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STATISVAL ver 25plus

1.- INTRODUCCION

ii La mejor manera de analizar su validaciones analiticas, Sistema Estadistico de Validacién
STATISVAL ver 25puis!! . La frase anterior, aunque muy sencilla, encierra un gran reto que ha
sido tomado por los desarrolladores del sistema STATISVAL ver 25 pus, un grupo de
profesionales experimentados en el desarrollo de software de aplicacion en la industria
farmacéutica y laboratorios de ensayo.

El desarrollo de nuestro programa STATISVAL ver 25 pus tiene sus origenes en la necesidad de
manejar y controlar integralmente los procesos de validaciones analiticas con base en los
requisitos regulatorios nacionales e internacionales.

STATISVAL ver 25 plus incluye los algoritmos matematicos requeridos en el acuerdo por el que
se establecen los criterios para determinar los limites maximos de residuos toxicos y
contaminantes, de funcionamiento de métodos analiticos, el Progama Nacional de control y
monitoreo de residuos toxicos en los bienes de origen animal, recursos acuicolas y pesqueros,
y Programa de monitoreo de residuos toxicos, asi como el médulo de consulta, los cuales se
encuentran regulados por la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y
Alimentacion Publicado en el DOF el 9 de octubre de 2014; Modulo Criterios de
Funcionamiento de Métodos Analitico, la NMX-EC-17025-IMNC-2006 y guias técnicas emitidas
por la entidad mexicana de acreditacion (ema) para la evaluacion de los pardmetros analiticos
de los procesos de validacién. Todos los médulos se interrelacionan por medios de iconos en
un ambiente amigable, poderoso, sencillo y abierto a las aplicaciones de uso comun en
Microsoft Office.

STATISVAL ver 25 pus contiene en cada modulo la informacién detallada sobre el manejo e
interpretacion de los resultados con el propésito de ayudar al usuario en su trabajo rutinario.

Por ultimo, permitanos comentarle que la finalidad de los desarrolladores del Sistema
Estadistico de Validacion STATISVAL ver 25 puus €S utilizar tecnologia 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 preferenciajj
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2.- CARARTERISTICAS DE REQUERIMIENTO DE EQUIPO

Plataforma...................
Memoria RAM...............
Espacio en Disco..........
Resolucién minima.......
Velocidad de conexion..
Dispositivos periféricos..

Sitio de consultas.........

Windows 95 o superior.

32 MB

5 MB

800 X 600

56 Kb

Unidad de almacenamiento de disco duro, unidad de CD
Mouse o raton.

Sitio WEB

3.- INSTALACION DEL PROGRAMA

3.1 Introducir el disco de instalacion 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

4 Bibliotecas
E} Documentos
|&=| Imagenes
o Msica
B videos

1 Equipo
&", Disco local (C:)
a Nuevo vol (D:)

e Disco extraible (F:)

€ Red

3 elementos

— -~ \at b= [ B ]
. - o e -
@Uv1 » Equipo » Discolocal (C)) » STATISVAL25PLUS » .|4,H Buscar STATS.. P |
Organizar v Incluir en biblioteca v Compartir con v Presentacion Grabar Nueva carpeta = v @
~{ Favoritos Nombire
& Descargas , DOCUMENT
2] Sitios recientes 1. HOJAS EXTERNAS
B Escritorio E’] SISTEMA INTEGRAL 2.5plus

x Presione
botén

Seleccione el archive del que desea obtener la vista previa.
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4.- ACCESO AL PROGRAMA

4.1 Acceda al archivo de Excel SISTEMA INTEGRAL 2.5 plus. Aparecera la siguiente pantalla
con los datos de la licencia y cliente. Presione el botén Aceptar

-
Microsoft Excel u

o SISTEMA ESTADISTICO DE VALIDACION

/8. STATISVAL ver25 plus
Mo. Licencia 5T-125434
Cliente: CISEP 4

Prohibida su reproduccion total o parcial

4.2 En la siguiente pantalla aparecerd el modulo principal de acceso a los mdodulos del
sistema. Para ingresar presione el boton INGRESO AL SISTEMA.

(AN gL - SUESNTME AT -
> Tipido  Insedar  Disefiodepagina  Formulas Ds Reuisar v | @ - = x
= = J.l d | soina | 7‘{ ]T’g’ d r I [ B e 1 (=] Dividi a
= (B ista previa de salto de pagina egla rra de formulas [ 5 = 2 | = [ Dvidir | ) =
= () 4 o L8 | H s o BE
i 1 1| Vistas personalizadas | Lineas de cuadricula Titulos 5 " Ocultar
Normal| Disefio Zoom 100% Ampliar | Nueva Organizar Inmovilizar Guardar area  Cambiar | Macros
de pagina (3 Pantalla completa Barra de mensajes seleccion || ventana todo  paneles - | Mostrar ventana | detrabajo ventanas~
Vistas de libro Mostrar u ocultar Zoom Ventana Macros
as A O o
=
STATISVAL,.. z.% r:!
; Presione boton
/ INGRESO AL
SISTEMA
WA ]| ON T [
Listo | Blog Mayds | =a 0 —)
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4.3 Una vez seleccionada la opcidon en la siguiente pantalla aparecera el modulo de
autentificacion para la clave de acceso y usuario.

NOTA: A cada cliente se le ha asignado una clave de usuario y una contrasefa las cuales
deberan introducir en la pantalla.

Una vez ingresados los datos presione la opcion INGRESAR.

r B
STATISVAL ver 2.5 plus S5

Presione bot6n

USUARIO : | usuario
A - I e
ING

Distribuido por Soporcom, prohibida su reproduccion total o pardal sin
autorizacion,

4.4 Aparecera la siguiente pantalla de bienvenida. Presionar el boton ACEPTAR.

Presione bot6n

Microsoft Excel

BIENVEMNIDO usuario
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4.4 Aparecera la siguiente pantalla para cambio de contrasefia. Si desea cambiar la
contrasefia presionar el boton Si

i
Moot Bcel l %

4C% ;DESEA CAMBIAR LOS DATOS DE:
' EL NOMERE DEL USUARIO
Y LA CONTRASENA ?

Presione bot6n

4.5 Aparecera la siguiente pantalla. Debera ingresar el nuevo usuario y la nueva contrasefa y
presionar el botbn CONFIRMAR CONTRASENA.

i 4
NUEVO USUARIO ¥ SU CONTRASERA [

Presione bot6n

STATISVAL ver 3.5 plu

USUARIO : I USUErio

CONTRASENA : | S
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4.5 Si desea guardar sus nuevos datos presionar el boton Si, de lo contrario presione el botén
No.

r "
Microsoft Excel ’ [i‘hj

pr—

i e

;DESEA REGISTRAR 5US MUEVOS DATOS?

k- -

Presione bot6n

4.5 Se podra acceder al médulo principal del sistema.

Se requiere ingresar a los mddulos para la evaluacidn estadistica. Seleccione la opcion
deseada dependiendo del tipo de validacion.

Adicionalmente, el programa cuenta con un modulo de control de almacén donde usted podra
controlar los suministros requeridos para las validaciones analiticas.

- E 2.5plus. Excel . !
Inicio | Insstar  Disefio depagina  Fommulas  Datos jsta @ -
fer ] © "l N ‘ =T

Cortar === || = L e - == Autosuma . A
& Calibri MR SN R =t Genera e 73 4 <om f (l AosUm 9J lﬁ
123 Copiar S} 24 & = - (@] Rellenar - %
Pegar N & 8- (22~ A -|[|[= = =|/2= 2=|| 53 combinary centrar - | [ $ = % 000|[%3 4|/ Formato  Darformato Estilos de | Insertar Eliminar Formato Ordenar  Buscary
~ J Copiar formato ‘ s || ElR-ad) === ' ‘ Lz (78 %] condicional - como tabla - celda - - - 2Bomary  riitear - seleccionar
Portapapeles o Fuente : : Némero Estilos Celdas Modificar

| K12 - £ l¥]
A B [ D E F G H ] J K L M N o P Q

1

2 T

5 4

4 STATISVAL,.. » 5 pm./f‘i

S /«(‘rl

5 C

7

8

]

10

1

12 e —

: ¢ N

1 METODOS

B Quimicos

17

18

19 P ——

20 4

21

22

23

24

25

W 4> M| “Sheet-20 . Sheet-21 ~ Sheet-22 .~ Sheet-23 _ Sheet-24  Sheet-25 ~ Sheet-26 . Sheet-27  Sheet-28  ALMACEN . MOVIMIENTO .~ STOCK TOTAL | OPERACIONES ,~ QUIMICA , ELISA . ¥J «
Listo 100% . (~)
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5.- MODULOS DEL PROGRAMA

5.1Md6dulo métodos quimicos:

Presione la opcion METODOS QUIMICOS. Aparecera la siguiente pantalla con todos los
modulos de célculos. Presione el icono para ingresar a cada una de ellas.

En cada mddulo apareceran las instrucciones de llenado de las hojas. Seguir las

instrucciones para el llenado.

- S Microsoft Excel

0 Insedar  DiseAodepigina  Fémmuls  Dates  Reusar | Vista |
—& @ e B [

Ll Vista previa de salto de pagina | (/| Regla V| Barra de formulas Q ﬁ] E—, = E EzE

1| Vistas personalizadas Lineas de cuadricula V| Titulos

~— Ocultar | ;3! Desplazamiznto sincronico

214 Restablecer posicion de la ventana

B B =

Guardar area Cambiar | Macros
detrabajo ventanas ©

Macros.

