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1. IDENTIFICACION DEL INSTRUMENTO:

Programa de Formacién: Tecnologia en quimica aplicada a la industria Ficha de
caracterizacion:;

Nombre de la Guia: Cddigo de la Guia:

Nombre del Instructor: Marcelo Guancha

Ciudad y fecha:

2. PRESENTACION E INSTRUCCIONES PARA EL DILIGENCIAMIENTO:

Sefor/a Aprendiz:

¢+ Resuelva los problemas o casos planteados.

¢ Al responder escriba con letra clara y sea conciso.

¢ Entregue los productos al Instructor y solicite retroalimentacion del taller.

3. CUERPO DEL INSTRUMENTO:

Procedimiento para la Validacion de Métodos Analiticos

Objetivos:
Establecer claramente los objetivos del método analitico y la matriz de muestras para la cual se
aplicara.

Seleccion del método analitico:
Elegir el método analitico mas adecuado para el andlisis de interés.

Desarrollo del Protocolo de Validacion:
Protocolo de validacion que incluya detalles sobre los procedimientos experimentales, los
criterios de aceptacion y los parametros a evaluar.

Caracteristicas del método:
Identificar los parametros a evaluar, como precision, exactitud, sensibilidad, selectividad, limites
de deteccidn y cuantificacion, reproducibilidad, entre otros.

Preparacion de muestras y estandares.
Preparar muestras representativas y estandares para su uso durante la validacion.

Reactivos y equipamiento:
Verificar la disponibilidad de reactivos y calibradores necesarios. Asegurarse de que el equipo
esté correctamente calibrado y en buen estado de funcionamiento.

Precisién:
Evaluar la precision mediante la repeticion del analisis de una muestra homogénea en diferentes
dias y por diferentes analistas. Calcular la desviacion estandar y el coeficiente de variacion (CV).

Exactitud:
Evaluar la exactitud comparando los resultados obtenidos con los valores de referencia
conocidos. Calcular el sesgo y determinar si esta dentro de los limites aceptables.

Sensibilidad:
Construir una curva de calibracion utilizando estandares con concentraciones conocidas del
analito. Calcular la pendiente de la curva de calibracion.

Limites de deteccidn y cuantificacion:
Determinar el Limite de Deteccion (LOD) y el Limite de Cuantificacion (LOQ) utilizando férmulas
especificas.
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Selectividad:

Evaluar la selectividad del método al analizar muestras con posibles interferencias o matrices
complejas.

Reproducibilidad y repetibilidad.
Evaluar la reproducibilidad mediante el analisis de muestras en diferentes condiciones de
laboratorio. Evaluar la repetibilidad realizando mediciones repetidas de la misma muestra.

Estudio de Estabilidad:
Realizar un estudio de estabilidad para evaluar como las condiciones de almacenamiento
afectan la estabilidad del método.

Robustez:
Evaluar la robustez del método al realizar analisis bajo condiciones ligeramente diferentes.

Analisis de Datos:
Analizar y documentar todos los datos recopilados durante la validacién.

Informe de Validacioén:
Preparar un informe de validacion que incluya todos los resultados, conclusiones y
recomendaciones.

Revision y aprobacion:
Revisar el informe de validacion y obtener la aprobacién de todas las partes involucradas.

Implementacién del método validado:
Implementar el método validado en el laboratorio para su uso rutinario.

1. Precision estadistica
o Método de calculo: La precision se mide comunmente a través de la desviacion

estandar o el coeficiente de variacion (CV). El CV es la relacion entre la desviacion
estandar y el valor promedio.

Desviacion estandar

= 100
CV (%) Media .
o Ejemplo:
o Se miden 5 veces las concentraciones de una muestra: 10.1, 10.3, 9.9, 10.2, 10.0
mg/L. o

N —_ [y
© Media 7 — 10.14-10.3+ QQ}J L

100 — 10.1 mg/L.

e Desviacion estandar: Calculando manualmente o usando una calculadora,
obtienes una desviacion estandar de 0.15 mg/L.

@ cv: OV = ?n_l? x 100 = 1.49%, - lo que indica una buena precision.
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2. Exactitud

e Método de calculo: Se mide como la diferencia entre el valor medido y el valor
verdadero (o aceptado). Esta diferencia es el sesgo.
Valor medido — Valor verdadero

Ses = 100
esgo(%) Valor verdadero *

e Ejemplo:
o El valor verdadero es 10 mg/L y el valor medido es 10.3 mg/L.
0  Ssesgo: 10310 100 = 3%, lo que indica un sesgo del 3%.

