re-
copilación, el análisis y la generación de 
informes. El de es responsable de elabo-
rar las conclusiones finales del estudio.

A nivel administrativo, el de debe 
solicitar y coordinar los recursos pro-
porcionados por la gerencia, como el 
personal, el equipo y las instalacio-
nes, para garantizar que sean ade-
cuados y estén disponibles según lo 
programado para la correcta realiza-
ción del estudio.

El cumplimiento de las regulacio-
nes aplicables también es responsabi-
lidad del de. En esta función, el de es 
responsable de garantizar que el es-
tudio se lleve a cabo de conformidad 
con los principios de BPL-OCDE, que 
requieren la firma del de en el infor-
me final del estudio para confirmar el 
cumplimiento de los Principios BPL.

  b   
Las calificaciones para un de serán 
determinadas por los requisitos de los 
diferentes estudios que desarrolle la 
entidad. Establecer los criterios es res-
ponsabilidad de la gerencia. Además, 
la gerencia tiene la responsabilidad 
de seleccionar, supervisar y apoyar al 
de para garantizar que los estudios se 

Requisitos para ser 
Director de Estudio
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  d
El de, en virtud de su firma en el in-
forme final que confirma el cumpli-
miento de los principios BPL-OCDE, 
asume la responsabilidad de la rea-
lización del estudio y la presentación 
precisa de los datos crudos. Sin em-
bargo, la responsabilidad legal del de 
está establecida por la legislación na-
cional y los procesos legales, y no por 
los principios BPL-OCDE.

  e

Con el fin de hacer referencia a la 
conformidad con los principios 
BPL-OCDE y aceptar la responsabi-
lidad de la validez de los datos, el 
de debe incluir una declaración fir-
mada y fechada en el informe final. 
En esta declaración también se debe 
especificar si hay fases que no fue-
ron realizadas bajo los principios 
BPL-OCDE, detallar si se presentaron 
desvíos y su impacto, así como preci-
sar si la caracterización de la sustan-
cia se realizó o no bajo los principios 
BPL-OCDE.

Con una finalidad pedagógica, a con-
tinuación se presenta un ejemplo de 
declaración de conformidad:

Condición legal del 
director de estudio

Declaración del director 
de estudio

TOXICIDAD ORAL (POR SONDA) DE MESOZEAXANTINA EN RATAS HAN 
WISTAR CON RECUPERACIÓN DE CUATRO SEMANAS.

El estudio identificado con código A100HW43 fue realizado en conformidad 
con los principios de Buenas Prácticas de Laboratorio de la OCDE (Organiza-
ción para la Cooperación y el Desarrollo Económico) ENV/MC/CHEM (98)17, 
de acuerdo al plan de estudios basado en la guía OCDE 4003.

 » El análisis de estabilidad de la formulación del elemento de prueba, 
el análisis de verificación de la dosis y los métodos de química analí-
tica realizados para el patrocinador en Industrias ABCDE no se reali-
zaron de conformidad con las directrices reglamentarias anteriores.

 » El análisis de estabilidad no se realizó en el lote X del elemento de 
prueba formulado.

 » Hubo algunos casos en los que las iniciales y/o la fecha no se regis-
traron de manera oportuna. El director de estudio posteriormente 
revisó los datos; encontrando que los mismos no se vieron compro-
metidos por la falta de registro oportuno.

 » Los datos de "lesiones no visibles" para la glándula lagrimal no se in-
gresaron en el momento de la necropsia para ratas de terminación 
y recuperación.

No hubo desviación de las normas antes mencionadas que afectaran la ca-
lidad o integridad del estudio o la interpretación de los resultados en este 
informe. Como director de estudios me responsabilizo por la validez de los 
datos presentados en este informe.

director de estudio   Fecha: 07 de enero de 2007

lleven a cabo de conformidad con los 
principios BPL-OCDE.

Los requisitos de educación, expe-
riencia, formación así como las respon-
sabilidades deben documentarse en la 
descripción de cargo o un documento 
equivalente. Además de una sólida for-
mación técnica, la función de coordina-
ción del de requiere una persona con 
puntos fuertes en comunicación y re-
solución de problemas y habilidades de 
gestión, así como amplio conocimiento 
de los principios BPL-OCDE.

El de no debe hacer parte de la di-
rección del laboratorio o junta directi-
va, pues debe tener independencia y 
autonomía para la toma de decisiones 
relacionadas con el estudio.

  c

En ciertas ocasiones (ejem: ausencias 
temporales, vacaciones, terminación del 
empleo, razones de fuerza mayor, etc.) 
puede ser necesario realizar un cambio 
de de. Una ausencia de corta duración 
podría no requerir el reemplazo formal 
del de siempre que sea posible comu-
nicarse con él si surgen problemas o 
emergencias. Es recomendable que el 
proceso se documente en un POE.

La decisión de reemplazo temporal o 
total es responsabilidad de la dirección de 
la entidad y debe quedar documentada.

Reemplazo del 
director de estudio
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Aseguramiento de calidad

La unidad de Aseguramiento de ca-
lidad debe ser completamente in-
dependiente de la ejecución de los 
estudios y no debe tener injerencia 
en los aspectos técnicos. Su función 
es informarle a la dirección de la ins-
talación de pruebas si se han cum-
plido los principios BPL-OCDE, pues 
actua como testigo durante la eje-
cución de los estudios y ejerce en la 
práctica como un servicio de control 
independiente.

El personal de ac debe poseer 
formación y experiencia para asumir 
estas responsabilidades. Es importan-
te que esté familiarizado con los pro-
cedimientos y guías que se apliquen 
en la entidad, que tenga nociones bá-
sicas de las pruebas y que tenga un 
conocimiento profundo de los prin-
cipios BPL-OCDE. La capacitación y 
competencia del personal de esta 
área debe documentarse y evaluarse.

La unidad de aseguramiento de calidad 
debe poder acceder a los documentos 
de todos los niveles de la entidad, tener 
comunicación directa y respaldo de la 
dirección de la instalación de pruebas.

Para llevar a cabo sus funciones, 
ac debe contar con un procedimien-
to donde se describa el programa, es 
decir, donde se consignen las inspec-
ciones a llevar a cabo junto con los cri-
terios y frecuencias de ejecución. Así 
mismo, debe alimentar constantemen-
te el cronograma con las inspecciones 
a realizar de acuerdo con los estudios 
que se van recibiendo.

Para poder programar las inspec-
ciones, es necesario que ac tenga ac-
ceso al listado maestro de estudios 
actualizado, así podrá planear si va 
a inspeccionar el estudio completo 
o si solo inspeccionará las fases crí-
ticas, dependiendo esto de las cargas 
de trabajo.

  a    Responsabilidades 

 » Tener copia de todos los planes 
de estudio aprobados que estén 
en ejecución.

 » Tener acceso o copia de los POEs 
en uso así como acceso al listado 
maestro de estudios.

 » Verificar que el plan de estudio con-
tiene toda la información requerida 
por los principios BPL-OCDE y do-
cumentar dicha verificación.

 » Realizar inspecciones para determi-
nar si los estudios son ejecutados 
respetando los principios BPL-OCDE. 

 » Las inspecciones deben incluir la ve-
rificación de que tanto el plan como 
los POEs necesarios estén disponi-
bles para el personal del estudio y 
que se sigan al pie de la letra.

 » En el POE del programa de ac se 
deben especificar los tipos de ins-
pecciones que el laboratorio va a 
realizar. Los principios BPL-OCDE 
consideran tres tipos de inspección: 
a los estudios, a las instalaciones y 
por procesos. Las inspecciones por 
procesos son opcionales y depen-
den de cada entidad.

 » Como parte de las inspecciones a 
los estudios se debe inspeccionar 
el informe final y los datos crudos.

 » Se debe conservar registro de las ins-
pecciones que se realicen y se debe 
reportar lo más pronto posible el re-
sultado de la inspección al Director de 
la instalación de pruebas, al Director 
de estudio y cuando aplique, también 
a los investigadores principales. 

 » Debe realizar una declaración para 
adjuntar al informe final. 

  b        Requisitos

La persona designada para ser res-
ponsable de aseguramiento de calidad 
debe tener acceso directo a los dife-
rentes niveles de gestión, en particular 
a la gerencia de alto nivel de la instala-
ción de prueba.

Las personas designadas como par-
te de la unidad de ac deben tener la ca-
pacidad de comprender los conceptos 
básicos que subyacen a las actividades 
que se supervisan. También deben te-
ner un conocimiento amplio y profundo 
de los principios de BPL-OCDE.

ac no puede gestionar nada de lo que va a auditar porque se 
convertiría en juez y parte. Por esta razón, el archivo, parte de un 
estudio o un estudio completo, el listado maestro de estudios, 
entre otros, no pueden ser gestionados por personal de ac por-
que al momento de la inspección se perdería la imparcialidad.
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En caso de falta de conocimiento es-
pecializado o si existe  la necesidad 
de una segunda opinión, se reco-
mienda que ac solicite ayuda espe-
cializada. La gerencia también debe 
asegurarse de que exista un progra-
ma de capacitación documentado 
que abarque todos los aspectos del 
trabajo de ac. El programa de capa-
citación debe, cuando sea posible, in-
cluir experiencia en el trabajo bajo la 
supervisión de personal competen-
te y capacitado. La asistencia a semi-
narios y cursos internos y externos 
también puede ser relevante. La ca-
pacitación debe ser continua y estar 
sujeta a revisiones periódicas. El en-
trenamiento del personal debe ser 
documentado y evaluado. Se deben 
conservar registros de cada actividad.

Archivista

El archivista es el responsable del ar-
chivo y de todos los materiales que 
allí se conserven. En BPL-OCDE se 
exige que haya un único responsa-
ble, aunque si es necesario, puede te-
ner personal a cargo que le colabore. 

  a    Responsabilidades

 » Gestionar el archivo (documental 
y de sustancias y/o especímenes).

 » Mantener el registro de las perso-
nas y del material que ingresan así 
como un registro de los retiros.

 » Verificar que las personas que in-
gresan cuenten con autorización.