=2
Normal| Disefio izar In
de pagina |3 Pantalla completa Barra de mensajes . > b p
Vistas deibio Presione boton
Al - £
A 8 & D £ F G [

31
W 4> M| ~STOCK TOTAL .~ OPERACIONES | QUIMICA ,~ ELISA “¥J A&

P Q R S |
06/20
CIp
sransvu.«z.%l
O
PA D OD
5
DAD

Listo | Blog Mayus |

Usted solo podra tener acceso a las celdas tipo entrada de datos. Las celdas donde se
desarrollan los céalculos matematicos no podran ser modificadas. Existen también celdas
tipo etiquetas donde se muestran informacion relacionada a las celdas a llenar.
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Inido  Ingerfar  Disefio de pigina 8 @ - o x
0] LBJ 1€/ M 5]—“— |
L% L] Vista previa de salto de pagina | [/] Rels | Barra de formulas Q @ ? E = 3 Dividir | 11 Ver en paralel =] % . |
13 Vistas personalizadas ! Lineas de cuadricula ¥ Titulos - o TYocuttar | 47 Desplazamiento sincrénico = =2
Normal| Disefio Zoom 100% Ampliar Nueva Organizar Inmovilizar ~ Guardar area Cambiar Macros
de pagina |5 Pantalla completa [[] Barra de mensajes seleccion || ventana  todo  paneles - 1 Mostrar | 514 Restablecer posicion de la ventana | de trabajo  ventanas -
Vistas de libro Mostrar u acultar | Zoom Ventana Macros | |
| AL -@ £]
A B c D E F G H 1 J K [L[m N =
L ]
2 Parametro Analitico...
3
a VERACIDAD y SESGO con curva /.- calibracion
5
6
7
£} Datos generales.. Datos del experimento...
g Tipo de Material Analito | Fecha |
10 Concentracion Ho. Proyecto | No. 1D |
11 Unidades ;
Observaciones
12 Pendiente (m)
13 Intercepto (b)
u Respuests Celdas de .
15 E— ¢ Celda de titulos
16 calculos
17
18 Tabla de Datos...
— Concentraciogl | Concentracién
D) Id. M it > Tebrica Erbctica Er Relati % Recoby Resultado:
o . Muestra = = = rror Relativa o sultados
21
2 - - - -
23 - - - Ty2 = -
24 - - - iade y Ty -
25 - - - Media aritmética y -
26 - - - Desviacién estandar S =
27 - - - Ci it de variacién CV -
4 4 » ¥ || Sheet-17 - Sheef-18 ~ Sheet-19 - Sheet-20 ~ Sheet-21 .~ Sheet-22 -~ Sheet-23 . Sheet-24 - Sheet-25 . Sheet-26 .~ Sheet-27 -~ Sheet-28 , MOVIMIENTO .~ STOCK TOTAI

Listo | Blog Mayis |

5.2Mdbdulo ELISAS:

Presione la opcion ELISAS. Aparecera la siguiente pantalla con todos los moédulos de
calculos. Presione el icono para ingresar a cada una de ellas.

Inido  Insttar  Disei na  Férmulas
fof—te fd b k] .
% | Vista previa de salto de pagina | [/ Regla W| Barra de férmulas Q @ N E E ™ Dividir | 13 Ver en paralelo - % . |
1] vistas personalizadas [ Lineas de cuadricula W] Titulos eritnl E‘ = Ocultar | L] Desplazamiento sinerénico = E
Normal| Disefio Zoom 100% Ampliar || Nueva Organizar Inmovilizar ) Guardararea Cambiar || Macros
de pagina |2 Pantalla completa [[] Barra de mensajes seleccion || ventana  todo  paneles - 1 Mostrar | 514 Restablecer pesicion de la ventana | de trabajo  ventanas + B
Vistas de libro J Mostrar u ocultar J Zoom J Ventana Macros | |
\ AL G|

13/06/2013

METODO GRAFICO MISMO ANALISTA ANOVA UN FACTOR CON /M;«IU\

2VARIABLES PRINCIPAL

ANOVA UN FACTOR
CON 3 VARIABLES

PUNTO DE CORTE REPRODUCIBILIDAD

ROBUSTEZ ESTABILIDAD

YOUDEN MODIFICADO " ENSOLUCION O MATRIZ STATISVAL.cr 3 5 piu

REPETIBILIDAD ESPECIFICIDAD

MISMO ANALISTA V- FALSOS NO CONFORMES

Presione bot6n

MOVIMIENTO

Listo | Blog Mayis |
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5.3Mdédulo ALMACEN:

Presione la opcion ALMACEN. Aparecera la siguiente pantalla con todos los modulos de
calculos. Presione el icono para ingresar a cada una de ellas.

F ™
OPERACIONES DE ALMACEN [

— SELECCIONE LA OPCION

[ -l

. -

A

i N
OPERACIONES DE ALMACEN S

— SELECCIONE LA OPCION

REGISTRO DE PROVEEDORES
REGISTRO DE CLIENTES
REGISTRO DEL NUEWVO MATERIAL
INGRESO DE MATERIALES

SALIDA DE MATERIALES \== Seleccione Opcidn
DEVOLUCION DE MATERIALES

Q00000
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MODULOS DEL SISTEMA

SISTEMA ESTADISTICO DE VALIDACION
STATISVAL ver2s plus
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EFECTO MATRIZ.
Médulo: Sheet-1

Parametro Analitico

EFECTO MATRIZ Menu principal

Datos generales... Datos del experimento...
Nivel de Fortificacion 5 Analito Paracetamol Fecha
Unidades ppb Ho. Proyecto EMTR-SDRE LD
Respuesta Altura Analista J.CAMPOS Equipo VELE-2
Observaciones
Grafica
Respuesta (y): Altura Curva con Estandar Curva con Matriz
Tabla de Datos...
Curva con Curva con
(%) ppb Estandar Matriz (3, %) (% X (y:-¥)
[] ] 0.045 -2.6208 6.8688 -2.8923
1 1.021 1.243 -1.5998 2.5595 -1.6943 -
2 2423 2.224 -0.4978 0.2478 0.7133 5 =0.895
3 3179 3211 0.5582 0.3116 0.3337 E F
4 4.036 4.876 1.4152 2.0027 1.9387 5
5 5.366 5.965 2.7452 7.5359 3.0277 E 3
= = = 2
= = = = 1
_ - - - o B
Sumatoria t 15.7250 17.6240 SCy 19.5263 SCa 247817 1 N 2 3 a 5 6
Sumatoria t 247.2756 310.5054
OCurvacon Estindar o Curva con Matriz
Tabla de Resultados...
PRUEBA F PARA VARIANZA DE DOS MUESTRAS
Sumatoria T Sumatoria T2 n h N h(n-1) | h-1 | sumatoriax® | hn-1
33.3490 £57.8810 & 2 12 & | 11 | 137.2882 | " Instrucciones de llenado
Grupos Cuenta Suma Promedio Varianza INSTRUCTIVO EFECTO
Curva con Estandar 8 15.7250 2.6208 3.9053 MATRIZ
Curva con Matriz [ 17.6240 29373 4.9563 Informacién técnica
A % Intervalo de Confianza 95
ANALISIS DE VARIANZA EFECTO MATRIZ
Valor @ 0.05
. . Suma de Grados de | Promedio de Valor critico para F (una
Origen de las variaciones cuadrados libertad  |los cuadrados o PIF:OI: N sian cola)
Curva con Estandar 0.30052 5 0.060103 0.7879 0.4000 5.0503 0.1980
Curva con Matriz 44.307988 5 8.861598
total 44.608505 10
Tabla de Resultad
PRUEBA t PARA MEDIAS DE DOS MUESTRAS SUPONIENDO VARIANZAS IGUALES
Sumatoria T Sumatoria T* ny n N nt(n-2) [ o | i
33.3490 33.3490 & & 36 10 | 2108 | -0.2604
Grupos Cuenta Suma Promedio Varianza
Curva con Estandar L3 15.7250 2.6208 3.9053
Curva con Matriz 6 17.6240 2.9373 4.9563
. % Intervalo de Confianza a5
ANALISIS DE VARIANZA
Valor a. 0.05
5 — Grados de Valor critico de t
Origen de las variaciones o t calculada v —— e
‘Curva con Estandar & -0.2604 0.7998 2.2281
Curva con Matriz 5
total 10
|
Tabla de Resultad
PRUEBA DE SIGNIFICANCIA DE LAS PENDIENTES
‘Curva con Estindar Curva con Matriz Cociente entre pendientes Criterios de la prueba
. Desviacién . Desviacién _ .
by 2 by Estindar R=Dicz { Dicz SR k= L Kt
1.0652 1.9762 1.1870 2.2263 0.3889 2.3661 2 0.0471 0.0943
Tabla de criterios...
CRITERIOS DE ACEPTACION VALOR CRITICO VALOR CALCULADO ESTATUS DE LA PRUEBA
El valor de F calculada debe ser 0.1980 0.7879 NO CUMPLE EL CRITERIO,CONSIDERE LA PRUEBAt, Y
menor que el valor de F critico . . LA PRUEBA DE SIGNIFICANCIA DE LA PENDIENTE
Elvalor de t calculada debe ser
LAt Ll 2.2281 0.2604 CUMPLE EL CRITERIO
El valor critico de la significancia
entre las pendientes debe ser 2.0000 0.0943 CUMPLE EL CRITERIO
‘menor que el valor de referencia
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ECUACION DE HORWITZ.
Médulo: Sheet-2

Parametro Analitico...

