UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON

1. Datos de identificacion:

Universidad Autonoma de Nuevo Leon
Facultad de Ciencias Bioldgicas
Quimico Bacteridlogo Parasitélogo
Programa analitico

ey

m,,)

=

' FCB

FACULTAD DE CIENCIAS BIOLOGICAS

Nombre de la unidad de aprendizaje:

Metrologia y validacion

Total de tiempo guiado (teérico y préctico): 80 horas
Tiempo guiado por semana: 4 horas
Total de tiempo autbnomo: 10 horas

Tipo de modalidad:

Escolarizada

NUmero y tipo de periodo académico:

6° semestre

Tipo de unidad de aprendizaje:

Obligatoria

Ciclo:

Segundo

Area curricular:

Formacién profesional Fundamental (ACFP-F)

Créditos UANL.: 3

Fecha de elaboracion: 11/08/2022

Responsable(s) de elaboracion: Dr. Eduardo Sanchez Garcia
Fecha de ultima actualizacion: No aplica

Responsable(s) de actualizacion: No aplica

2. Presentacioén

La unidad de aprendizaje Metrologia y Validacion esta integrada por tres fases, las cuales estan estructuradas de tal forma
gue el conocimiento integral adquirido a lo largo del semestre capacita al estudiante para aplicar la metrologia y la validacion

de métodos analiticos en el campo de las ciencias naturales.

Durante la Fase 1 “Metrologia Basica”, el estudiante aprendera como la metrologia ha evolucionado desde sus origenes
hasta la metrologia moderna, ademas reconocera la importancia de normalizar procesos, metodologias y ensayos.
Posteriormente, en la Fase 2 “Estadistica aplicada a la metrologia”, el estudiante comprendera la importancia de la
estadistica aplicada a la metrologia y aplicara este conocimiento para establecer diferencias estadisticas entre diferentes
técnicas analiticas. Por ultimo, en la Fase 3 “Validacion de métodos analiticos” el estudiante aplicara lo aprendido en las
primeras dos fases para validar diferentes técnicas analiticas y asegurar la calidad y confianza de los resultados emitidos.
El estudiante lograra el aprendizaje a través de evidencias que desarrollan su pensamiento légico, asi como las
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competencias adquiridas, mismas que le permitiran llevar a cabo el producto integrador de aprendizaje, el cual consiste en
elaborar un informe sobre un plan maestro de validacion de un proceso analitico en un laboratorio de ensayo, donde se
aplica tanto la metrologia como la estadistica para validar técnicas analiticas y tomar decisiones sobre la calidad y confianza
de dichas técnicas.

3. Propésito

La finalidad de la Unidad de Aprendizaje (UA) es que el estudiante utilice las normas y procedimientos nacionales e
internacionales relacionados a la metrologia y validacion, mediante las metodologias utilizadas en el campo de su profesion,
lo cual debe garantizar la calidad de los procesos clinicos, microbiolégicos y biotecnologicos para obtener resultados
confiables que permitan la adecuada toma de decisiones al momento para la solucién de problemas relacionados con su
area de desempefio profesional siendo la pertinencia de su inclusién en el Programa educativo la competencia de la calidad
de los equipos y validacion los métodos empleados para los estudios que como profesionista realiza.

Esta unidad se relaciona de forma antecedente con la UA de Aseguramiento y gestidon de la calidad, debido a que aporta
los conocimientos basicos necesarios sobre la importancia de la calidad en los procesos, equipos y técnicas utilizados en
laboratorios de andlisis, los cuales son utilizado para realizar mediciones metrolégicas y estan sujetos a procesos de
validacién, también cabe sefialar que la UA antecedente Metrologia y validacion son indispensables para asegurar la
calidad de las mediciones. Ademas, el conocimiento adquirido en esta UA, por ejemplo, la importancia de medir bien, y de
trabajar con instrumentos, equipos y técnicas de laboratorio validadas, en esta unidad apoyan a todas las unidades
posteriores que requieran de realizar mediciones en sus procesos, por ejemplo, la UA subsecuente Quimica biomédica,
en la cual el estudiante debe reconocer la importancia de emitir resultados confiables los cuales son obtenidos mediante
mediciones metrolégicas y validaciones de las técnicas empleadas en el laboratorio, por otro lado en la UA subsecuente
Microbiologia predictiva, se realizan validaciones de modelos predictivos del desarrollo de microorganismos, por lo que, el
tema de validaciones visto en esta UA es de suma importancia para este fin.

