Q
UNIVERSIDAD "
AUTONOMA :}1'.“
METROPOLITANA . -‘,@J J 5

Casa abierta af tlempo |, - 3ad Xochimilco
e

Universidad Auténoma Metropolitana-Unidad Xochimilco
Division de Ciencias Bioldgicas y de la Salud

Departamento de Sistemas Bioldgicos

Licenciatura en Quimica Farmacéutica Bioldgica

Reporte de Servicio Social

Titulo del proyecto:

Validacion del sistema computarizado de la cdmara climética
MEMMERT, modelo ICH1 10L con control de temperatura, humedad
relativa y luz UV con software integrado con base en la GAMP 35,
segunda edicion, NOM-241-SSA1-2021 y NOM-059-SSA1-2015

Alumna: Matricula:
Brisa Miranda Arista 2213056512
No. econémico Firma;

Asesora:
Maria Luisa de Lourdes Pérez Gonzalez 22258

Fecha de inicio: Julio/2025 Fecha de término: Enero/2026



INDICE

I INTRODUCCION......coomiiiiiieeieeeeeeeee e aes s sesne s naenees 3
II.  OBJETIVO GENERAL ......ooiiiiiiiiieiietee ettt st 4
III. OBJETIVOS ESPECIFICOS .....oouiviiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeve e 4
IV. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA .......ccoooiiiiiieteeeeee st 4
V. JUSTIFICACION .....osiriimiiimreinesiiseseieeesses s ssssesssss st ssse st ssesessesssssssens 5
VI. MARCO TEORICO ........ooomiiieieeeeeeeeeeeeeeeeeee e eenes s neenens 5
1. Industria FAarmac@ULICa ........ccceevuiriiriiiiiiiieiiieieetestee ettt s 5

2. Marco Regulatorio Internacional............cccoocieiiiiiiiiiiiiieeeee e 6

3. Marco Regulatorio Nacional ...........cccceeeuieeiieiiieiiieiiecie et 7

T V1 116 - To 10 o FO USRS 8
4.1 Validacion de Sistemas Computarizados ........ceeeeveeeeeeiierienieenienieesieenreeiens 8

5. CAMAra CHMALICA .....ovuieuieiiieiieieeieeeee ettt sttt et e 11
5.1 Camara Climatica ICHI10OL MEMMERT .........ccccooiiiiiieee e 11

VIL METODOLOGIA ...t eesesssse st esses s 11
VIHLRESULTADOS ...ttt ettt e et e e e et e e e e sstbaeeeesnaeeeesnssneeeennnsaeens 14
IX. CONCLUSION ....oovtiiiiimiiirereireeeses s ssseessssesessessssss st ssssessssessssessssesesssessssnees 15
X. REFERENCIAS ...ttt e e e e e ettt e e st e e e s etaeaeeenssaeeeennnsnaens 16

Abril/2026



I. INTRODUCCION

La industria farmacéutica y cosmetoldgica requiere del cumplimiento de estdndares de
calidad, seguridad y eficacia, lo que conlleva a la implementacion de procesos que permiten
demostrar el desempeiio adecuado de los productos a lo largo de su vida ttil, por lo que los
estudios de estabilidad son fundamentales porque permiten evaluar el comportamiento de los
productos bajo condiciones ambientales controladas, asimismo establecen parametros
adecuados al almacenamiento y uso (ICH, 2003). Para la realizaciéon de estos estudios se
emplean equipos especializados como lo son las camaras climaticas, que permiten la
simulacion de condiciones ambientales, por lo tanto, influyen en la calidad de los productos
farmacéuticos y cosméticos, facilitando la determinacion de su vida ttil y su estabilidad (Baja
et.al., 2012); en especial la Camara Climatica MEMMERT modelo ICH1 10L incorpora
sistemas de control de temperatura y humedad, asi como un software que permite la
programacion, monitoreo y registro de los pardmetros del sistema, facilitando el seguimiento
e integridad de la informacion generada durante los estudios de estabilidad (Memmert GmbH
& Co.KG, 2025)

En la actualidad, estos equipos funcionan mediante sistemas computarizados, los cuales
desempefian un papel importante en el control y registro de los pardmetros ambientales
debido a la informacion generada, ya que tiene impacto directo en la calidad del producto, es
indispensable asegurar que dichos sistemas sean confiables y cumplan con los requerimientos
normativos de las buenas practicas permitiendo garantizar la integridad, disponibilidad de
datos y control documental.