ECUACION DE HORWITZ

Menu principal

Relacion entre el coeficiente de variacion y la concentracion del analito

%CV Horwitz

%CV Horwitz atenuado

Concentracion

Unidades Cc

log C

0.5Xlog C

105 X log C

g (1-0.52egC)

% CV =2 105030 x g g7

100

ppb 0.0000001

7

-3.5

4.5

226

15.2

Farmacos

FResiduo
Festicidas

Aflatoxinos

+40 -
wE 1%

0.01%

1ppb

Tppm

Concentracidn

Pagina 13
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INTERVALO LINEAL A PARTIR DEL PUNTO DE CORTE.

Modulo: Sheet-3

Parametro Analitico...

INTERVALO LINEA

Datos generales...

con estimacion del punto de corte

Datos del experimento...

Mend principal

Tipo de Material Analito Paracetamol | Fecha \
‘Concentracion No. Proyecto | No. 1D ‘
Unidades ppb
= Observaciones
Respuesta Area
(X} Area (y) Paracetamol
Tabla de Datos... = AreaEstandar | Area Estindar | AreaEstandar |Area Estandar
Nivel pp Réplica 1 Réplica 2 Réplica 3 Promedio
1 o 0.33 o 0.167 Instrucciones de llenado
2 1 1.02 1.03 1.025 INSTRUCTIVO PUNTO DE
3 2 202 205 2035 CORTE
4 3 331 301 3458 Hoja de calculo externa
5 4 421 412 4163 )
Archivo 2Num
13 5 5.55 5.35 5445 -
7 3 6.74 6.54 6841 Estimacion punto de corte
k-3 T 9.24 .01 9.123 B
Archivo 2NBP.xls
a & 11.59 11.01 11.301
10 k) 15.00 14.66 14.830

Grafica...

16
STATISVAL ... > 5 pluJ/T
14 g IH
== |
12
10 4
5 -
g
. ®
L 5
4 -
2
a T T T T T T T T T d
Q 1 2z 3 4 Eﬂh 3 7 B k) 10
® (X) ppb ——Puntode Corte
Tabla de Resultad:
Regresion lineal con punto de corte
slope of 1 Line 1.085
Constant Term in 1 Lina 0.402
slope of 2" Line 1813
Punto de Corte il
ppb

Tabla de criterios...

Resultado del exp
PARA LA LINEALIDAD DEL SISTEMA
(CURVA DE CALIBRACION)
Resultado

n 10
Pendiente b, 1.62170
Ordenada al origen b, -1.05364
Coeficiente de correlacion r 0.97236
Coeficiente de determinacién r’ 0.94548
Suma de cuadrados Iy2 537.17452
Suma de productos Ty 386.04500
Suma de cuadrados Ix* 285.00000
Sy 57.89000
S x 45.00000
Media aritmética x 4.50000
Media aritméticay 5.78900
Syix 117343
Sy 0.12919
n-2 E:3
tosmaz 2.30600
D 825.00000
Shy 0.68969

Intervalo d para la It

poblacional IC (B1)
1.22378 [ 181961

A VALOR DE RESULTADO
CRITERIOS DE ACEPTACION REFERENCIA | EXPERIMENTAL DICTAMEN DE LA PRUEBA
Criterio 1fEIooef:kmedemrr;:=hci6qmdebe ser mayor al valor de 0.99 R ysk] 8 NO CUMPLE EL CRITERIO
Criterio 2.- El intervalo d para la no
debe incluir el valor de referencia 0 1.22 CUMPLE EL CRITERIO
Citerio3.- Si no se cumplen los criterios 1 y 2 se toma como el intervalo
lineal hasta la concentracion estimada en el punto de corte gintodecorts 3.020 ppb
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LINEALIDAD DEL SISTEMA sin estandar interno
Sheet-4

Parametro Analitico...

LINEALIDAD DEL SISTEMA gin esta

ar interno Mend principal
Datos generales... Datos del experimento...
Tipo de Material Solucién patron Analito | Fecha I
Lote del Solucion patron No. Proyecto | Ho. ID \
Unidades ppb . Estadistica y Quimiometria para Quimica Analitica 4* Edicién, James N. Miller, Edit. Prentice.
- Observaciones P
Respuesta Area Hall, Pagina 116
(X) Area(y)
Tabla de Datos... o AreaEstandar | Area Estandar | Area Estindar |Area Estandar
Nivel pp! Réplica 1 Réplica 2 Réplica 3 Promedio
1 ] 2.10 2.10 Instrucciones de lienado
2 2 500 5.00
INSTRUCTIVO LINEALIDAD SIN El.pdf
3 4 2.00 2.00
4 5 12.60 12.60
5 ] 17.30 17.30
6 10 21.00 21.00
7 12 2470 24.70

Gréfica... Resultado del experiment

PARA LA LINEALIDAD DEL SISTEMA
(CURVA DE CALIBRACION)
LINEALIDAD DEL SISTEMA k fasuiat
n T
3000 - el 0800 y Pendiente b, 1.930
STATISVAL,., 3.5 piu. STATISVAL,.: 3.5 plu: Ordenada al origen b, 1,518
2500 - ’bf{j 0500 - r | Coeficiente de correlacion r 0.9989
: |
Coeficiente de determinacién r* 0.9978
20.00 0.400 4 Suma de cuadrados Ty2 1619.55
Suma de productos Txy 766.40
- 4
2 1500 g 0200 Suma de cuadrados Ix” 364.00
B4 H Sy 91.70
& 0000 Sx 42.00
10.00 7 Media aritmética x 6.00
Media aritmética y 13.10
-0.200 -
5.00 Syix 0.433
S 0.0409
-0.400 - n-2 5
0.00 T T 1
togmsnz 257
0 5 10 15 0.600 o 784.00
Puntos de la curva
pob Sby 0.29
Intervalo de para la
@ Curva de calibracién ——— BP+ —— —-BP- -----m-e IC- emmemee IC+ poblacional IC (B1)
1.82520 2.03551
Tabla de Datos...
Valores Observados Valores . Banda unilateral de confianza y banda de prediccion
" Residuos {cy
Resultado x v ajustados IC - IC+ BP - BP +
Snmadec“adra:lo; D‘;"egmde 112.000 0.000 2100 1.518 0.582 0.758 0.760 2.276 0.001 3.034
.
Suma de cuadrados de los
, s de x ey (Sxy) 216,200 2,000 5000 5379 -0.379 0.595 4.784 5973 4189 6.568
b'l 1.930 4.000 9.000 9.239 -0.239 0.470 8.769 9.710 8.299 10.130
Media aritmética y 13.100 6.000 12.600 13.100 -0.500 0.421 12.679 13.521 12.259 13.941
MODELO EN TERMINOS DE LA
INTERSECCION 1.518 8.000 17.300 16.961 0.339 0.470 16.450 17.431 16.020 17.801
AMNALISIS DE LA VARIANZA DE LA
SIGNIFICANCIA 10.000 21.000 20.821 0.179 0.595 20.227 21.416 19.632 22.011
S 418.230 12.000 24.700 24882 0.018 0.758 23.924 25.440 23.166 26.199
S5, 417.343
S5 0.937
Ms, 0487
SSriMSe 2227528
Tabla de criterios...
= VALOR DE RESULTADO
CRITERIOS DE ACEPTACION REFERENCIA | EXPERIMENTAL DICTAMEN DE LA PRUEBA
El coeficiente de correlacién no debe ser mayor al valor de referencia 0.995 0.99888 CUMPLE EL CRITERIO
Elintervalo rala i i no debe incluir
:v.l.,rde referencia 0 1.83 CUMPLE EL CRITERIO
_—
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Parametro Analitico...

LINEALIDAD DEL SISTEMA céalculo de incertidumbre de la regresion

Menu principal
Datos generales... Datos del experimento...
Tipo de Material Analito | Fecha ‘
Lote del No. Proyecto | Ho. 1D |
Observaciones
Resultado del experimento....
D 784.0000 Valor de y U Incertidumbre
Pendiente b, 1.9304 2.9 0.190990
. Nimera de valores replicados _
Ordenada al origen b, 1.5179 e la medida de y{k) Factor de cobertura k=
Sy/x 0.4328 3 2
Sp1 0.0409 Valor de "x" u
Sho 0.2949 0.7160 0.3820
bttt
Resultado del experimento....
Punto de la curva x ¥ y=k x U
1 [ 21000 3 0.302 0.3925
2 2 5.0000 3 1.804 0.3569
3 4 9.0000 3 3.876 0.3223
4 6 12.6000 3 5.741 0.3097
5 8 17.3000 3 8.176 0.3229
6 10 21.0000 3 10.083 0.3547
7 12 24.7000 3 12.009 0.4008
Resultado del experimento.... Grafica...
Muestra ¥ y=k X u
13.5 3 6.207 0.3096
12.54 3 5710 0.3097
10.34 3 4.570 0.3153
845 3 3.591 0.3259
10.33 3 4,565 0.3154 05500 - STATISVAL,.. 3.5 plu:
1145 3 5.145 03116 = 0.002x%-0.030x + 0.402 “"l-‘-
23.34 3 11306 0.3825 0.5000 - R*=0.998 L
» _ -
w - - 0.4500
=
s _ -
3 o = = 04000
F _ -
= 0.3500
3 _ -
w - -
= 0.3000
= 0.2500 - - . .
_ - 0.000 5.000 10.000 15.000 20.000
- - xcalculada
- - --3--Series1 Polindmica (Series1)
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Parametro Analitico.

