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SZKOLENIE 1-DNIOWE

WALIDACJA
METOD
BADAWCZYCH

Uczestnicy szkolenia dowiedza sie:

| W jaki sposob ustali¢ zakres walidacji metody badawczej |

Jakie zastosowac kryteria akceptacji | W ilu powtorzeniach
przeprowadzic¢ testy walidacyjne | W jaki sposéb obliczy¢
parametry metody badawczej | Kiedy przeprowadzi¢ walidacje
metody a kiedy tylko jej sprawdzenie | Jak ustali¢ zakres
rewalidacji metody | W jaki sposob zbudowaé program sterowania
jako$cig badan dla nowej metody badawczej |
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www.bnt-sigma.pl

tel. 530 30 90 30
e-mail: info@bnt-sigma.pl
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PROGRAM SZKOLENIA (1 dzien):

1. Wybor, weryfikacja i walidacja metod badawczych wg wymagan normy PN-EN ISO/IEC
17025:2018-02 oraz wytycznych organizacji ICH. Praktyki stosowane przez laboratoria

e Kryteria wyboru metod pomiarowych
e Weryfikacja (sprawdzanie) metod badawczych vs. walidacja metod badawczych
- znaczenie statusu metody badawczej,
- ustalanie zakresu weryfikacji metody, ustalanie zakresu walidacji metody,
- zasady ustalania kryteriow akceptacji.
e Proces opracowywania lub wyboru, weryfikacji lub walidacji metody pomiarowe;j
- etapy,
- wymagane dzialania,
- zalecana kolejnos¢ prac,
- wymagane zapisy.
2. Definicje, wzory stosowane do wyznaczania cech charakterystycznych/ parametrow metody;
powszechnie stosowane w laboratoriach ilo$ci badanych proéb, iloSci poziomow,
kryteria akceptacji
e Specyficzno$c i selektywnos$é metody
e Granica wykrywalno$ci metody (LOD) - wg IUPAC, stosunek sygnatu do szumu, inne
e Granica oznaczalno$ci metody (LOQ) - wg IUPAC, stosunek sygnatu do szumu, inne
e Powtarzalno$¢ metody, precyzja posrednia metody, odtwarzalno$¢ metody,
- zastosowanie granicy powtarzalnosci jako kryterium waznosci wynikow
e Poprawno$¢ metody
e Odzysk metody
- metodyka wyznaczania odzysku
- korygowanie wynikéw o blad systematyczny wynikajacy z niepelnego odzysku
e Liniowo$¢ metody, charakterystyka krzywej kalibracyjnej
e Zakres pomiarowy
e Odpornos$¢ na czynniki zewnetrzne i zaklocenia z matrycy/ elastycznos$¢ metody
pomiarowe;j

3. Zastosowanie technik statystycznych podczas opracowywania metody pomiarowe;j
oraz w trakcie prac walidacyjnych
o Identyfikowanie warto$ci odstajacych, porownywanie warto$ci Srednich, poréwnywanie
wariancji
e Wzory i interpretacja wynikoéw dla wybranych testow statystycznych:
m.in. test Dixona, test Grubbsa, test Doerffel'a, test t-Studenta, test F-Snedecora

4. Transfer metody badawczej (przeniesienie metody badawczej na nowe stanowisko pracy)
e Kiedy wymagany jest transfer zwalidowanej metody badawczej

o Przykladowy zakres testow i kryteria akceptacji
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5. Powtérna weryfikacja lub rewalidacja metody badawczej
¢ Kiedy wymagane jest powtorzenie testow

e Ustalanie zakresu sprawdzen i kryteriow akceptacji
6. Techniki uzupelniajace walidacje, budowanie programu monitorowania wazno$ci wynikow

dla nowo zwalidowanej metody analitycznej
e Pordéwnanie uzyskanych wynikoéw z innymi zwalidowanymi metodami

e Por6éwnania miedzylaboratoryjne

e Ocena niepewno$ci

e Systematyczna ocena czynnikdéw wplywajacych na wynik

e Stosowanie wzorcow kontrolnych, wzorcow roboczych, analiz powtarzanych
i préb archiwalnych z kartami kontrolnymi

TERMINY SZKOLENIA:
Szkolenie otwarte:
4 grudzien 2019, Poznan

Webinar:

18 kwiecien 2019
18 wrzesien 2019
6 listopad 2019

Szkolenie zamkniete (w siedzibie Panstwa laboratorium):

Do uzgodnienia. Lista proponowanych terminéw zamieszczona jest na stronie:
Szkolenie ,Walidacja metod badawczych’.

CENA SZKOLENIA:

Szkolenie otwarte:
Zgloszenie do 31 dni przed terminem: 790 PLN netto / 1 osoba
Zgloszenie 30-14 dni przed terminem: 890 PLN netto / 1 osoba

Webinar:
Zgloszenie do 31 dni przed terminem: 690 PLN netto / 1 osoba
Zgloszenie 30-14 dni przed terminem: 790 PLN netto / 1 osoba

Szkolenie zamkniete (w siedzibie Panstwa firmy):
Grupa 1-2 osoby: 2.900 PLN netto
Grupa 3-10 0s6b: 3.400 PLN netto
Grupa 11-20 0s6b: 3.900 PLN netto
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Cena szkolenia obejmuje:

1. Drukowane materialy szkoleniowe i za§wiadczenie uczestnictwa w szkoleniu dla wszystkich
uczestnikow szkolenia.

2. Nieodptatny dostep do ustugi konsultingowej ,,Zadaj pytanie ekspertowi” w okresie 1 roku
od terminu szkolenia (w ramach posiadanej wiedzy i mozliwosSci, odpowiadamy droga mailowa
na zapytania dotyczace przedmiotu szkolenia).

3. W przypadku szkolen otwartych: przerwy kawowe i lunch.

WARUNKI PEATNOSCI:

Platnos$¢ na podstawie faktury VAT (VAT 23%) w terminie 30 dni od zakonczenia szkolenia.

ZAMAWIAJACY SZKOLENIE ZAMKNIETE ZOBOWIAZANY JEST ZAPEWNIC:

Sale szkoleniowg z rzutnikiem multimedialnym (w siedzibie swojej organizacji lub poza nia).

SZKOLIMY LABORATORIA BEDACE LIDERAMI W SWOICH DZIEDZINACH:
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PYTANIA / ZGLOSZENIA PROPOZCJI TERMINOW ORGANIZACJI SZKOLENIA
ZAMKNIETEGO:

Aby zglosi¢ cheé uczestnictwa w szkoleniu otwartym, webinarium lub zarezerwowac termin
dla organizacji szkolenia zamknietego, prosimy o skorzystanie z opcji ,WYSLIJ ZGLOSZENIE”
na stronie Szkolenie ,Walidacja metod badawczych”. W przypadku pytan, zachecamy do kontaktu

poprzez e-mail: info@bnt-sigma.pl lub telefon: +48 530 30 90 30.

OFERTA WAZNA DO:

31 grudnia 2019

Serdecznie zachecamy do skorzystania
z naszej oferty szkoleniowej !
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