3. Sensibilidad

e Método de calculo: Se define como la pendiente de la curva de calibracion de un
analito. Se obtiene ajustando una recta a los datos de la sefial (Y) frente a la
concentracion (X) de una serie de estandares.

e Ejemplo:

o Se preparan soluciones con concentraciones de 1, 2, 3, 4y 5 mg/L, y se mide la
sefal correspondiente. Usando regresion lineal, la pendiente de la recta es 0.95
unidades de sefial por mg/L.

o Sensibilidad: La pendiente de la curva indica que un aumento de 1 mg/L produce
un incremento de 0.95 unidades en la sefial, lo que define la sensibilidad del
método.

4. Selectividad

e Meétodo de calculo: La selectividad se evalia observando si la seal del analito varia
significativamente en presencia de interferentes. Se puede expresar como la relacion
entre la sefal del analito y la interferencia.

L. Senal del analito en presencia de interferente
Selectividad = — - — % 100
Senal del analito sin interferente

e Ejemplo:
o Senal del analito sin interferente: 100 unidades.
o Seiial del analito con interferente: 95 unidades.
o Selectividad: 2 x 100 = 95%,, lo que indica una selectividad aceptable con un
5% de interferencia.

5. Limite de deteccion (LOD)

e Método de calculo: El limite de deteccion se puede calcular como:

Desviacion estandar de la respuesta en blanco

LOD = 3.3 x

Pendiente de la curva de calibracion

e Ejemplo:
o Desviacion estandar del blanco: 0.1 unidades de sefial.
o Pendiente de la curva de calibracion: 0.95 unidades de sefal por mg/L.
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o LOD: 3.3 x 1?.?315 = 0.35mg/L, es el limite mas bajo en el que el analito puede

detectarse pero no cuantificarse con exactitud.

6. Limite de cuantificacion (LOQ)

e Meétodo de calculo: El limite de cuantificacion se calcula de manera similar al LOD,
pero multiplicando por un factor de 10:

Desviacion estandar del blanco

LOQ = 10 x

Pendiente de la curva de calibracion

e Ejemplo:
o Desviacion estandar del blanco: 0.1 unidades de sefial.
o Pendiente de la curva: 0.95 unidades de sefial por mg/L.
0 L0Q:10 x &t =1.05mg/L , es la concentracion minima cuantificable con
precision aceptable.

7. Reproducibilidad

e Meétodo de calculo: La reproducibilidad se evaliia midiendo la desviacion estindar
relativa (RSD) entre diferentes laboratorios, dias o analistas:
RSD(%)=Desviacion esta'ndarMedia de las medicionesx100\text{RSD} (\%) =
\frac {\text{Desviacion estandar} } {\text{Media de las mediciones}} \times
100RSD(%)=Media de las medicionesDesviacio 'n esta'ndarx100
e Ejemplo:
o En tres laboratorios se obtiene: 10.1, 10.4, 9.9 mg/L.
o Media: x=10.13 mg/L\bar{x} = 10.13 \, \text{mg/L}x=10.13mg/L.
o Desviacion estandar: 0.25 mg/L.
o RSD: 0.2510.13x100=2.47%\frac{0.25} {10.13} \times 100 = 2.47\%10.130.25
x100=2.47%, lo que indica una buena reproducibilidad.

Estructura sugerida del documento:

1. Introduccion
o Breve sobre la importancia de la precision, exactitud, sensibilidad, selectividad,
LOD, LOQ y reproducibilidad.
2. Métodos de calculo
o Explicar como se calcula cada uno con las féormulas respectivas.
3. Ejemplos de aplicacion
o Desarrollo de ejemplos numéricos para cada concepto.
4. Conclusiones
o Importancia de dominar estos conceptos en andlisis de laboratorio y su impacto
en la calidad de los resultados.

Este enfoque les proporcionara a los estudiantes una comprension tanto tedrica como practica de
como calcular y aplicar estos conceptos en estadistica y andlisis de muestras. ;Te gustaria
profundizar mas en alguno de estos calculos o ejemplos?
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ChatGPT puede cometer errores. Consi
Nota: para construccion de la infografia una alternativa es apoyarse en el video disponible en el
siguiente enlace: https://www.youtube.com/watch?v=aElurp3NVRc.

1. Sustente la infografia en plenaria.

4. PRODUCTO (S):

1.

2.

3.

(Aqui se consignan todos los productos a recoger y se deben enumerar, tal cual como esta
sefalado).

Observaciones y/o recomendaciones:




