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Resumen: La validación de métodos es frecuentemente materia de controversia, y aún motivo de conflictos, en la evaluación de laboratorios de calibración o de ensayo, al ser exigido como un requisito de la norma ISO 17025. El propósito de este trabajo es aclarar el concepto y su importancia para obtener resultados confiables planteando al objeto de la validación como una herramienta para cubrir una determinada función. La función está asociada con requisitos y la herramienta con características. Los requisitos y las características se comparan para decidir si la herramienta es apropiada o no para la función. En este proceso se pone de manifiesto que la validación completa de un método de hecho está dividida en pasos sucesivos, que de no entenderse apropiadamente pueden causar confusión. Este enfoque es también aplicable a la validación de otros objetos como diseños, paquetes computacionales, productos, etc.
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