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CONCEPTO

DESCRIPCION

Nombre del curso

VALIDACION DE METODOS ANALITICOS Y SUS FUNDAMENTOS
MATEMATICOS

Publico objetivo

Cualquier persona que desee actualizar sus conocimientos
basicos de matematicas aplicados a la validacién de métodos
analiticos cuantitativos y cualitativos.

Duracion

15 horas.

Objetivos didacticos

Revisar los requisitos aplicables a la validacion de métodos
analiticos (UNE-EN ISO/IEC 17025, ENAC, UE).

Familiarizar con las herramientas matematicas utilizadas en la
validacion de métodos analiticos.

Identificar las diferentes metodologias utilizadas en Ia
validacién practica de los citados métodos analiticos.

Soportes didacticos

Imparticidon: video en soporte Scribe.

Soporte grafico: Power Point (aprox. 400 diapositivas).

Hoja de calculo Excel.

Documentacion aplicable

Bibliografia técnica de aplicaciéon tedrico-practica.

Posibilidades de desarrollo

Formato tele-presencial utilizando la herramienta ZOOM

Formato presencial en las instalaciones del cliente.

Disponibilidad

Segundo trimestre del afio 2024.

Programa

1. Conceptos generales: validacion, verificacion vy
calibracion.

2. Requisitos UNE-EN ISO/IEC 17025:2017 relativos al
equipamiento y la verificacion / validacion de métodos.

3. Requisitos especificos de ENAC sobre la validez de
métodos analiticos.

4. Requisitos legales aplicables. Reglamento de ejecucion
2021 / 808. Métodos de cribado y de confirmacion.
Validacion.
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5. La precision y los componentes aleatorios.

6. Laveracidady los componentes sistematicos.

7. Evaluacién de la selectividad / especificidad. Robusted.
Estabilidad.

8. Limites del método analitico. Contraste de hipétesis.

9. Regresion y ajuste por minimos cuadrados.
Recuperacion.

10. La incertidumbre. Conceptos basicos.

11. Seguimiento del proceso analitico. Controles internos y
externos (PT).

12. Validacion de métodos cualitativos. Sensibilidad vy
especificidad.

13. Validacion de métodos microbioldgicos.




