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1.-  INTRODUCCION 
 
¡¡ La mejor manera de analizar su validaciones analíticas, Sistema Estadístico de Validación  
STATISVAL ver  2.5 plus!! . La frase anterior, aunque muy sencilla, encierra un gran reto que ha 
sido tomado por los desarrolladores del sistema STATISVAL ver 2.5 plus, un grupo de 
profesionales experimentados en el desarrollo de software de aplicación en la industria 
farmacéutica y laboratorios de ensayo. 
 
 
El desarrollo de nuestro programa STATISVAL ver 2.5 plus tiene sus orígenes en la necesidad de 
manejar y controlar integralmente  los procesos de validaciones analíticas  con base en los 
requisitos regulatorios nacionales e internacionales. 
 

 
STATISVAL ver 2.5 plus incluye  los algoritmos matemáticos requeridos en el  acuerdo por el que 
se establecen los criterios para determinar los límites máximos de residuos tóxicos y 
contaminantes, de funcionamiento de métodos analíticos, el Progama Nacional de control y 
monitoreo de residuos tóxicos en los bienes de origen animal, recursos acuícolas y pesqueros, 
y Programa de monitoreo de residuos tóxicos, así como el módulo de consulta, los cuales se 
encuentran regulados por la Secretaría de Agricultura, Ganadería, Desarrollo Rural, Pesca y 
Alimentación Publicado en el DOF el 9 de octubre de 2014; Modulo Criterios de 
Funcionamiento de Métodos Analítico, la NMX-EC-17025-IMNC-2006 y guías técnicas emitidas 
por la entidad mexicana de acreditación (ema) para la evaluación  de los parámetros analíticos 
de los procesos de validación.  Todos los módulos se interrelacionan  por medios de iconos en 
un ambiente amigable, poderoso, sencillo  y abierto a las aplicaciones de uso común en 
Microsoft Office. 
 

STATISVAL ver 2.5 plus  contiene  en cada módulo la información detallada sobre el manejo e 
interpretación de los resultados con el propósito de ayudar al usuario en su trabajo rutinario. 

  
Por último, permítanos comentarle que la finalidad de los desarrolladores del Sistema 
Estadístico de Validación STATISVAL ver 2.5 plus es utilizar  tecnología de vanguardia para 
proporcionar un servicio de alta calidad  y de esta manera satisfacer, beneficiar y facilitar el 
éxito de su empresa.  

 
Muchas Gracias por su preferencia¡¡ 
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2.-  CARARTERISTICAS DE REQUERIMIENTO DE EQUIPO 
 

 

Plataforma……………….   Windows 95 o superior. 
Memoria RAM……………    32 MB 
Espacio en Disco……….   5 MB 
Resolución mínima…….   800 X 600 
Velocidad de conexión..   56 Kb 
Dispositivos periféricos..    Unidad de almacenamiento de disco duro, unidad de CD 
                                            Mouse o ratón. 
Sitio de consultas………   Sitio WEB 
 

 
3.-  INSTALACION DEL PROGRAMA 
 
3.1  Introducir el  disco de instalación  en la unidad  de CD. 
 
3.2  Copie la carpeta STATISVAL2.5PLUS  a la unidad C: del disco duro de su equipo. 

 
3.3  Para acceder al programa presione el archivo de Excel SISTEMA INTEGRAL 2.5 plus  
 

 
 

 

Presione 
botón 
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4.-  ACCESO AL PROGRAMA 
 
4.1  Acceda al archivo de Excel SISTEMA INTEGRAL 2.5 plus. Aparecerá la siguiente pantalla 
con los datos de la licencia y cliente. Presione el botón Aceptar 
 
 

 
 
4.2  En la siguiente pantalla aparecerá el módulo principal de acceso a los módulos del 
sistema. Para ingresar presione el botón   INGRESO AL SISTEMA. 
 
 

 
 

 

Presione  botón 

Presione botón 
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4.3  Una vez seleccionada la opción en la siguiente pantalla aparecerá el módulo de 
autentificación para la clave de acceso y usuario.  
 
NOTA: A cada cliente se le ha asignado una  clave de usuario y una contraseña las cuales 
deberán introducir en la pantalla. 
 
Una vez ingresados los datos presione  la opción INGRESAR.  
 
 

 
 

 
4.4   Aparecerá la  siguiente pantalla de bienvenida. Presionar  el botón ACEPTAR. 
 

 
 

Presione botón 

Presione botón 
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4.4  Aparecerá la siguiente pantalla para cambio de contraseña. Si desea cambiar la 
contraseña presionar el botón Sí 
 

 
 

4.5  Aparecerá la siguiente pantalla. Deberá ingresar el nuevo usuario y la nueva contraseña y 
presionar el botón CONFIRMAR CONTRASEÑA. 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

Presione botón 

Presione botón 
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4.5  Si desea guardar sus nuevos datos presionar el botón Sí, de lo contrario presione el botón 
No. 
 