Esta unidad de aprendizaje contribuye con las competencias generales del perfil de egreso, ya que aplica las normas
gramaticales para comunicar sus hallazgos, empleando correctamente todas las reglas ortogréficas en la elaboracion de
los reportes de validacion (4-1.2), consultando normativas vigentes y haciendo uso de formulas y programas estadisticos
para demostrar estadisticamente la validez del método manteniendo siempre una actitud de compromiso hacia la
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diversidad, de las practicas sociales, participando constantemente y con apertura en relaciones interculturales, lo que
mejorara la convivencia (9-3.3) e incrementara la calidad del servicio, y por ultimo esta UA ayuda a resolver conflictos al
controlar sus emociones para tomar una decision imparcial (14-2.3) conforme a técnicas especificas en el ambito de
demostrar la calidad de los procesos validados.

Ademas, contribuye al desarrollo de las competencias especificas logrando la implementacion de metodologias de
validacion con lo cual se asegura la calidad de las mediciones analiticas (Esp 2), las cuales influyen en la solucion de

problemas en laboratorios del ambito Biomédico (Esp 3) y con lo cual se garantiza la calidad de procesos para satisfacer
los criterios de normatividad vigente, impactando directamente en la confiabilidad de los resultados obtenidos (Esp 4).

4, Competencias del perfil de egreso

Competencias generales a las que contribuye esta unidad de aprendizaje:
Competencias instrumentales:
4. Dominar su lengua materna en forma oral y escrita con correccion, relevancia, oportunidad y ética adaptando su
mensaje a la situacion o contexto, para la transmision de ideas y hallazgos cientificos.
Competencias personales y de interaccion social:
9. Mantener una actitud de compromiso y respeto hacia la diversidad de practicas sociales y culturales que reafirman

el principio de integracion en el contexto local, nacional e internacional con la finalidad de promover ambientes de
convivencia pacifica.
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Competencias integradoras:

14. Resolver conflictos personales y sociales conforme a técnicas especificas en el &mbito académico y de su profesién
para la adecuada toma de decisiones.

Competencias especificas a las que contribuye la unidad de aprendizaje:

2. Implementar metodologias analiticas en los laboratorios quimicos-biolégicos, microbioldgicos y biotecnolédgicos que
se apliqguen a probleméticas biomédicas, agropecuarias, industriales y/o ambientales, para aportar resultados
respaldados por la validacién de los procesos empleados, en beneficio de la salud y la economia de la comunidad.

3. Contribuir al diagnostico de enfermedades autoinmunes, metabdlicas e infecciosas a través del estudio bioquimico
de la respuesta celular en los seres vivos, para coadyuvar en el tratamiento que garantice un estado 6ptimo de salud.
4. Desarrollar sistemas de mejora continua y aseguramiento de la calidad de procesos quimico-bioldgicos,
microbiolégicos y biotecnolégicos, aplicando la normatividad vigente nacional e internacional mediante el
cumplimiento de los requisitos establecidos, para determinar de forma rigurosa y objetiva las propiedades de los
productos obtenidos, para bien de la sociedad.
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5. Representacién grafica

Fase 3: Validacion de Métodos Analiticos

Fase 2: Estadistica Aplicada a la
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5. Estructuraciéon en fases

Fase 1. Metrologia Basica

Elemento de competencia: Identificar las normas aplicables sobre metrologia y normalizaciéon, en m
ediciones utilizadas en procesos de laboratorio, para establecer los lineamientos primarios de un proceso de validacion.

Evidencias de
aprendizaje

Criterios de
desempefio

Actividades de
aprendizaje

Contenidos

Recursos

Diagrama que
evidencie la linea
de tiempo del
metro, del segundo
y del kg.

Representa en el
diagrama como fueron

evolucionando las
definiciones de las
tres unidades

fundamentales antes
mencionadas.