La validacion de sistemas computarizados permite demostrar por medio de evidencia
documentada que un sistema opera conforme a su uso previsto, conforme a los rangos
establecidos, ademas de cumplir con las buenas practicas aplicables (Raja, 2024). Este
proceso parte de un enfoque basado en el ciclo de vida y gestion de riesgos, establecidos en
guias internacionales como GAMP 5 y normativas nacionales como NOM-059-SSA1-2015
y NOM-241-SSA1-2025, ya que requieren la validacion de aquellos sistemas que tengan
impacto en la calidad del producto

La Camara Climatica MEMMERT modelo ICH1 10L, ubicada en el laboratorio de
Dermofarmacia y Cosmetologia en el Departamento de Sistemas Bioldgicos de la
Universidad Autéonoma Metropolitana, Unidad Xochimilco, contempla un equipo critico
dado que al tratarse de un sistema computarizado recientemente incorporado, es necesario
asegurar su correcto funcionamiento mediante el proceso de validacion para permitir la
seguridad y confiabilidad de los datos generados y el control de las condiciones ambientales.

El presente trabajo tiene como finalidad validar el sistema computarizado de la Camara
Climatica MEMMERT modelo ICH 1 10L para asegurar la rastreabilidad y fiabilidad de
los datos generados; adicionalmente, esto constituye un control esencial en las condiciones

ambientales de los estudios de estabilidad.
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II. OBJETIVO GENERAL

Desarrollar y ejecutar la validacion del sistema computarizado de una camara climatica
marca MEMMERT, modelo ICHI 10L, ubicada en el laboratorio de Dermofarmacia y
Cosmetologia en la UAM Xochimilco, con base en los requerimientos normativos nacionales
e internacionales.

III. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Proponer y ejecutar la metodologia para la validacion de un sistema computarizado
acoplado a la camara climatica marca MEMMERT, modelo ICH1 10L ubicada en el
laboratorio de Dermofarmacia y Cosmetologia de la UAM Xochimilco con base a los
requisitos de la NOM-059-SSA1-2015, NOM-241-SSA1-2021 y la GAMP 5,
segunda edicion

e Validar que el sistema computarizado de la camara climatica cuente con los
mecanismos que protejan la integridad de datos, seguridad y fiabilidad de su uso, la
precision y correcto control de medicion y registro de los parametros de temperatura,
humedad relativa y luz UV, conforme a sus especificaciones de uso.

e Comprobar que el sistema computarizado tenga funciones de trazabilidad conforme
a los requerimientos normativos aplicables.

IV. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La validacion del sistema computarizado de la Camara Climatica MEMMERT ICH1 10L
permitird garantizar el control de las condiciones de temperatura y humedad relativa
mediante la verificacion documentada de que el sistema opera conforme a los requerimientos
establecidos y dentro de los rangos definidos, a través de las etapas de Calificacion de Disefio,
Calificacion de Instalacion, Calificacion de Operacion y Calificacion de Desempetio,
asegurando que el sistema genere datos confiables, reproducibles y trazables durante los
estudios de estabilidad.

Asimismo, la validacion permite evaluar la integridad de datos, el correcto funcionamiento
del sistema, alarmas, registros electronicos y controles del sistema, asegurando la generacion,
registro y disponibilidad de la informacién en tiempo real o mediante su almacenamiento
para su consulta posterior. Esto permite la trazabilidad y confiabilidad de los datos,
demostrando que las condiciones ambientales se mantienen de manera controlada, en
cumplimiento con las regulaciones y asegurando la calidad de los productos farmacéuticos y
cosméticos.
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V. JUSTIFICACION

La validacion del sistema computarizado de la camara climatica MEMMERT modelo ICHI
10 L es fundamental para poder garantizar la calidad y confiabilidad de los estudios de
estabilidad realizados en el laboratorio de Dermofarmacia y Cosmetologia en la Universidad
Auténoma Metropolitana, Unidad Xochimilco ubicado en el edificio N, piso 1, 111. Estos
estudios son esenciales para que se pueda evaluar la estabilidad de los productos
farmacéuticos y cosmetoldgicos, sus resultados dependen directamente del correcto control
de los registros, para las condiciones ambientales como lo son la humedad relativa y
temperatura.

Desde el ambito regulatorio, este trabajo nos va a permitir asegurar que se cumplan con las
normativas nacionales e internacionales: NOM-059-SSA1-2015, NOM-241-SSA1-2021,
Good Automated Manufacturing Practice (GAMP 5) y los lineamientos de integridad de
datos establecidos por la FDA. La validacion del sistema computarizado contribuira a
demostrar que los datos generados de la camara climatica son integros, trazables y confiables,
reduciendo riesgos regulatorios, dando resultados en los estudios de estabilidad.

