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Soraya Ramos 
Gerente Ventas Kaye - América do Sur y Central 
soraya.ramos@amphenol-sensors.com
+55 11 98696-3057

Nuestro Webinar comenzará pronto...

Argentina
Sergio Tanimoto
Ingeniería de Ventas - CV Control
stanimoto@cvcontrol.com.ar
+54 11 4932-2322
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Sobre Kaye:
Por màs de 60 años, Kaye ha estado a la vanguardia de la medición de procesos de alta precisión. 
Para aplicaciones desde la validación de procesos térmicos y monitoreo ambiental.
El equipo de Kaye se ha convertido en el estándar para ayudar a los clientes a aumentar la eficiencia del proceso de 
validación y documentar los resultados. 
Las compañías farmacéuticas y de biotecnología líderes en el mundo confían en la gama de productos Kaye para 
validar y monitorear los procesos críticos de esterilización según lo exigen los organismos reguladores. 
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Nuestros canales:

Fábrica
St Marys
PA/USA

• Aplitec: Centroamérica
Ø http://www.aplitecsv.com/

• CV Control: Argentina, 
Paraguay y Uruguay

Ø https://cvcontrol.com.ar

• Insco: Puerto Rico y México
Ø https://www.inscomex.com

• JS Industrial: Peru
Ø https://www.jsindustrial.com.pe

• Testek: Colômbia, Ecuador y 
Venezuela

Ø https://www.testekndt.net

• Validad SPA: Chile
Ø https://validad.cl

https://cvcontrol.com.ar/segmentos-especiales/
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Disertante:
Jaime Castro,
ü Director General de QbD México.
ü Presidente y fundador de ISPE Mexico Affiliate.
ü Co fundador de la plataforma de capacitación en línea GxP+.
ü Conferencista en Mexico, Europa y Latinoamérica, coautor de la guía “VSC: Las respuestas”,

primera guía de validación de sistemas computarizados en español.

22 años de experiencia como experto en validación de sistemas computarizados, gestión de
proyectos de validación, regulaciones nacionales e internacionales, pensamiento crítico para el
cumplimiento regulatorio y sistemas de gestión de la calidad para industrias de la salud.
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Muchas Gracias: 
VALIDAMOS, CALIFICAMOS
"Nuestra misión es tu tranquilidad en cumplimiento regulatorio"

La empresa de consultoría en Buenas Prácticas más grande de México, de 
amplia experiencia en el sector farmacéutico, dispositivos médicos, biotecnología 
y logística de la salud.
Fundada en 2016, somos parte del grupo QbD con sede en Bélgica, empresa 
global en  cumplimiento regulatorio para industrias de la salud, con sedes en 
Bélgica, Holanda, Francia, España, India, Colombia, Bolivia, Chile, El Salvador y 
México
Expertos de validación de sistemas computarizados y Perfiles térmicos. 
Otros servicios que brindamos:
• Auditorías y apoyo en SGC / Elaboración Documental
• Mantenimiento del estado Calificado/Validado
• Capacitación/Cursos GxP+
• Renta de Equipos de medición
• Sistema de gestión Documental SCILIFE
• Validación de Procesos y Limpieza
• Gestión de proyectos PMO

www.qbd.lat
ventas@qbd.eu 
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Jaime Castro
Director general QbD Mexico / Presidente ISPE Mexico Affiliate
Jaime.castro@qbd.eu

NOSSO WEBINAR COMEÇARÁ EM BREVE...
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Jaime Castro
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VSC
Jaime Castro
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• Reducen errores
• Reducen riesgos al paciente
• Elevan la calidad de los productos
• Optimizan recursos
• Incrementan el valor del negocio

Jaime Castro
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¿El fin de la validacion de sistemas 
computarizados?
Nuevas tecnologías
• IA
• Big data
• Realidad aumentada
• Automatizacion
• 3d Print
• IoT
• SaMD
• Hibridos

Jaime Castro
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Asegurar evidencia 
para el auditor

Practica de valor 
agregado para 
asegurar la calidad 
de los sistemas

Jaime Castro
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NUEVAS TECNOLOGIAS
VSC

CUMPLIMIENTO

Jaime Castro
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Vsc, falta de claridad:

Aportar 
valor

Esfuerzo 
basado en 

riesgos

Enfoques 
dirigidos al 

cumplimiento

Percepción 
de la carga 
regulatoria

Jaime Castro
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Error conceptual

Validación
Soportar 

adecuabilidad 
al uso 

esperado

Jaime Castro

Validación
Demostrar 

adecuabilidad al 
uso esperado
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“La validación debe 
agregar valor”