 » Coordinar con el personal de siste-
mas informáticos, el archivo de in-
formación en formato electrónico.

 » Eliminar documentos, sustancias 
o especímenes sólo por orden del 
director de la entidad y con previa 
consulta al de.

  b     

 » El personal de ti que participa en 
operaciones de archivo debe ga-
rantizar la integridad de los regis-
tros electrónicos, por lo cual deben 
tener conocimiento y ajustarse a 
los requisitos de BPL-OCDE.

 » El personal de ti debería traba-
jar, en lo posible, bajo la dirección 
y supervisión del archivista. Si no 
es factible, la cooperación entre el 
archivista y el personal de ti de-
bería ser asegurada de otras ma-
neras, por ejemplo en los POEs o 
en acuerdos escritos.

Patrocinador

El patrocinador es la persona o em-
presa que solicita el estudio a la en-
tidad de ensayo y es quien presenta 
el estudio ante la entidad regulado-
ra con fines de obtener el registro del 
elemento de pruebas analizado. Debe 
tener conocimientos en BPL-OCDE. 

  a    Responsabilidades

 » Seleccionar una entidad BPL-OCDE 
para realizar los estudios.

 » Firmar el plan de estudio y las enmien-
das si el regulador así lo requiere.

 » Caracterizar el elemento de prueba 
y proporcionar el certificado de aná-
lisis y datos de seguridad a la entidad 
de ensayo antes del inicio del estudio.

 » Remitir el estudio al regulador y 
asegurar que los documentos y es-
pecímenes se mantengan archiva-
dos por el tiempo que el regulador 
requiere garantizando el cumpli-
miento de los requisitos BPL-OCDE.

Relación con personal 
de tecnología de la 
información (TI)

para tener en cuenta:

El personal del estudio involucra únicamente al de y personal 
a su cargo que haga parte de la ejecución del estudio.

ac es una unidad independiente que no puede tener invo-
lucramiento en la ejecución del estudio, ni hacer parte de la 
dirección de la entidad, ni actuar como archivista; pues su fun-
ción es verificar el cumplimiento de los principios BPL-OCDE 
en todos los niveles de la entidad de ensayo.
Tanto el director de la entidad como el patrocinador no de-
ben ejercer presión sobre el personal del estudio con el fin de 
modificar el resultado del estudio.
El archivista debe tener comunicación directa con el director 
de la entidad.
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Programa de Aseguramiento de Calidad 

ro las fases críticas del estudio. Dentro 
de los aspectos a evaluar están: el con-
tenido del plan, los elementos de ensa-
yo y de referencia, el sistema de ensayo, 
la comprobación del cumplimiento de 
los POEs descritos en el plan, desvíos, 
el registro de datos crudos, el contenido 
del informe final y las enmiendas.

La revisión de los datos crudos se 
puede hacer ya sea durante las fases 
experimentales del estudio, en una 
inspección por procesos o durante la 
inspección al informe final. La inspec-
ción del informe final debe confirmar 
si el estudio se realizó de acuerdo al 
plan y a los POEs, si el estudio se infor-
mó con exactitud y completamente, 
si el estudio contiene todos los ele-
mentos requeridos por BPL-OCDE, si 
el estudio es consistente y si los datos 
crudos están completos y de acuerdo 
con los requisitos BPL-OCDE.

Puede ser útil registrar la auditoría 
del informe final en una forma lo sufi-
cientemente detallada como para per-
mitir la reconstrucción de la auditoría. 

2 inspecciones a las instalacio-
nes: son evaluaciones realizadas 

a las instalaciones y actividades genera-

les de un laboratorio, tales como organi-
zación y personal, distribución espacial 
de las áreas, condiciones de la edifica-
ción, disposición de residuos, sistemas 
informáticos, servicios de apoyo, capaci-
tación, monitoreo medioambiental, pro-
grama de calibración y mantenimiento, 
listado maestro de estudios, aparatos, 
materiales y reactivos, archivo, otros re-
gistros. Se recomienda que este tipo de 
inspecciones se realicen como mínimo 
una vez al año y no requieren ser reali-
zadas durante la ejecuión de un estudio.

3 inspecciones por procesos: 
son evaluaciones que se llevan 

a cabo para monitorear procedimien-
tos o procesos de naturaleza repeti-
tiva y generalmente se realizan de 
forma aleatoria. Estas inspecciones 
se llevan a cabo cuando se realiza un 
proceso de alta frecuencia dentro del 
laboratorio o donde cada estudio es 
tan corto que el seguimiento indivi-
dual no es posible. Se realizan inde-
pendientemente de la ejecución de 
estudios específicos. 

Los procesos y la frecuencia de es-
tas inspecciones deben definirse den-
tro del programa de ac.

El programa de ac es definido en los 
principios BPL-OCDE como un siste-
ma concreto, que incluye el perso-
nal, el cual debe ser independiente 
de la ejecución del estudio y es de-
signado para asegurarle a la direc-

ción de la entidad que los principios 
se han cumplido.

El laboratorio debe documentar en 
un POE, el programa de ac para garan-
tizar que los estudios llevados a cabo 
cumplen con los principios BPL-OCDE. 

El programa de ac debe concretar las acciones, las frecuencias, 
los formatos y todo lo necesario para dar cumplimiento a las fun-
ciones de inspección del personal de ac.

Involucramiento de AC en 
el desarrollo de POEs y 
planes de estudio

ción que realiza permite monitorear 
el cumplimiento de los principios 
BPL-OCDE, verificar la claridad y com-
pleción de la información necesaria, 
identificar las fases críticas del estu-
dio y planear las inspecciones a eje-
cutar más adelante.

Inspecciones

1 inspecciones al estudio: Estas 
se programan de acuerdo con 

la cronología de un estudio especifi-
co, generalmente identificando prime-

El personal de ac normalmente no se 
involucra en el desarrollo de POEs que 
no sean de su área de competencia, 
sin embargo, es deseable que revise 
los POEs de las demás áreas antes de 
que entren en uso para verificar la cla-
ridad y el cumplimiento con los princi-
pios BPL-OCDE.

ac no debe involucrarse en la re-
dacción del plan de estudio. La inspec-
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Reporte de las inspecciones

El responsable de ac debe informar a 
la mayor brevedad el resultado de las 
inspecciones, tanto al director de la en-
tidad de ensayo, cómo al director de 
estudios para que se puedan tomar las 
medidas correctivas necesarias.

Las Autoridades Nacionales de 
Monitoreo de BPL pueden solicitar in-
formación relacionada con los tipos 

estudio que se auditaron, las fechas 
en la cuales se realizaron y las fechas 
en las que se reportaron. También 
se debe incluir en la declaración una 
confirmación de que el informe final 
refleja los datos crudos del estudio.

La declaración de ac, solo se debe 
realizar si se puede respaldar con la 
declaración o afirmación del de so-
bre el cumplimiento de BPL-OCDE. 
Sigue siendo responsabilidad del de 
garantizar que las áreas de no cumpli-
miento de los principios BPL se identi-
fiquen en el informe final.

Antes de firmar la declaración de 
ac, se debe garantizar que todas los 
hallazgos planteados en las inspec-
ciones de ac se hayan abordado 
adecuadamente en el informe final, 
que se hayan completado todas las 
acciones acordadas y que no se ha-
yan realizado cambios en el informe 
final (en caso de haber inspecciona-
do el borrador del informe) que re-
quieran una auditoría adicional.

Cualquier corrección o adición 
a un informe final debe ser audi-
tado por ac. En este caso, sería 
necesario que ac enmiende su de-
claración inicial.

Con fines pedagógicos, a con-
tinuación se presenta un ejemplo 
de declaración de aseguramiento 
de calidad:

Se sugiere hacer una lista de verificación para cada tipo de ins-
pección a trabajar, con un diseño que permita cierta flexibilidad 
a la hora de aplicar las listas, pues se pueden presentar hallaz-
gos inesperados. Se deben actualizar las listas de verificación con 
las mejoras detectadas durante las inspecciones.

Es útil manejar un formato para el reporte de las inspecciones y 
sobre este hacer el seguimiento correspondiente de las acciones 
implementadas para el cierre de los hallazgos.

de inspecciones y sus fechas, inclui-
da(s) la(s) fase(s) del estudio inspec-
cionado. Sin embargo, los informes de 
inspección de ac normalmente no de-
berían ser examinados en su conte-
nido por las ANM, ya que esto puede 
limitar la actividad de aseguramiento 
de calidad cuando se preparan infor-
mes de inspección. 

Declaración de Aseguramiento de Calidad

Los principios BPL-OCDE requieren 
que se incluya una declaración firma-
da por aseguramiento de calidad en el 

informe final. En la declaración se de-
ben indicar los tipos de inspecciones 
realizadas, mencionando las fases del 
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Aseguramiento de calidad y estudios No BPL-OCDE

El cumplimiento de BPL-OCDE es un 
requisito reglamentario para la acep-
tación de ciertos estudios. Sin embar-
go, algunas instalaciones de prueba 
llevan a cabo en el mismo espacio 
físico, estudios que no están desti-
nados a ser presentados a las autori-
dades reguladoras, es decir, estudios 
No BPL-OCDE. Si los estudios No 
BPL-OCDE no se realizan de acuer-
do con estándares comparables a 
BPL-OCDE, esto podría tener un im-
pacto negativo en el cumplimiento de 
las BPL de los estudios regulatorios.

En el listado maestro de estu-
dios (LME) se deben identificar tan-

to los estudios realizados bajo los 
principios BPL-OCDE, cómo los que 
no lo son, para permitir una evalua-
ción adecuada de la carga de traba-
jo, asegurar la disponibilidad de las 
instalaciones y contemplar las posi-
bles interferencias. ac debe tener 
acceso a una copia actualizada del 
LME para ayudarlos en esta tarea. 
No es aceptable reclamar el cum-
plimiento de BPL para un estudio 
que no sea BPL una vez que haya 
comenzado. Si un estudio designa-
do BPL-OCDE se continúa como un 
estudio no BPL, esto debe estar cla-
ramente documentado.

