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demostrar que las especificaciones del método original no se ven afectadas por la

modificacion introducida.

El nivel de revalidacion requerido aumenta conforme la magnitud de los cambios

realizados.

Se consideran cambios menores en el método de ensayo, por ejemplo, la

modificacién del tamafio de la muestra y sustitucion de reactivos.

Se considera cambios mayores en el método de ensayo, por ejemplo, el cambio de
procedimiento o equipo y cambios en el alcance (aplicacion a matrices que no se

especifican).

Para demostrar que una version modificada de un método cumple las mismas
especificaciones que el método original, se realizan comparaciones utilizando
réplicas. El diseno experimental y el analisis de los resultados sera estadisticamente

validos.
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