Jaime Castro
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Int. 
de 

datos
A Atribuibles

L       
Legibles

C      
Registro al 
momento

O   
Originales

A       
Exactos

Completos

Consistentes

Perdurables

Disponibles

Jaime Castro
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• “Computer Software Assurance for Manufacturing, Operations, and
Quality System Software”

• US FDA Center for Devices and Radiological Helath (CDRH)àCase for
Quality Program à Respaldado por ISPE GAMP CoP (Community of
Practice)à CSA

Guia FDA

Jaime Castro
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Jaime Castro
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Principio general de validacion de 
software FDA
“El nivel del esfuerzo de validacion debe ser 
apropiado para el nivel de riesgo planteado 
por la operacion atuomatizada”

Jaime Castro
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Jaime Castro
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CSA DlbD

Jaime Castro
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CSA
Jaime Castro
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CALIDAD

CSA
COMPAÑÍA 
REGULADA

Jaime Castro
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• Apoyarse en actividades ya realizadas por el proveedor
• Uso de controles en etapa de proyecto
• Técnicas de prueba mas apropiadas
• Herramientas de software
• Métodos agiles de especificación iterativa
• Monitoreo de riesgos y la efectividad de sus controles.

CSA recomienda

Jaime Castro
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Aclaracion importante
• El término “Computer Software Assurance” no limita su aplicación

solo al software

Jaime Castro
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CSA vs VSC

Automatización, Pensamiento crítico y Gestión de riesgos

Jaime Castro
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El compliance actual

Jaime Castro
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vsc Documentos

CSA Pensamiento 
crítico / 
Pruebas

Jaime Castro
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CALIDAD
El CSA enfatiza:

Jaime Castro
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¿Mucha documentación?

Jaime Castro

Jaime Castro
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¿Muchas pruebas?

Jaime Castro

Jaime Castro

Jaime Castro
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• ¿Tienes sólo un documento para cada fase del modelo V o los mínimos 
necesarios? 

• ¿Recabas sólo las firmas necesarias? 
• ¿La matriz de trazabilidad es sencilla y fácil de entender? 
• ¿Es fácil trazar los elementos de la validación para explicar claramente como 

se asegura la calidad de los sistemas? 
• ¿Realizas sólo las pruebas necesarias para cada entorno operativo, módulo, 

computadora, personas del sistema generando menos documentos y más 
pruebas de la adecuabilidad al uso? 

• ¿Cada prueba agrega valor? 

¿Cuanto es mucho?

Jaime Castro
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• ¿Tienes sólo un documento para cada fase del modelo V? NO
• ¿Recabas sólo las firmas necesarias? NO
• ¿La matriz de trazabilidad es sencilla y fácil de entender? NO
• ¿Es fácil trazar los elementos de la validación para explicar claramente como 

se asegura la calidad de los sistemas? NO
• ¿Realizas sólo las pruebas necesarias para cada entorno operativo, módulo, 

computadora, personas del sistema generando menos documentos y más 
pruebas de la adecuabilidad al uso? NO

• ¿Cada prueba agrega valor? NO

¿Cuanto es mucho?

Jaime Castro
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• ¿Tienes sólo un documento para cada fase del modelo V o los mínimos 
necesarios? SI

• ¿Recabas sólo las firmas necesarias? SI
• ¿La matriz de trazabilidad es sencilla y fácil de entender? SI
• ¿Es fácil trazar los elementos de la validación para explicar claramente como 

se asegura la calidad de los sistemas? SI
• ¿Realizas sólo las pruebas necesarias para cada entorno operativo, módulo, 

computadora, personas del sistema generando menos documentos y más 
pruebas de la adecuabilidad al uso? SI

• ¿Cada prueba agrega valor? SI

¿Cuanto es mucho?

Jaime Castro
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Riesgos à Pruebas à Documentación

Jaime Castro
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Y aquí es donde entra el 
pensamiento critico

Valoración 
de riesgos

Pensamiento 
crítico

Jaime Castro

Jaime Castro

Jaime Castro
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COMPRENSIÓN 
DEL USO 

ESPERADO

Adecuabilidad 
al uso

COMPRENSIÓN 
DE LOS RIESGOS

Jaime Castro
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Aplicación no 
efectiva de 
enfoque a 

riesgos

Ejecutores 
incompetentes

Tiempo excesivo
Énfasis en 
evidencias 

innecesarias
Ejecuciones en 

seco
Enfoque a pruebas 

libres de error

Jaime Castro
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Jaime Castro
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• Proceso
• Sistemático
• Racional 
• Disciplinado 
• Para evaluar problemas