Aseguramiento de calidad en pequeñas 
instalaciones de prueba

En pequeños laboratorios, puede no 
ser factible para la gerencia mantener 
personal dedicado exclusivamente al 
aseguramiento de calidad. Sin embar-
go, la gerencia debe designar al me-
nos una persona permanente, incluso 
a tiempo parcial, para la coordinación 
de la función de ac. Es deseable cier-
ta continuidad en el personal de ase-
guramiento de calidad para facilitar 
una adecuada gestión y conservación 
del conocimiento y garantizar una in-

terpretación coherente. Es aceptable 
que personal ajeno a la instalación de 
prueba lleve a cabo las funciones de 
ac si se puede garantizar la efectivi-
dad necesaria para cumplir con los 
principios BPL-OCDE.

Este concepto se puede aplicar 
adicionalmente a estudios multisitio, 
por ejemplo, estudios de campo, con 
la condición de que la responsabilidad 
general de la coordinación esté clara-
mente establecida.

TOXICIDAD ORAL (POR SONDA) DE MESOZEAXANTINA EN RATAS HAN 
WISTAR CON RECUPERACIÓN DE CUATRO SEMANAS.

El estudio con código A100HW43 fue inspeccionado por la unidad de asegura-
miento de calidad de acuerdo con los procedimientos operativos estandarizados, 
el plan de estudio, y las Buenas Prácticas de Laboratorio de la OCDE (Organiza-
ción para la Cooperación y el Desarrollo Económico) ENV/MC/CHEM(98)17. Todos 
los hallazgos fueron reportados al director de estudios y al director de la entidad.

No se presentaron desviaciones a las normas citadas que afectaran la calidad 
o integridad del estudio o la interpretación de los resultados en el informe final.

Se han tomado acciones para todos los hallazgos reportados por aseguramien-
to de Calidad. El informe final refleja los datos crudos del estudio.

 
 
 
aseguramiento de calidad  Fecha: 07 de enero de 2007

inspección Fecha de 
inspección

reporte al d. 
estudio

reporte al d. 
entidad

Plan de estudio 13 de abril de 2006 13 de abril de 2006 13 de abril de 2006

Administración de 
dosis 8

28 de abril de 2006 3 de mayo de 2006 3 de mayo de 2006

Administración de 
dosis 21

11 de mayo de 
2006

18 de mayo de 
2006

18 de mayo de 
2006

Exámenes – Oftal-
mología

18 de julio de 2006 21 de julio de 2006 21 de julio de 2006

Necropsia 20 de julio de 2006 25 de julio de 2006 25 de julio de 2006

Datos crudos – Bo-
rrador Informe final

1 y 5 al 8 de di-
ciembre de 2006

8 de diciembre de 
2006

8 de diciembre de 
2006

Datos crudos de 
histopatología

12 de diciembre de 
2006

13 de diciembre de 
2006

13 de diciembre de 
2006

Reporte final 07 de enero de 
2007

07 de enero de 
2007

07 de enero de 
2007
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cuado de ac e identificar facilmente si 
se presentaron insuficiencias en los es-
tudios llevados a cabo.

 
Elemento de 
pruebas
Hace referencia a una sustancia que 
es objeto de un estudio. En BPL-OC-
DE es muy importante contar con la 
caracterización, es decir, conocer la 
identificación, la actividad y la biodis-
ponibilidad del elemento de prueba, 
pues son fundamentales para la vali-
dez del estudio. 

A continuación se hace referencia 
a aspectos claves a tener en cuenta 
con cualquier elemento de pruebas 
que ingrese al laboratorio, pues en 
BPL-OCDE se debe dar especial aten-
ción y manejarlo con caracteristicas 
especificas que no se ven en otros sis-
temas de calidad.

Transporte

Previo al envío del elemento de prue-
bas, se recomienda establecer un me-
canismo conjunto con el patrocinador 
para establecer las condiciones que 
deben mantenerse durante el trans-
porte, esto con el fin de que no su-
fra ningún deterioro. Se debe tener 
especial cuidado con los elementos 
sensibles a la luz, a la humedad y/o 
a la temperatura. Si es necesario, se 
debe hacer uso de sistemas para mo-
nitorear las variables y así poder ga-
rantizar que el elemento permaneció 
en perfectas condiciones.

Recepción

El laboratorio debe contar con un res-
ponsable de recibir y manipular el 
elemento de pruebas (esta actividad 
puede ser realizada por el Director de 
estudio) y tener documentado un POE 

Inspecciones a 
proveedores y contratistas

La unidad de Aseguramiento de Ca-
lidad también puede inspeccionar/
auditar a proveedores de materiales 
(animales, alimento, reactivos, insu-
mos, etc.). De igual forma, inspeccio-
nar las instalaciones de trabajo antes 
de subcontratar un servicio (estudio 
completo o parte de este).

ac puede programar visitas perio-
dicas a la instalación contratada para 
garantizar que el contratista cumpla 
con todo el servicio de acuerdo a los 
parámetros pactados.

Distribución y archivo 
de reportes de 
Aseguramiento de Calidad

El rol de ac tiene mucha relevancia por-
que actua como “control interno” y como 
garantía pública de que los estudios se 

realizan de forma que proporcionen da-
tos válidos. Los reportes que emite ac se 
envían al director de estudio y al direc-
tor de la entidad y se deben considerar 
como documentos internos de trabajo.

Normalmente, los reportes de ac 
no están disponibles para las autorida-
des regulatorias. Con esto se pretende 
que ac informe los hallazgos honesta y 
completamente sin temor a que la en-
tidad tenga problemas mas allá de las 
fronteras de la organización.

Por lo tanto, los informes de ac 
no son para distribución general y de-
ben manejarse con discreción. Lo más 
apropiado es archivar los reportes de 
ac separados de los documentos del 
estudio para que las autoridades re-
guladoras o los auditores externos no 
accedan a ellos por error durante las 
inspecciones. Aún así, la ANM puede 
ocasionalmente requerir acceso al con-
tenido de los informes de inspección 
para verificar el funcionamiento ade-
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donde se describan las actividades para 
la recepción, almacenamiento y mane-
jo; se deben contemplar acciones a to-
mar en caso de que el responsable esté 
ausente o se presente algún inconve-
niente (por ejemplo que el recipiente 
llegue averiado o no llegue con los do-
cumentos completos).

Es recomendable hacer una eva-
luación de la integridad del elemento 
de pruebas a la llegada al laborato-
rio para confirmar que está adecua-
do para el estudio. La evaluación 
debe ser registrada y debe incluir las 
condiciones medioambientales y de 
envío, las condiciones físicas de la 
sustancia y las condiciones del reci-
piente contenedor.

El patrocinador debe suministrar 
la información de la caracterización 
del elemento de pruebas. También 
debe empacarlo apropiadamente 
para garantizar que mantiene sus pro-
piedades, debe tener en cuenta la dis-
tancia, las condiciones del viaje y los 
eventos inesperados.

El elemento de prueba debe ir acompa-
ñado de un registro donde se detalle: 

Nombre del fabricante o 
nombre del patrocinador.

Fecha de envío.

Número de contenedores  
o artículos, tipo, cantidad  
de contenidos.

Identificación del elemento 
de prueba.

Número(s) de lote.

Responsable del envío.

Nombre del transportador. 

Para asegurar la integridad del estu-
dio BPL-OCDE, es preciso verificar la 
identidad del elemento de pruebas 
y así tener certeza de que lo que lle-
gó corresponde a lo que se esperaba. 
Esta verificación debe ser registra-
da y conservada. Caracteristicas físi-
cas como color, consistencia, etc. y la 
información de la etiqueta se deben 
comparar con el certificado de análi-
sis u otro documento de respaldo en-
tregado por el patrocinador.

Una verificación más profunda y 
detallada puede ser necesaria depen-
diendo de cada elemento de pruebas y 
debe ser debidamente justificada. En al-

gunas ocasiones, la confirmación puede 
incluir un análisis de laboratorio.

Dentro del laboratorio, se debe iden-
tificar cada elemento de prueba con 
una etiqueta que debería tener la si-
guiente información:

Nombre del elemento  
de prueba.

Número de lote.

Apariencia (para verificar a sim-
ple vista si es o no la sustancia).

Fecha de caducidad.

Condiciones de  
almacenamiento.

Número de recipiente.

Peso de tara.

Peso bruto inicial.

En los casos que no sea posible po-
ner la etiqueta al recipiente contene-
dor (por ejemplo por el tamaño) sería 
apropiado asignar un número de refe-
rencia único al recipiente para que sea 
trazable a información más completa.

Se debe informar al de del ingreso del 
elemento de prueba al laboratorio.

 
Almacenamiento

Los elementos de prueba deben al-
macenarse en condiciones contro-
ladas (tanto de ambiente como de 
acceso restringido). El lugar de alma-
cenamiento debe permanecer cerra-
do cuando no esté en uso y se debe 
evitar el riesgo de contaminación con 
otras sustancias.

Es ideal almacenar las sustancias ha-
ciendo uso de elementos de contención 
en caso de derrame o fuga para evitar 
accidentes. Los elementos de pruebas 
deben estar separados de las áreas don-
de se mantienen los sistemas de ensayo.

Uso

Se debe llevar un registro de uso o ba-
lance de masa para controlar el uso real 
de la sustancia. La información que se 
debe diligenciar debería contemplar:

Fecha de uso.

número de estudio: en caso 
de que el elemento de prue-
ba esté involucrado en más 
de un estudio.
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peso antes del uso: peso del 
contenedor y la sustancia an-
tes de tomar la muestra.

peso después del uso: peso 
del contenedor y la sustancia 
después de tomar la muestra.

peso del material utilizado: 
peso neto tomado para  
el análisis.

responsable: indicar las ini-
ciales o firma de la persona 
que está tomando la cantidad. 

observaciones: si es necesa-
rio hacer algún comentario.

Cualquier diferencia entre la cantidad 
esperada y la cantidad real debe ser 
investigada y justificada. 

