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Intervalo de trabajo

• Corresponde al intervalo en el cual el método proporciona resultados con una 
incertidumbre aceptable
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Intervalo instrumental



Intervalo del Método



Selectividad

• El grado en el que un método puede ser utilizado para determinar analitos 
particulares en mezclas o matrices sin interferencias de otros componentes de 
comportamiento similar



Selectividad



Limites – LOD/LOQ

• Limite de detección (LOD): La menor cantidad de un analito en una muestra la 
cual puede se detectada pero no necesariamente cuantificada con un valor 
exacto

• Limite de cuantificación (LOQ): La concentración mínima que puede determinarse 
con un nivel aceptable de exactitud
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Calculo de LOD y LOQ - Método

• Medidas replicadas de muestras blanco o muestra de ensayo con una baja 
concentración del analito.



Calculo de LOD y LOQ - Instrumento

• Medidas replicadas de muestras blanco de reactivo o blancos de reactivo 
fortificados con una baja concentración del analito.



Robustez

• Es una medida de la capacidad del método para permanecer no afectado por 
pequeñas variaciones premeditadas de los parámetros del método.

Fiabilidad



Robustez

Identificar las variables que podrían tener un 
efecto significativo en el desempeño del método.

Evaluar las variables identificadas mediante 
experimentación

Determinar el efecto de cada cambio de 
condición en los resultados de la medida.



Robustez



Robustez



Robustez



Robustez



Robustez



Robustez



Documentación requerida

• Protocolo de validación
➢ Información necesaria para realizar el estudio de los parámetros. Basado en 

Guías o Normas

• Informe de Validación
➢Resultados de las experimentaciones realizadas con las evaluación de los 

resultados en base a los criterios predefinidos

• Declaración de la aplicabilidad del método
➢Certificado de validación



Gracias por la atención

WEC Consultores
www.wecconsultores.com.py

asistencia@wecconsultores.com.py
San Lorenzo - Paraguay
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