Contiene una linea de
tiempo, sobre la cual
deben escribir la
definicion que
corresponde al afio en

Exposicion del
profesor sobre los
conceptos
introductorios de
metrologia basica
haciendo énfasis en
la historia de la
metrologia, en el
vocabulario
internacional de
metrologia 'y en el
sistema internacional
de medidas,

Historia de la metrologia.

Vocabulario de Metrologia.

Sistemas de Unidades de
Medida.

Normalizacion.

Principios basicos de la
Normalizacion.

Principios cientificos de

Equipo de computo
Utileria de Office

Aula
Laboratorio

Material y equipo de
referencia

Presentaciones
electrénicas

cuestion. apoyandose en Normalizacién. Lecturas digitales en
ejemplos reales formato PDF que seran
Utiliza imagenes para | aplicados a procesos Metodologia de la compartidas en la
complementar el | analiticos. Normalizacién. plataforma educativa
diagrama. como archivos de apoyo
- . POSteF'OTme”te e§te Ley Federal de Metrologia. .
Utiliza diferentes | conocimiento sera Iméagenes
colores para cada una | utilizado para
aplicarlo en la Infografias
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de las unidades
fundamentales.

Utiliza letra Calibri 10
y entrega el
documento en formato

.pptx

segunda parte del
curso, donde el
profesor haré énfasis
en la importancia de
la normalizacion
incluyendo los
principios basicos y
cientificos de la
misma, la
metodologia de la
normalizacion, todo
con base en la Ley
federal de metrologia
aplicable en nuestro
pais.

El estudiante realiza
tres practicas en esta
etapa que
corresponden al tema
“Metrologia Basica”

Actividad ponderable
1.1 Comparacion de
medidas
antropoldgicas
(Semana dos)

Actividad ponderable
1.2 Comparacion de
instrumentos de
medicion dimensional
(Semana 3).

Esquemas

Recursos propios
Linea del Tiempo del
Metro

Fuentes de consulta web
Normalizaciéon

Videos

Sistema Internacional de
Unidades

Normalizacion y
Estandarizacion

Documentales

Pintarréon

Instrumentos de
evaluacion

Ejercicios grupales como
discusiones

Preguntas aleatorias
individuales y por equipos

Programas estadisticos
Ejercicios practicos

Bibliografia
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https://www.cenam.mx/pu

Actividad ponderable blicaciones/Default.aspx
1.3 Comparacion de

instrumentos de https://www.ema.org.mx/p
medicion volumétrica. ortal v3/index.php/ema-
(Semana 4). en-mexico2/videos
Andlisis grupal de los https://comenor.org.mx/?p
resultados obtenidos age_id=32

para aclaracion de

dudas en cada una de Guias instruccionales que
las préacticas se encontraran en la

plataforma educativa

El estudiante
presenta el primer
examen parcial
(Actividad ponderable
1.4)

El estudiante organiza
la informacién por
medio de toma de
notas y realiza un
cuestionario sobre
concepto de
metrologia.

Actividad grupal de
andlisis y discusion,
acerca de la
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importancia de la
Metrologia en
laboratorios de
analisis
microbiologicos
clinicos.

Fase 2. Célculos matematicos y estadisticos para la verificacion de resultados de mediciones analiticas.

Elemento de competencia: Seleccionar técnicas estadisticas aplicables a equipos basicos de laboratorio y métodos
analiticos para establecer el efecto de las desviaciones en las mediciones, sobre los resultados obtenidos al compararlos
con valores de referencia.

Evidencias
de
aprendizaje

Criterios de
desempefio

Actividades de
aprendizaje

Contenidos

Recursos

Reporte de
resolucion del
aprendizaje
basado en
casos, sobre
la verificacion
del
funcionamient
o de una
balanza
analitica
utilizando
patrones de
referencia de
masa.

Prueba el funcionamiento
de una balanza analitica y
compara las lecturas
obtenidas con patrones de
medicion calibrados.

Selecciona correctamente
los métodos estadisticos

utilizados durante el
analisis.