 
Caracterización

Los principios BPL-OCDE exigen la in-
formación de la identidad (nombre, 
código, número CAS, número de lote, 
parámetros biológicos, pureza, com-
posición, concentración) del elemen-
to de pruebas. También es necesario 
conocer la estabilidad de la sustancia 
bajo condiciones de almacenamien-

to y de ensayo. La estabilidad del 
elemento de pruebas sólo puede ga-
rantizarse, si el material se maneja y 
almacena adecuadamente y se utiliza 
antes de su vencimiento.

Se debe tener en cuenta si exis-
ten características del elemento de 
prueba que, sean necesarias para di-
señar el estudio y emitir el plan de es-
tudio. La caracterización del elemento 
de prueba, incluida la estabilidad, de-
bería completarse al final del estudio 
para que la información se pueda de-
tallar en el informe final.

Si no se cuenta con la información 
de la sustancia o se cuenta con infor-
mación incompleta, se configura una 
desviación de los principios BPL-OC-
DE. El director de estudio tendrá que 
analizar y reportar el impacto de la 
desviación en su declaración del in-
forme final.

La falta de datos sobre la caracte-
rización de un elemento de prueba, 
dada su dificultad o imposibilidad de 
conseguir, debe estar justificada. 

La caracterización del elemento de 
prueba puede ser realizada por el pa-
trocinador, la entidad de ensayo o un 
tercero. Cuando el patrocinador o un 
tercero hacen la caracterización, el di-
rector de la entidad debe asegurarse 
de que existan procedimientos docu-
mentados para verificar la integridad 
y calidad de la información provista.
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Elementos de prueba en etapas 
tempranas de desarrollo

En las primeras etapas del desarrollo 
del elemento de prueba puede haber 
menos información de caracteriza-
ción disponible. Sin embargo, el di-
rector del estudio siempre debe ser 
capaz de demostrar que el elemento 
de prueba utilizado en el estudio es lo 
que se requiere en el plan de estudio.

Bioquímicos

Si el elemento de prueba es, por ejem-
plo, un anticuerpo, un péptido, una 
proteína, un vector viral o una enzi-
ma, se debe tener en cuenta la nece-
sidad de contar con información para 
verificar la actividad biológica, inclui-
do el método de determinación y su 
cuantificación (potencia) como parte 
del proceso de caracterización. Si no 
se proporciona información para de-
mostrar la actividad biológica del ele-
mento de prueba, las razones por las 
que dicha sustancia se considera ade-
cuada para su uso en el estudio deben 
estar detalladas en el plan de estudio 
y en el informe final.

Organismos vivos

Si el elemento de prueba es un orga-
nismo vivo, por ejemplo, una célula, un 

virus o un microorganismo, la caracte-
rización puede requerir información 
específica sobre propiedades que son 
exclusivas del elemento de prueba. Por 
ejemplo, si el elemento de prueba es 
una línea celular, puede ser apropiado 
confirmar el número de pasaje o sub-
cultivo. Otras propiedades biológicas 
que pueden tenerse en cuenta para la 
caracterización pueden ser la velocidad 
de viabilidad, la tasa de proliferación, 
las condiciones de cultivo o la deter-
minación de la concentración de parti-
culas virales. La información requerida 
para caracterizar los organismos vivos 
se debe considerar caso a caso ,inclu-
yendo la justificación para realizar las 
pruebas descritas en el plan de estudio.

Organismos transgénicos

Un elemento de prueba puede ser un 
organismo geneticamente modifica-
do. Si hay disponible un identificador 
único (véase, por ejemplo, directriz 
OCDE para la designación de un iden-
tificador único para plantas transgé-
nicas ENV/JM/MONO (2002)7), esto 
puede incluirse. Si hay información 
disponible sobre la certificación de 
semillas, se pueden utilizar datos de 
esta como el nombre de la especie 
huésped, una descripción del mate-
rial genético insertado, el rasgo y el 
nombre del desarrollador.

En el informe final, se debe detallar el responsable de la caracteri-
zación de la sustancia y quien la realizó. También se puede incluir 
información acerca del sistema de calidad bajo el cual se realizó 
la caracterización.

Normalmente el patrocinador entrega 
el certificado de análisis del elemen-
to de prueba. En ausencia de ese cer-
tificado, para confirmar la identidad 
y propiedades de la sustancia, es vá-
lido que el proveedor suministre los 
datos en un reporte de laboratorio, 
hoja de seguridad, memorando, carta 
o correo electrónico. Esta información 

debe ser archivada con los documen-
tos del estudio.

Para algunos elementos de prue-
ba específicos, otros datos adiciona-
les sobre la caracterización, además 
de aquellos requeridos por los prin-
cipios de BPL-OCDE, pueden ser 
esenciales. A continuación se dan 
algunos ejemplos:
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Si el elemento de prueba es unica-
mente una parte del dispositivo mé-
dico, debería estar disponible la 
información del dispositivo completo.

Elementos de prueba con 
composición compleja

Las sustancias de composición des-
conocida o variable, los materiales 
biológicos (UVCB), los productos de 
reacción complejos o algunos pro-
ductos de origen animal o vegetal o 
de origen natural, no pueden identifi-
carse suficientemente por su compo-
sición química porque el número de 
sus constituyentes es relativamente 
grande y/o porque la composición es, 
en una parte importante, desconocida 
y/o porque la variabilidad de la compo-
sición es relativamente grande o poco 
predecible. En tales casos, la composi-
ción podría entonces definirse por el 
proceso de fabricación y/o por la des-
cripción de origen.

Elementos radiomarcados 

Las sustancias de prueba radiomar-
cadas son generalmente inestables; 
sin embargo, sus características de 
estabilidad exactas no son normal-
mente conocidas por lo que no es 
posible proporcionar una fecha de 
vencimiento o cualquier otro indi-
cador de estabilidad para ellas. De-
bido a esto, su pureza radiográfica 
debe verificarse al comienzo del es-
tudio y debe informarse. Los datos 
de caracterización también deberían 
incluir la cantidad de radioactividad 
por unidad de masa o volumen, es 
decir, actividad específica y/o con-
centración específica.

Otros elementos de  
prueba específicos 

Los ejemplos anteriores de elementos 
de prueba específicos no constituyen 
una lista exhaustiva. La necesidad de 

datos específicos para asegurar la ca-
racterización de un elemento de prue-
ba inusual o único debe definirse caso 
por caso.

Preparación del elemento 
de prueba

Antes de la administración o aplicación 
de los sistemas de ensayo, el elemento 
de prueba puede requerir algunas eta-
pas de preparación. La actividad más 
frecuente es la mezcla de la sustancia 
con un vehículo, pero etapas adiciona-
les pueden ser requeridas.

Los pasos de preparación son ge-
neralmente parte del estudio. Si el 
elemento de prueba se suministra 
previamente preparado al laborato-
rio, el informe final del estudio debe 
describir dónde fue preparado y por 
quién. El informe final también puede 
proporcionar información sobre el sis-
tema de calidad bajo el cual se realizó 
la preparación. 

Dispositivos médicos

Para estudios en dispositivos médicos, 
los datos de caracterización pueden 
incluir la descripción del dispositivo, el 
número de lote, los tipos de materia-
les con los que está fabricado el dispo-
sitivo (incluyendo también el método 
de fabricación y el nombre del fabri-
cante de cualquier polímero, coloran-
te, metal, etc. de sus componentes) , 
los métodos de fabricación y síntesis 
del dispositivo final (por ejemplo, mol-
deo por inyección) y la ubicación de 
las instalaciones de fabricación.

Ilustraciones, planos o fotos pue-
den ser la mejor forma de presentar 
la configuración completa del dispo-
sitivo médico. La fecha de manufac-
tura, la estabilidad y las condiciones 
de almacenamiento deben ser cono-
cidas y documentadas. Si es necesario, 
información sobre el estado de este-
rilización del dispositivo debe ser su-
ministrada por el proveedor.
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Según lo requerido por los principios de 
BPL-OCDE, si el elemento de prueba se ad-
ministra o aplica en un vehículo, la homo-
geneidad, la concentración y la estabilidad 
del elemento de prueba en ese vehículo 
deberían determinarse y reportarse en el 
informe final. La mayoría de las veces, la 
determinación es parte del estudio. Para 
los elementos de prueba utilizados en es-
tudios de campo (por ejemplo, mezclas de 
tanque), estas características pueden de-
terminarse a través de experimentos de 
laboratorio por separado.

Se espera que los datos sobre ho-
mogeneidad, concentración y estabi-
lidad del elemento de prueba en un 
vehículo se generen de conformidad 
con los principios de BPL-OCDE.

Si el elemento de prueba se suminis-
tra preparado como una mezcla, como 
formulación o en un vehículo, y los datos 
de homogeneidad, concentración y esta-
bilidad no se generan en una entidad de 
ensayo BPL-OCDE, el impacto sobre la 
validez del estudio y la integridad del ele-
mento de prueba debe ser evaluado y 
aclarado en el informe final del estudio.

Puede que no siempre sea técnica-
mente posible generar información so-
bre homogeneidad, concentración y 
estabilidad para un elemento de prueba 
administrado o aplicado en un vehículo. 
En estos casos, la falta de tales datos y su 
impacto en la validez de un estudio de-
ben estar justificados en el informe final.

Es posible que en algunos casos se re-
quiera una etapa de separación (por 
ejemplo, remover particulas o asegu-
rar esterilidad en caso de ruta de ad-
ministración intravenosa). Cuando se 
realicen etapas de separación (centri-
fugación, decantación, filtración, cro-
matografía) durante la preparación del 
elemento de prueba, estas etapas se de-
ben documentar. El impacto de las eta-
pas mencionadas sobre la integridad, 
homogenidad, concentración y estabili-
dad del elemento de prueba preparado 
se debe evaluar y documentar.

Para algunos elementos de prueba 
específicos que no pueden ser adminis-
trados y/o aplicados directamente, se 
puede procesar un extracto del elemen-
to de prueba. Datos de concentración, 
estabilidad y homogeneidad del extracto 
pueden ser relevantes y puede ser nece-
sario determinarlos antes de la adminis-
tración. En caso de repetición de la etapa 
de extracción, puede haber un mecanis-
mo para confirmar que los extractos de 
las diferentes extracciones son equiva-
lentes (por ejemplo, descripción del as-
pecto, control del pH, osmolalidad, etc.).