LINEALIDAD DEL SISTEMA con estindarintern

LINEALIDAD DEL SISTEMA con estandar interno
Modulo: Sheet-5

Datos g les... Datos del experimento...
Tipo de Material MR Analito PARACETAMOL I Fecha [
Lote del MR GT543 Ho. Proyecto FGA434 \ Ho. ID |
Unidades ppb .
— e Observaciones
Estandar Interno Unidades
D-PARACETAMOL ppb
0 Estandar Interno Area PARACETAMOL ) Instrucciones de lienado
ot e Do mn | plmini, [ Apenin e it oo | e | o ngasoan
] 1.03 0.00 023 0.115 0.4117
2 2 1.05 254 234 2441 23243
3 4 1 405 405 4,050 4,0500
4 8 1.23 887 69 5885 5.5976
5 8 095 793 7.67 7.800 8.2105
6 10 142 1156 11.21 11.385 10.1652
7 12 099 1265 1245 12.55 126768
Grafica... Grafica...

Resultado del expe:
PARA LA LINEALIDAD DEL SISTEMA
(CURVA DE CALIBRACION)

Pagina 17

LINEALIDAD DEL SISTEMA e i
n T
160000 Pendiente b, 1.02746
Ordenada al origen b, -0.00247
14.0000 Coeficiente de correlacion r 0.99771
12.0000 Coeficiente de determinacién r* 0.99543
Suma de cuadrados Ty2 38459400
100000 Suma de pi Txy 373.89115
20000 Suma de cuadrados x’ 364.00000
H] Sy 43.13597
< 50000 Sx 42.00000
Media aritmética x 6.00000
4.0000 0400 4 Media aritmética y 6.16228
Syix 0.32052
2.0000
Su 003114
-0.600 - .
0.0000 n-2 8
e 267100
-2.0000 - 784.00000
pob -0.800 L
Puntos de la curva Sby 0.22453
Intervalo de confianza para la pendiente
® Series] ———-BP+ ———-BR- e[ eeeeeee [CE poblacional IC (B1)
094741 1.10751
Tabla de Datos...
Banda d banda de p
Valores Observados Valores Aceiduns = n ¥ ban
Resultado X v ajustados Ic - IC+ BP - BP +
Suma de c”adm::: ‘“;"Egm e 112.000 0.000 0112 0,002 0114 0577 0580 0575 1457 1482
Suma de cuadrados de los productos
. e 115075 2,000 2324 2082 0272 0453 1.600 2505 1447 2.058
b'1 1.027 4.000 4.050 4407 0.057 0358 3749 4485 3.391 4823
\edia aritmética y 6162 6.000 5598 6.162 0565 0320 5842 6482 5.522 6.803
MODELO EN TERMINOS DE LA
TERSECCION -0.002 8.000 8211 8217 -0.007 0358 7.859 8575 7.501 8933
ANALISIS DE LA VARIANZA DE LA 10.000 10.165 10.272 -2.407 0453 2819 10.725 9.366 1178
SIGNIFICANCIA
Syy 118.778 12.000 12677 12327 0350 0577 11.750 12.904 13482
ss. 118.235
55, 0543
Ms. 0.109
SSriWSe 1088.893
Tabla de criterios...
. VALORDE | RESULTADO
CRITERIOS DE ACEPTACION b Bsitioce DICTAMEN DE LA PRUEBA
El coeficiente de correlacion no debe ser mayor al valor de referencia 0.995 0.99771 CUMPLE EL CRITERIO
El intervalo de ra la no debe incluir el
p",‘,r.h referencia 0 0.95 CUMPLE EL CRITERIO
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Parametro Analitico...

LINEALIDAD DEL SISTEMA con estindarinterno

Datos g les... Datos del experimento...
Tipo de Material MRC Analito I Fecha [
Lote del MRC Ho. Proyecto \ Ho. ID |
e, pro—
Estandar Interno Unidades

Resultado del experimento....

D 784.0000 Valor de y U Incertidumbre combinada
Pendiente b, 1.0275 2.3 0.248910
N Nimero de valores replicados _
‘Ordenada al origen b, -0.0025 P ida de y=(k} Factor de cobertura k=
Sy/x 0.3295 3 2
S b1 0.0311 Valor de "x" u
Sho 0.2245 2.2409 o_ 4978
Resultado del experimento....
Punto de la curva X y y=k x u
1 ] 0.4117 3 0.111 0.5686
2 2 23243 3 2.265 0.4972
3 4 4.0500 3 3.844 0.4598
4 6 5.5076 3 5.450 0.4439
5 8 8.2105 3 7.994 0.4588
8 10 10.1652 3 9.896 0.5017
7 12 12,6768 3 12.340 0.5662
Resultado del experimento....
Muestra y y=k x u
13.5 3 13.142 0.6191 =
1254 3 12207 0.5809 INCERTIDUMBRE DE LA REGRESION
10.34 3 10.068 0.5066
8.45 3 8.227 0.4627 14000 - 7
10.33 3 10.056 0.5063 STATISVAL,.. 2.5 plug
1145 3 11.146 0.5415 .7
23.34 3 22.713 11058 1.2000 ~ L
- - 0
@ - - 10000 J v=0.003x5—0.042x+0.573
= R*=0.998
3 - -
5 - = > 08000
& - -
5 = . 0.6000
3 - -
w
= - -
= = 0.4000
- - 0.2000 T T T T |
= = 0.000 5.000 10000 15000 20000 25000
= = x calculada
- - ~--3-- seriesl Polinémica (Seriesl)
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INCERTIDUMBRE POR EL METODO GLOBAL R&r.

Modulo: Sheet-6

Parametro Analitico.
INCERTIDUMBRE Mend principal
por el método global R&
Datos generales... Datos del experi -
Nivel de Fortificacion 1,15 Analito PARACETAMOL Fecha
Unidades ppb Ho. Proyecto PARA-99DA LD
Respuesta Area Analista 1.CAMPOS Equipo
% Rango Analitico ;.;; Observaciones
Tabla de Datos...
DATOS DE LA REPETIBILIDAD DATOS DE LA REPRODUCIBILIDAD
to. De Cantidad Cantidad | % Canfidad |00 15 ge aceptacion| No. De Muestra | Cntidad Cantidad % Cantidad | ¢y rig de Aceptacion
1 1 1.140 114.000 CUMPLE RECOBRO 1 1 1.030 103.000 CUMPLE RECOBRO
2 1 1.010 101.000 CUMPLE RECOBRO 2 1 0.889 88.900 CUMPLE RECOBRO
3 1 1.000 100.000 CUMPLE RECOBRO 3 1 1.123 112.300 CUMPLE RECOBRO
4 1 0.890 £9.000 CUMPLE RECOBRO 4 1 0.899 £9.900 CUMPLE RECOBRO
5 1 0.820 82.000 CUMPLE RECOBRO 5 1 0.893 89.300 CUMPLE RECOBRO
& 1 1.102 110.200 CUMPLE RECOBRO 6 1 1.150 115.000 CUMPLE RECOBRO
7 15 1.650 110.000 CUMPLE RECOBRO 7 1.5 1.478 98.533 CUMPLE RECOBRO
8 1.5 1.760 117.333 CUMPLE RECOBRO 8 1.5 1.652 110.133 CUMPLE RECOBRO
9 1.5 1.430 95.333 CUMPLE RECOBRO 9 1.5 1.714 114.267 CUMPLE RECOBRO
10 1.5 1.400 93.333 CUMPLE RECOBRO 10 1.5 1.692 112.800 CUMPLE RECOBRO
11 1.5 1.550 103.333 CUMPLE RECOBRO 11 1.5 1.458 97.200 CUMPLE RECOBRO
12 15 1.580 105.333 CUMPLE RECOBRO 12 1.5 1.367 91.133 CUMPLE RECOBRO
13 1.5 1.500 100.000 CUMPLE RECOBRO 13 1.5 1.541 102.733 CUMPLE RECOBRO
14 1.5 1.478 98.533 CUMPLE RECOBRO 14 1.5 1.412 94.133 CUMPLE RECOBRO
15 3 3.254 108.457 CUMPLE RECOBRO 15 3 3.257 108.567 CUMPLE RECOBRO
16 3 3.284 109.467 CUMPLE RECOBRO 16 3 3.012 100.400 CUMPLE RECOBRO
17 3 3.014 100.467 CUMPLE RECOBRO 17 3 3.028 100.933 CUMPLE RECOBRO
18 = 3.001 100.033 CUMPLE RECOBRO 18 3 124 104.133 CUMPLE RECOBRO
19 3 3.148 104.933 CUMPLE RECOBRO 19 3 3.547 118.233 CUMPLE RECOBRO
20 3 2987 99.567 CUMPLE RECOBRO 3 3.158 105.267 CUMPLE RECOBRO
21 3 2.857 95.233 CUMPLE RECOBRO 21 3 3.047 101.567 CUMPLE RECOBRO
22 - - 22 = -
23 - - - -
24 -~ -~ 24 -~ -~
25 - - 25 - -
26 = = 26 = =
27 - - 27 - -
28 = = 28 = =
23 - - 29 - -
30 -~ -~ 30 -~ -~
31 = = 31 = =
32 - - 32 - -
33 = = 33 = =
34 = - 34 - -
35 -~ -~ kS -~ -~
36 - - 36 - -
Eid - - a7 - -
39 - - - -
40 _ _ _ _
41 - - M - -
42 = = 42 = =
43 - - 43 - -
44 = = 44 = =
45 = - 45 - -
46 -~ -~ 46 -~ -~
Promedio 1.898 101.789 Promedio 1.927 102.783
iacio & 0.894 8.355 Desviacion a 0.937 8.992
Varianza 0.799 69.799 Varianza 0.878 80.856
n 21
52/ n 0.038038
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Parametro Analitico...