Contrasta los resultados
de las pruebas de

sensibilidad, excentricidad

Exposicion del profesor
sobre el impacto de los
errores de medicion en la
metrologia, ademas de los
métodos estadisticos
basicos para establecer el
grado de dispersion de los
resultados obtenidos en
diferentes mediciones,
apoyandose en ejemplos
reales aplicados a procesos
analiticos y en
investigacion.

Errores de medicién

Medidas de tendencia
central

Dispersién de la medicion:

desviacion estandar y
varianza

Distribucion normal:
normalidad, sesgo.

Intervalos de Confianza

Comparacion de medias

Equipo de computo
Utileria de Office
Aula y Laboratorio
Pintarron

Presentaciones
electrénicas

Ejercicios grupales como
discusiones
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y repetividad un marco de
referencia adecuado

Discute con fundamentos
los resultados y emite un
reporte sobre el
funcionamiento de la
balanza.

Entrega el reporte con
todos los caculos
desarrollados a mano y
organizados de forma
I6gica y coherente.

Utiliza letra Calibri 10 y
entrega el documento en
formato PDF.

Posteriormente los
estudiantes discutiran la
importancia de la
Distribucion Normal en la
comparacion estadistica de
diferentes métodos
analiticos, haciendo énfasis
en la comparacion de
promedios y varianzas, para
terminar, aplicando todo
esto en la calibracién de los
equipos mas importantes
utilizados en un laboratorio
de andlisis.

El estudiante realiza tres
practicas en esta etapa que
corresponden al tema
“Estadistica metrolégica”

Actividad ponderable 2.1
Medidas de tendencia
Central y de Dispersion
(Verificacion de Mediciones
Analiticas) (Semana 6)

Actividad ponderable 2.2
Calibracion de Balanza
Analitica (Semana 7).

Comparacion de varianzas
Incertidumbre

Concepto de calibracion e
Importancia

Preguntas aleatorias
individuales y por equipos

Programas estadisticos
Ejercicios practicos

Lecturas digitales en
formato PDF que seran
compartidas en la
plataforma educativa
como archivos de apoyo.

Bibliografia especifica
Belouafa, S., et. al. (2017).
Statistical tools

and approaches to validate
analytical methods:
methodology and practical
examples. International
Journal of Metrology and
Quality Engineering, 8, 9.

Entidad Mexicana de
Acreditacion, 2019.
SISMENEC, Acreditacion

EMA. De
file://IC:/Users/Eduardo%?2
0S%C3%Alnchez/Docum
ents/Complementos%20cl|
ases%202022/Sem EMA
NL 2019-05-30 Ok.pdf
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Actividad ponderable 2.3
Calibracion de Material
Volumétrico. (Semana 8).
Andlisis grupal de los
resultados obtenidos para
aclaracion de dudas en
cada una de las practicas

El estudiante presenta el
segundo examen parcial
(Actividad ponderable 2.4)

El estudiante realiza la
lectura de comprension
sobre la importancia de los
céalculos estadisticos en la
verificacién de equipos y de
técnicas analiticas.

El estudiante revisa videos
sobre estadistica descriptiva
y sobre la prueba t de
Student para complementar
la informacion de la clase

El estudiante participa en
foros de discusion
organizados por el profesor,
sobre el manejo de los
errores de medicién en un
laboratorio de analisis, con

Iméagenes

Recursos propios
Curva de Calibracién

Errores de Medicién

Infografias
Esquemas

Fuentes de consulta web
Errores de medicion

Videos

Curva de calibracion

Estadistica Descriptiva

Prueba T de Student

Guias instruccionales que
se encontraran en la
plataforma educativa
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https://youtu.be/45th_6uyMMg
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base en la fuente de
consulta web proporcionada
en el PA

Fase 3. Validacion de Técnicas Analiticas

Elemento de competencia: Utilizar pardmetros de calidad como repetitividad, reproducibilidad, sensibilidad, limite de deteccién
(LOD), limite de cuantificacién (LOQ), intervalo de linealidad, porcentaje de recuperacion y desviacién estandar relativa, de un
protocolo de validacion, para asegurar la calidad y el buen funcionamiento del laboratorio

Evidencias
de
aprendizaje

Criterios de
desempefio

Actividades de
aprendizaje

Contenidos

Recursos

Reporte de
resolucion del
aprendizaje
basado en
problemas,
sobre la
validacion de
una técnica
espectrofotom
étrica
utilizando
colorantes
fluorescentes.

