LABORATORIOS
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RESULTADOS ANALITICOS Y
EMISION DE INFORME DE VIGENTE: 2016/06/10
ANALISIS

1. OBJETIVO

Documentar como se ingresa la informacion a la base de datos para emitj
resultados, segun lo registrado en las hojas de trabajo y datos primarios corres
Laboratorio de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias- Area microbiol

2. PROCEDIMIENTO

2.1. ACCESO A LA BASE DE DATOS

en escritorio del computador
obl lic sobre el icono que dice

e Elicono de acceso directo a la Base de Datos se
de cada analista y se puede acceder h
“"Medicamentos V03".

FIGURA 1. ICONO DE ACCE?&’
Iy

LA BASE DE DATOS

=
Medicamentos
e Aparecerd un recuadro e se pide la identificacién del usuario y la clave de acceso.
FIGU DWY0 DE IDENTIFICACION DE USUARIO
Ea Registro de muestras de Medicamentos 3

OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD

LABORATORIO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

IIdentiﬁmcién del usuario ICIave de acceso
|| I Continuar
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e Una vez diligenciados estos campos hacer click sobre continuar. Aparecera un aviso de
entrada que dice Bienvenido(a) NOMBRE DEL USUARIO. Dar click en Aceptar.

FIGURA 3. CONFIRMACION DE USUARIO Y ACCESO AL SISTEMA

Bienwenido{a) Maria Alejandra Erazo Rebolledo

2.2 CLASIFICACION DE LA MUESTRA

e Aparecerd una ventana con dos opciones activas: inicio y ple gos, dar click en
complementos.
S

FIGURA 4. MENU DE OPCIONE
-

] i = x
4
= Indoe Ggrﬂ} =

Aparecerd una ventana con tres opciones acWas: sultas, resultados y herramientas,

dar click en resultados
FIGURA 5. A@E

C:-«:-.u@ Heamientas ~

MPLEMENTOS

Bt il Rl i

e Se desplegaga un meh-?Tcon tres opciones activas, Clasificacion de muestras, Registro
uestfa e Informe de analista, Lo primero que debe realizarse es la

estra para poder ingresar las pruebas realizadas, para esto dar click
muestras.

FIGURA 6. MENU DE RESULTADOS

Comuitas * [ResuRagos ~

3 uebat
M PEGONEIER T orceme S0 andkits

e A continuacién se desplegara la ventana con las muestras asignadas dénde se encuentra
el nimero de radicado de la muestra y la descripcidn de la muestra, Seleccionar la muestra

que desea ingresar de la lista desplegable o digitar el nimero de radicado en la casilla y
presionar enter.

Cédigo:PO05-ER-607-G001 Version: 04 Péagina 2 de 12



FIGURA 7. MODULO PARA CLASIFICACION DE MUESTRAS

& clasificacion de muestras x
uestra (| [~
Descripcion de la muestra ~
2 ENTE LIOFILIZADO
20385 SUERQ ANTIOFIDICO PO ENTE LIOFILIZADO
20586 SUERQ ANTIOFIDICO POLIVALENTE LIOFILIZADO
20618 ZIFLUWVIS POLVO USPENEION ORAL
20819 ZIFLUVIS POLVO PA USPENSION ORAL
20837
20641
20642
20642
20644
20645
20848
20647 'ARAPIES SPORT
20649 MTIBACTERIAL FRES-KID'S  »

Clasificacion; |[Sin clasificar -

Maria Alejandra Erazo Rebolledo

e A continuacién se diligencian todos los campos se
de trabajo y/o cuaderno de radicacion de m
caracteristicas: medicamento estéril 6 medic
sistema terapéutico), producto cosmético, etc.

FIGURA 8. R?ﬂ

E=] clasificacion de muestras ¥

Muestra (M)-|| 20585 v producte: [SUERO ANTIOFIDICO POLIVALENTE LIOFILIZADO
Titular:{[Laboratorios Probiol 5.4,
Fabricante: |[Laboratorios Probial 5.4,

|
|
|
Registro Sanitario: |[INVIMA 20011-0000844 | Late:[[2P3221v11 |
Fecha de vencimiento: {[2014/04 |

|

|

Canfidad rotulada: |[Vial 10 mL
Via de Administracion:|[Intramuscular o Intravenosa

Forma farmaceutica: | |Li-3ﬂ|izad-j B

Composicion: |
« 10 mL de suerc antiofidico polivalente reconstituido contiene inmuncoglobulinas de origen
equina que neutralizan como minima el veneno de: Bothrops atrox 25 mg, Bothrops asper
PR mn | arhesis muta 10 mn Credalus durissus 10 ma.
Contraindicaciones y advertencias: |

Declara.