INCERTIDUMBRE

Datos generales...

or el método glol

Datos del experimento...

Menu principal

Nivel de Fortificacion 1y5 Analito PARACETAMOL Fecha
Unidades ppm No. Proyecto PROY-PCRA 1D
Respuesta Area Analista J.CAMPOS Equipo CROM-9823
80
% Rango Analiti Observaciones
120
Grafica... R ltado del experi
2
52 /n 0.038038
2
sr 0.878
1 Srob 0.957
STATISVAL .- 2.5 piu [
4.000 - —;._f"rl Otras incertidumbres Asociadas
L |
3500 | O s Aportacién de la curva de o
oo o calibracién 0056
3.000 - ooy 8 Aportacién material o
vz volumétrico
2.500
= vz Aportacién MRC 0.000189
2 2000
g00
i (o] o
1.500 Ecc0a888 ug
1000 | B a] S og = Incertidumbre combinada
0500
u 0.957 ppb
0.000 : T T T !
o 5 10 15 20 25 Factor de cobertura K= 2
No. De Muestra
Incertidumbre Expandida U=k . U
CIDATOS DE LA REPRODUCIBILIDAD O DATOS DE LA REPETIBILIDAD 1.915 s
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ANALISIS DE VARIANZA CON UN FACTOR PARA DOS Y TRES VARIABLES

Modulo: Sheet-7, Sheet-8

Parametro Analitico...

ANALISIS DE VARIANZA un factor para dos variables

Datos generales...

Datos del experimento...

Menu principal

Nivel de Fortificacion 1,15 y5 Analito PARACETAMOL Fecha
Unidades ppb No. Proyecto FG-223 LD
Respuesta Area Referencia GlA-993 Equipo
Observaciones
Tabla de Datos... Grafica...
REPLICA Ho. 1 REPLICA No. 2
Analista [Nivel J.CAMPOS P.CASTRO PRUEBA DE ANOVA
1.140 1.030
1.010 0.389 -
1.000 1423 4000 1 STATISVAL..- 3.5 piu:
1 0.890 0.899 . = w
3.500 - : =11
0.520 0.593 i o}
1.102 1.150 A0
oy L m]
1.650 1.478 =000 ok "—\&
1.650 1478 2.500 |
1.760 1.652
1.430 1.714 -E 2000 |
1.5 1.400 1.692 :
: &0o
1.550 1.458 1500 { I e ﬁ ---B-ﬁé&@
1.580 1.367 H ! o
1.500 1541 1mo-—--$ﬁgm@ i
3.254 3.257 H
3.284 3.012 0.500 4 :
3.014 3.028
3 3.001 3424 0.000
3448 3547 0.000 5.000 10.000 15.000 20.000 25.000
2987 3.158 Unidades
2.857 3.047
ia t 40.027 40.537 AJCAMPOS [IP.CASTRO
ia 1 1602.161 1643.245
Instrucciones de llenado
INSTRUCTIVO ANOVA.pdf
Resultado del experimento.... Informacién técnica
Grupos Cuenta Suma Promedio Varianza
AQAEXCEL.pdt
J.CAMPOS 21.000 40.027 1.906 0.793 s e i
P.CASTRO 21.000 40.537 1.930 0.875
ESTADISTICOS
ia T [ iaT? | n h [ N iax? | h-1 [ hin1y | hna
80.564 | 3245.400 | 21 2 | 42 | 187908 | 1 | a0 | “
ANALISIS DE VARIANZA % Inter. Confianza 95 Hivel @ 0.050
Origen de las variaciones Suma de Grados de libertad |P/OMENO I I0S | £ opioiiada | Probabilidad vm::r;m
Entre grupos 0.006193 1 0.00613 0.00742 0.93176 4.08475
Dentro de los grupos 33.364T06 40 0.83412
Total 33.370898 4
Tabla de criterios...
CRITERIOS DE ACEPTACION VALOR CRITICO F CALCULADA ESTATUS DE LA PRUEBA
El valor de F calculada debe ser menor que F
eritico a 4.0847 0.0074 CUMPLE EL CRITERIO
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ROBUSTEZ POR EL METODO DE YOUDEN
Médulo: Sheet-9

Parametro Analitico...

ROBUSTEZ ytodo de Youden

Mend principal
Datos g I Datos del experimento...
Tipo de Material Mugstras fortificadas Analito paracetamol Fecha
Concentracion 5 No. Proyecto PAR-423 No. ID
Unidades ppb Referencia USP-ERR Equipo GAS-34
Re: it Al
S el Observaciones
Desviacion Estandar de las muestras 105
fortificadas al nivel de interés -
Instrucciones de llenado
INSTRUCTIVO ROBUSTEZ. pdf
Informacion técnica
V45N2A07.pdf
Tabla de Datos...
. Valor de Valor de COMBINACIONES DE FACTORES
Factores Criticos . .
Referencia (+) | Referencia(-) 1 2 3 4 5 [ 7 8
12 12 12 12 6.8 6.8 6.8 6.8
PH DE AJUSTE 72 6.8
A A A A a a a a
15 15 20 20 15 15 0 2
TIEMPO DE CENTRIFUGADO (MIN) 15 0
B B b b B B b b
B 43 37 43 37 43 i 43 i
TEMPERATURA DE EVAPORACION (°C) 43 kg
C rs C rs C rs [
B 2 2 3 3 3 2
VOLUMEN DE INYECCION (MICROLITROS), 2 Bl
D D d d d d D D
E [ E [ [ E [ 3
F i i F F i i F
G a a G a G G ]
Férmulas matematicas Resultados Analiticos
VA =ti4{s+trusv)-14(wexsy+z) = A 9.9 5.21 4.99 5.04 5.33 6.02 5.21 6.06
VB=A/d{s+t+wx)-1/4{u+vsy+2) =B-b
- - T u v w X Y z
VC=1/4(s+urw+y)-1/4(tsvexez) = Cc
VD=1/4{s +tey+z)-A4{u+vew+x) = Dd
VE=1/4{s+u+x+z)}-14(trv+wey) =E-& n=nimero de i ) 4 P 3
Desviacion estandar de
VF=Ald{s+vw+2)-114({trusasy) = F-f n-1 3 ) ) 2230984228
VG=tl4{s+v+xsz)-14{trusw+z) = G-g teritico para n-1 grados de libertad, 95% 3182 las diferencias sroh
Tabla de criterios...
o VALOR DE RESULTADO
CRITERIOS DE ACEPTACION DICTAMEN DE LA PRUEBA

REFERENCIA | EXPERIMENTAL

El valor de la desviacion estindar de las diferencias Srob debe ser menor que €l valor de la
desviacion estandar delas muestras fortificadas al nivel de interés 1.06 2.231 NO CUMPLE EL CRITERIO
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Parametro Analitico.

ROBUSTEZ Aportacion de factores

Menu principal

Datos g - Datos del experimento...
Tipo de Material Muestras fortificadas. Analito paracetamol Fecha =
Concentracién 5 No. Proyecto PAR-423 No. 1D -
Unidades ppb i USP-ERR Equipo GAS-34
Respuesta Area e — -
Desviacion Estandar de las muestras ar=
fortificadas al nivel de interés
Resultado del experimento....
Diferencia entre los o -
i i i Cuadrado de las diferencias I
Media de los factores en suvalor | Media de los factores en | ooioroq maximos y ABS(D) t Criterio del efecto
méximo su valor minimo P (DY
minimos (D)
A 6.2850 a 5.6550 A-a 0.63 0.3969 0.63 SIN EFECTO SIGNIFICATIVO
S i
B 6.6150 b 5.3250 B-b 1.29 16641 1.29 SIN EFECTO SIGNIFICATIVO
C 6.3575 c 5.5825 C-c 0.775 0.600625 0.775 SIN EFECTO SIGNIFICATIVO
D 65950 d 5.3450 D-d 1.25 15625 125 SIN EFECTO SIGNIFICATIVO
E 6.7425 e 5.1975 E-e 1.545 2.387025 1.545 SIN EFECTO SIGNIFICATIVO
. — -
F 6.5825 f 5.3575 ERs 1.225 1500625 1.225 1642096316 SIN EFECTO SIGNIFICATIVO
— — — St i o
G 6.7550 g 5.3975 G-g 13675 1.84260625 13675 1819710816 SIN EFECTO SIGNIFICATIVO
— — -

STATISVAL,., 2.5 plu;/‘ﬁ
: ont
SN

Criterio del efecto

A B c D E F G

COMBINACIONES DE FACTORES

—B-Influenciade factores ~ —— tcritico
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RESUMEN DE REPRODUCIBILIDAD

Modulo: Sheet-10

Parametro Analitico...

