
INVESTIGACIÓN DE FALLAS DE LABORATORIO

Con o ce có m o i nve s t i ga r re s u l ta d os n o e s p e ra d os , f u e ra de
l í m i te ( O O L) y f u e ra de e s p e ci f i ca c i ón ( O O S ) .

Los l a b ora tor i o s re g u l a do s qu e s e r i g e n p or u n s i s te m a d e
ca l i d a d , a l re a l i z a r u n a p r u e b a y ob te n e r u n re s u l t a d o f u e ra d e
e s p e ci f i ca c i ón , n o e s p e ra d o o s os p e ch os o , t i e n e n qu e i nve s t i ga r
p a ra de te r m i n a r l a c a u s a d e l a fa l l a . E s t a s i nve s t i ga c i on e s
t i e n e n qu e re a l i z a r s e a t i e m p o, e s ta r bi e n docu m e n t a d a s y con
ba s e ci e n t í f i ca .

L a FDA y otra s a g e n ci a s re g u l a d ora s s e e n foc a n e n e s t a s
i nve s t i ga c i on e s de l a b ora tor i o . La s i nve s t i ga c i on e s de fa l l a s , de
f u e ra d e l í m i te o f u e ra d e e s p e ci f i ca c i ón s on cr í t i c a s e n l o s
l a b ora to r i os de con t rol de ca l i d a d .

E n e s te cu r s o on l i n e s e di s cu t i rá l o f u n d a m e n t a l qu e d e be s
con oc e r a c e rc a de l a s i nves t i ga c i on e s de l a b ora tor i o . E s u n
cu r s o i n tro d u ctor i o , d i s e ñ a do p a ra e s tu di a n te s , re c i é n
g ra du a d os y l o s i n te re s a d os e n l os l a b ora tor i o s d e c a l i d a d e n
l a s i n du s tr i a s bi o m é di c a s ( e j e m p l o : Fa r m a c é u t i ca s ,
D i s p os i t ivos

CURSO ONLINE:

8. Componentes del Reporte de 
Investigación

9. Análisis de Data
10. Determinar Causa Raíz
11. Establecer Acciones Correctivas 

y Preventivas (CAPA) 
12. Documentación de la Investigación
13. Observaciones Regulatorias / 

Ejemplos de No cumplimiento

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

1. Laboratorios de Calidad (QC)
2. Términos asociados a investigaciones: OOT / 

OOL / OOS
3. Regulaciones y Guías (cGMP/cGLP/QSR/FDA 

Guidance)
4. Resultados Fuera de Especificación / Fuera de 

Limites / Desviaciones / No Conformidades
5. Realizando la Investigación
6. Identificación del Resultado No Esperado
7. Plan de Investigación

Información y Registro:
https://www.biobusinessresearch.net/investigacion-de-fallas-de-laboratorio. 

www.biobusinessresearch.net

TEMAS

Médicos, Biotecnología y otros).

https://www.biobusinessresearch.net/investigacion-de-fallas-de-laboratorio
http://www.biobusinessresearch.net/

