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Todo debe documentarse
en un estudio realizado
conforme a las GLP.

Esto incluye no solo lo
que ocurre en el laboratorio
O campo, sino también
cada paso del proceso
antes y después del
estudio, incluido cualquier
miembro del personal que
participe en la generacién
de datos para el estudio.

Pase el cursor sobre los diferentes
elementos para obtener mas informacion.

Plan/Protocolo
del estudio »

Reporte final:

S evaluaciény

reporte de datos k
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5y ¢Como se realiza un estudio de GLP?

¢ Qué sucede si cambian las
condiciones de un estudio de GLP?

Cuando las condiciones de un estudio cambien, los cambios
deben registrarse y evaluarse. Los tipos de cambios que
podrian afectar al plan/protocolo del estudio son los siguientes:
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Desviacion
del estudio:
un cambio no deseado,

Enmienda
del estudio:
un cambio deseado o
planificado en el plan/ imprevisto o no planificado
en el plan/protocolo
del estudio después de la

fecha de inicio del estudio.

protocolo del estudio
después de la fecha
de inicio del estudio.

Los estudios de GLP son muy complejos, requieren mucho
tiempo y son costosos debido al tiempo necesario para las
pruebas que permiten evaluar la seguridad y la eficacia del
producto, al tiempo que se cumplen los estandares
de calidad requeridos por las agencias reguladoras.

\

Por ejemplo, con productos de proteccion de cultivos,
solo 1 de cada 160,000 compuestos cumple los criterios
requeridos y llega al mercado. El tiempo para demostrar

que un producto es seguro, eficaz y de buena calidad
suele ser entre 8 y 12 afos e incluye cientos de estudios.
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