RESUMEN DE REPRODUCIBILID Henerneest
Datos g les... Datos del exp
Nivel de Fortificacion 1 | 2 3 Instrucciones de llenado Analito PARACETAMOL Fecha
Unidades ppb INSTRUCTIVO RESUMEN No. Proyecto KL-9934 LD
Respuesta Area REPRODUCIBILIDAD. pdf i VAL-343 Equipo EF-342
80
% Rango Analitico 20 Observaciones VALIDACION
Tabla de Datos...
Analista 1
Concentracién Concentracion Concentracién
C.PONCE . P.TORRES . M.CASTRO .
practica (x) practica practica
(x) k. b Concentracion (x) & R Concentracion (x) :eecbio
Concentracion Tedrica| Id. Muestra — Id. Mugstra — Id. Muestra
ppb Tedrica ppb Tedrica ppb
114 1140 1.030 103.0 1.034 1034
1.01 101.0 0.889 889 0.945 945
1 100.0 1423 123 0993 99.3
1 0.89 89.0 1 0.899 89.9 1 1.034 1034
0.82 820 0.893 89.3 1.013 1013
1402 110.2 1.150 1150 0.895 895
1152 1152 102 1020 0993 993
1.650 825 1.778 88.9 1743 812
1.760 88.0 1.652 826 1.962 981
1.660 840 1.714 85.7 1.786 89.3
2 1.880 94.0 2 1.692 346 2 1.952 97.6
1.600 800 1.758 879 1932 96.6
1.780 89.0 1.867 934 1.978 959
1.85 7.5 1.841 921 1.935 96.5
3.254 108.5 3.257 108.6 3.001 100.0
3.284 1095 3012 1004 3424 1041
3014 1005 3028 1009 3045 1015
3 3.001 100.0 3 3424 104.4 3 3.452 1154
3448 1049 3.547 1182 3.234 107.8
2.987 99.6 3.158 105.3 3.453 1151
2857 952 3047 101.6 3213 1074
Grafica
Resultado del experimento.... Analistas participantes
ESTAIISTICOS PARACETAMOL CPONCE [P.TORRES M.CASTRO
Promedio de la recuperacion al nivel de 1 ppb 101.629 100.057 98.671
Promedio de la recuperacion al nivel de 2 ppb 87.857 87.871 94914
Promedio de la recuperacion al nivel de 3 ppb 102.595 105.586 107.248
% Recuperacion promedio a: 12,3 ppb 97.360 97.838 100.278
% Coeficiente de Variaciéna: 1,2 3 ppb 10.745 10.503 7.289
Tabla de criterios...
A VALORDE VALOR
CRITERIOS DE ACEPTACION e rrerena DICTAMEN DE LA PRUEBA 70000
El % CV de la recuperacion no debe ser mayor que el 1 15 2 28 ¥ 38
0 9.512 CUMPLE EL CRITERIO
valor de referencia Nivel de Fortificacion
El valor promedio recuperado debe estar incluido en el -==#r-- G PONCE -~ P.TORRES---e--- M.CASTRO - % Rango Analitico
PO 80%al120 % | 98492  CUMPLEEL CRITERIO
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RESUMEN DE REPETIBILIDAD
Médulo: Sheet-11

Parametro Analitico...

RESUMEN DE REPETIBILID Henoriesl
Datos generales... Datos del experimento...
Nivel de Fortificacion 13y5 Instrucciones de llenado Analito Paracetamol Fecha
Unidades ppm INSTRUCTIVO RESUMEN No. Proyecto Proyecto-1 LD
Respuesta Area REPETIBILIDAD.pdf Analista Juan Perez Equipo G121
80
% Rango Analitico = Observaciones VALIDACION DE HOJA
Tabla de Datos...
REPLICA 1 Concentracicn REPLICA 2 Concentracicn REPLICA 3 Concentracion
practica (x} practica practica
= * Recobro = % Recobro = ‘% Recobro
Concentracion (x) Concentracion (x) Concentracion (x)
. Id. Muestra e Id. Muestra . Id. Muestra
Tedrica ppm Tedrica ppm Tedrica ppm
114 140 1,650 825 3254 108.5
1.01 101.0 1.760 88.0 3.284 109.5
1 100.0 1.680 4.0 3.014 1005
0.89 89.0 1.880 54.0 3.001 100.0
0.82 820 1.600 80.0 31448 1049
1.402 1102 1780 89.0 2987 996
1.152 1152 1.95 97.5 2851 952
1.030 103.0 1778 88.9 3.257 108.6
0.883 83.9 1.652 826 3.012 1004
1.000 1.123 112.3 2000 1.714 85.7 2,000 3.028 100.9
0.899 89.9 1692 8346 3424 1041
0.893 89.3 1.758 87.9 3.547 118.2
1.150 115.0 1.867 934 3.458 1053
1.02 102.0 1.841 52.1 3.047 101.6
1.034 1034 1743 812 3001 100.0
0,945 4.5 1962 981 3424 1041
0.993 99.3 1.788 89.3 3.045 1015
1.034 103.4 1.952 57.6 3.452 1151
1.013 101.3 1.932 96.6 3.234 107.8
0.895 89.5 1978 98.9 3453 1164
0,993 99.3 1,935 96.5 3213 1074
Gréfica ....
Resultado del experimento.... REPLICA 1 REPLICA 2 REPLICA 3
Nivel de fortificacion em ppm 1.000 2,000 3000 RESUMEN REPETIBILID.
fo de ! o ¢ 1.001 1.804 3454
RESUMEN a
Paracetamol en ppm . . -
Porcentaje io de la cantidad di SIATEN R varc 2. ”"/I
pi =
Paracetamol 100.119 90.214 105.143 98.492 1500 L)
Desviacion Estandar de la cantidad recuperada 9.675 5.883 5887 7.148 3,000
% Coeficiente de Variacion de la cantidad recuperada 9663 6522 5509 7.261 2500
£ 2.000
a
2 1500
1.000
0.500
Tabla de criterios... 0.000
o VALORDE VALOR
0000 0500 1000 1500 2000 2500 3000 3500
CRITERIOS DE ACEPTACION T DICTAMEN DE LA PRUEBA
El % CV de la recuperacion no debe ser mayor que el Mivel deFortificacion
valor de referencia 1 7.261 CUMPLE EL CRITERIO
el e o' | 80% alt20% | 98492 | CUMPLEEL CRITERIO o ConcPricies -+ Gonc. Tedrks
rango ico del 80 al 120 %
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STATISVAL ver 25 plus

RECOBROS SIN CURVA DE CALIBRACION
Médulo: Sheet-12

Parametro Analitico...

RECOBROS s rva de calibrac Mend principal

Datos generales. Datos del experimento...
Nivel de Fortificacin Analito DEXAMETASONA Fecha
Concentracion 5 No. Proyecto PRO-56D 1.D
Unidades ppb Analista P.TORRES Equipo CG-453
Respuesta A;a Observaciones VALIDACION
% Rango Analiti
9 120

Tabla de Datos...

Concentracion | Concentracion
Practica Tedrica ~ . L . _
x) ™) Error Relativo | % Recobro Practico | Criterio de A Resultados
Id. Muest
ppb ppb
M1 4.67 5 -0.3300 93.40 CUMPLE RECOBRO n-1 9
M2 5.22 5 0.2200 104.40 CUMPLE RECOBRO suma de cuadrados Iy2 102591.24
M3 4.87 5 -0.1300 97.40 CUMPLE RECOBRO sumatoria de y Iy 1012.2000
M4 542 5 0.1200 102.40 CUMPLE RECOBRO Media aritmética § 101.2200
M5 5.04 5 0.0400 100.30 CUMPLE RECOBRO Desviacidn estandar S 3.892385729
M& 522 5 0.2200 104.40 CUMPLE RECOBRO Coeficiente de variacién CV 3.845470963
M7 5.16 5 0.1600 103.20 CUMPLE RECOBRO vn 316227766
M9 521 5 0.2100 104.20 CUMPLE RECOBRO r——— 2.262
M10 523 5 0.2300 104.60 CUMPLE RECOBRO Intervalo de confianza de la 98.44
M11 487 5 -0.1300 97.40 CUMPLE RECOBRO | media poblacional /G () 104.00
Resultado del experimento.... Grafica...
RESULTADOS CONCENTRACION PRACTICA
Nivel de Fortificacio 5.0000 ppb
Promedio 5.0610 ppb
Valor Maximo 5.2300 ppb.
Valor Minimo 4.6700 ppb
Desviacion Estandar 0.1946
% Coeficiente de Variacién 3.8455
RESULTADOS DE RECOBROS 3 110
Hivel de Fortil i0 5.0000 ppb g
Promedio % recuperado 101.2200 ppb E oD gy D O,
Valor Maximo 104.6000 ppb g 100 G - '--.o
Valor Minimo 93.4000 ppb 3 o
Desviacion Estandar 3.8924 gé 90
% Coeficiente de Variacion 3.8455
n 10 50
Muestras Conformes 10
Muestras NO Conformes o 70
M1 M2 M3 M4 Ma M M7 M9 M10 M1
Instrucciones de llenado d. Muestra
e I LS g B Recobro Préctico Promedio dd recobro
INSTRUCTIVO RECOBROS.pdf
Tabla de criterios...
- VALOR DE RESULTADO
CRITERIOS DE ACEPTACION REFERENCIA EXPERIMENTAL DICTAMEN DE LA PRUEBA
El % del coeficiente de variacidn de la recuperacion no debe ser mayor al
eyl 5 3.85 CUMPLE EL CRITERIO
El valor promedio recuperado debe estar incluido en el ral de
" D eraneis nae 80 % A 120 % 101.22 CUMPLE EL CRITERIO
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STATISVAL ver 25 plus

RECOBROS CON CURVA DE CALIBRACION

Modulo: Sheet-13

Parametro Analitico...

