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Rol en el desarrollo y validación 

del método analítico.



¿Quién es AMAS INNOVATIONS?

Es una empresa con un concepto innovador que 

provee soluciones a la industria química y 

farmacéutica, conformada por un equipo 

multidisciplinario unidos por el compromiso profesional 

de dar respuestas rápidas y eficientes a nuestros 

socios comerciales.
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Conversemos sobre

Estadística y su

aplicación en

Química Analítica

Conversatorio

Estadística: Rol en el desarrollo y validación 

del método analítico

Bienvenidos



Profesional con más de 20 años de experiencia en métodos 

estadísticos aplicados en Química. Es Bioquímico y Químico 

de la Universidad de Chile y Magíster en Estadística de la 

Pontificia Universidad Católica de Chile.

Profesor de Postítulo de la Facultad de Ciencias Químicas y 

Farmacéuticas de la Universidad de Chile. Ha sido 

representante del Sistema Interamericano de Metrología en el

Key Comparison Working Group del CCQM.

Ha sido relator en temas de metrología química y dictado 

cursos de estadística aplicada en validación de

métodos analíticos y procesos farmacéuticos.

Actualmente se desempeña como Gestor de Calidad de 

Billetes & Monedas en el Banco Central de Chile.

Dirige Analytical, consultora especializada en la aplicación de 

métodos Estadísticos modernos en Química.

Nuestro Invitado

MSc. Carlos Goméz

http://www.analytical.cl/
http://www.analytical.cl/


En vivo - 11 FEB 2025

Programa

Bienvenida e introducción

Respuestas a las preguntas recibidas durante el 

proceso de registro

Sesión de preguntas y respuestas en vivo

Resumen



Información 

de interés

• Por favor utilice el botón de PyR para enviar 

sus preguntas durante el desarrollo de la 

actividad

• Posterior a la actividad, se compartirá vía 

email:

- Link de acceso al video del conversatorio

- Diapositivas



¿Cuáles son las pruebas estadísticas más recomendadas para cada

uno de los parámetros de validación de un método de ensayo?

No existe una prueba estadística “perfecta” aplicable a todas 
las situaciones y conjunto de datos

Siempre de debe verificar las suposiciones de los test:
- Normalidad
- Homocedasticidad
- Independencia
- Etc.



¿Cómo aplicar pruebas ANOVA para los test de reproducibilidad y

repetibilidad?

ISO 5725-3:2023 método REML



¿Cuál es la metodología recomendable para evaluar la robustez de un

método analítico?

Diseño Estadístico de Experimentos

Swartz, Michael & Krull, Ira. VALIDATION VIEWPOINT. 

https://www.researchgate.net/publication/266529714_VALIDATION_VIEWPOINT


¿Por qué usar R para el tratamiento de datos analíticos?

Link al post

Lenguajes de programación: R, Python, Stata, SAS, etc. 

Podríamos usar cualquiera de ellos para evaluar datos 
analítico, pero… ¿por qué reinventar la rueda?

R posee muchas librerías especializadas en Química 
Analítica:

- Cálculo de incertidumbre
- Quimiometría/Chemometrics
- Calibración lineal y no lineal
- Espectroscopía
- Etc.

https://www.linkedin.com/posts/cjgomezs_me-encanta-excel-y-minitab-qu%C3%A9-me-estoy-activity-7253374355844272128-cpLq?utm_source=share&utm_medium=member_desktop


¿Cómo puedo probar realmente si hay una significancia de una

variable si el t de Student es mayor al T de tablas?



¿Cómo puedo probar realmente si hay una significancia de una

variable si el t de Student es mayor al T de tablas?



¿Cómo puedo probar realmente si hay una significancia de una

variable si el t de Student es mayor al T de tablas?

Significancia estadística no implica, necesariamente, 
Significancia práctica

Package TOSTER de R

https://cran.rstudio.com/web/packages/TOSTER/vignettes/IntroductionToTOSTER.html


¿Cuántos experimentos independientes se deben de ejecutar para

confirmar las condiciones óptimas del método?

