Examen escrito

Módulos complementarios de la Capacitación sobre BPM
Validación
Hay 20 preguntas para ser respondidas en 30 minutos.  Puede haber más de una respuesta correcta. Encierre claramente en un círculo la(s) respuesta(s) correcta(s). En caso de error, trace una línea a través de la respuesta incorrecta y encierre en un círculo la correcta. 

1.
¿Cuál de las siguientes es correcta?

(A) Un requerimiento de la  validación es asegurarse que hay una verificación adecuada de los pasos críticos para demostrar que el proceso o sistema trabaja como se intentó.

(B) El trabajo para la validación debería ser documentado apropiadamente.

(C) Se requieren de equipos multifuncionales para proyectos complejos de validación.

(D) La validación debería comenzar con el desarrollo del producto y del proceso para minimizar el riesgo de falla en el producto durante su vida de estantería.

(E) Todas las anteriores 

2.
Un protocolo de validación es:

(A) Un documento que describe las actividades a ser realizadas en una validación, incluyendo los criterios de aceptación para la aprobación de un proceso de manufactura  (o una parte del proceso) para uso de rutina.

(B) Una filosofía para proporcionar un alto grado de garantía de que se producirán lotes uniformes que cumplan las especificaciones requeridas.
(C) Solamente necesario para la producción estéril y el Agua para Inyectables debido al alto riesgo.

(D) El informe de los esfuerzos de la validación.

3.
En terminología de validación, “Calificación” significa:

(A) Prerequisito para que el personal demuestre competencia.

(B) Un término universal usado en lugar de validación.

(C) Prerequisito para que el equipo demuestre que ha sido instalado y que funciona correctamente.

(D) Todo el  diseño y la fase de desarrollo (por ej. Las pruebas clínicas y trabajos realizados en el laboratorio de IyD) necesarios para el registro del producto.

4.
Un informe de validación:

(A) Es necesario que sea firmado por el personal clave que realizó el trabajo y aprobado por la Persona Autorizada.

(B) Es un documento en el cual se ensamblan los registros,  los resultados y la evaluación un programa de validación terminado. 

(C) Debería  ser validado por la OMS.

(D) Está fuera del alcance del Plan Maestro de Validación.

5.
¿Cuál de las siguientes es cierta?

(A) Solamente procesos, tales como mezclado, molido y esterilización necesitan validarse; sistemas tales como agua purificada o aire filtrado necesitan únicamente ser verificados en las salidas usando los métodos estándar de las farmacopeas.

(B) Todos los equipos críticos usados en producción deben ser calificados para ser usados en una prueba de validación de un proceso. 

(C) Las condiciones ambientales (tales como temperatura y humedad relativa) de áreas tales como los laboratorios de CC, almacenes y áreas de depósito necesitan ser verificadas ÚNICAMENTE si son críticas para el proceso de manufactura del producto.

(D) Todas las anteriores 

6.
Para obtener el registro de un producto:

(A) La compañía debe tener una validación completa del proceso.

(B) La compañía debe tener CD, CI y CO únicamente del equipo.

(C) La compañía debe haber validado la fórmula maestra y las instrucciones de empaque.

(D) La compañía debe haber completado la validación tanto como sea posible, aun cuando esto podría no ser posible porque el producto puede haber sido desarrollado en otra compañía y está siendo transferido a otro sitio.

(E) La extensión de la validación necesaria es decidida por la Autoridad Reguladora Nacional.

7.
Los elementos principales de la validación de un método de ensayo cuantitativo:

(E) No se requieren que se realicen en un laboratorio de CC que usa métodos de farmacopea.

(F) Deben ser escritos siempre por el jefe de CC.
(G) Incluyen Exactitud, Precisión, Repetibilidad, Reproducibilidad.

(H) Incluyen Linealidad y Rango, Especificidad, Sensibilidad, y Límite de Cuantificación.

(I) Todas las anteriores 

8.
¿Qué significa Precisión para la validación de un procedimiento analítico?

(J) La capacidad  para medir un analito libre de la interferencia de otros componentes. 

(K) El grado de acuerdo entre los resultados del ensayo.

(L) La cercanía de los  resultados al verdadero valor.

(M) La capacidad para producir resultados directamente proporcionales a la concentración del analito.

(N) La capacidad para registrar pequeñas variaciones en concentración.

9. 
¿Qué significa Linealidad para la validación de un procedimiento analítico?

(O) La capacidad  para medir un analito libre de la interferencia de otros componentes. 

(P) El grado de acuerdo entre los resultados del ensayo.

(Q) La cercanía de los  resultados al verdadero valor.

(R) La capacidad para producir resultados directamente proporcionales a la concentración del analito.

(S) La capacidad para registrar pequeñas variaciones en concentración.

10. ¿Qué significa Sensiblidad para la validación de un procedimiento analítico?

(T) La capacidad  para medir un analito libre de la interferencia de otros componentes. 

(U) El grado de acuerdo entre los resultados del ensayo.

(V) La cercanía de los  resultados al verdadero valor.

(W) La capacidad para producir resultados directamente proporcionales a la concentración del analito.

(X) La capacidad para registrar pequeñas variaciones en concentración.

11. ¿Qué significa Exactitud para la validación de un procedimiento analítico?

(Y) La capacidad  para medir un analito libre de la interferencia de otros componentes. 