RECOBROS Mend principal
con curva de calibracion
Datos generales. Datos del experimento...
Nivel de Fortificacion Analito PARACETAMOL Fecha
Concentracion 10 No. Proyecto PARA-563 1.D
Unidades ppb Analista C.RAMOS Equipo HPLC-21
Bespuesta A;a Observaciones
% Rango Analiti
— 120
Pendiente (m) 1.93
Intercepto (b) 1.52
Tabla de Datos...
Respuesta Concentracion | Concentracion
i Teérica Prictica ) % Recobro o
Error Relativo e Criterio de A Resultados
1d. Muest (V] ) x) Prictico
Area ppb ppb
M1 21.34 10 10.269 -0.2694 102.69 CUMPLE RECOBRO n-1 ]
M2 22.98 10 11118 -1.1192 111.19 ‘CUMPLE RECOERO suma de cuadrados Ey2 104788.9125
M3 18.45 10 8.772 1.2280 87.72 CUMPLE RECOBRO iade y Ey 1019.8964
M4 20.23 10 9.694 0.3067 96.94 CUMPLE RECOBRO Media aritmética j 101.9896
M5 23.23 10 11.249 -1.2487 112.49 ‘CUMPLE RECOERO Desviacion estandar § 9.249932592
M6 20.54 10 9.855 0.1451 98.55 CUMPLE RECOBRO Coeficiente de variacién GV 9.069432779
M7 18.41 10 8.751 1.2487 87.51 CUMPLE RECOBRO “n 3.16227766
Mg 2143 10 10.316 -0.3161 103.16 ‘CUMPLE RECOERO t gosrezaos, nt 2.262
M3 2265 10 10.948 -0.9482 109.48 CUMPLE RECOBRO | Intervalo de confianza de la 95.37
M10 22.78 10 11.016 -1.0158 110.16 CUMPLE RECOBRO media poblacional IC (4,) 4108.61
Resul del experimento.... Grafica...
RESULTADOS CONCENTRACION PRACTICA
HNivel de Fortit 10.0000 ppb
Promedio 10.1990 ppb
Valor Maximo 11.2487 ppb
Valor Minimo 8.7513 ppb 160,00
Desviacion Estandar 0.9250 140.00
% Coeficiente de Variacién 9.0695
130.00 -
RESULTADOS DE RECOBROS % 120,00
Nivel de Fortificacio 10.0000 ppb £ 11000 g0
Promedio % recuperado 101.9896 ppb B jop00 | O
Valor Méximo 1124870 ppb s
Valor Minimo 87.5130 ppb. & 80.00
Desviacion Estandar 9.2499 £ 3000
% Coeficiente de Variacion 9.0695 70.00
n 10
Muestras Conformes 10 &0.00
Muestras NO Conformes o 50.00
M1 M2 M3 Ma Ms Me M7 Mg Mg M10
Id. Muestra
Instrucciones de llenado
--------- [ =1 Promedio % recuperado
INSTRUCTIVO RECOBROS.pdf
Tabla de criterios...
= VALOR DE RESULTADO
CRITERIOS DE ACEPTACION REFERENCIA EXPERIMENTAL DICTAMEN DE LA PRUEBA
El % del coeficiente de variacion de la recuperacion no debe ser mayor
il ’ 10 9.07 CUMPLE EL CRITERIO
El valor promedio recuperado debe estar incluido en el rango de
0 debe = 80%A120%  101.99 CUMPLE EL CRITERIO
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STATISVAL ver 25 plus

LIMITE DE DETECCION Y CUANTIFICACION PRACTICOS sin curva de

calibracion.
Modulo: Sheet-14

Parametro Analitico...

LC PRACTICOS sin curva de calibracion

Menu pi pal
Datos generales... Datos del experimento...
Nivel de Fortil id Analito PARACETAMOL Fecha
Concentracion 10 No. Proyecto PROY-54F 1.D
Unidades ppb. Analista C.TREJO Equipo. HPLC-34
Respuesta Area Limite de X Limite de LIMITE TIPO
&0 Deteccion Cuantificacion
% Rango Analiti
120 Observaciones
Tabla de Datos...
C
Ll Tedrica Practica %, Recobro
Id. Muestra ) ) (x) Error Relativo e Criterio de A
Area ppb ppb
M1 21.34 10 10.27 CUMPLE RECOBRO n-1 2
M2 22.98 10 11142 CUMPLE RECOBRO suma de cuadrados Ey2 104788.91256
M3 18.45 10 877 CUMPLE RECOBRO iade y Iy 1019.5964
M4 20.23 10 9.69 CUMPLE RECOBRO Media aritmética § 101.9896
M5 23.23 10 11.25 CUMPLE RECOBRO Desviacidn estandar 5 9.249932592
M6 20.54 10 9.85 CUMPLE RECOBRO Coeficiente de variacidn GV 9.069482779
M7 18.41 10 875 CUMPLE RECOBRO wvn 3.162
M8 21.43 10 10.32 CUMPLE RECOBRO . 2.262
M3 22.85 10 10.95 CUMPLE RECOBRO | Intervalo de confianza de la 95.37
M10 22.78 10 11.02 CUMPLE RECOBRO media poblacional IC () 108.61

Resultado del experimento....
RESULTADOS CONCENTRACION PRACTICA

Nivel de Fortificacion 10.0000 ppb
Promedio 10.1990 ppb
Valor Maximo 11.2487 ppb
Valor Minimo 8.7513 ppb
Desviacién Estandar 0.9250 130.0000 —= |
% Coeficiente de Variacion 9.0695 -—
120.0000
RESULTADOS DE RECOBROS
°
Nivel de Fortificacion 10.0000 ppb & 110.0000 )
Promedio del % recuperado 101.9896 ppb g
Valor Maximo 12,4870 ppD g 'ooomm
Valor Minimo 87.5130 PR g
'50.0000
Desviacion Estandar 9.2499 =
% Coeficiente de Variacion 9.0695
50.0000
= 10
10
Muestras Conformes 70,
Muestras NO Conformes 0 M1 M2 M3 M4 M5 M& MT M8 Mo M0
Id. Muestra
Instrucciones de llenado .
@ % Recuperacion - L.Superior Promedio del % recuperado
INSTRUCTIVO RECOBROS.pdf
Tabla de criterios...
= VALOR DE RESULTADO
CRITERIOS DE ACEPTACION REFERENCIA  |EXPERIMENTAL | UMIDADES DICTAMEN DE LA PRUEBA
El % de coeficiente de variacion de la recuperacion no o
S 10 9.07 Yo CUMPLE EL CRITERIO
El valor pi i debe estar i ido en
T . 80 A 120 % | 101.99 %o CUMPLE EL CRITERIO
Para el limite de Deteccion , el % CV y los % de recobros no necesariamente deben estar dentro de los LA PRUEBA CUMPLE LOS
limites de referencia para cumplir con la prueba CRITERIO
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STATISVAL ver 25 plus

LIMITE DE DETECCION Y CUANTIFICACION PRACTICOS con curva de

calibracion.
Modulo: Sheet-15

Parametro Analitico...

LD Y LC PRACTICOS .o,

rva de calibracion

Men principal

Datos generales... Datos del experimento...
livel de Fortificacid Analito PARACETAMOL Fecha
Concentracion 10 No. Proyecto PROY-3456 1.D
Unidades ppb Analista C.TREJO Equipo
Pendiente (m) 1.93 Limite de X Limite de LIMITES TIPO
Intercepto (b) 1.52 Deteccion Cuantificacion PRACTICO
Respuesta A;a Observaciones
% Rango Analitico =
Tabla de Datos...
Ci C
B Snuesle Tedrica Practica %, Recobro
Id. Muestra ) x) Error Relativo e Criterio de A
Area ppb
[ 21.34 10 CUMPLE RECOBRO n-1 9
M2 22.98 10 CUMPLE RECOBRO suma de cuadrados Ey2 104788.9125
M3 18.45 10 CUMPLE RECOBRO iade y Ty 1019.5964
N 20.23 10 CUMPLE RECOBRO Media aritmética § 101.9896
M5 23.23 10 CUMPLE RECOBRO Desviacion estandar § 9.249932592
M6 20.54 10 CUMPLE RECOBRO | Coeficiente de variacidn GV | 9.069482779
M7 18.41 10 CUMPLE RECOBRO Nn 3.16227766
M8 2143 10 CUMPLE RECOBRO o e o 2.262
M3 22.65 10 CUMPLE RECOBRO | Intervalo de confianza de la 95.37
M10 22.78 10 CUMPLE RECOBRO media poblacional IC (u.) 108.61

Resultado del experimento....
RESULTADOS CONCENTRACION PRACTICA

Nivel de Fortificacidn 10.0000 ppb
Promedio 10.1990 ppb
Valor Maximo 11.2487 ppb
Valor Minimo 8.7613 ppb 190.0000 STATISVAL.. > 5 pfu:/i
Desviacion Estandar 0.9250 i
% Coeficiente de Variacion 9.0696 < 1

120.0000

RESULTADOS DE RECOBROS

g 110.0000
Nivel de Fortificacidn 10.0000 ppb £
Promedio del % recuperado 101.9896 ppb E' 1000000
Valor Maximo 112.4870 ppb E
87.5130 ppb £ a50000
Desviacién Estandar 9.2499 =
% Coeficiente de Variacion 9.0695 80.0000
n 10
Muestras Conformes 10 F0.0000
Muestras NO Conformes 0 0 2 4 & 8 10
Id. Muestra
Instrucciones de llenado
L.Superior Promedio del % recuperado
INSTRUCTIVO RECOBROS.pdf
Tabla de criterios...
- VALOR DE RESULTADO
CRITERIOS DE ACEPTACION REFERENCIA  |ExpERIMENTAL | UMIDADES DICTAMEN DE LA PRUEBA
El % de coeficiente de variacion de la recuperacion o
b e 10 9.07 Yo CUMPLE EL CRITERIO
El valor pi i debe estar i ido en
e : 80 A 120 % | 101.99 %o CUMPLE EL CRITERIO
Para el limite de Deteccion , el % CV y los % de recobros no necesariamente deben estar dentro de LA PRUEBA CUMPLE LOS
los limites de referencia para cumplir con la prueba CRITERIO
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STATISVAL ver 25 plus

VERACIDAD Y SESGO sin curva de calibracion.
Modulo: Sheet-16

Parametro Analitico...