Pensamiento crítico

Jaime Castro



42www.kayeinstruments.com
Company Confidential – not for Distribution © 2021 Amphenol Corporation all rights reserved 

17.11.2021 | Integridad de Datos por Diseño

• Analizar correctamente los riesgos
• Entender los procesos
• Entender los sistemas
• Definir el uso esperado
• Establecer el nivel de documentación y el esfuerzo apropiado
• Eliminar sesgos 
• Evaluar objetiva e informadamente los problemas para encontrar 

soluciones

El pensamiento critico permite

Jaime Castro
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El pensamiento critico es la diferencia

Jaime Castro
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Proceso de 
negocio

Uso esperado

Riesgos del 
sistema

Riesgos

ENTENDER

Jaime Castro
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Principio general de validacion de 
software FDA
“El nivel del esfuerzo de validacion 
debe ser apropiado para el nivel de 
riesgo planteado por la operacion 
atuomatizada”

Jaime Castro
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SME Evidencias que 
agreguen valor

Búsqueda de 
defectos más 

que  demostrar 
funcionamiento

Reducción de 
defectos antes 

del “Go live”
Pensamiento 

critico
Análisis de 

riesgos

Enfoque CSA

Jaime Castro
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• Cambio de cultura organizacional / sistema de aseguramiento.
• Sistema de cumplimiento: riesgos, impactos y pensamiento crítico.
• Requerimientos, riesgos à acortar tiempo de madurez de 

procesos.
• Delegación de actividades, experiencia.
• Gobernanza de datos.
• Automatización de implementación, verificación y control.

Retos CSA

Jaime Castro



48www.kayeinstruments.com
Company Confidential – not for Distribution © 2021 Amphenol Corporation all rights reserved 

17.11.2021 | Integridad de Datos por Diseño

Claves CSA
• Automatización
• Uso esperado
• Menos documentación
• Conocimiento
• Delegación
• Gobernanza 
• Ciberseguridad
• Pensamiento crítico

Jaime Castro
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• Comprensión del uso esperado
• Comprensión de riesgos
• Métodos de prueba efectivos y 

eficientes
• Apropiado nivel de evidencia 

objetiva

CSA

Jaime Castro
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DlbD
Jaime Castro
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Guía de Integridad de datos por diseño

Jaime Castro
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Propósito
• Unificar ciclos de vida del sistema y de 

los datos
• Puente entre una buena gobernanza de 

datos y una implementación/ operación 
eficiente y efectiva de los sistemas

Jaime Castro
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PENSAMIENTO CRITICO

Gobernanza

Gestión de 
riesgos a la 

calidad
Gestión del 

conocimiento 

Data Integrity by Design
DibD

Jaime Castro

Jaime Castro
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DIbD

Adecuabilidad
al uso del 
sistema

Procesos 
de negocio

Ciclo de vida 
de los datos

Jaime Castro

Jaime Castro
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PROCESO 
DE 

NEGOCIO
SISTEMA SISTEMAADECUADO AL USO

Jaime Castro

Data Integrity by Design
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CULTURA 
DE LA 
CALIDAD Gobernanza de 

datos

Gestión de 
riesgos a la 

calidad
Gestión del 

conocimiento 

Data Integrity by Design
DibD

Jaime Castro

Excelencia 
operacional

---------
Datos 

fundamentales 
de gran calidad

PENSAMIENTO 
CRÍTICO

Jaime Castro
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Gobernanza de datos
• Gestión de la seguridad física y lógica
• Respaldo, archivo, migración y restauración de la 

información 
• Planes de Continuidad de negocio y de 

Recuperación en caso de desastre
• Gestión de firmas electrónicas
• Gestión de proveedores

Jaime Castro
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Gobernanza de datos
• Gestión de la seguridad física y lógica
• Respaldo, archivo, migración y 

restauración de la información 
• Planes de Continuidad de negocio y 

de Recuperación en caso de desastre
• Gestión de firmas electrónicas
• Gestión de proveedores

}
Jaime Castro
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Gestión del conocimiento

Gestión del 
conocimiento

Pensamiento 
crítico 

Jaime Castro
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Crea 
valor al 
negocio