En estudios a largo plazo en los 
que se elabora una solución madre 
para generar la formulación de la do-
sis a lo largo del estudio, también se 
tomarán alícuotas y se analizarán pe-
riódicamente para evaluar la «vida útil» 
de la formulación.

Dosificación

Para todos los estudios, especialmente 
para los que involucran biomodelos como 
sistemas de ensayo, se debe tener espe-
cial atención de los siguientes aspectos:

 » Dosis, número de animales: esta in-
formación en el plan de estudio le 
permite al director del estudio es-
timar la cantidad de elemento de 
prueba que se requiere y garantizar 
su disponibilidad a lo largo del cur-
so del estudio. En algunos estudios, 
el elemento de prueba es 100% de 
ingrediente activo, pero si es signi-
ficativamente menor, será necesa-
rio ajustar las cantidades a pesarse 
(e investigar qué impacto pueden 
tener las impurezas para la validez 
del estudio).

 » El método de preparación de la sus-
tancia a dosificar debe probarse an-
tes del inicio del estudio.

 » Esta preparación de prueba puede 
indicar la necesidad de un mayor de-
sarrollo del método, por ejemplo, la 
experimentación con otros vehículos 
o diferentes técnicas de mezcla.

 » La estabilidad de la sustancia a dosifi-
car también debe evaluarse en el ve-
hículo utilizado.

Archivo del elemento  
de prueba

Los principios BPL-OCDE requieren que 
toda la documentación y una muestra 
de cada lote del elemento de prueba se 
mantenga archivada por el laboratorio.

En el caso de estudios de larga du-
ración (superiores a 14 días), se debe 
tomar una cantidad suficiente (que al-
cance para repetir el estudio, si fuese ne-
cesario) de la sustancia para archivarla. 
El archivo del elemento de prueba debe 
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ser independiente del almacenamien-
to, pero las condiciones medio ambien-
tales deben ser las mismas para que la 
sustancia no pierda sus caracteristicas 
(tomar precauciones para sustancias 
fotosensibles, higroscópicas, que re-
quieran refrigeración o congelación). La 
muestra a archivar debe estar identifica-
da con una etiqueta que contenga como 
mínimo lo siguiente:

Nombre del elemento  
de prueba.

Número de lote.

Fecha de caducidad.

Condiciones de  
almacenamiento.

Peso neto.

Fecha y responsable de 
muestreo.

El tiempo de archivo de la muestra 
debe ser el que la vida útil permita o 
el mismo tiempo que se archivan los 
documentos del estudio relacionado. 
La sustancia archivada normalmente 
no se usa, excepto en los casos que se 
requiera repetir el estudio o parte de 
este a solicitud del regulador. 

El período de archivo debe definirse en 
función de la estabilidad del elemento 
de prueba, el tiempo de retención re-
comendado y los requisitos nacionales 
existentes de seguridad y regulación.

Disposición

La eliminación del elemento de prueba 
al final del estudio o después del período 
de archivo debe documentarse y reali-
zarse de acuerdo con los procedimien-
tos establecidos y debe cumplir con los 
requisitos nacionales para la eliminación 
de productos químicos y biológicos.

El balance de masa se debe ce-
rrar y quedar registrada la cantidad 
de sustancia que se dispone.

Sistemas de prueba

Los sistemas de prueba o sistemas experi-
mentales en BPL-OCDE son muy variados. 
Pueden incluir animales, plantas, bacte-
rias, órganos, células o equipos analíticos.

Las condiciones y los procesos 
deben satisfacer las consideraciones 
científicas del estudio, los principios 
éticos y adaptarse a la legislación na-
cional de bienestar animal.

Dado que la mayoría de laboratorios 
tienen amplia experiencia en el manejo 
de equipos analíticos, a continuación se 
mencionan los cuidados a tener cuando 
el sistema de prueba incluye animales.

Instalaciones

Para cualquier estudio, el de debe 
asegurarse de que el personal, los 
procedimientos, el equipo y las carac-
terísticas del diseño estén en capaci-
dad de satisfacer las necesidades del 
estudio. En particular, es importante 
contar con animales sanos y prevenir 
la propagación de enfermedades.

 
Elección del sistema de prueba

El de define para cualquier estudio, 
el animal y sus características (feno-
tipo/genotipo, número, sexo, edad, 
proveedor, etc.) considerando los si-
guientes puntos:

Adecuación del modelo.

Objetivos de estudio  
y proyecto.

Disponibilidad de  
antecedentes históricos y  
experiencia pasada.

La elección del sistema de prueba 
debe estar justificada en el plan de es-
tudio. El director de estudio debe ha-
cer coincidir la calidad y cantidad de los 
animales (ni muy pocos ni demasiados) 
con los requisitos de investigación.

Proveedores, pedidos,  
transporte y llegada

Siempre se debe insistir en la mejor 
calidad disponible. Ningun esfuer-
zo invertido en instalaciones, con-
trol ambiental y equipamiento puede 
compensar el impacto de una cali-
dad inadecuada de los animales uti-
lizados en un estudio. La calidad del 
proveedor de animales así como los 
insumos requeridos deben evaluar-
se mediante auditoría. Por lo general, 
aseguramiento de calidad y la perso-
na responsable del cuidado de los ani-
males son los idóneos para hacerlo.

Los compradores deben asegurar-
se de que ninguna variable (por ejem-
plo, contaminación por plaguicidas, 
renovación de colonias, enfermeda-
des, tratamientos veterinarios, pro-
blemas de transporte) comprometan 
la calidad. Se debe establecer y man-
tener un diálogo documentado con los 
principales proveedores. Los provee-
dores deben ser expertos en su cam-
po y proporcionar certificados de salud 
animal, ausencia de parásitos, etc. 

Los formularios de pedido de ani-
males, los certificados de transporte, 
las facturas de los proveedores y la ve-
rificación en la recepción son parte de 
los datos crudos. A su llegada, los ani-
males deben ser inspeccionados se-
gún POE definido.
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Adaptación

Para la mayoría de los estudios, los 
POEs y el plan de estudio requieren 
que los animales pasen por un perío-
do de adaptación. Durante este tiem-
po, se confirma el estado de salud de 
los animales y se descartan los indivi-
duos inadecuados. La duración de este 
período depende de la especie, el pro-
veedor y el tipo de estudio.

Debe mantenerse la documenta-
ción de la preparación de la sala, las 
observaciones, las mediciones, las con-
diciones ambientales y cualquier otra 
actividad durante este período.

 
Identificación animal

La identificación de los animales 
debe mantenerse durante todo el 
estudio. La mayoría de los labora-
torios usan un sistema de tarjetas 
de jaula y un código de color inter-
no estándar. Los números de los 
animales deben ser únicos dentro 
del estudio, y deben aparecer en 
todos los datos y especímenes per-
tenecientes al animal a lo largo de 
todas las fases del estudio. Poste-
riormente, cada vez que los anima-
les son retirados de sus jaulas, los 
POEs deben requerir una verifica-
ción de identidad del animal. 

Asignación a grupos

De acuerdo con el protocolo, los anima-
les deben asignarse a grupos antes de 
que comience el período de dosificación. 
Si los animales son asignados al azar, se 
debe incluir una copia de las tablas esta-
dísticas o de aleatorización en los datos 
crudos. Se debe prestar especial aten-
ción a la documentación completa de 
cualquier descalificación de animales 
durante el período de adaptación. Estos 
datos pueden indicar problemas siste-
máticos con el proveedor o el tipo de 
animal. Los hallazgos deben ser inves-
tigados y su impacto evaluado.

Operaciones

Las operaciones de rutina (limpieza, 
cambio, alimentación, riego, control 
ambiental) y especiales (por ejemplo, 
en ayunas) se deben llevar a cabo se-
gún POE definido y deben registrarse 
apropiadamente. Cualquier observa-
ción relevante hecha en este momento 
(por ejemplo, comedero vacío, sangre 
en la cama) debe ser documentada e in-
formada al director de estudio.

Control y monitoreo de variables

Hay muchos factores que pueden in-
terferir en el estudio, por lo tanto, es 
necesario supervisar y controlar todas 

las variables, documentar los cam-
bios, evaluar el impacto y considerar-
lo en el informe final.

Se recomienda hacer seguimiento 
de variables como: eficacia del lavado 
y desinfección de las jaulas; calidad del 
agua, alimento y cama; temperatura, 
humedad, luz; recambio de aire, etc.

Documentación 

El laboratorio debe tener documentos 
normativos para llevar a cabo los es-
tudios. A continuación se explican los 
instrumentos que son propios de los 
principios BPL-OCDE:

Plan de estudio

Es un documento escrito en el cual 
se definen los objetivos y el diseño 
experimental para llevar a cabo el 
estudio. Si es necesario, se pueden 
adicionar enmiendas.

Con este documento, el director 
de estudio le comunica a todas las 
partes (personal del estudio, ac, pa-
trocinador) el diseño del estudio. Allí 
plasma un cronograma general e in-
dica los métodos y materiales que se 
emplearán para llevar a cabo el es-
tudio, proporciona información a los 
involucrados sobre quién, qué, cómo, 

dónde y cuándo deben hacer deter-
minada actividad y así mismo, es una 
importante herramienta para la re-
construcción del estudio.

El plan debe ser aprobado con la fir-
ma y fecha del director de estudio y ve-
rificado por la unidad de aseguramiento 
de calidad. La fecha en la que el director 
de estudio firma, se considera la fecha 
de inicio del estudio. Sólo si la regulación 
lo exige, el plan de estudio también se 
aprueba por el director de la instalación 
de pruebas y el patrocinador.

Si surgen enmiendas, deben ser 
justificadas, aprobadas, fechadas y 
firmadas por el director de estudio y 
conservadas junto al plan.

