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La validacion de métodos es un procedimiento que permite determinar, por medio de estudios
de laboratorio y de la informacién obtenida, que un método analitico tiene las caracteristicas de
desempefio necesarias y adecuadas para cumplir los requisitos de las aplicaciones analiticas
pretendidas. Por lo tanto, es un componente esencial de las medidas que un laboratorio debe

implementar para producir datos analiticos fiables.

Actualmente los laboratorios tienen la necesidad de demostrar que los métodos que aplica en
sus actividades permiten obtener resultados confiables y adecuados, por lo que la validacion de
éstos corresponde a una actividad de alto impacto en el aseguramiento de la calidad y en la
confianza del laboratorio al usarlos.

¢QUE APRENDERAS EN ESTE CURSO?

Aprenderas a disefiar e implementar un proceso de validacién de métodos coherente con las
necesidades de los métodos y técnicas desarrolladas por el laboratorio, considerando un
andlisis robusto de la informacion que se genera en la validacién para tomar decisiones en
cuanto a la aplicabilidad de un método o la necesidad de cambios necesarios en los procesos.
Con lo anterior, podrés determinar diversos tipos de controles para asegurar la calidad de los
resultados del laboratorio mediante el seguimiento de las correspondientes caracteristicas de
desempenio.

¢A QUIEN VA DIRIGIDO?

Gerentes y directores técnicos de laboratorio, Jefes de laboratorio, Encargado de calidad y
Analistas de laboratorio

OBJETIVOS DEL CURSO

* Comprender los conceptos relacionados con las caracteristicas de desempeno de un método
para su validacion y posterior aplicacion.

* Comprendery aplicar las técnicas estadisticas para validar los métodos de medicion y ensayo
cuantitativos cumpliendo los requisitos de la norma ISO 17025.

*Entregar a la asistente las herramientas necesarias para la aplicacion los conceptos de
validacion y calidad y que pueda llevar a cabo la Validacién de Métodos de Analisis Quimico en
su laboratorio

" Aplicar casos representativos, ejemplos y ejercicios para afianzar los conocimientos mediante
un modelo objetivo.



INTRODUCCION CONTENIDO

Proceso analitico, quimica analitica y calidad
Problemas analiticos que se enfrentan en un laboratorio analitico
Concepto de validaciéon

Cuando se debe validar un método de andlisis
Porque validar un método

Métodos que deben ser validados

Grados requeridos de validacion

Como validar un método de andlisis

MODULO 1: DISENO DE UN ESTUDIO DE VALIDACION

* Plan de validacion
* Protocolo de validaciéon
* Preparacion de un estudio de validacion
* Materiales requeridos para una validacion

CARACTERIZACION DE LAS MEDICIONES Y ERRORES EXPERIMENTALES

Caracterizacion de las mediciones
Distribucion de las mediciones y de los resultados
Errores en el andlisis cuantitativo. Tipos de errores en el andlisis cuantitativo. Tipos de

errores y su distribucion
Presentacion de resultados, cifras significativas. Intervalos de confianza
Estadisticos de centralizaciéon y de dispersion
Exactitud, precisién
Error e Incertidumbre

MODULO IV: VALIDACION DE METODOS DE ANALISIS QUIMICO

*Pardmetros de desempefio de un método de andlisis: exactitud, veracidad, sesgo,
recuperacién, precision, repetitividad, reproducibilidad. Selectividad, especificidad, limite de
deteccion, limite de cuantificaciéon, intervalo de trabajo e intervalo lineal, sensibilidad, robustez.
Incertidumbre Analitica.”

" Informacién analitica que aportan los diferentes parametros de desempefio de un método de
andlisis

" Los pardmetros de validacién a determinar segn los métodos de andlisis.
* Procedimientos para validar los métodos de andlisis.

* Revalidacidon de métodos.



CALCULOS PARA DETERMINAR LOS PARAMETROS DE DESEMPENO DE UNA VALIDACION

Determinacién de la precision
Determinacioén de la exactitud
Determinacién del limite de deteccion y del limite de cuantificacion

Determinaciéon de selectividad
Determinacion de especificidad
Calibracién

Linealidad y rango
Determinacién de la robustez

MODULO VI: CASOS PRACTICOS Y DOCUMENTACION DE LOS METODOS VALIDADOS

* Realizacion de la validacion y obtencion de los resultados de las caracteristicas de desempefio de
la validacion.

» Analisis y evaluacion de resultados de las caracteristicas de desempefio

* Ejemplos de la validacion de métodos analiticos quimicos.

* Como documentar los resultados provenientes de una validacion

e Informe de validacién
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