(Z) El grado de acuerdo entre los resultados del ensayo.

(AA) La cercanía de los  resultados al verdadero valor.

(AB) La capacidad para producir resultados directamente proporcionales a la concentración del analito.

(AC) La capacidad para registrar pequeñas variaciones en concentración.

12. ¿Qué significa Selectividad para la validación de un procedimiento analítico?

(AD) La capacidad  para medir un analito libre de la interferencia de otros componentes. 

(AE) El grado de acuerdo entre los resultados del ensayo.

(AF) La cercanía de los  resultados al verdadero valor.

(AG) La capacidad para producir resultados directamente proporcionales a la concentración del analito.

(AH) La capacidad para registrar pequeñas variaciones en concentración.

13. ¿Qué significa Fortaleza para la validación de un procedimiento analítico?

(AI) El instrumento debería estar bien construido para ser llevado de un laboratorio a otro.

(AJ) Ésta es la capacidad del procedimiento de ensayo para proporcionar resultados de exactitud y precisión aceptables bajo una variedad de condiciones.

(AK) Es una prueba de la inexactitud del procedimiento de ensayo en diferentes laboratorios, usando diferentes analistas y diferentes equipos.

(AL) Debería tener lugar de acuerdo a un cronograma predefinido.

14. Los ensayos de límites microbiológicos:

(AM) Necesitan verificarse en el laboratorio de microbiología aún si ellos son métodos de farmacopeas debido a que el material del producto puede causar interferencia.

(AN) Son validados por las autoridades de salud de manera de que ellas sepan que son muy confiables.

(AO) Únicamente deberían usarse si son validados por la OMS.

(AP) Están fuera del alcance del Plan Maestro de Validación.

15. La Revalidación:

(AQ) Es necesaria cada año para todos los equipos.

(AR) Es necesaria únicamente si el equipo es reparado o reemplazado.

(AS) La revalidación es necesaria para asegurar que los cambios en el proceso o en el ambiente, no afectan adversamente las características del proceso y la calidad del producto.

(AT) La frecuencia de la revalidación está definida en la reglamentación del país sobre BPM.

(AU) Todas las anteriores 

16. Algunos cambios típicos los cuales requieren revalidación incluyen los siguientes:

(AV) Cambios en la materia prima o el material de empaque.

(AW) Cambios en el proceso, por ej. cambios en el tiempo de mezclado, la temperatura de desecado y el tiempo de enfriamiento.

(AX) Cambios en equipo, por ejemplo de un mezclador de cinta a uno de cono.

(AY) Cambios críticos en el área de producción estéril y en los sistemas de apoyo, por ejemplo la remodelación de áreas de manufactura o de los sistemas de apoyo, tales como ventilación,  filtración.

(AZ) Todas las anteriores 

17. Los prerequisitos para la validación incluyen:

(BA) Equipos e instrumentos de control instalados.

(BB) Capacitación adecuada y motivación del personal.

(BC) Validación de operaciones de apoyo críticas, tales como la limpieza de  los equipos y la sanitización de las instalaciones físicas.

(BD) Validación de la caldera de calentamiento. 

(BE) Ninguna de las anteriores, ya que lo básico de las pautas de las BPM requieren que todo el equipo, personal, y edificaciones a usar estén apropiadas para el uso antes de que se emitan las autorizaciones  de la Autoridad Reguladora Nacional.

18. El Plan Maestro de Validación:

(A) Es un requerimiento regulatorio.

(B) Describe los requerimientos de validación para el fabricante farmacéutico, los cuales garantizarán que el producto sea seguro, potente y efectivo y cumplir con los requerimientos del consumidor.

(C) No incluye metodología, programas de ensayo o criterios de aceptación específico. Estos ítems son cubiertos en protocolos específicos.

(D) Debería cubrir la calificación del diseño, las instalaciones y puesta en servicio de la instalación.

(E) Todas las anteriores 

19. La Calificación de la Instalación o CI normalmente es:

(BF) Un proceso específico el cual producirá consistentemente un producto que cumpla con sus especificaciones y atributos de calidad predeterminados.

(BG) Las instalaciones físicas, servicios de apoyo, y el equipo han sido construidos e instalados en cumplimiento con sus especificaciones de diseño. 

(BH) Las instalaciones físicas, servicios de apoyo, el equipo y los procesos han sido planificados de acuerdo con los requerimientos de las BPM.
(BI) Las instalaciones físicas, servicios de apoyo, y el equipo funcionan de acuerdo con sus especificaciones de diseño.

20. La Calificación de la Operación o CO normalmente es:

(BJ) Un proceso específico el cual producirá consistentemente un producto que cumpla con sus especificaciones y atributos de calidad predeterminados.

(BK) Las instalaciones físicas, servicios de apoyo, y el equipo han sido construidos e instalados en cumplimiento con sus especificaciones de diseño. 

(BL) Las instalaciones físicas, servicios de apoyo, el equipo y los procesos han sido planificados de acuerdo con los requerimientos de las BPM.
(BM) Las instalaciones físicas, servicios de apoyo, y el equipo funcionan de acuerdo con sus especificaciones de diseño.
Validación

Respuestas
1. E

2. A

3. C

4. A y B

5. B

6. E

7. C y D

8. B

9. D

10. E

11. C

12. A

13. B y C

14. A

15. C

16. E

17. B y C 

18. B, C y D

19. B

20. D
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