El presente trabajo estipula un procedimiento estructurado para la validacién de sistemas
computarizados aplicado a la camara climatica, el cual podra servir como referencia para
futuros trabajos de servicio social, implementacion de las Buenas Practicas aplicables en el
laboratorio 111 de un equipo de investigacion y a apoyo a la industria. Asimismo, podra
fortalecer la formacion en temas importantes para la industria como lo son: aseguramiento
de calidad, validacién y cumplimiento normativo en el area farmacéutica y cosmetologica.

Por lo tanto, este proyecto mostrara la importancia del impacto en la calidad de los datos, el
cumplimiento regulatorio y la mejora de los procesos de control para el seguramiento de la
calidad dentro del laboratorio.

VI. MARCO TEORICO

1. Industria Farmacéutica

El sector farmacéutico ha experimentado cambios a lo largo del tiempo, destacado por
innovaciones e investigaciones en el desarrollo de nuevos medicamentos y recientemente en
la inclusion de nuevas tecnologias (Amaro Rosales, 2023). Esto contribuye a la calidad de
vida de la poblacion, por lo tanto, la seguridad y la eficacia de los nuevos productos o
medicamentos deben estar estrictamente regulados en la mayoria de los paises que son
industrializados (Scherer, 2000).
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2. Marco Regulatorio Internacional

Dentro de la industria farmacéutica se consideran las regulaciones internacionales, las que
surgen en un entorno de cooperacion global que permite armonizar criterios de calidad,
seguridad y eficacia, entre estas se encuentran: ICH, FDA, 21CFR parte 11 y GAMP 5.

El International Council for Harmonisation (ICH) determina los requisitos técnicos
armonizados para asegurar el desarrollo y registro de los medicamentos cumplan la calidad,
seguridad y eficacia para su uso en la poblacion (ICH oficial web site: ICH, s/f). Dentro de
estas guias se encuentran:

Guia de Pruebas de Estabilidad de Nuevas Sustancias y Productos Farmacéuticos ICH Q1A
(R2) establece criterios para estudios de estabilidad centrados en nuevas sustancias y
productos farmacéuticos, asi mismo mostrar su calidad bajo condiciones ambientales como
la temperatura y humedad, con el fin de establecer un tiempo de vida 1til y condiciones de
almacenamiento recomendadas (ICH, 2003)

En la guia de Gestion de Riesgos de Calidad Q9, que determina la importancia de tener
procesos sistematicos que nos permitan evaluar, controlar, comunicar y revisar los riesgos
que puedan afectar la calidad durante su ciclo de vida del producto, también permite la toma
de decisiones basadas en los riesgos mas eficaces y coherentes.

Otra guia importante es Data Integrity and Compliance With Drug CGMP que establece la
integridad de datos para asegurar que sean completos, consistentes y precisos. Asi mismo
define los principios de ALCOA+, los cuales decretan que los datos sean atribuibles, legibles,
contemporaneos, originales o también una copia fiel y precisos, ademds de ser consistentes
y duraderos. Se incluye el concepto de “Audit Trail” que corresponde a los registros
electronicos, seguros donde, se documentan las acciones realizadas a través de un sistema
computarizado y tiempo especifico, permitiendo registrar cambios como los son parametros
y resultados de los procedimientos (Food and Drug Administration, 2018)

Posteriormente, el 21 CFR parte 11, indica los requisitos para el uso de los registros y firmas
electronicas, asegurando que sean confiables, integros y equivalentes a los registros en papel,
considerando los sistemas informaticos incluyendo el hardware y software, asi como la
documentacion asociada, los cuales deben mantenerse disponibles y sujetos a inspeccion por
parte de las autoridades regulatorias (21 CFR part 11-electronic records; Electronic
signatures; n.d.).

Finalmente, la Good Automated Manufacturing Practices (GAMP 5) proporciona
lineamientos para asegurar que los sistemas computarizados cumplan con las buenas
practicas y se tengan sistemas confiables y eficaces para el uso. Esta guia proporciona la
seguridad del paciente, la calidad del producto y la integridad de los datos, la guia esta
dirigida a empresas y proveedores, incluyendo software, hardware, equipos, servicios de
integracion de sistemas, servicios de tecnologias de la informacion y soporte, ademas de
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implementarse en una amplia gama de sistemas informatizados (International Society for
Pharmaceutical Engineering, 2022).

