COMISION DE
INVESTIGACIONES CIENTIFICAS

I H L L A

Curso 2
“Validacion de Metodologia Analitica”

TEMARIO

— Requisitos de la Norma ISO 17025 al respecto. Definiciones aplicables.
Documentos de Referencia — Procedimiento de Validacion. Planificacion de las
tareas. Registros.

— Exactitud/Veracidad. Definicidn - Abordaje - Criterios de Conformidad -Materiales
necesarios. Error Sistematico. Desvio. Calculo. NiUmero de replicados. Intervalo de
Confianza. Ensayo t de Student.

— Repetibilidad: Definicion - Abordaje - Criterios de Conformidad — Num. de
replicados. Método de Calculo. Requisitos para la determinar la repetibilidad.
Intervalos de Confianza. Ensayo F de Fischer.

— Reproducibilidad (Precision Intermedia): Definicion - Abordaje - Criterios de
Conformidad. Requisitos para su determinacion.

— Rango: Requisitos para su seleccién. Amplitud. Determinacion de la factibilidad del
rango elegido.

— Linealidad: Definicion — Abordaje - Criterios de Conformidad - Seleccién del
modelo de Ajuste de la Regresion. Numero de Niveles y Niumero de Replicados.
Ecuacion de la Regresidon. Grafico de Residuales. Desviacidon Estandar de los
Residuales.

— Limites de Deteccion y de Cuantificacion: Definicion - Abordaje - Criterios de
Conformidad - Criterios para su calculo: relacion Sefial Ruido. Ordenada al Origen
y Tratamiento de Blancos.

— Robustez: Definicion. Matriz de Plackett — Burman.

— Declaracién de validacion

DURACION ESTIMADA
14 (catorce) horas

DISERTANTE LJinTi

LIC. MABEL A FABRO - Licenciada en Quimica-Orientacidon Analitica-Especialista en Gestidn de Ia
Calidad-Maestria en Ingenieria de la Calidad. Representante institucional INTI en San Juan. Directora
de INTI San Juan 2014-2018. Subresponsable del Programa de Metrologia en Alimentos-Gcia. de
Calidad y Metrologia INTI. Coordinadora de UT laboratorios INTI Rafaela por 15 anos y Responsable
de Calidad. Directora de proyectos de Metrologia Quimica y Desarrollo de métodos analiticos entre
otros Directora de la carrera de Pos titulacién: Especializacion en Sistema de Gestidn para la
Industria Agroalimentaria. INTI-Instituto Superior N24034, aprobada segun Disposicién Ministerial
N2 112/07 de fecha 28 de noviembre de 2007. Auditora experta técnica del Organismo Uruguayo
de Acreditacion. Miembro de los grupos de trabajo: “Materia Grasa”, “Compuestos Nitrogenados”,
“Lactosa”, “Agua” y “Métodos Automaiticos” de la Federacion Internacional de Lecheria (Joint
Action Team), participando en las AW (semanas analiticas anuales) de dicha Federacion. Auditora
interna del Sistema de la Calidad de INTI. Profesora titular de la cdtedra Quimica Analitica
Instrumental Instituto Superior N24034.Humberto Primo.



