FORMACION E-LEARNING

Curso Online de especializacion en

Validacion de Metodos
Analiticos

Introduccion a la validacion de métodos, aplicacion de principios
estadisticos y buenas practicas de documentacion.
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Formacion E-Learning

Validacion de Meétodos Analiticos

Presentacion

La validacién de un método analitico aspira, mediante pruebas de laboratorio y del uso de herramientas
estadisticas, lograr una evidencia objetiva y demostrar asi que los métodos que se utilizan son vilidos y
adecuados para la finalidad propuesta.

Para una aplicacion correcta de los principios estadisticos a los datos de laboratorio, éstos deben ser trazables y
estar correctamente documentados, por lo que es importante conocer las Buenas Practicas de Documentacién,
es decir, como debe recopilarse la informacién obtenida en cada paso, lo que nos permitird llevar a cabo
correctamente la confeccién del informe de validacién. En la mayoria de los casos disponer de métodos
analiticos validados es un requisito para los laboratorios, lo que hace de este curso una opcidn excelente para
poder participar en cualquier etapa del proceso y aportar activamente a la organizacién a la que se pertenece.

La Formacion E-learning

Los cursos online se han consolidado como un método educativo de éxito en la empresa ya que aportan flexibilidad
al proceso de aprendizaje, permitiendo al alumno escoger los momentos més adecuados para su formacion.
Con mis de 35 afios de experiencia en la formacién de directivos y profesionales, Iniciativas Empresariales y
la Manager Business School presentan sus cursos e-learning. Disefiados por profesionales en activo, expertos
en las materias impartidas, son cursos de corta duracién y eminentemente pricticos, orientados a ofrecer
herramientas de andlisis y ejecucién de aplicacién inmediata en el puesto de trabajo.

Nuestros cursos e-learning dan respuesta a las necesidades formativas de la empresa permitiendo:
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Objetivos del curso:

® Dar las bases y conceptos mds importantes de la estadistica, pilar fundamental en las validaciones de métodos.

e Explicar qué es la validacién de un método analitico, saber diferenciar los conceptos de validacion y
verificacién y conocer por qué son necesarios.

¢ Entender la importancia y las etapas de un proceso de validacién.

o Utilizar de forma adecuada herramientas estadisticas con el fin de obtener conclusiones confiables en el
proceso de validacién de los métodos de ensayo.

e Conocer y entender las caracteristicas de desempefio mds utilizadas a la hora de evaluar un método analitico.
e Tener criterio para saber que pardmetro de validacién debe emplear segtin el estudio que se desee realizar.

e Aprender a confeccionar un protocolo y un informe de validacién. Cémo evidenciar y registrar desvios.

® Entender que es la incertidumbre y cémo influye en la emisién de un resultado.

e Conocer y aplicar buenas pricticas de documentacién.

( Domine la excelencia en métodos analiticos aplicando las
metodologias mas eficaces de validacion y documentacion
en laboratorios”

Dirigido a:

Directivos y Responsables de los Departamentos de Calidad, Laboratorios, I+D, Produccién, Documentacién
y Validacién, Analistas, asi como a todas aquellas personas que necesiten conocimientos esenciales y practicos
para llevar a cabo la validacién de métodos analiticos.
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Estructura y Contenido del curso

El curso tiene una duracién de 50 horas lectivas 100% online que se realizan a través de la plataforma
e-learning de Iniciativas Empresariales que permite el acceso de forma rdpida y ficil a todo el contenido:

4 N
Manual de Estudio Material Complementario
3 médulos de formacién que contienen En cada uno de los médulos que le
el temario que forma parte del curso y ayudard en la comprensién de los temas
que ha sido elaborado por profesionales tratados.
en activo expertos en la materia.

(N /

Ejercicios de aprendizaje y
pruebas de autoevaluaciéon

Bibliografia y enlaces de lectura
recomendados para completar la
para la comprobacién prictica de los formacién.
conocimientos adquiridos.

Metodologia 100% E-learning

Permite el acceso a los contenidos del curso desde
cualquier dispositivo las 24 horas del dia los 7 dias
de la semana.

En todos nuestros cursos es el alumno quien marca
su ritmo de trabajo y estudio en funcién de sus
necesidades y tiempo disponible.

mi
Soporte Docente Personalizado

El alumno tendrd acceso a nuestro equipo
docente que le dard soporte a lo largo de todo el
curso resolviendo todas las dudas, tanto a nivel
de contenidos como cuestiones técnicas y de
seguimiento que se le puedan plantear.