3. Marco Regulatorio Nacional

En México, la industria farmacéutica representa el segundo mercado de medicamentos en
Latinoamérica y a nivel mundial el doceavo (Gobierno de México, 2014), su principal
enfoque es la investigacion, desarrollo, produccion y la comercializacion de los productos
quimicos y biofarmacos (Secretaria de Economia, s.f.). La autoridad nacional encargada de
regular los insumos para la salud es COFEPRIS, establece programas de vigilancia que
contribuyen a la disminucion de riesgos sanitarios para la salud, el cumplimiento de los
marcos normativos vigentes (Challenge Validation, s. f.).

En este contexto, en México existen normas estableciendo reglas, especificaciones,
directrices o prescripciones aplicables al producto, instalacion y sistemas. Estas normas
conocidas como Normas Oficiales Mexicanas regulan distintos aspectos que se encuentran
relacionados con la calidad y la seguridad de los productos farmacéuticos (Transparencia
COFEPRIS, s. f.). Dentro de ellas se encuentran las Buenas Précticas de Fabricacion que
establecen los lineamientos para el control de calidad de los productos en la industria
farmacéutica, lo cual, se distinguen la NOM-059-SSA1-2015 y NOM-241-SSA1-2025
(Challenge Validation, s. f.-b).

También se considera la NOM-073-SSA1-2015, estipulando lineamientos para estudios de
estabilidad en productos farmacéuticos y cosméticos.

La NOM-059-SSA1-2015 Buenas Practicas de Fabricacion de Medicamentos, establece los
requisitos y procesos necesarios para la fabricacion de los medicamentos destinados a su uso
y comercializacion con el fin de garantizar productos de calidad y seguridad, tomando en
cuenta los sistemas computarizados como parte de los procesos de produccion y control. Esta
norma es obligatoria para todos los establecimientos que se dedican a la fabricacion e
importacion como lo son los laboratorios de calidad, almacenes, depositos, distribucion de
medicamentos y materias primas (Secretaria de Salud, 2016).

La NOM-241-SSA1-2025 Buenas Practicas de Fabricacion de Dispositivos Médicos, sefala
requisitos de los procesos que se involucran en la fabricacion de los dispositivos médicos
desde su desarrollo, obtencidn, preparacion y produccion, esta norma permite garantizar que
se cumplan con los requisitos de seguridad, calidad y funcionalidad del producto, con el fin

de tener un adecuado desempefio para la proteccion de la salud en la poblacion (Secretaria
de Salud, 2025).

La NOM-073-SSA1-2015 indica los requerimientos de estudios de estabilidad para los
farmacos, medicamentos y remedios herbolarios con el fin de evaluar su comportamiento
bajo condiciones ambientales como son la temperatura y humedad, esta norma define las
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condiciones de almacenamiento, tiempos de estudios, parametros que determinan la vida util
del producto para asegurar su calidad, seguridad y eficiencia (Secretaria de Salud, 2016).

4. Validacion

En este contexto, la validacion de acuerdo con Food and Drug Administration (FDA) en la
Guia de Process Validation: General Principles and Practices, apartado B (Approach to
Process Validation) se entiende la recopilacion y evaluacion de datos, a lo largo del ciclo del
proceso, desde su disefio hasta la produccion comercial, con el proposito de demostrar que
un proceso es capaz de generar un producto de calidad que cumpla con los estandares
establecidos.

Las NOM-059-SSA1-2015 (numeral 3.123) y NOM-241-SSA1-2025 (numeral 3.122)
definen la validacion que consiste en la generacion de evidencia documentada que permita
comprobar a lo largo el ciclo de vida de un producto, que los procesos y sistemas
involucrados funcionan conforme a los criterios de calidad y desempefio requeridos.

4.1 Validacion de Sistemas Computarizados

Un sistema computarizado esta integrado de hardware, software, procedimientos, usuarios y
equipos que interactian con ¢l para llevar a cabo un proceso controlado, como se puede
observar en la Figura 1 (ISPE, 2022).

Procedimientos
Software )
operativos y
personas
Hardware
. Equipo
firmware
Sisterna computarizado Funcin o praceso
[Sisterna de contraol) controlado
Sistema Computarizado

Enternc operative
{Incluidos otros sistemas computarizados enred o
independientes, otros sistemas, medios, personas,
eguipos y procedimientos

Figura 1. Componentes de un sistema computarizado (ISPE, 2022)

La importancia de los sistemas computarizados en la industria farmacéutica consiste en que
deben ser adecuados para su uso previsto y cumplir con las buenas practicas aplicables, con
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el fin de garantizar productos con calidad e integridad en los datos. Dichos sistemas son
aplicados para el proceso de almacenamiento, embalaje y transporte, entre otros, por lo tanto,
los sistemas computarizados tienen un papel fundamental en la industria, por lo que requieren
ser validados para asegurar la exactitud, integridad y consistencia en el desempefio de estos
(ISPE, 2022; Secretaria de Salud, 2016; Secretaria de Salud, 2025).