Envase:

Empaque |[Caja de cartdn plegadiza impresa.

Frasco vial de vidrio con rdtulo adhesivo, tapdn de caucho v agrafe metalico.

Aspecto: ||S-jlicl-:| porosa.
Color||Amarilo. | olor:|[Caracteristica

Clasificacion:
l . H @@ l laria Alejandra Erazo Rebolledo

e Aparece el aviso de Clasificacion de muestra registrada
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FIGURA 9. CONFIRMACION DE MUESTRA REGISTRADA

Microsoft Office Access E|

Clasificacion de muestra registrada,

2.3 REGISTRO DE PRUEBAS DE UNA MUESTRA

Una vez clasificada la muestra, se puede ingresar las pruebas o ensay
menu complemento dar clic en resultados y seleccionar Regis

jzados, en el
tigr pruebds dé una muestra
FIGURA 10. MENU DE COMPLEM'EM
Dj 2 ¥ wiEns g Medseament - = X
-4 Inicey Lomplempring L
Cﬁ"l'a-‘lll(' P‘Huﬁlﬂ'}}') 1 Heiframienas
' FIGURA 11. MPR@sRERESULTADOS
on L » Wor 19 Med Mot
7 4 oW Ccoglem

Onlua * [ResuRa00s *

= <

Herramuenta: *

SUNON de mueitid)

A continuacion s

a una ventana donde se selecciona de la lista desplegable el
numero de radicado
radicado y pregi

cual se le va a registrar la prueba, o puede digitar el nimero de
‘tonar ent

FQM 1X' MODULO DE REGISTRO DE PRUEBAS DE UNA MUESTRA

Registrar pruebas de una muestra »
< Muestra (ME - 5251 e | Muestra: [Bexsero [t
s —|Muestra Descripcion de la muestra Microbiclogic Analista mich-
Prueba: 22510 Bexsero Si 68
[Pruehas realizadas ] g <

: DA l Finalizar pnlehas. ] = b
Fecha en que finalizan las pruebas: |[20/01/2015 ' :

~ Adriana del Pilar Lesmes Hernandez

A continuacién en el campo Prueba, seleccionar del listado de ensayos la prueba realizada
y dar click en registra la prueba, el cual se habilita cuando se ha seleccionada la prueba.
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FIGURA 13. MODULO DE REGISTRO DE PRUEBAS DE UNA MUESTRA

E= Registrar pruebas de una muestra x
: Muestra (M): | . . . 22510-|_;|'me51m:||Elex§em. T - | ;
BT ) sterilidad tioglicolato ' ' ' T

Pruebas realizadas d Registrar prueba [ >" .

'Fecha en que finalizan las pruebas: | [20/01/2015 |

~ Adriana del Pilar Lesmes Hemnandez
En el caso de registrar una prueba acreditada por la O

A eleccionar aquellas
pruebas que tienen un punto al final como se muestra en 4 3

Figura 14 Pruebas Amdgg

Prueba:|

e Limite microbiano -Clostridium
Pruebas | imite microbiano -Clostridium.

' | Limite microbiano -Enterobacterias

i Limite microbiano -Enterobacterins.

| Limite microbiano -Escherichia coli

- | Limite microbiano -Escherichia coli.

| Limite microbiano -Estafilococos aureus

Automaticamente un 4
registrar una prueba ac
la prueba.