Apple Store para iOS) que le permitird acceder a la plataforma desde cualquier dispositivo mévil y realizar el curso

. * El alumno podra descargarse la APP Moodle Mobile (disponible gratuitamente en Google Play para Android y la
I I i I

desde cualquier lugar y en cualquier momento.

(&
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Contenido del Curso

MODULO 1. Introduccion a la validacion y la estadistica

Para un laboratorio de ensayo es de suma importancia trabajar con métodos debidamente
estudiados, lo que le garantiza que las determinaciones se lleven a cabo correctamente y que
provean resultados confiables. Segiin qué tipos de métodos se empleen, y si se quieren acreditar bajo
la Norma 17025, se deberan realizar validaciones o verificaciones.

1.1. ¢Qué es la validacién de un método analitico?
1.1.1. Etapas de una validacién.

1.2. Tipos de validacién. ; Cudndo se debe validar o verificar un método analitico?
1.3. Planificacién y confeccién de protocolos.

1.4. Anilisis de datos — Estadistica descriptiva:
1.4.1. Centro de una distribucién:

1.4.1.1. Moda.

1.4.1.2. Promedio (media aritmética).

1.4.1.3. Mediana.

1.4.2. Dispersién de una distribucién:

1.4.2.1. Intervalo.

1.4.2.2. Desviacidn estindar.

1.4.2.3. Desviacién estindar relativa porcentual (%RSD).
1.4.2.4. Varianza.

1.4.3. Errores de medicion:

1.4.3.1. Error sistemdtico.

1.4.3.2. Error aleatorio.

1.5. Distribuciones de probabilidad para variables continuas:
1.5.1. Distribucién normal:

1.5.1.1. Normalizacién o tipificacién de la variable.

1.5.1.2. Limites Sigma.

1.6. Estimacion de un intervalo de confianza para p con A desconocido (distribucién T de Student):
1.6.1. Distribucién de medias muestrales.
1.6.2. Intervalo de confianza para p:

1.6.2.1. Distribucién T- de Student.

1.7. Distribucién CHI Cuadrado (X2):
1.7.1. Intervalo de confianza para la varianza poblacional (&).

1.8. Distribucién F de Fisher.

1.9. Distribucién rectangular.
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MODULO 2. Parametros de validacion y criterios de
aceptacion

18 nhoras

2.1. Prueba o test de hipétesis:

2.1.1. Errores.

2.1.2. Formulacién de la prueba o test de hipdtesis.

2.1.3. Test de hipdtesis para comparacion de medias:

2.1.3.1. Test de hipdtesis para comparaciéon de medias con desvios conocidos (Caso 1).
2.1.3.2. Test de hipétesis para comparacién de medias con desvios desconocidos (Caso 2).

2.2. Parametros de validacién y criterios de aceptacién:
2.2.1. Exactitud (veracidad y precision).

2.2.2. Robustez.

2.2.3. Linealidad e intervalo o rango.

MODULO 3. Incertidumbre, resultados y conclusiones

3.1. Selectividad / Especificidad:
3.1.1. Criterios de aceptacién para la selectividad.

3.2. Limite de deteccién y DE cuantificacion:
3.2.1. Limite de deteccién (LDD).

3.2.2. Limite de cuantificacién (LQ).

3.2.3. Anilisis de outliers:

3.2.3.1. Test de Dixon.

3.2.3.2. Test de Grubbs.

3.2.3.3. Regla de Hampel.

3.3. Incertidumbre de medida:
3.3.1. ¢Por qué es importante conocer la incertidumbre de un método?

3.4. Resultados y conclusiones:
3.4.1. Informacién documentada.
3.4.2. Informe de validacién.
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Autor

Alejandra Sanchez
N/ Bromatdloga. Licenciada en Ciencia y Tecnologia de los Alimentos con amplia experiencia en
laboratorios de alimentos microbioldgicos y fisicoquimicos acreditados.

Titulacion

Una vez finalizado el curso el alumno recibird el diploma que acreditard el haber superado de forma satisfactoria
todas las pruebas propuestas en el mismo.
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DIPLOMA

Iniciativas Empresariales y la Manager Business School certifican que D. / Diia.
XXXXX XXXXXX XXXXXXXXXX
Ha superado satisfactoriamente el curso

VALIDACION DE METODOS ANALITICOS

Habiendo demostrado el dominio de las materias impartidas mediante
Ia superacin de las prucbas de evaluacion de las que consta l curso.

Tel. 900 670 400 - attcliente@iniciativasempresariales.com - www.iniciativasempresariales.com [ e