Usar

Crear

Identificar

RecopilarRevisar

Compartir

Acceder

Gestión del conocimiento

Jaime Castro
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Sabiduría

Conocimiento

Información

Datos

Jaime Castro
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• Definir proceso de negocio
• Enfoque “Deber ser”
• Desarrollar requerimientos
• Desarrollar el diseño / identificar solución comercial
• Ejecutar análisis de riesgos
• Identificar funcionalidades de alto riesgo
• Estrategia de control de riesgos
• Construir solución de proceso de negocio
• Validar la solución, gestión continua de riesgos 
• y mejora del proceso

Actividades clave

PE
NS

AM
IE

NT
O

 C
RI

TI
CO

 / 
G

ES
TI

Ó
N 

DE
 R

IE
SG

O
S

Jaime Castro

Jaime Castro
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Creación

Procesamiento

Revisión, 
reporte y uso

Retención y 
recuperación

Destrucción

Ciclo de vida de los datos

Jaime Castro
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Calidad de datos

Integridad de 
datos

Adecuabilidad al uso

ALCOA +

Jaime Castro
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Jaime Castro
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Sistema 
computarizado 

existente

Computarización 
del proceso de 

negocio
INICIO INICIO

Definir el proceso 
de negocio 
existente

”Deber ser”

Desarrollar 
requerimientos

Revision periódica 
y evaluación / 

CAPA / Gestión 
de cambios y 
configuración

Desarrollar Diseño

Ejecutar Análisis 
de Riesgos para 

identificar 
funcionalidades de 

alto riesgo

Desarrollar 
estrategia de 

control de riesgos

Construir sistema 
solución al 
proceso de 

negocio

Validar sistema

Análisis de riesgos 
continuo / Mejora 

de procesos

Iteración

Iteración

Operación y 
Respaldo

ControlEvaluación

FIN

Retiro del sistemaDestrucción del 
conjunto de datos

FIN

Análisis de riesgos 
continuo / Mejora 

de procesos

CONCEPTO

PROYECTO

OPERACIÓN

RETIRO

CICLO DE VIDA 
GAMP 5

Jaime Castro

Jaime Castro
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… el proceso 
de negocio y 
su nivel de 

riesgo

… el flujo de 
datos

… la 
clasificación, 
nomenclatura  
y uso de los 

datos

… el ciclo de 
vida de los 

datos

Para la implementación del DIbD es 
necesario conocer…

Jaime Castro
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PROCESOS DE NEGOCIO 
OPTIMIZADOS

PLANEACION
Sistema de 
gestión de 

riesgos
Abordar los 
sistemas de 

forma individual

Enfoque holistico: 
Procesos de alto 

nivel, sub 
procesos y 
sistemas 

individuales

Planeacion

Jaime Castro
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CSA & DlbD
Jaime Castro
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CSA

DIbD

Data 
Integrity

Adecuabilidad
al uso

Calidad 
del 

producto

Segurida
d del 

paciente

Jaime Castro

Jaime Castro
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Integridad de datos
Gobernanza de 

datos
Análisis de riesgos

Pensamiento crítico

CSA DlbD

Jaime Castro
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GAM
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En resumen

Jaime Castro
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• Procesos de gobernanza
• Pensamiento crítico
• Gestión del conocimiento
• Gestión continua de los riesgos
• Validación con enfoque a largo plazo
• Mejora continua
• Soportar mas que demostrar la adecuabilidad al uso
• Aportar valor

En resumen

Jaime Castro
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Muchas Gracias: 
VALIDAMOS, CALIFICAMOS
"Nuestra misión es tu tranquilidad en cumplimiento regulatorio"

La empresa de consultoría en Buenas Prácticas más grande de México, de 
amplia experiencia en el sector farmacéutico, dispositivos médicos, biotecnología 
y logística de la salud.
Fundada en 2016, somos parte del grupo QbD con sede en Bélgica, empresa 
global en  cumplimiento regulatorio para industrias de la salud, con sedes en 
Bélgica, Holanda, Francia, España, India, Colombia, Bolivia, Chile, El Salvador y 
México
Expertos de validación de sistemas computarizados y Perfiles térmicos. 
Otros servicios que brindamos:
• Auditorías y apoyo en SGC / Elaboración Documental
• Mantenimiento del estado Calificado/Validado
• Capacitación/Cursos GxP+
• Renta de Equipos de medición
• Sistema de gestión Documental SCILIFE
• Validación de Procesos y Limpieza
• Gestión de proyectos PMO

www.qbd.lat
ventas@qbd.eu 
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THANK YOU

https://www.youtube.com/channel/UCLwUqmXTCXrBpzYxarb4Nuw/videos?view_as=subscriber
https://www.linkedin.com/company/cvcontrol/
https://www.kayeinstruments.com/en/newsletter-subscription