Si hay desviaciones, se deben des-
cribir, explicar, analizar su impacto y fe-
char oportunamente por el director del 
estudio (o in vestigador principal, cuan-
do aplique). Estas deben ser conserva-
das junto a los datos crudos.
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Contenido del plan de estudio

  a    Identificación

Un titulo descriptivo y breve. De prefe-
rencia asignar un código único a cada 
estudio para facilitar la identificación 
en todos los registros.

  b    Naturaleza y propósito  
del estudio

Establecer la naturaleza y propósito 
garantiza que los resultados del estu-
dio no puedan utilizarse sin saberlo 
para un fin inadecuado. El propósito 
del estudio puede basarse en conside-
raciones científicas y reglamentarias.

  c    Identificación de la 
sustancia de ensayo y 
sustancia de referencia

Debe incluir nombre, código, especifi-
caciones, caracterización, estabilidad.

Si se usa algún vehiculo, también 
se debe reportar con los datos carac-
teristicos principales.

  d    Nombre y dirección  
del patrocinador

Detallar la información de la persona 
o entidad que solicita el estudio.

  e    Nombre y dirección de  
la(s) instalación(es)  
donde se van a llevar a 
cabo las pruebas

Incluir cualquier locación con su direc-
ción completa.

  f    Nombre y dirección del 
director de estudio (y 
de los investigadores 
principales, si aplica)

Mencionar el nombre completo y la 
dirección donde el director de es-
tudio va a estar ubicado. En el caso 
de estudios multisitio también se 
debe indicar el nombre y ubica-
ción de cada investigador principal  
que participe.

Es recomendable incluir los nombres 
del personal involucrado en el estudio 
(analistas, patólogos, técnicos, etc). No 
se debe incluir a AC porque no hace 
parte de la ejecución del estudio.

  g    Fechas

Debe disponerse de suficiente tiempo, 
desde la aprobación hasta el inicio expe-
rimental, con el fin de que todo el perso-

nal pueda estudiar el plan y conocer sus 
responsabilidades; también para que 
AC pueda programar las inspecciones.

Se deben especificar las fechas de inicio 
y finalización experimental. Si se desea, 
también se puede incluir la fecha pro-
puesta de finalización del estudio.

En caso de que se requiera modificar 
alguna fecha, es necesario realizarlo 
por medio de enmienda al plan.

  h    Métodos

Referenciar las guías reconocidas o 
métodos que van a emplearse en la 
ejecución del estudio.

  i
   Comentarios particulares 

(cuando aplique)

Justificación del sistema de ensayo

Caracterización del sistema de prueba 
[biomodelos (especie, raza, variedad, 
número de individuos, peso, sexo, 
edad, etc) o equipos (en caso de que 
hagan modificaciones a los recomen-
dados por el método hay que justifi-
car el cambio)]

Método de administración justificado

Dosis y/o concentraciones, frecuen-
cia y duración de la administración.
Información detallada del diseño ex-
perimental, incluyendo descripción 
del desarrollo cronológico del estu-
dio; todos los métodos, materiales y 
condiciones; tipo y frecuencia de los 
análisis, medidas, observaciones a 
realizar y métodos estadísticos que 
se utilicen (si aplica).

Para garantizar que todas las perso-
nas que deben tener una copia del 
plan realmente obtengan una, gene-
ralmente se elabora una lista de dis-
tribución en la que cada destinatario 
firma un documento cuando recibe 
su copia.

Es una buena práctica tener una reu-
nión con el personal antes de comen-
zar el estudio para garantizar que 
todos conozcan su rol en el estudio. 

  j    Registros

Lista de los registros que se deben 
conservar (archivar)
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Exista un sistema documental 
funcionando correctamente y 
que esté en mejora continua. 
Seguramente se evidenciarán 
adiciones, modificaciones y eli-
minaciones en los documentos. 
Los cambios son evidencia de 
que la entidad si usa los POEs.

Procedimientos Operativos 
estandarizados (POEs)

Los POEs son pre-requisito para 
una buena implementación de las 
BPL-OCDE, pues es donde se docu-
mentan las actividades rutinarias y 
transversales a varios tipos de estu-
dios. Los POEs solo se aplican cuando 
hay una práctica estándar que se re-
petirá. Es importante recordar que, si 
el trabajo que se realiza no es una ru-
tina, no es necesario escribir un POE, 
las instrucciones se incluirán en el 
protocolo (o plan de estudio).

Para que los POEs sean efectivos 
es necesario que:

Se brinde educación y capa-
citación al personal, para que 
todos puedan realizar los pro-
cedimientos de la misma mane-
ra. Las personas que ejecutan 
los estudios también deben es-
cribir los POEs, pues son quienes 
conocen a fondo los procedi-
mientos y su participación en la 
elaboración refuerza su sentido 
de responsabilidad por el traba-
jo que hacen.

Se cuente con un sistema de 
gestión documental sólido 
e integrado para garantizar 
que los POEs vigentes estén 
disponibles en el lugar correcto. 
Es ideal que exista una persona 
responsable del sistema 
documental y que se defina 
una frecuencia de revisión de 
los POEs. El responsable debe 
encargarse de la codificación, 
modificación y retiro para 
evitar incoherencias y retrasos.

Sean trazables y que haya un 
sistema formal de control de 
cambios que asegure la re-
construcción histórica.

Sean redactados de forma  
sencilla para que todos los pue-
dan entender. Los POES deben 
ser aprobados por la dirección 
de la instalación de pruebas.

El personal que ejecuta el POE 
debe comprenderlo a profun-
didad, seguirlo rigurosamente 
y tenerlo disponible. En caso de 
presentarse una desviación, se le 
debe comunicar a la mayor bre-
vedad al director de estudio para 
tomar las medidas necesarias 
con el fin de que se preserven 
los requerimientos BPL-OCDE.

Los POEs obsoletos deben man-
tenerse en el archivo mientras 
exista la documentación de un 
estudio en donde estén involu-
crados. Se debe llevar un archi-
vo/registro histórico de todos 
los POEs del laboratorio. Lo an-
terior en función de que se re-
quiera reconstruir un estudio.

Es clave que cada POE cuente con 
la fecha de entrada en vigencia.

Se preste un apoyo constan-
te desde todos los niveles, con 
el compromiso de establecer 
POEs como un elemento esen-
cial en la organización y en la 
cultura del laboratorio.
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Listado de algunos POEs requeridos

 » Organización (si la entidad tiene Ma-
nual de Calidad deberá ajustarlo)

 » Programa de aseguramiento  
de calidad

 » Archivo

 » Desarrollo de planes de estudio

 » Creación de informes de estudio

 » Programa de capacitación

 » Métodos para cada una de las 
pruebas a ejecutar

 » Validación de  
sistemas computarizados

 » Manejo de reactivos

 » Eliminación de residuos

 » Control y gestión de documentos

Los procedimientos deben especificar el cómo hacer las activida-
des planteadas, en otras palabras, aterrizar a la realidad del la-
boratorio la forma de ejecución. Indicar responsables, formatos, 
frecuencias, etc.

 » Relación contractual con  
el patrocinador

 » Recepción y manejo de los elemen-
tos de prueba

 » Programa de calibración y mante-
nimiento de equipos

Cada entidad debe verificar si es nece-
sario documentar otros procedimien-
tos de acuerdo con las actividades 
que realice.

Desviaciones

Las desviaciones son diferencias no 
intencionadas que pueden ocurrir al 
plan o a los POEs durante la ejecución 
del estudio. Estas desviaciones pue-
den tener diferentes impactos en la 
integridad del estudio que el DE debe-
rá expresar dentro de su declaración.

Los desvíos se deben archivar junto 
a los datos crudos. En algunas ocasiones 
un desvío puede dar lugar a una enmien-
da, la cual se tendrá que documentar.
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El listado maestro de estudios es un 
sistema de planificación para garanti-
zar que estén disponibles los recursos 
suficientes (personal, reactivos, siste-
mas de ensayo, equipos, etc.); por lo 
tanto, se deben incluir los estudios 
que sean BPL-OCDE así como los que 
no lo son para evaluar la carga de tra-
bajo de la entidad.

Es necesario definir en un POE el 
manejo que se le va a dar al listado, 
definir la responsabilidad de mante-
nimiento, actualización, control de 

cambios y tenerlo disponible para 
el personal que lo requiera debido 
a sus funciones. El LME se conside-
ra un dato crudo y se debe tratar 
como tal; adicionalmente, se debe 
manejar un único listado para que 
la evaluación de la carga de traba-
jo sea real.

No existen reglas sobre la for-
ma en la que se debe llevar el lista-
do maestro de estudios, sin embargo, 
a continuación se da un ejemplo de 
cómo se puede manejar:

Listado Maestro de Estudios 

BPL Código  
del  

estudio
Patrocinador

Director  
de  

estudio

Nombre 
elemento  
de prueba

Sistema  
de  

ensayo

Fecha 
inicio  

estudio

Fecha  
inicio  

experimental

Fecha  
finalización  

experimental

Fecha 
finalización  

estudio

Fecha 
 archivo

Observaciones

Si No
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Datos crudos

Para obtener unos datos crudos de cali-
dad y que reflejen la realidad del estudio 
se debe contar con: personal suficiente 
y bien entrenado, equipos apropiados, 
instrucciones completas y claras y for-
matos para el registro oportuno.

Hacer el registro de los datos cru-
dos es fundamental para la recons-
trucción del estudio. Es la única forma 
de demostrar lo que realmente suce-
dió en ese momento y, por lo tanto, 
no solo contiene el dato generado, 
sino que también demuestra que to-
dos los procedimientos requeridos 
fueron llevados correctamente en el 
momento adecuado.

Los datos crudos deben ser tan 
completos que deberían indicar:

 » Lo que fue hecho: describiendo lo 
que se hizo y demostrando que los 
elementos establecidos en el plan 
se llevaron a cabo y se siguieron 
los POE, incluyendo, por supues-
to, los resultados de la observación 
o medición.

 » Cómo se hizo: los datos deben in-
dicar que fueron recolectados y 
registrados de acuerdo con el mé-
todo establecido en los POEs y en 

el plan, o indicar si se presentaron 
desviaciones de las instrucciones.

