TecnIza

Especialistas en Buenas Practicas

Fundamentacion:

Para garantizar el cumplimiento de las
especificaciones de calidad de los productos
farmacéuticos, los resultados analiticos, - de todos
los ensayos realizados- deben ser obtenidos
mediante técnicas validadas y/o reconocidas por
farmacopeas o codex, con el objetivo de demostrar
que son adecuados para su uso previsto, confiables y
robustos.

En este curso/taller Usted obtendra herramientas
que le permitirdn (de acuerdo con el requisito
regulatorio que desee cumplir) desarrollar los
ensayos correctos y aplicar los parametros
estadisticos  definidos para caracterizar sus
metodologias analiticas, ejecutando protocolos de
verificacién o validacién segun sea aplicable.

Quienes deberian asistir:

Profesionales que se desempefian en Laboratorios de
Andlisis, areas de control de calidad, validacidn,
investigacion y desarrollo.

Que conocimiento vamos a transferir:
Al finalizar la actividad los participantes estaran en
capacidad de:

Conocer los parametros asociados para caracterizar y
validar una metodologia analitica.

Comprender la forma de validar metodologias
analiticas al interior de un Laboratorio de Anélisis, y
como éstas estan relacionadas con el cumplimiento
de las Buenas Practicas de Laboratorio.

Desarrollar toda la documentacion asociada al
proceso de Validacién.

Metodologia: Teorico - Practica.

Exposicién y analisis de temas para los aspectos
teoricos, discusion por grupos de algunos articulos
entregados para enriquecer los conocimientos.

Taller para el manejo matematico y estadistico de los
datos de los ejercicios que corresponden a
situaciones practicas reales.

Contenido:
1. Introduccioén:
v" Marco Referencial / Marco Conceptual.
v Etapas y consideraciones de la Validacion.
2. Buenas Practicas de Laboratorio:
v" Conceptos.

v' Aseguramiento de |la
resultados analiticos.

calidad de los

Capacitaciones en Chile: Es responsabilidad de las empresas correspondientes, realizar el tramite de
inscripcion ante el SENCE con 3 dias habiles antes de la fecha de inicio del curso. Mayor informacion sobre este

CUrso comunicarse con

www.tecnyca.(G»

Duracion: 24 horas / codigo SENCE:
Asistencia minima requerida: 75%
Se entrega: material digital, certificado de asistencia y diploma de participacion.
*Este curso también esta disponible en formato cerrado para empresas.
Valor de la Inversion: USD 840

Herramientas para la Validacion de Métodos Analiticos
Fisicoquimicos y Microbiologicos

3. Estadistica Basica:
Distribucién normal.
Estadistica Descriptiva.
Inferencia estadistica.
Errores.
Pruebas de Significancia.
arametros de Validacién:
Selectividad.
Linealidad.
Precision.
Exactitud.
Limite de Deteccidn.
Limite de Cuantificacion.
Robustez.
etodologias y Categorias:
Categorias de ensayos.
Categorias de Métodos Analiticos.
Validacion segun categoria.
Clases de ensayos.
Caracteristicas segln procedimiento.
Caracteristicas de Validacion.
Revalidacion.

Validacion y Revalidacion de métodos no
especificos.
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6. Protocolo e Informe de Validacion:
v Proceso de Validacion.

v Protocolo de Validacion.
v Informe de Validacion.

Nota para los participantes: Para el desarrollo
adecuado de los talleres y la aplicacion practica del
curso es indispensable que los alumnos lleven
consigo computador portatil o tablet con Excel vy
calculadora cientifica.

Importante: Este curso estad previsto hasta para
30 personas. La empresa se reserva: El derecho a
cambiar el relator sin que esto afecte la calidad
del contenido ni de la actividad; también el
modificar las fechas de ejecucion o suspender un
curso, en caso de no contar con el grupo minimo
0 por razones de fuerza mayor.

Para evitar cobros innecesarios, se solicita anular
la inscripcion o asistencia al curso con 3 dias
habiles de anticipacion de lo contario, se
procedera a cobrar el 50% del valor del curso.
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