Los sistemas computarizados deben de garantizar la integridad de datos, de acuerdo con los
principios previamente mencionados, como ALCOA +, asi como contar con herramientas
como lo es Audit Trail, ya que permiten asegurar la trazabilidad de los datos generados
durante la ejecucion (Food and Drug Administration, 2018).

En este sentido, la validacion de sistemas computarizados implica asegurar que se generen
datos confiables y cumplan con los requisitos establecidos en las buenas practicas (Raja,
2024). De acuerdo con la GAMP 5, esta validacion se basa en un ciclo de vida que permite
estructurar y asegurar la calidad mediante la planificacion y ejecucion en cada una de sus
fases. Este se encuentra conformado por cuatro etapas principales, mostradas en la Figura 2
(ISPE, 2022).

En la Etapa de concepcion, se definen las necesidades del sistema, su alcance y los
requerimientos generales para su desarrollo. Posteriormente, en la Etapa de proyecto se
elaboran las especificaciones, tales como los Requerimientos de Usuario (ERU) y se
desarrollan los sistemas considerando su categorizacion y documentacion, la Etapa de
operacion, el sistema es validado y liberado para su uso y se mantiene en estado validado
mediante control de cambios, monitoreo continuo y documentacion, de acuerdo con las
buenas practicas. Finalmente, la Etapa de retiro se gestionan las actividades de
desmantelamiento, migracion, resguardo o la eliminacion de datos, asegurando la
trazabilidad y el cumplimiento regulatorio (ISPE, 2022).

Etapa 4: Etapa 1:
Retiro Concepcion

Etapa 3: Etapa 2:

Operacién Proyecto

Figura 2. Enfoque de ciclo de vida de los sistemas computarizados basado en GAMP 5
(ISPE,2022)

Adicionalmente, la validacion de sistemas computarizados se apoya en el modelo V, el cual
facilita la relacion entre las etapas de especificacion y actividades de verificacion, asegurando
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trazabilidad desde los requerimientos del usuario hasta las pruebas realizadas, este enfoque
se representa en la Figura 3 (ISPE, 2022).

VALIDACION DEL T
Evaluacion Bpx SISTEMA sistema
COMPUTARIZADO

Requerimientos de
Especificacién de Usuario

Especificacién Funcional Calificacién de Operacion
Evalaucién funcional de
riesgos
Especificacion Disefio Calificacion de Instalacién

\.
Reporte de Validacion del
sistemna

Matriz de Trazabilidad

Calificaciéon de Desempefio

Figura 3. Modelo V aplicado a la validacion de sistemas computarizados (adaptado
de ISPE, 2022)
Dentro del proceso de validacion, se lleva a cabo diferentes etapas de calificacion, entre ellas
se encuentran la Calificacion de Diseno, Calificacion de Instalacidon, Calificacion de
Operacion y Calificacion de Desempetio (ISPE, 2022; ICH, 2000).

En primer lugar, la Calificaciéon de Disefio (DQ) verifica que el disefio propuesto por el
proveedor, tanto del sistema como los equipos, sea adecuado para su uso previsto.

Posteriormente, la Calificacion de Instalacion comprueba que el sistema este correctamente
instalado de acuerdo con sus especificaciones establecidas, asi como la verificacion de los
equipos y componentes asociados.

Asimismo, la Calificacion de Operacion confirma que el sistema opere de acuerdo con las
especificaciones definidas y dentro de los rangos establecidos.

Finalmente, la Calificacion de Desempefio demuestra que el sistema es capaz funcionar de
manera consistente bajo condiciones reales de operacion, cumpliendo con los requisitos
establecidos para su uso (ISPE, 2022; ICH, 2000)
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5. Camara Climatica

Las camaras climaticas son aquellas que simulan condiciones ambientales sobre la calidad
de un producto formulado o sustancia farmacéutica, estas se utilizan para prever su vida util,
determinar condiciones para su almacenamiento y proponer informacion para el etiquetado
del producto (Bajaj et al., 2012)