Emplea el protocolo de
validacién para asegurar
la  calidad de los
resultados obtenidos en
una técnica
espectrofotométrica.

Utiliza correctamente las
férmulas aplicables al
inicio del proceso de
validacion de métodos.

Determina los parametros
de calidad como
repetitividad,
reproducibilidad,

Exposicion del profesor .
sobre la importancia y las
diferencias entre Validacion
y Verificacion, haciendo .
énfasis en los conceptos
para la correcta selecciéon
de métodos analiticos. o

El profesor explica los
primeros pasos a llevar o
para comenzar la validacion
de métodos analiticos
apoyandose en ejemplos
reales aplicados dichos
procesos.

Validacion vs
verificacion

Seleccién de
métodos analiticos

Primeros pasos de
una validacion

Conceptos de
Sensibilidad,
repetibilidad,
reproducibilidad,
exactitud, error,
precision.

Equipo de computo
Utileria de Office
Aula y Laboratorio
Pintarrén

Presentaciones
electrénicas

Ejercicios grupales como
discusiones

Preguntas aleatorias
individuales y por equipos
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sensibilidad, limite de
deteccion (LOD), limite de
cuantificacion (LOQ),
intervalo de linealidad,
porcentaje de
recuperacion y desviacion
estandar relativa.

Discute con fundamentos
los resultados y emite un
reporte sobre el estatus de
la validaciéon del método
seleccionado.

Entrega el reporte con
todos los caculos
desarrollados a mano y
organizados de forma
l6gica y coherente.

Utiliza letra Calibri 10 y
entrega el documento en
formato PDF.

Posteriormente los
estudiantes discutiran la
importancia de reconocer
los conceptos de
sensibilidad, repetibilidad,
reproducibilidad, exactitud y
precision, limite de
deteccién y de
cuantificacién, ademas de
la robustez, para aplicar
todo esto en la validacion
de técnicas importantes
utilizadas en un laboratorio
de andlisis.

El estudiante realiza tres
practicas en esta etapa que
corresponden al tema
“Validacion de Técnicas
Analiticas”

Actividad ponderable 3.1
Validacion de técnica
espectrofotométrica
(Semana 12)

Actividad ponderable 3.2

Trazabilidad
metroldgica 'y
Patrones de Medicién
Limite de deteccién

Limite de
cuantificacion

Intervalo de
linealidad

Intervalo de trabajo
Sensibilidad
Selectividad
Robustez

Requerimientos
normativos

Tipos de validacion
(Interna y externa)

Programas estadisticos

Ejercicios practicos

Lecturas digitales en
formato PDF que seran
compartidas en la
plataforma educativa
como archivos de apoyo

Literatura especifica:
Swartz, M. E., & Krull, I. S.
(2012). Handbook  of
analytical validation. CRC
Press.

Shrivastava, A., & Saxena,
P. (2014). Validation of
Analytical Methods:
Methodology and
Statistics. Ist edition, CBS
Publications, New Delhi.

Imagenes

Fuentes de consulta web
Trazabilidad

Validacion de la Validacién

Determinaciéon de

Antioxidantes (Semana 13). Videos
Cuantificacion de
proteinas
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Actividad ponderable 3.3
Validacion de la Infografias
Determinacion de Proteinas

(Semana 14).

Andlisis grupal de los
resultados obtenidos para

Esquemas

Guias instruccionales que
se encontraran en la

aclaracién de dudas en plataforma educativa
cada una de las practicas

El estudiante presenta el
tercer examen parcial
(Actividad ponderable 3.4)

El estudiante realiza la
lectura de comprension
sobre la importancia de
validar técnicas analiticas.

El estudiante participa en
foros de discusion
organizados por el profesor
sobre  validaciones de
técnicas y equipos para
complementar la
informacion de la clase.