S !; por la ONAC el cual se habilita cuando se ha seleccionada

~

gura 15 Mensaje de Pruebas Acreditadas

Eal F{eglstrar pruebas de una muestra 3

m Vas a regsmiruna pmeha Acreditada porla ONAC ™

’ hl_ll.e'm.,ra..ﬂlj: '| Nn de F_{adma_dgg m_e_a_t_ntﬂmnmbre dela muestra . | s

Pmelm:| |m|t~ microb |.jr| 0 - Er|t~r| rias. E ]

[Pruehas reallzadas ] @rar p@

Aparecerd una ventana como la que se muestra a continuacion donde se diligencia: la
especificacion, documento normativo (Referencia bibliografica o Normativa), Método de
ensayo (tipo de metodologia empleada) y el resultado, Finalmente se selecciona el
concepto segun las especificaciones: conforme, no conforme 6 no aplica y se registra la
prueba.
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FIGURA 16. MODULO DE REGISTRO DE PRUEBAS

:[Mnestra:lf - - ) ) [l -2 h
e — |
‘| [Referencia asignada a la prueba: | ) I 4

Fecha de la prueba: |

Especificacion: | Ausencia

| Documento ~ |UszP
| Normativo:

| Metodo de Ensayo  |Metodalogia ermpleada

’ - ) . ( .ﬁeg'st“rar.pmebaj : : . ]

Nota: Para el caso que aplique
recomendara el concepto “No
ausencia.

gtem ediante un aviso en la parte inferior de resultado
&R 0 “Conforme” de acuerdo al resultado si hay presencia o

2.4 CONSULTA DE PRUEBAR R IZADAS A UNA MUESTRA

Cuando se terminen istrar todas las pruebas realizadas a la muestra, se podra revisar el
registro antes d ringt el*nforme.
i6

e Acon Ci e visualizara el campo para seleccionar pruebas realizadas.
( RA 17. MODULO DE REGISTRO DE PRUEBAS DE UNA MUESTRA
=] Registrar pruebas de una muestra x
: Ilues’tm[ll}:l — 22510|Z|H| |e5‘tra.:||Ele.xs;ertlJl'- . — . — | )

WAl sterilidad tioglicolato : TE

Pruebas realiz@[ Registr;'ir pl;u'eba. }

'Fecha en gue finalizan las pruebas: ||2c|m1xzu1 5 fe

_ Adriana del Pilar Lesmes Hernandez
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e Al dar click en Pruebas realizadas aparecera una ventana como la que se muestra a
continuacion donde se encuentran: Las pruebas realizadas por muestra, la fecha en la que
se realizd el andlisis, el criterio de aceptacion de la muestra, las especificaciones,
referencias y los resultados de dichas pruebas.

FIGURA 18. MODULO DE PRUEBAS REALIZADAS

E&l Pruebas realizadas x
Fecha de radicacion: [[liiércoles, 28 de Agosto ce 20] Nro de muestra:| | 21215] Prioridad:] O efiquetas
‘Muestra:| [VARICELLA VACCINE | M fisicoquimico
[Pruebas realizadas | e e T e Sk £ . Microniolog’c\')'.

Pl Fecha + it Nombre de 12 prueba ¥ b ; - Referencia i o
| 13-8ep12 || 2’2’5—5-7|HJ"5:5: |F':-':- niz (Kad Ficher) | :
bt Especificaion £  Resultsdo -~ Cumple
‘Me':-' oigualz 3% 177 % Conforme H
Fecha ~ - . . - Nombredela prueba S - Referencia P e gl y
|| 2 11|Prucba de pirogencs = | 4
. Especificaion = - R Resultado o Cumple
Apirogénico Conforme H =
9 Nombre de |2 prueba S . Referencia . - S
D12 || 21215-64| Esteridad Soghcolato = |
s En@ ificzion . Sdn  Resultado e  Cumple
Ectés Es Conforme H
Registro: 4 1de3 (] '3 | Buscar |

2.5 RESULTADOS ®

e Para finalizar, se selecciona la miestra y se da click en finalizar pruebas.

FIGURA 19. MOOLS\DE REGISTRO DE PRUEBAS DE UNA MUESTRA

E-’T‘_.m;u»!v.lf pruebas dé una muestra x |
Muestra(My:|  ZEE v | Muestra:|RECOMVAX B o ) |
Pruce: E il

Pruebas realizadas < I Finalizar pruebas I >
Fecha en que finalizan las pruebas: | 2015.01.23 ] )

— — e T e e — et P e .

Evelyn Palacios Polania

N

Apprece la ventana donde se diligencia el campo de observaciones si la muestra cumple o

con las especificaciones para la prueba. Finalmente se selecciona el concepto segun
los resultados: no conforme. sin concepto y conforme con los ensayos realizados.
Finalmente se registra el concepto.

i
i
|
|
!