5.1 Camara Climatica ICH110L MEMMERT

La camara climatica ICH1 10L MEMMERT es un equipo disefiado para simular y controlar
condiciones ambientales como lo son temperatura y humedad para estudios de estabilidad,
con el fin de realizar estudios de estabilidad. Este equipo es capaz de operar en un rango de
temperatura desde valores bajo cero hasta aproximadamente 60°C, mediante sistemas de
calentamiento y refrigeracion controlados por compresor, asimismo, el control de la humedad
se lleva a cabo por medio de un generador de vapor que introduce humedad al sistema de
manera dosificada, mientras que la deshumificacion se realiza a través de modulos de
refrigeracion que permiten la condensacion del vapor del agua (Memmert GmbH & Co.KG,
2025)

El equipo es controlado mediante el software AtmoCONTROL, el cual permite la
programacion de parametros de operacion, gestion y documentacion de los datos generados
por el sistema, ademés de realizar creaciones, modificacion y transferencia de programas
hacia el equipo, asi como la consulta y exportaciéon de protocolos, lo cual permite la
trazabilidad y confiabilidad de la informacion generada a través de los estudios de estabilidad
(Memmert GmbH & Co. KG, 2021)

VII. METODOLOGIA

La metodologia de estudio se divide en catorce etapas que consisten en los procesos de
validacion del sistema computarizado, comprenden: Bpx, verificar si el sistema es nuevo o
heredado, identificar la categoria de hardware y software, determinar el alcance de
validacion, definir estrategia de validacion, elaboracion de la descripcion del sistema
computarizado, Especificaciones de Requerimientos de Usuario (ERU), gestion de riesgos
del sistema computarizado, Calificacion de Disefio, Calificacion de Instalacion,
Calificacion de Operacion, Calificacion de Desempefio, matriz de trazabilidad y reporte
final de la validacion del sistema computarizado con su breve descripcion de cada una, ver
Tabla 1.

Etapa Descripcion
Evaluacion Bpx Como parte inicial de la validacion del sistema computarizado,
se realiza una evaluacion de Buenas Précticas (Bpx), con el fin
de determinar si el sistema estd regulado y asi identificar su
impacto, esto permite definir si el sistema computarizado

requiere validacion y alcance (ISPE, 2022)
Abril/2026




Identificar si el sistema Se verifica que el sistema computarizado es nuevo o heredado,
es nuevo o heredado esto se debe al enfoque de validacion, ya que difiere en cada
caso:
» Sistema nuevo: Requieren la aplicacion completa del
ciclo de vida
» Sistemas heredados: Se evalia mediante enfoque
basado en riesgos, aprovechando la informacion

histérica disponible y gestionando revisiones periodicas
(ISPE, 2022)

Identificar la categoria Se lleva a cabo la categorizacion del software y hardware del

de hardware y software  sistema con base a los lineamientos de la GAMP 5 para definir
el tipo de validacion que se requiere. Los sistemas
computarizados se clasifican en diferentes categorias de
acuerdo con el nivel de configuracion y complejidad:

» Categoria 1: Corresponde al software de infraestructura,
como sistemas operativos o herramientas de apoyo que
no requieren una validacion especifica

» Categoria 3: En ella se encuentran los sistemas no
configurables, generalmente comerciales, es decir, no
pueden ser modificados por el usuario

* Categoria 4: Contempla sistemas configurables en
donde el usuario puede modificar los parametros de
operacion para adaptarlos a las necesidades

» (ategoria 5: Se encuentran los sistemas personalizados,
se desarrollan especificamente para procesos

determinados
Determinar el alcance El alcance de la validacion se define con base en la evaluacion
de validacion BPx y la gestion de riesgos del sistema, considerando el impacto

en la calidad y la integridad de los datos, de acuerdo con el
enfoque basado en riesgos establecido (ISPE, 2022), por otro
lado, se determina la necesidad de validar el sistema
computarizado conforme a la NOM-059-SSA1-2025 y NOM-
249-SSA1-2025

Definir estrategias de De acuerdo con la evaluacion Bpx, la gestion de riesgos y la

validacion clasificacion del sistema, se determina las estrategias de
validacion bajo un enfoque basado en riesgos (ISPE, 2022)
Asimismo, se consideraron los tipos de validacion establecidos
en la ICH Q7, los cuales son prospectiva, concurrente y
retrospectiva, de acuerdo con la funcion del sistema
computarizado.

