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En éste curso de validacion de métodos microbiologicos, exploraremos las herramientas y

técnicas esenciales para garantizar la precisién y fiabilidad en los procesos microbiolégicos.
Desde la teoria hasta la practica, descubriremos cémo validar métodos con seriedad y
rigurosidad. iBienvenidos a un viaje de aprendizaje dindmico y esclarecedor!

¢QUE APRENDERAS EN ESTE CURS0?

Aprenderas a disenar y ejecutar experimentos para validar la eficacia y precision de los
métodos utilizados en microbiologia. Exploraras conceptos clave como la especificidad,
sensibilidad, precision y exactitud, asi como técnicas para evaluar la reproducibilidad vy
robustez de los métodos. Ademads, comprenderds cémo interpretar y documentar los
resultados de la validacion para garantizar la calidad y fiabilidad de los procesos
microbiolégicos.

¢A QUIEN VA DIRIGIDO?

El curso de validacion de métodos microbiologicos esta dirigido a profesionales y estudiantes del

campo de la microbiologia, biotecnologia, bioquimica, y disciplinas relacionadas que deseen
comprender y aplicar los principios de validacion de métodos en sus investigaciones y practicas
laborales.

OBJETIVOS DEL CURSO

Entregar a los asistentes las herramientas necesarias para que conozca y comprenda los
conceptos de validacién y calidad y que pueda llevar a cabo la Validacion de Métodos
Microbiologicos en su laboratorio.

Pre-requisito: Conocimientos de estadistica basica y Microbiologia.
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CONTENIDO

INTRODUCCION

Conceptos fundamentales

Caracteristicas y limitaciones de los métodos microbiolégicos
Concepto de validacién

Razones para validar un método

Métodos que deben ser validados

Tipos de validacion de métodos microbiologicos: primaria y secundaria
Revalidacion de métodos microbiologicos

Materiales de referencia

MODULO II: PARAMETROS DE DESEMPENO DE UN METODO Y SU INFORMACION.
APLICACION DE PROCEDIMIENTO DE VALIDACION

" Validacion de métodos de andlisis

" Los pardmetros de desempeno a determinar para validar un método microbiologico

" Sensibilidad, especificidad, exactitud, precisién, repetitividad, reproducibilidad, limite de
deteccion y limite de cuantificacién, estabilidad, desviacion positiva y desviacion negativa,
robustez

" Informacién analitica que brindan los pardmetros de desemperno de un método

* Pardmetros de desempefio de un método

* Pardmetros de validacién necesarios de acuerdo a los métodos de andlisis cualitativos y
cuantitativos

" Procedimientos para validaciéon de métodos

" Estudios de colaboracion

PROCEDIMIENTOS, MATERIALES Y PREPARACION DE UNA VALIDACION DE
ANALISIS MICROBIOLOGICO

Disefio de un estudio de validaciéon

Plan de validacion

Protocolo de validacion

Preparacion de un estudio de validacion
Materiales de validacién necesarios

MODULO IV: DETERMINACION DE PARAMETROS DE DESEMPENO DEL METODO

" Determinacion de los parametros de desempenio de una validaciéon
" Determinacion de la exactitud relativa
* Determinacion de la precision
" Determinacion del nivel de deteccion
* Sensibilidad
* Especificidad
" Determinacion de la selectividad relativa



CONTENIDO

DOCUMENTAR LOS RESULTADOS PROVENIENTES DE LA VALIDACION DE UN METODO

DE ANALISIS MICROBIOLOGICO

Documentacion de los métodos validados
Como documentar los resultados provenientes de una validaciéon
Informe de validacion

MODULD VI: CASOS PRACTICOS DE LABORATORIO DE ANALISIS MICROBIOLOGICO

* Casos practicos de laboratorio de andlisis
* Validacién de métodos: recuentos de placa, Nmp, filtracién por membrana
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