Cédigo:PO05-ER-607-G001 Version: 04 Péagina 7 de 12



FIGURA 20. MODULO DE CONCEPTO FINAL

% Clasificacion de muestras x

Muestra: | 22444 Producto: [[HEMOFIL M |
d Observaciones al concepio=p

La muestra analizada Cumple con las especificaciones Técnicas del Fabricante para la
Prueba de Esterilidad por Filtracidn por Membrana segudn Protocolo de Produccidn
Radicado 2014152105 paginas 29,30 y 36 de 30.

@:@Hmm}rme con los ensayos realizados (=]
ls’e'mi“"‘“ otra muestra ] ‘{@@ Adriana del Pilar Lesmes Hernandez

Y
ety de pruebas para la
LS

e Aparece la ventana donde recuerda que si se desea finaliz
muestra no se podra afiadir nuevos registros de pruebas

Aviso importante

@ iDesea finalizar el reqistro de pruebas para esta muestra? recuerde que no podra afiadir nuevos registros de pruebas
realizadas!!!

s I |

%.

'S

e Aparece la ventana dond ra cerrar el formulario.

FIGURA 22. MQ' DU GISTRO DE PRUEBAS DE UNA MUESTRA

E Registrar pruebas de una muestra X

| Muestra (M): Muestra:|[VARICELLA VACCINE ' ' |
Prueba: | vl . : [Cerrar formulari |

Fecha en que finalizan las pruebas: |[26/12/2012 e

~ Maria Alejandra Erazo Rebolledo

2.68NFORME FINAL

e Para imprimir el reporte de andlisis, en el menld complementos dar click en la opcién
Informe de analista

FIGURA 22. MENU DE RESULTADOS

Conmuitas * [ResuRagos » Hemanientas *
H Osunicacss de muesting

B Regutaar pruebat e una mutitas

|
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e Aparece la ventana donde se podra seleccionar de la lista desplegable el nUmero de
radicado o digitandolo en la casilla y presionando enter, aparecera una descripcién en
muestra y dar click en ver informe.

FIGURA 23. MODULO INFORME DE ANALISTA

3] Infarme analista w

Wuestraf  BEEE v | Muestra:|VARICELABIKEN | _verinforme

Iaria Alejandra Erazo Rebolledo- 602-52

7
e Aparece una ventana para seleccionar el tipo de informe
Figura 24 Reportes
Medicamento: Plantilla para aquellgs mues¥as que se le
= " realizaron pruebas no acreditadas.
=2] reportes 3
- s, Medicamento (suplemento): ue sea necesario
...... = 'mm”m] " | realizar una modificacio d de analisis que ya se
i haya proyectado al cli
2 Medicamento 2 .
ey, (Suplemento)  pocgei Informes ONAC
AEe : S ] Medicamento: ellas muestras cuyas pruebas
1~ Informes ONAC — realizadag scag to Acreditadas como no Acreditadas.
| . | | Solgfruet gfeditadas: para aquellas muestras que solo se
TR : le reglizaron pruebas Acreditadas.
: Solo Pruebas
Acreditadas

RS S
° Fina@ie el informe final, es importante revisar todos los aspectos antes de
imfri g
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FIGURA 25. INFORME FINAL

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
A KA L, Oficina de Laboratorios y Control de Calidad

In ? Imo Grupo de L de F y Otras

INFORME DE ANALISIS MICROBIOLOGICO

Namero de Informe:
Remitido por:
DepartamentolCiudad:
Direccion:
Fecha de radicacion:
Cantidad recibida:
Objeto del analisis:
ROTULACION

Producto:

Fabricante:
Titular:

Importador:

Registro sanitario:
Lote:

Fecha de Vencimiento:
Contenido rotulado:
Forma farmacéutica:
Via de administracion:
Composicion:

Contraindicaciones y
advertencias:

ENSAYOS MICROBIOLOGICOS

Ensayo Método de ensayo Especificacion Documento Normativo Resultado
Fecha del ensayo: Concepto

Observaciones/Conclusiones: |

Concepto final:

Los resutados son vaidos iz
‘ulorizacin del Laboralono

Nombres y Apellidos
Anataty Coordinador de! Laboratorio Fecha de emision

FIN DEL INFORME

Inssiudo Nacional de Vigiancia de Medicamentos y Aimenios - INVIMA
Dieccidn generat Carer 10 No 4 - 28 PBX: 2948700 Muestra
Direccidn Laboratork Sede GAN: Avenica Calie 28 No 51.20 Teléiono: 3151947 i