Elaboracion de la Se elabora la descripcion del sistema computarizado, la cual
descripcion del sistema incluye nombre, fabricante, version, componentes del software
computarizado y hardware, asi como el uso previsto dentro del laboratorio. Esto
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permite comprender su funcionamiento del sistema y su
impacto Bpx (ISPE, 2022)

Es fundamental para la toma de decisiones basadas en riesgo y
conforme al enfoque de ciclo de vida, descrito en la GAMP 5

Elaboracion de las Se elaboran las Especificaciones de Requerimientos de Usuario

Especificaciones de (ERU) para poder definir las funciones y caracteristicas que el
Requerimientos de sistema debe de cumplir para su uso previsto, estas
Usuario (ERU) especificaciones son la base para realizar la evaluacion del

sistema, la gestion de riesgos y la ejecucion de las pruebas de
verificacion, conforme el enfoque de especificacion y ciclo de
vida (ISPE, 2022)
En ella se presentan informacién general, requerimientos
funcionales, requerimientos de seguridad, requerimientos
técnicos, requerimientos regulatorios y requerimientos de
auditoria, respaldo, recuperacion. (ISPE, 2022)
Elaboracion de Gestion Se realiza una gestion de riesgos del sistema computarizado
de Riesgos del sistema mediante un enfoque sistematico para identificar, analizar,
computarizado evaluar, controlar y revisar los riesgos asociados, conforme a
los principios que se establecen en ICH Q9, este proceso
permite evaluar la probabilidad de ocurrencia, la severidad del
dafio y la detectabilidad de los riesgos, con el fin de establecer
medidas de control adecuadas.
De acuerdo con la GAMP 5, la gestion de riesgos se utiliza, a
lo largo del ciclo de vida del sistema permitiendo enfocar la
validacion en los aspectos criticos que impactan a la calidad del
producto, integridad de los datos y seguridad del paciente.
Calificacion de Disefio En esta etapa se realiza la revision de la documentacion del
(DQ) sistema computarizado como manuales y especificaciones
técnicas, posteriormente se toma en cuenta las Especificaciones
de Requerimientos de Usuario y su uso previsto, asimismo se
evallia los parametros criticos del sistema y su impacto en
evaluacion Bpx, con el fin de asegurar que el disefio cumpla con
los principios normativos aplicables, conforme al ciclo de vida
establecido en la GAMP 5, y lo mencionado en la NOM-059-
SSA1-2015 y NOM-241-SSA1-2025
Calificacion de En la calificacion de instalacion se verifica que el sistema
Instalacion (1Q) computarizado y sus componentes externos se encuentren
instalados, de acuerdo con las especificaciones del proveedor y
los requerimientos técnicos establecidos.
Dentro de esta etapa se consideran las condiciones de
infraestructura, software, hardware y entorno, asegurando el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion y la
correcta integracion del sistema para su uso previsto, de acuerdo
con la NOM-059-SSA1-2015 y NOM-241-SSA1-2025
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VIII.

Calificacion de Durante esta fase se evalua que el sistema computarizado

Operacion (OQ) funciona bajo las condiciones controladas, con el fin de verificar
que opere conforme los parametros establecidos y responda
adecuadamente a las funciones que se requieren.
Se tomarad en cuenta aspectos relacionados con el control de
variables, manejo ¢ integridad de datos, asegurando la
confiabilidad conforme al ciclo de vida descrito en GAMP 5

Calificacion de En esta etapa se verifica el desempefio del sistema

Desempefio (PQ) computarizado en sus condiciones reales de uso, con el
proposito de confirmar que sea capaz de cumplir de manera
consistente con su uso previsto.
Se consideran las condiciones operativas habituales para
asegurar el cumplimiento de las Buenas Practicas establecida en
la NOM-059-SSA1-2015 y NOM-241-SSA1-2025

Matriz de trazabilidad  Se elabora una matriz de trazabilidad con el fin de afirmar la
relacion entre los requerimientos de usuario, los riesgos
identificados y las pruebas de validacion, verificando que cada
requerimiento se determine bajo un enfoque basado en riesgos,
de acuerdo con GAMP 5 y cumpliendo la regulacion como lo
son NOM-059-SSA1-2015 y NOM-241-SSA1-2025

Reporte de validacion Se contempla un reporte de validacion con la intencidén de

del sistema documentar las actividades del proceso de validacion del
sistema computarizado, tomando en cuenta el ciclo de vida
establecido en GAMP 5 y las normativas nacionales NOM-059-
SSA1-2015 y NOM-241-SSA1-2025

RESULTADOS

Como resultado del proceso de validacion del sistema computarizado de la Camara Climatica
ICH1 10L, se realizo la documentacion conforme a las etapas correspondientes, las cuales se
encuentran resguardas en el laboratorio de Dermofarmacia y Cosmetologia en el
Departamento de Sistemas Bioldgicos de la Universidad Auténoma Metropolitana, Unidad
Xochimilco.