6. Evaluacion integral de procesos y productos.

\ Campo \ Ponderacion (%) \
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Evidencia 1. Diagrama que evidencie la linea de tiempo del metro, del

5
segundo y del kg.
Actividad ponderable 1.1. Comparacion de medidas antropoldgicas 1
1 Actividad ponderable 1.2. Comparacion de instrumentos de mediciéon 1
dimensional
Actividad ponderable 1.3. Comparacion de instrumentos de medicion 1
volumétrica.
Actividad ponderable 1.4. Primer Examen Parcial 10
Evidencia 2. Verificacion del funcionamiento de una balanza analitica .
utilizando patrones de referencia de masa.
Actividad ponderable 2.1. Medidas de tendencia Central y de Dispersion 1
2 (Verificacion de Mediciones Analiticas)
Actividad ponderable 2.2. Calibracion de Balanza Analitica 1
Actividad ponderable 2.3. Calibracion de Material Volumétrico. 1
Actividad ponderable 2.4. Segundo examen parcial 15
Evidencia 3. Validacion de una técnica espectrofotométrica utilizando 3
colorantes fluorescentes
Actividad ponderable 3.1. Validacion de técnica espectrofotométrica 1
3 Actividad ponderable 3.2. Validacion de la Determinacion de 1
Antioxidantes
Actividad ponderable 3.3. Validacion de la Determinacion de Proteinas 2
Actividad ponderable 3.4. Tercer examen parcial 15
PIA 30
Total: 100 puntos 100

8. Producto Integrador del Aprendizaje de la unidad de aprendizaje:
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Informe de un plan maestro de validacion de un proceso analitico en un laboratorio de ensayo.

Instrucciones:

1.

2.

7.

Primero, cabe sefialar que el PIA esta dividido en tres etapas, de acuerdo con los
tres parciales.

En la primer Etapa (PPA 1), se solicita la realizacion de una propuesta sobre la
implementacion de un sistema de validacion en un laboratorio.

En esta etapa se solicita estructurar el laboratorio mencionando el nombre de este,
presentacion (que tipo de laboratorio), alcances (que se hace en el laboratorio),
equipos mas importantes a utilizar, procedimientos analiticos normalizados,
procesos metrolégicos y normas aplicables.

En la segunda Etapa (PPA 2), se solicita la realizacion de calculos matematicos y
estadisticos para evaluar la calibracibn de 2 equipos y un método analitico,
utilizados en el laboratorio reportado en el PPA 1.

En este caso los calculos mateméaticos y estadisticos se deben desarrollar
completamente, de los equipos y del método analitico seleccionado mencionando
la normatividad aplicable a cada caso y los tipos de errores mas comunes,
conclusiones y las referencias bibliograficas en formato APA

En la tercer Etapa (PIA), se solicita la integracion de los trabajos (PPALl y PPA2)
mas la validacion de un método analitico reportando la normatividad vigente,
trazabilidad, repetitividad, reproducibilidad, sensibilidad, limite de deteccién (LOD),
limite de cuantificacion (LOQ), intervalo de linealidad, porcentaje de recuperacion y
desviacion estandar relativa, conclusiones y las referencias bibliograficas en formato
APA

El valor de PIA es de 30%

Criterios de
evaluacion:

CRITERIOS DE FONDO
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Los factores extrinsecos, intrinsecos e implicitos, deberan quedar bien establecidos en el
producto mediante analisis 0 comparacion de otros productos en su tipo.

Los calculos deberan ser realizados de acuerdo con los lineamientos observados en el
curso y a las caracteristicas del equipo o método a evaluar.

La validacién debera contar con los elementos suficientes para asegurar la calidad de los
resultados

La conclusion debera ser congruente con los resultados arrojados después de que el
proceso de validacion concluya

CRITERIOS DE FORMA

El reporte debe contener: portada donde se especifique el grupo, carrera y los integrantes
del equipo que patrticiparon en la realizacion del trabajo. Un maximo 3 cuartillas y debe
utilizar el programa Microsoft Excel para realizar los célculos correspondientes. Debe ser
“subido” a la plataforma educativa en el dia indicado por el facilitador en formato PDF.

El trabajo debe ser escrito en letra Arial 12, margenes normales, interlineado 1.15 y debe
ser “subido” a la plataforma educativa en formato PDF, el dia indicado por el facilitador

Modalidad:

9. Fuentes de consulta:

Trabajo colaborativo
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