Examen escrito 4 – Capacitación de BPM

Sección  – Validación
Hay 12 preguntas para responderse en 15 minutos. Encierre en un círculo claramente la(s) respuesta(s) correcta(s). En el caso de una equivocación, trace una línea sobre la respuesta incorrecta y encierre en un círculo la correcta.

1. 
Los elementos básicos de la validación son: 

(A) Las evidencias de que todos los aspectos de un proceso de manufactura logran el resultado esperado. 

(B) Las evidencias documentadas de que todos los aspectos de los sistemas, las instalaciones físicas, el equipo y procesos de fabricación logran el resultado esperado. 

(C) Las evidencias documentadas de que el equipo usado en la fabricación funciona según está concebido. 

(D) Un registro de cómo un proceso de fabricación trabaja. 

2. 
Se lleva a cabo la validación prospectiva: 

(A) Periódicamente y/o después de cambios importantes. 

(B) Para un proceso de producción que ha estado operando por  6 meses. 

(C) Durante la fase de investigación y desarrollo. 

(D) Mientras un producto nuevo se le está asignando a la planta. 

3. 
Se lleva a cabo la validación concurrente: 

(A) Periódicamente y/o después de cambios importantes. 

(B) Para un proceso de producción que se usa rutinariamente. 

(C) Durante la fase de desarrollo. 

(D) Durante la producción normal de un lote. 

4. 
Se lleva a cabo la validación retrospectiva: 

(A) Periódicamente y/o después de cambios importantes. 

(B) Para un proceso de  producción usado rutinariamente, basado en el análisis de los datos acumulados. 

(C) Durante la fase de desarrollo. 

(D) Mientras un producto nuevo se le está asignando a la planta. 

5. 
Se lleva a cabo la revalidación: 

(A) Periódicamente y/o después de cambios importantes. 

(B) Para un proceso de producción que está ya en funcionamiento. 

(C) Durante la fase de desarrollo. 

(D) Mientras un producto nuevo se le está asignando a la planta. 

6. 
La finalidad de la calificación de diseños es comprobar que: 

(A) ¿Se ha construido correctamente? 

(B) ¿Se ha diseñado correctamente? 

(C) ¿El producto se elabora correctamente? 

(D) ¿Funciona correctamente? 

7.
La finalidad de la calificación de las instalaciones es comprobar que:

(A) ¿Se han construido/instalado correctamente? 

(B) ¿Se han diseñado correctamente? 

(C) ¿El producto se elabora correctamente? 

(D) ¿Funciona correctamente? 

8. 
La finalidad de la calificación de las operaciones es comprobar que: 

(A) ¿Se ha construido correctamente? 

(B) ¿Se ha diseñado correctamente? 

(C) ¿Se elabora el producto correctamente? 

(D) ¿Una unidad de equipo posee los atributos dinámicos y si ellos trabajan correctamente? 

9. 
La finalidad de la calificación de desempeño es comprobar que: 

(A) ¿Se ha construido correctamente? 

(B) ¿Se ha diseñado correctamente? 

(C) ¿Se elabora el producto correctamente? 

(D) ¿Funciona correctamente? 

10. 
La finalidad de un plan maestro de validación es: 

(A) Enumerar las pruebas y los criterios de aceptación para todo el programa de validación. 

(B) Proporcionar un resumen de la política sobre la validación. 

(C) Registrar los resultados de las pruebas llevadas a cabo durante la validación. 

(D) Todas las anteriores. 

11. 
La finalidad de un protocolo de validación es: 

(A) Enumerar el procedimiento, las pruebas y los criterios de aceptación. 

(B) Proporcionar un resumen del programa entero. 

(C) Registrar los resultados de las pruebas llevadas a cabo durante la validación. 

(D) Todas las anteriores. 

12. 
La finalidad de un informe de validación es: 

(A) Enumerar las pruebas y los criterios de aceptación para todo el programa de validación. 

(B) Proporcionar un resumen del programa entero. 

(C) Registrar y presentar los resultados de las pruebas llevadas a cabo durante la validación. 

(D) Todas las anteriores. 
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Respuestas
1. B

2. C

3. D

4. B

5. A y B

6. B

7. A

8. D

9. C

10. B

11. A

12. C
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