Los documentos cuentan con un codigo de identificacion y su descripcion a detalle en el
Manual de Calificacion y no estan integradas en el presente trabajo. Estos documentos
permiten asegurar la trazabilidad, integridad y control de la informacion generada durante el
proceso de validacidon, como se presenta en la Tabla 2.

Tabla 2. Resultados de etapas de calificacion

Numero Nombre Codigo

1 Evaluacién de Buenas Practicas (Bpx) VALI-SC-PNO- 01
2 Categorizacion de hardware y software VALI-SC-PNO-02
3 Determinacion del alcance de validacion VALI-SC-PNO-03
4 Estrategia de validacion VALI-SC-PNO-04
5 Descripcion del sistema VALI-SC-PNO-05
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(incluye identificaciébn de sistema nuevo o

heredado)
6 Especificacion de Requerimientos de Usuario VALI-SC-PNO-01/001
(ERU
7 Gestion de Riesgos del sistema computarizado = VALI-SC-PNO-02/002
8 Calificacion de Disefio
e Protocolo de calificacion SC-DQ-PR-001
e Anexo de pruebas SC-DQ-AP-001
e Reporte de calificacion SC-DQ-RC-001
9 Calificacion de Instalacion
e Protocolo de calificacion SC- 1Q-PR-001
e Anexo de pruebas SC-1Q-AP-001
e Reporte de calificacion SC-1Q-RC-001

Sin embargo, las etapas correspondientes a Calificacion de Operacion (OQ), Calificacion de
Desempefio (PQ), matriz de trazabilidad y la elaboracion del reporte final de validacion, se
encuentran pendientes de ejecucion, esto se debe a la falta de termohigrometros calibrados
para realizar las pruebas de medicion y verificacion de los pardmetros criticos de temperatura
y humedad relativa, los cuales se complementaran posteriormente para completar el proceso
de validacion del sistema computarizado conforme a las normativas establecidas.

IX. CONCLUSION

El objetico general se cumple con el desarrollo y ejecucion de la validacion del sistema
computarizado de la Camara Climatica MEMMERT modelo ICH1 10L que permiti6é cumplir
los objetivos particulares: proponer y ejecutar una metodologia basada en los lineamientos
normativos GAMP 5, NOM-059-SSA1-2015 y NOM-241-SSA1-2025; validar con la
finalidad de garantizar la calidad, integridad y trazabilidad de los datos generados, durante
los estudios de estabilidad, a través de la ejecucion de las etapas del proceso de validacion se
gener6 la documentacion correspondiente, esto permitid que se cumpliera el ultimo objetivo
particular para evidenciar que el sistema cumple con los requerimientos establecidos para su
uso previsto, asegurando el control de los parametros criticos como temperatura y humedad
relativa.

Asimismo, la aplicacion del enfoque basado en riesgos y ciclo de vida facilité definir el
alcance de la validacion y las actividades necesarias para la ejecucion, favoreciendo el
cumplimiento de los requisitos regulatorios aplicables; sin embargo, para complementar el
proceso de validacion del sistema computarizado, es necesario llevar acabo las etapas de
Calificacion de Operacion (OQ), Calificacion de Desempetio (PQ), asi como la elaboracion
de la matriz de riesgos y el reporte final de validacion, estas etapas nos permitiran fortalecer
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la evidencia del sistema para que opere correctamente y de manera consistente bajo las
conficiones reales de uso. Quedando pendiente completar el problema de estudio que se baso
en verificar que el sistema opera conforme a los requerimientos establecido, dentro de los
rangos definidos, a través de las etapas de Calificacion de Disefio, Calificacion de Instalacion,
Calificacion de Operacion y Calificacion de Desempeio, asegurando que el sistema genere
datos confiables, reproducibles y trazables durante los estudios de estabilidad, permitiendo
evaluar la integridad de los datos, el funcionamiento del sistema de alarmas, registros
electronicos y controles del sistema, para garantizar la generacion, registro y disponibilidad
de la informacion en tiempo real o mediante su almacenamiento para su consulta,
permitiendo la trazabilidad y confiabilidad de los datos demostrando que las condiciones
ambientales se mantienen de manera controlada, en cumplimiento con las regulaciones y
sostener la calidad de los productos.

Por ello, el presente trabajo contribuye al fortalecimiento del aseguramiento de la calidad en
los sistemas computarizados, utilizados en estudios de estabilidad, resaltando la importancia
de su validacion dentro del entorno del laboratorio de Dermofarmacia y Cosmetologia en la
Universidad Auténoma Metropolitana Unidad Xochimilco.
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