Link al post

Se necesita, en primer lugar, establecer un criterio u 
objetivo:

- ¿cuál es la desviación que estás dispuesto(a) a 
aceptar en la estimación?

- ¿Cuál es la repetibilidad del método?
- Etc.

https://www.linkedin.com/posts/cjgomezs_%F0%9D%97%96%F0%9D%98%82%F0%9D%97%AE%F0%9D%97%BB%F0%9D%98%81%F0%9D%97%AE%F0%9D%98%80-%F0%9D%97%BA%F0%9D%98%82%F0%9D%97%B2%F0%9D%98%80%F0%9D%98%81%F0%9D%97%BF%F0%9D%97%AE%F0%9D%98%80-%F0%9D%97%BB%F0%9D%97%B2%F0%9D%97%B0-activity-7091741807117520897-i3fX?utm_source=share&utm_medium=member_desktop


¿Cuáles son las pruebas estadísticas más recomendadas para cada

uno de los parámetros de validación de un método de ensayo?

Por ejemplo, test de sesgo utilizando un material de referencia 

certificado ¿Qué le falta a este test?



¿Es necesario realizar un estudio previo de homogeneidad y/o

estabilidad de la muestra natural que será utilizada durante la

validación de método?

Respuesta corta: Sí.

Respuesta muy larga: depende

Problema: ¿cómo separar la variabilidad analítica de la 

heterogeneidad de la porción de muestra?



¿Si el T student me dice que un dato o varios datos no son

confiables, pero otro test estadístico por ejemplo Test de Grubbs me

dice que los datos si son válidos, lo puedo defender en una

auditoría?

Test T evalúa diferencias “estadísticamente significativas”

El test de Grubbs evalúa la presencia de datos anómalos



¿Cómo se puede aplicar software estadístico para evaluar curvas de

calibración?

En R existen packages que 
permiten hacer el análisis 
completo de la calibración:

- chemCal
- olsrr
- Car
- Etc.

- ¿y qué pasa con 
Excel?¿Minitab? 
¿Stata?



¿Cómo debe calcularse de forma más confiable el límite de detección

y cuantificación de un método analítico?



¿Cómo validar un método analítico?

El objetivo más importante 

durante una validación:

“Fitness for purpose”

https://www.eurachem.org/index.php/publications/guides/mv

https://www.eurachem.org/index.php/publications/guides/mv


En una precisión intermedia (PI) donde no se especifica la prueba

estadística en la normativa (ej. resolución exenta 201 del ISP) ¿Cómo

se llega a definir? ¿Conviene t-student en una PI de un test de

disolución?

Respuesta corta: utilizar el test de Chi-cuadrado para 

evaluar la precisión experimental versus una precisión 

especificada

Respuesta larga: depende 



Cómo determinar la incertidumbre de una serie de datos

https://eurachem.org/index.php/publications/guides/quam#translations

https://eurachem.org/index.php/publications/guides/quam#translations


¿Es necesario ser especialista en diseño de experimentos para

aplicar el AQbD?



¿Qué ventajas tiene el desarrollo de métodos por AQbD frente al

modo de trabajo convencional?



Preguntas y respuestas en vivo…

MSc. Carlos Goméz



¡Nuevo Curso!

Amas Innovations SpA Analytical

Suscríbete

www.analytical.clwww.amasinnovations.com

https://www.linkedin.com/in/cjgomezs/
http://www.analytical.cl/
http://www.amasinnovations.com/


www.amasinnovations.com contacto@amasinnovations.com Amas Innovations SpA +56 9  6299 4533

¡Estamos comprometidos con tu éxito!
L A  AC C I Ó N  E S  E L  P R I M E R  PA S O

http://www.amasinnovations.com/
mailto:contacto@amasinnovations.com
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