 » Cuándo se hizo: demostración de 
que se siguieron los tiempos esta-
blecidos en el plan. Esto se debe 
hacer registrando la fecha y, si es 
necesario, la hora. Para ciertos 
procedimientos muy estrictos, el 
tiempo exacto es necesario y los 
datos deben demostrar que el 
cronograma ha sido seguido. Por 
ejemplo en procedimientos con 
tiempos definidos después de la 
dosificación como en el caso de los 
estudios toxicocinéticos.

 » Quien lo realizó: los datos debe-
rían identificar claramente quién 
fue el responsable de llevar a cabo 
el procedimiento y el registro de 
los datos. Cuando más de una 
persona está involucrada en un 
procedimiento, debe registrarse la 
información de cada una de ellas 
en los datos para así entender las 
responsabilidades de cada uno.

Todos los datos generados duran-
te la realización de un estudio deben 
ser identificados y registrados de for-

ma directa, rápida, precisa, legible 
e indeleble por la persona que ingre-
sa los datos, y deben estar firmados y 
fechados. Cualquier cambio debe ha-
cerse de tal forma que permita ver el 

dato anterior y, si es necesario, debe 
indicar el motivo de dicho cambio. Di-
chos cambios deben identificarse por 
fecha y firma de la persona que reali-
za el cambio.

De forma directa: es decir que el registro no debe hacerse en 
trozos de papel o en un lugar informal y luego transcribirse. Los 
primeros registros escritos se consideran como datos crudos y 
deben conservarse. Cuando los datos se graban directamente en 
la computadora, los datos crudos se consideran en medio elec-
trónico. De manera similar, para los datos derivados del equipo, 
los datos crudos son el rastro en forma digital.

De manera rápida: los datos se deben registrar a medida que 
se realiza la operación. No es aceptable hacer el registro un tiem-
po después de que el trabajo haya finalizado.

De forma precisa: la integridad del estudio se basa en esto.

Legibles: los datos deben permitir una lectura clara de los mis-
mos , los registros que son difíciles de descifrar generan dudas 
en el lector, lo que reduce su credibilidad.

Indelebles: uno de los problemas originales que dieron origen al 
sistema BPL fue que los datos se habían registrado a lápiz y esta-
ban sujetos a cambios posteriores sin que esto fuera posible trazar.
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Informe final

El informe final de un estudio debe 
ser producido como un documento 
científico detallado que describa el 
propósito del estudio, los métodos 
y materiales utilizados, que resuma 
y analice los datos generados y esta-
blezca las conclusiones extraídas. El 
informe final es aprobado con la fir-
ma y fecha del director de estudio. En 
el caso de un estudio multisitio, cada 
investigador principal deberá firmar 
y fechar el informe correspondiente 
a las actividades delegadas.

Las correcciones y complementos in-
troducidos a un informe final des-
pués de ser aprobado, se deberán 
hacer por medio de enmiendas don-
de se justifique el motivo y tendrán 
que ser firmadas y fechadas por el di-
rector de estudio.

Un cambio en el formato para dar 
cumplimiento a las condiciones que 
indique la autoridad reguladora no se 
constituye una corrección o comple-
mento, por lo cual no se debe hacer 
una enmienda.

 » Un titulo descriptivo

 » Identificación de los elementos 
de prueba y de referencia

 » Caracterización del elemento 
de prueba

 » Nombre y dirección  
del patrocinador

 » Nombre y dirección de las ins-
talaciones involucradas en la 
ejecución del estudio

 » Nombre y dirección del direc-
tor de estudio

 » Nombre y dirección de cada In-
vestigador principal y las fases 
delegadas, cuando aplique

 » Declaración de AC

El informe debería permitir al lector 
seguir el curso del experimento e in-
terpretar los datos sin la necesidad 
de referirse a otro material no inclui-
do, por lo que en la práctica, la ma-
yoría de los datos individuales están 

 » Nombre y dirección de los cien-
tificos que entregaron reportes 
con destino al informe final

 » Fechas de inicio y  
finalización experimental

 » Descripción de los métodos  
y materiales, hacer referencia 
a guías de la OCDE o métodos 
reconocidos

 » Resultados que incluyen in-
formación y datos requeridos 
en el plan, cálculos y determi-
naciones de interés estadisti-
co, discusión de resultados y si 
aplican, conclusiones

 » Indicar qué y dónde se va a 
archivar (plan, muestras, re-
gistros, datos crudos, infor-
me, etc.)

incluidos. Más importante aún es que 
el informe no sea una selección de los 
“aspectos más destacados” del estu-
dio, dejando de lado las partes que no 
“funcionan” o donde los reinicios fue-
ron necesarios por una razón u otra.

Contenido del informe final:
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Enmiendas 

Las enmiendas son cambios delibera-
dos que se le hacen al plan después 
de empezado el estudio o al informe 
final luego de que ha sido firmado por 
el director de estudio.

Enmiendas al plan

Aunque el plan es el documento que 
dirige la realización del estudio, es 
un documento que puede modificar-
se para permitir que el director de es-
tudio reaccione ante los resultados u 
otros factores durante el curso del tra-
bajo. Sin embargo, cualquier cambio 
en el diseño del estudio debe estar jus-
tificado. No es una práctica aceptable 
usar la enmienda para legalizar omisio-
nes o errores durante el estudio. 

Contenido de una  
enmienda al plan:

 » Identificar claramente  
el estudio que se  
está enmendando

 » La enmienda debe tener 
una identificación unívoca

 » Especificar el motivo  
que genera la enmienda, 
justificación.

 » Identificar la sección del plan 
que sufre la modificación

 » Indicar la nueva instrucción 
clara y detalladamente

 » Firma y fecha del director  
de estudio

La ruta de la enmienda debe ser la mis-
ma que la del plan original y debe ser 
inspeccionada por parte de asegura-
miento de calidad. Es muy importante 
que el personal que llevará a cabo el 
procedimineto enmendado tenga to-
tal claridad del cambio y comprenda a 
profundidad la nueva instrucción.

 Las enmiendas al plan se deben 
archivar junto al plan de estudio.

Contenido de una enmien-
da al informe final:

 » Identificar claramente  
el estudio que se está  
enmendando

 » La enmienda debe tener 
una identificación unívoca

 » Especificar el motivo  
que genera la enmienda, 
justificación

 » Identificar la sección  
del informe que sufre  
la modificación

 » Indicar la nueva instrucción 
clara y detalladamente

 » Firma y fecha del director  
de estudio

Enmiendas al informe final

Luego de que el director de estudio ha 
aprobado mediante su firma el infor-
me final, cualquier cambio, adición o 
eliminiación se debe realizar por me-
dio de una enmienda.

La ruta de la enmienda debe ser la mis-
ma que la del informe original y debe 
ser inspeccionada por parte de asegu-
ramiento de calidad. Al generarse una 
enmienda al informe podría ser nece-
sario que se enmiende la declaración 
del director de estudio y la declaración 
de aseguramiento de calidad.

Las enmiendas al informe se de-
ben archivar junto al informe final.
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Implementación de 
las BPL-OCDE

06

La mejor forma de implementar el 
sistema de calidad BPL-OCDE en una 
entidad es considerarlo como un pro-
yecto donde se defina un equipo de 
trabajo y a cada uno se le asignen ta-
reas con fechas especificas de cum-
plimiento. Es importante realizar 
reuniones periódicas de seguimien-
to donde los involucrados puedan 

informar los obstáculos que han en-
contrado y que haya un líder con el 
conocimiento suficiente para tomar 
decisiones y buscar soluciones que 
permitan continuar con el programa 
de trabajo.

A continuación se presenta un es-
quema con las diferentes etapas que 
puede abarcar la implementación:

Fase 6

Fase 5

Fase 4

Fase 3

Fase 2

Fase 1

Establecer equipo de 
trabajo BPL-OCDE

Ejecutar el  
plan acordado

Retar  
el sistema

Revisar requisitos  
de la ANM

Evaluar  
desempeño

Reconocimiento del siste-
ma de calidad BPL-OCDE

Listar actividades 
a ejecutar

Elaborar plan  
de acción

Preparar paquete 
de soportes

Simulación

Incluir reuniones perió-
dicas de todo el equipo

Capacitación  
y formación
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Fase 1

Es importante tener un acercamien-
to al sistema de calidad BPL-OCDE 
con el fin de comprender el alcance 
que contempla y entender las dife-
rencias que tiene con otros siste-
mas de calidad. Se sugiere asistir a 
conferencias, estudiar videos intro-
ductorios, leer el documento de los 
principios BPL-OCDE, etc.

Posteriormente, es necesario 
asistir a capacitaciones formales 
donde un experto explique a pro-
fundidad los principios BPL-OCDE y 
se pueda participar de talleres don-
de se puedan aplicar los conceptos 
aprendidos y tener retroalimenta-
ción del desempeño.

Si es posible, todo el personal 
de la entidad debe recibir capacita-
ción sobre BPL-OCDE. Entendiendo 
temas de costo y disponibilidad, se 
puede delegar a un responsable que 
haya recibido la formación completa 
para que multiplique el conocimien-
to dentro de la organización.

Es clave que el personal entien-
da el sistema de calidad y su rol, 
pues así tendrá la cultura necesa-
ria para dar cumplimiento y traba-
jar en todo momento de acuerdo 
a lo que establecen los requisitos 
BPL-OCDE.

Fase 2

Dentro de la entidad, se debe confor-
mar un equipo de trabajo multidiscipli-
nario responsable de la implementación 
de las BPL-OCDE. Dentro del equipo se 
debe designar un líder, quien será el en-
cargado de reportar a la alta dirección 
el avance del proyecto.

Es adecuado dar a conocer el pro-
yecto a todo el personal de la entidad, 
para que estén dispuestos a colabo-
rar. Esta divulgación debería realizar-
la la alta dirección para dar ejemplo 
de su compromiso y para que todos 
conozcan la importancia del proyecto.

Se debe establecer un plan de tra-
bajo donde se listen todas las activi-
dades, el responsable y la fecha de 
entrega para cada una. Se puede ma-
nejar el plan por medio de un diagra-
ma de Gantt. Dentro de las actividades 
hay que incluir reuniones periódicas 
de seguimiento.