Pagina Web hip:Iwaw.invima gov.co Bagotd - Calombia A A.20895 Pégina 1de 1
Codgo: PODS-ER.607-FO01 Version: 03 Reviso: merszor - Aprobo: evergelb Vigente: 2016.04-11

Oh

DE UNA MUESTRA

2.7 MODIFICACION DE LAS PR

e En el ment compl click en herramientas

- Fl A 26. MENU DE COMPLEMENTOS

@ = B Litoratons de Medicamentos - = x
- higs | Complemensor | w

Adwmindieacian * Radiacson de soeii @ Connsiiss » Resulsdos = Rluesinas @

| Baetad proionale st
\) ’

A gontinuacion seleccionar modificacion de las pruebas de una muestra

FIGURA 27. MENU DE HERRAMIENTAS
I 0 Ques) 8 Ladboratono de Medicamentos - e
) .

oo Comgiementor

| A - R o - Mas * Muestras * »

Z3 wciar comd otro yraans
Z3  Cambio de clave
3 modkacion concepto
Compactar y reparar Dase Oe 83105

-
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e A continuacion seleccionar la muestra y a continuacion dar click en modificacién de las
pruebas realizadas a una muestra.

FIGURA 28. MODULO MODIFICACION DE LAS PRUEBAS REGISTRADAS DE UNA
MUESTRA

E=] Modificacion de las pruebas registradas de una muestra x

Hiestra | BHE

k [ cion de las pruebas realizadas a esta I

B v | Muestra:[[ARICELA BIKEN ' ' |

y

i !“-fléri 3 Alejandra E_rﬁ._zp.' Rebolleda

e Aparecera la ventana que permite modificar la referencia, especificac Mado de la

muestra que se necesite cambiar
_ _ _ ~ FIGURA 29. MODULO PRUEBAS REALm _ _ _
Fecha de radicacion: ||Viernes, 28 de Enero de |_Hmﬂenulesint| . Prioridad:|[A1ta

Muestra:| [VACUNA

[ [etiquetas [v][Fisicoguimico - [ ||Microbiologico
LLave Nombre de la prueba Fecha de la prueba Concepto ; ;
| |Endnt0x:inas bacterianas | |C0nfonne Ii] —
Documento Normativo
|.
Metodo de Ensaye
Especificacion
Resultade
[Registro: 1 1de3 | » M | Esinfitro | [Buscr
2.8MICACION DEL CONCEPTO
e En el ment complementos, , dar click en herramientas
FIGURA 30. MENU DE COMPLEMENTOS
Dipy 7 0 " Labsir st de Meduamenst - o= %
—lFJ‘)I Il Lomglempriin) L

Conpufas  ResuRados = Muegil < Hemamienmid '>

Bierad proonakisdii

Cédigo:PO05-ER-607-G001 Version: 04 Pagina 11 de 12



e A continuacién seleccionar modificacién concepto

FIGURA 31. MENU DE HERRAMIENTAS

3
-
3
3

e A continuacion seleccionar la muestra, modificar en observaciones al
cambios ) )
FIGURA 32. MODULO DE CLASIFICACION DE MUESTR

§| Clasificacion de muestras

qm u@| 21215 Producto: [VARICELLA VACCINE |

Obaervaciones al concepto: |

La muestra analizada Cumple con las especificaciones Técnicas del Fahricante parala
Prueha de Pirdgenos.

Concepto mi{:mhioluqiw| |C-Jnf-:|rme W

Seleccionar oira "'“'E“”ﬂ,\ﬁfgi“m ”'@ Maria Alejandra Erazo Rebolledo

e Para verificar los cambios en ¢ infor [, realizar todos los pasos del numeral 2.6
Informe Final e imprimir.

2.9 APERTURA DEL INFORME . E DE DATOS DESPUES DE EMITIR CONCEPTO

- ' base de datos, después de emitir un concepto, se debe
informar al analista encargal nejo de la base de datos del Laboratorio, quien se encontrara
autorizado y contara con laN\gapacitacion para el manejo operativo de la base de datos,
consolidacion de info ion y dpertura de informes.
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