 
 
 

4.5  Se podrá acceder al módulo principal del sistema. 
 
Se requiere ingresar a los módulos para la evaluación estadística. Seleccione la opción 
deseada  dependiendo del tipo de validación.  
 
Adicionalmente, el programa cuenta con un modulo de control de almacén donde usted podrá 
controlar los suministros requeridos para las validaciones analíticas. 

 
 

 
 
 
 

Presione botón 
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5.-  MÓDULOS DEL PROGRAMA 
 
5.1 Módulo métodos químicos: 

 
Presione la opción  METODOS QUIMICOS. Aparecerá la siguiente pantalla con  todos los 
módulos  de cálculos. Presione el ícono para ingresar a cada una de ellas.  

 
En cada módulo  aparecerán las instrucciones de llenado de las hojas. Seguir las 
instrucciones para el llenado.  

 

 
 

Usted solo podrá tener acceso a las celdas tipo entrada de datos. Las celdas donde se 
desarrollan los cálculos matemáticos no podrán ser modificadas. Existen también celdas 
tipo etiquetas donde se muestran información relacionada a las celdas a llenar. 
 

Presione botón 
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5.2 Módulo ELISAS: 
 
Presione la opción  ELISAS. Aparecerá la siguiente pantalla con  todos los módulos  de 
cálculos. Presione el ícono para ingresar a cada una de ellas. 
 

  
 

Celda de títulos 

Celdas de entrada 

Celdas de 
cálculos 

Presione botón 



 

STATISVAL ver  2.5 plus                                                            
 

Página 10  

 

 
5.3 Módulo ALMACEN: 

 
Presione la opción  ALMACEN. Aparecerá la siguiente pantalla con  todos los módulos  de 
cálculos. Presione el ícono para ingresar a cada una de ellas. 
 

 
 

 
 
 

 
 
 
 
 

Seleccione Opción 
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MÓDULOS DEL SISTEMA 
 

                          SISTEMA  ESTADÍSTICO DE VALIDACIÓN  
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EFECTO MATRIZ. 
Módulo: Sheet-1 
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ECUACIÓN DE HORWITZ. 
Módulo: Sheet-2 
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INTERVALO LINEAL A PARTIR DEL PUNTO DE CORTE. 
Módulo: Sheet-3 
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LINEALIDAD DEL SISTEMA sin estándar interno 
Sheet-4 
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LINEALIDAD DEL SISTEMA con estándar interno 
Módulo: Sheet-5 
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INCERTIDUMBRE POR EL METODO GLOBAL R&r. 
Módulo: Sheet-6 
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ANALISIS DE VARIANZA CON UN FACTOR PARA DOS Y TRES VARIABLES 
Módulo: Sheet-7, Sheet-8 
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ROBUSTEZ  POR EL METODO DE YOUDEN 
Módulo: Sheet-9 
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RESUMEN DE REPRODUCIBILIDAD 
Módulo: Sheet-10 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

STATISVAL ver  2.5 plus                                                            
 

Página 25  

 

RESUMEN DE REPETIBILIDAD 
Módulo: Sheet-11 

 
. 
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RECOBROS SIN CURVA DE CALIBRACION 
Módulo: Sheet-12 
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RECOBROS CON CURVA DE CALIBRACION 
Módulo: Sheet-13 
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LIMITE DE DETECCIÓN Y CUANTIFICACION PRACTICOS sin curva de 
calibración. 
Módulo: Sheet-14 
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LIMITE DE DETECCIÓN Y CUANTIFICACION PRACTICOS con curva de 
calibración. 
Módulo: Sheet-15 
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VERACIDAD Y SESGO sin curva de calibración. 
Módulo: Sheet-16 
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VERACIDAD Y SESGO con curva de calibración. 
Módulo: Sheet-17 
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LC y LD  basado en la desviación estándar de los blancos. 
Módulo: Sheet-18 
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ESTABILIDAD  basados en las diferencias absolutas. 
Módulo: Sheet-19 
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LIMITE DE DETECCIÓN Y CUANTIFICACION TEORICOS basado en la curva 
de calibración. 
Módulo: Sheet-20 
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PUNTO DE CORTE método de screening 
Módulo: Sheet-20 

 
 
 



 

STATISVAL ver  2.5 plus                                                            
 

Página 36  

 

ROBUSTEZ  POR EL METODO DE YOUDEN para métodos de ELISA 
Módulo: Sheet-22 
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RESUMEN DE REPETIBILIDAD para métodos de ELISA 
Módulo: Sheet-23 
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RESUMEN DE REPRODUCIBILIDAD para métodos de ELISA 
Módulo: Sheet-24 
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ESTABILIDAD para métodos de ELISAS  
Módulo: Sheet-25 
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ESPECIFICIDAD  ELISA para métodos de ELISA 
Módulo: Sheet-26 
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ESPECIFICIDAD   
Módulo: Sheet-27 

 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

STATISVAL ver  2.5 plus                                                            
 

Página 42  

 

 
ESTABILIDAD basados en la desviación estándar de la reproducibilidad.   
Módulo: Sheet-28 
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