Fase 3
Es prudente incluir el apoyo de un 
experto (interno o externo) que 
oriente el desarrollo de las activida-
des y revise los entregables de cada 
etapa del plan para garantizar la co-
rrecta implementación.

A continuación se listan las actividades 
más relevantes para la implementación 
de los principios BPL-OCDE que cualquier 
entidad de ensayo debe contemplar:

 » Definir el organigrama. Que sea 
aprobado y firmado por el director 
de la entidad.

 » Designar al personal. El director de 
la entidad debe formalizar a cada 
persona por escrito el rol que va 
a desempeñar de acuerdo con los 
principios BPL-OCDE.

 » Documentar las descripciones de 
cargo. Establecer un formato y crear 
las descripciones de todo el perso-
nal de la entidad. Los roles relacio-
nados con BPL-OCDE deben tener 
las responsabilidades especificas.

 » Establecer carpetas para cada em-
pleado. En las carpetas conservar 
la hoja de vida con los respectivos 
soportes, incluir los entrenamien-
tos y formaciones que reciba.

 » Escribir un POE de la organiza-
ción. Donde se presente la enti-
dad y las actividades que realiza, 
si manejan manual de calidad, tie-
nen que actualizarlo e incorporar 
lo relativo a BPL-OCDE para que 
guarde consistencia.
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 » Detallar lo relativo al control de docu-
mentos. Definir el manejo de todos 
los documentos (cómo se escriben, 
firman, identifican, revisan, modifi-
can, archivan, emiten y retiran) y es-
tablecer un responsable del control.

 » Documentar el programa de ase-
guramiento de calidad.

 » Redactar el procedimiento  
del archivo.

 » Listar todos los equipos que hagan 
parte del laboratorio e identificar-
los de acuerdo a reglas previamen-
te definidas.

 » Construir un programa de mante-
nimiento, calibración y calificación 
de equipos. Incluir cronograma de 
ejecución de actividades.

 » Instaurar una hoja de vida para cada 
equipo. Conservar en cada carpeta 
los registros de mantenimientos, in-
tervenciones, guía de uso, etc.

 » Escribir un POE para etiquetado. 
Indicar la forma apropiada de ro-
tular todos los elementos de prue-
ba, soluciones, reactivos y artículos 
de referencia.

 » Establecer un POE para los ele-
mentos de ensayo y referencia. 
Allí definir las reglas de recep-
ción, identificación, manejo, al-
macenamiento y disposición así 
como la cadena de custodia y el 
balance de masa.

 » Crear un POE donde se indiquen 
las reglas para los reactivos (re-
cepción, identificación, almacena-
miento, descarte, etc.).

 » En el caso de entidades que usen 
sistemas experimentales bioló-
gicos, se deben establecer re-
glas relativas a la caracterización 
y cuidados que se deben tener.

 » Definir en un POE el proceso de 
validación de sistemas informáti-
cos. Establecer cronograma para 
la ejecución y documentar apro-
piadamente con soportes.

 » Documentar la forma adecuada 
de recolección, modificación y 
aprobación de los datos crudos, 
tanto físicos como electrónicos.

 » Establecer un POE para las reglas 
del listado maestro de estudios.

Fase 4

Para verificar que todos los documen-
tos y programas funcionan apropia-
damente, así como para evaluar el 
desempeño del personal y para cumplir 
con uno de los requisitos que exige la 
ANM es necesario retar el sistema por 
medio de la simulación de un estudio.

De acuerdo con la definición de 
ONAC, un estudio simulado1 corres-
ponde a un estudio donde no habrá 
una solicitud de estudio BPL-OCDE 
por parte de un patrocinador real, 
pero que se realiza utilizando una sus-
tancia disponible comercialmente. El 
estudio debe ser planificado, ejecuta-
do, auditado, registrado, informado y 
archivado como un estudio real.

Fase 5
El resultado de la simulación debe ser 
evaluado para determinar si la enti-
dad puede considerar que el sistema 
de calidad BPL-OCDE es robusto. Es 
importante contar con el apoyo de un 
experto imparcial que revise con ojo 
crítico si el estudio simulado ha cum-
plido con todos los requisitos de los 
principios BPL-OCDE.

1 Estudio simulado: estudio donde no habrá una 
solicitud de estudio BPL por parte de un patroci-
nador real, pero se utiliza una sustancia disponible 
comercialmente. El estudio debe ser planificado, 
ejecutado, auditado, registrado, informado y archi-
vado como un estudio real.  Tomado del Programa 
Nacional de Monitoreo de las Buenas Prácticas de 
laboratorio – ONAC. Versión 1, 2017, pág. 5.

En caso de que existan brechas, es 
necesario establecer un plan de ac-
ción para solucionar los inconve-
nientes y garantizar que el sistema 
se puede poner en marcha con una 
nueva simulación.

Fase 6
Cada ANM establece los requisitos 
que deben ser cumplidos por las en-
tidades de ensayo para recibir el re-
conocimiento BPL-OCDE, por lo cual, 
es necesario revisar los soportes que 
se deben entregar y alistar el paque-
te de documentación.

La ANM también establece los 
tiempos y costos del servicio de re-
conocimiento, por lo cual es impor-
tante verificar con anticipación esta 
información, para hacer una correc-
ta planifiación técnica y financiera 
del proceso.
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Documentos 
de estudio

07
» Buenas Prácticas de Laborato-

rio de la OCDE: Guía introducto-
ria de su aplicación en Colombia
http://www.safeplus.com.co/
wp-content/uploads/2018/04/Bue-
nas-Pra%CC%81cticas-de-Labora-
torio-de-La-OCDE.pdf

» OECD Documento N° 1 Principios
de las Buenas Prácticas de La-
boratorio http://www.oecd.org/
officialdocuments/displaydocu-
ment/?cote=env/mc/chem(98)17&-
doclanguage=en

» OECD Documento N° 4 Asegura-
miento de Calidad y Buenas Prác-
ticas de Laboratorio http://www.
oecd.org/officialdocuments/dis-
playdocument/?cote=env/jm/mo-
no(99)20&doclanguage=en

» OECD Documento N° 5 Conformi-
dad de los Proveedores de Labora-
torios con los Principios de Buenas 
Prácticas de Laboratorio http://
www.oecd.org/officialdocuments/
displaydocument/?doclangua-
ge=en&cote=env/jm/mono(99)21

» OECD Documento N° 6 Aplicación
de los Principios de Buenas Prácti-
cas de Laboratorio a los Estudios
de Campo http://www.oecd.org/
officialdocuments/displaydocu-
ment/?doclanguage=en&cote=env/
jm/mono(99)22

» OECD Documento N° 7 Aplicación
de los Principios de Buenas Prác-
ticas de Laboratorio en Estudios a
Corto Plazo http://www.oecd.org/
officialdocuments/displaydocu-
ment/?doclanguage=en&cote=env/
jm/mono(99)23

» OECD Documento N° 8  Rol y res-
ponsabilidades del director de es-
tudios en estudios BPL http://www.
oecd.org/officialdocuments/dis-
playdocument/?doclanguage=en&-
cote=env/jm/mono(99)24

Se sugiere hacer lectura de 
los documentos de la OCDE 
en inglés porque la traduc-
ción al español en algunas 
partes no es precisa.

http://www.oecd.org/officialdocuments/displaydocument/?cote=env/mc/chem(98)17&doclanguage=en
http://www.oecd.org/officialdocuments/displaydocument/?cote=env/mc/chem(98)17&doclanguage=en
http://www.oecd.org/officialdocuments/displaydocument/?cote=env/mc/chem(98)17&doclanguage=en
http://www.oecd.org/officialdocuments/displaydocument/?cote=env/mc/chem(98)17&doclanguage=en
http://www.oecd.org/officialdocuments/displaydocument/?cote=env/jm/mono(99)20&doclanguage=en
http://www.oecd.org/officialdocuments/displaydocument/?cote=env/jm/mono(99)20&doclanguage=en
http://www.oecd.org/officialdocuments/displaydocument/?cote=env/jm/mono(99)20&doclanguage=en
http://www.oecd.org/officialdocuments/displaydocument/?cote=env/jm/mono(99)20&doclanguage=en
http://www.oecd.org/officialdocuments/displaydocument/?doclanguage=en&cote=env/jm/mono(99)21
http://www.oecd.org/officialdocuments/displaydocument/?doclanguage=en&cote=env/jm/mono(99)21
http://www.oecd.org/officialdocuments/displaydocument/?doclanguage=en&cote=env/jm/mono(99)21
http://www.oecd.org/officialdocuments/displaydocument/?doclanguage=en&cote=env/jm/mono(99)21
http://www.oecd.org/officialdocuments/displaydocument/?doclanguage=en&cote=env/jm/mono(99)22
http://www.oecd.org/officialdocuments/displaydocument/?doclanguage=en&cote=env/jm/mono(99)22
http://www.oecd.org/officialdocuments/displaydocument/?doclanguage=en&cote=env/jm/mono(99)22
http://www.oecd.org/officialdocuments/displaydocument/?doclanguage=en&cote=env/jm/mono(99)22
http://www.oecd.org/officialdocuments/displaydocument/?doclanguage=en&cote=env/jm/mono(99)23
http://www.oecd.org/officialdocuments/displaydocument/?doclanguage=en&cote=env/jm/mono(99)23
http://www.oecd.org/officialdocuments/displaydocument/?doclanguage=en&cote=env/jm/mono(99)23
http://www.oecd.org/officialdocuments/displaydocument/?doclanguage=en&cote=env/jm/mono(99)23
http://www.oecd.org/officialdocuments/displaydocument/?doclanguage=en&cote=env/jm/mono(99)24
http://www.oecd.org/officialdocuments/displaydocument/?doclanguage=en&cote=env/jm/mono(99)24
http://www.oecd.org/officialdocuments/displaydocument/?doclanguage=en&cote=env/jm/mono(99)24
http://www.oecd.org/officialdocuments/displaydocument/?doclanguage=en&cote=env/jm/mono(99)24
www.safeplus.com.co/wp-content/uploads/2018/04/Buenas-Pra%CC%81cticas-de-Laboratorio-de-La-OCDE.pdf
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 » OECD Documento N° 11  Rol y res-
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