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INVESTIGACION DE FALLAS DE LABORATORIO

***Acceso inmediato al curso. Accede al contenido en
cualquier momento, de acuerdo a tu horario***

Conoce coOmo investigar resultados no esperados, fuera de
limite (OOL) y fuera de especificacion (00S).

Los laboratorios regulados que se rigen por un sistema de
calidad, al realizar una prueba y obtener un resultado fuera de
especificacion, no esperado o sospechoso, tienen que investigar
para determinar la causa de la falla. Estas investigaciones
tienen que realizarse a tiempo, estar bien documentadas y con
base cientifica.

La FDA y otras agencias reguladoras se enfocan en estas
investigaciones de laboratorio. Las investigaciones de fallas, de
fuera de limite o fuera de especificaciéon son criticas en los
laboratorios de control de calidad.

En este curso online se discutirda lo fundamental que debes
conocer acerca de las investigaciones de laboratorio. Es un
curso introductorio, disefilado para estudiantes, recién
graduados y los interesados en los laboratorios de calidad en

las industrias biomédicas (ejemplo: Farmacéuticas,
Dispositivos Médicos, Biotecnologia y otros).
TEMAS
1. Laboratorios de Calidad (QC) 8. Componentes del Reporte de
2. Términos asociados a investigaciones: OOT / Investigacion
OOL / 00S 9. Andlisis de Data
3. Regulaciones y Guias (cGMP/cGLP/QSR/FDA 10. Determinar Causa Raiz
Guidance) 11. Establecer Acciones Correctivas
4. Resultados Fuera de Especificacion / Fuera de y Preventivas (CAPA)
Limites / Desviaciones / No Conformidades 12. Documentacion de la Investigacion
5. Realizando la Investigacion 13. Observaciones Regulatorias /
6. Identificacion del Resultado No Esperado Ejemplos de No cumplimiento

7. Plan de Investigacion
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