VERACID Y SESGO ;i curva de calibracion

Menu principal

Datos generales... Datos del experimento...
Tipo de Material MRC Analito Paracetamol | Fecha ‘
Concentracion 10 Ho. Proyecto Proyecto-1 | No. D ‘
Unidades ppb
Observaciones
Respuesta Area
a0
% Rango Analitico
120
Tabla de Datos...
Respuesta Concentracion | Concentracion
“ . Tedrica Prictica Ereor Relatr % Recobro
b rror ivo L I
) x) x) practico
Area ppb ppb
M1 1254 10.00 9.970 0.03 99.70 n-1 9
M2 1247 10.00 9.900 O.E 99.00 suma de cuadrados Ey2 99266.19
M3 1250 10.00 9.950 0.05 99.50 iade y Ty 996.3000
M4 1235 10.00 9.850 0.15 98.50 Media aritmética § 99.63
M5 1247 10.00 9.990 0.01 99.90 iacid 5 0.731892624
M& 1257 10.00 10.050 100.50 Ci i de variacidon CV 0.734610583
M7 1240 10.00 9.900 0.10 99.00 n 3.16227766
M 1250 10.00 9.950 0.05 99.50 1 095 rp= sk a1 2.262
M3 1254 10.00 9.970 0.03 99.70 Intervalo de confianza de la
M40 1259 10.00 10.400 -0.40 104.00 media poblacional IG ( ;) 100.15
Resultado del experimento.... Grafica...
RESULTADOS Concentracion | o\ Relativo | % Recobro
Practica

Promedios 9.9630 0.0370 99.63 VERACI SESGO
0.0732 0.0732 0.7319

Desviacion Estandar
% Coeficiente de Variacion 0.7346 1.9781 0.0073 % Sesgo, 3.700 STATISVAL,., 2_5%
% Veracidad % Sesgo 1C () ! |H-L
96.30 3.70 99.11 [ 100.00 | 100.15
Instrucciones de llenado B veracidad
INSTRUCTIVO VERACIDAD Y s
SESGO.pdf ¥ seszo
Tabla de criterios...
- VALOR DE RESULTADO
CRITERIOS DE ACEPTACION B ey UNIDADES DICTAMEN DE LA PRUEBA
El % del coeficiente de variacion de la recuperacion no
debe ser mayor al valor de referencia 2 0.73 % CUMPLE EL CRITERIO
El % del sesgo no debe ser mayor al valor de referencia 5 3.700 7Y CUMPLE EL CRITERIO
El % de la veracidad de la recuperacion debe ser mayor o
—ot it * - % CUMPLE EL CRITERIO
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STATISVAL ver 25 plus

VERACIDAD Y SESGO con curva de calibracion.

Modulo: Sheet-17

Parametro Analitico...

VERACIDAD Yy SESGO con curva de calibracion

Datos generales...

Datos del experimento...

Menu principal

Tipo de Material MRC Analito Paracetamol | Fecha
Concentracion 10 Mo. Proyecto Proyecto-1 | No. 1D
Unidades ppb
Observaciones
Pendiente (m) 1.93
Intercepto (b) 1.52
Area
N 80
% Rango Analitico =
Tabla de Datos...
Respuesta Concentracién | Concentracion
“ " Tedrica Prictica Error Relative | REC0Rr0
. v} {x) {x) practico
Area ppb ppb
M1 2134 10 10.2694 -0.0269 102.69 n-1 9
M2 22.98 10 11.1192 -0.1119 111.19 suma de cuadrados Ey2 104788.9125
M3 18.45 10 87720 0.1228 8772 iade y Iy 1019.8964
M4 20.23 10 9.6943 0.0306 96.94 Media aritmética 101.9896
M5 23.23 10 11.2487 -0.1249 112.49 iacic 5 9.249933
M6 20.54 10 9.8549 0.0145 98.55 Ci de variacion CV 9.0695
M7 18.41 10 8.7513 0.1249 87.51 n 3.16228
M3 2143 10 10.3161 0.0316 103.16 1 095 7e= 005 n1 2.262
Mg 22.65 10 10.9482 -0.0948 109.45 Intervalo de confianza de la
M10 2278 10 11.0155 -0.1016 110.16 media poblacional IC () 108.61
Resultado del experimento....
RESULTADOS Concentracion | o petativo | % Recobro
Practica
Promedios 10.1990 -0.0199 101.99
Desviacion Estandar 0.9250 0.0925 9.2499
% Coeficiente de Variacion 9.0695 4.6491 0.0907
% Veracidad % Sesgo 1C (24}
98.01 1.99 95.37 100.00 108.61
Instrucciones de llenado B% veracidad
INSTRUCTIVO VERACIDAD Y B3 sesgo
SESGOQ.pdf
Tabla de criterios...
- VALOR DE RESULTADO
CRITERIOS DE ACEPTACION REFERENCIA | EXPERIMENTAL UNIDADES DICTAMEN DE LA PRUEBA
El % de coeficiente de variacion de la recuperacion no
debe ser mayor al valor de referencia 10 9.07 % CUMPLE EL CRITERIO
El % del sesgo no debe ser mayor al valor de referencia 2 1.99 7Y CUMPLE EL CRITERIO
El % de la veracidad de la recuperacién debe ser mayor o
L ulalvaorde referencia - S % L L GRIIERID
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STATISVAL ver 25 plus

LCy LD basado en la desviacion estandar de los blancos.

Modulo: Sheet-18

Parametro Analitico...

y LC basado en la desviacion estandar de los blancos

Menu principal
Datos generales... Datos del experimento...
Hivel Fortificacion bl Analito Paracetamol Fecha
i ppm No. Proyecto Proyecto-1 1D
Respuesta Area Referencia Equipo G121
Observaciones
Tabla de Datos... Grafica...
. Sefal Analitica
Area ppm
-
M 0.28 ppm LCy LD TEORICOS
M2 0.24 ppm
M3 0.31 ppm -
M4 0.42 ppm 3 e 2'5_%_.1 i
M5 078 ppm [ P
MG 0.64 ppm 25
M7 0.01 ppm
2
ME 0.25 ppm
M3 0.35 ppm 2
g 15
M10 0.42 ppm =
M11 0.25 ppm 1
M2 0.15 ppm 3
M13 0.07 ppm 05 0
: ) % oO. !
114 0.15 ppm O"O"O Lo o.. -
M15 0.44 ppm 0 o OO
m16 0.5 ppm 1 23 4 5 6 7 8 9 10111213 14 15 16 17 18 19 20
M7 0.12 ppm
ID. Muestra
M13 0.45 ppm
M19 0.42 ppm - Sefial Analitim - Limite de Detecddn Practico Limite de Cuantificacidn Practico
Mz20 0.78 ppm
Resultado del experimento....
ESTADISTICOS Instrucciones de llenado
PROMEDIO DE LAS RESPUESTAS
U ppm INSTRUCTIVO LCy LD.pdf
Desviacion Estandar 0 Ppm
axii 1 Ppm
Minimo 0 ppm
Limite de Deteccion Practico 1.0897 Ppm
Limite de Cuantificacion Préctico 27749 pPpm

Tabla de criterios...

CRITERIOS DE ACEPTACION areacin | ExoeRiar | UMIDADES DICTAMEN DE LA PRUEBA
La ta Maxi de los blas lizado: debe
T T o e o Detaneay | fenesermarer | g g5 1.09 ppm CUMPLE EL CRITERIO
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STATISVAL ver 25 plus

ESTABILIDAD basados en las diferencias absolutas.
Modulo: Sheet-19

Parametro Analitico...

ESTABILID

basado en las diferencias absolutas

Menu principal
Datos generales... Datos del experi e
Hivel de Fortificacion 5 Analito Paracetamol Fecha
Unidades ppb No. Proyecto Proyecto-1 LD
Respuesta Area Referencia Equipo CG-121
T E +
Ll peratu A 20C: 23C Observaciones
C (4]
Estabilidad de Matriz
Tabla de Datos... Resultado del experi J.onn
Tiempo ; i ; i
Inicial {yo) (ya) (yz) tys) () ia de I Yo 154
Fechas 12001/2012 121022012 1210312012 1210512012 12/06/2012 Sumatoria de T 14.9
1 5.041 4.952 4.852 5.001 4.947 iade I y3 14.4
2 5.012 4.875 4721 5.012 4.778 iade I ya 15.0
3 5.078 5.001 4.851 5.034 4.389 Sumatoria de T vy 144
4 ng 3.0
5 ny 3.0
6 nz 3.0
7 n3 3.0
& ny 3.0
[:] Media Aritmética Yy 5.0
10 Media Aritmética ¥ 5.0
Dias de prueba o M 60 121 152 Media Aritmética ¥z 4.8
Estabilidad de Matriza -20°C = 2°C .Condicidn de o Media Aritmética 2 5.0
Media Aritmética Va4 4.7
1di1=1§1- %ol 0.4
Idz|= | ¥2- Vol 02
Grafica... Idz|=| §3- ¥ol 0.0
— > 1dy|= | ¥4- Fol 0.2
ESTABILIDAD Roterenih b 1099
— % Diferencia tq 98.2
120.0 ¢ STATISVAL... > = ,.,,,_4 % Diferencia t 953
"’::"_'_ | % Diferencia t3 99.4
" - % Diferencias ty 93.3
110.0 B =
5; % Diferencias 6.7
§ Absolutas :
99.4
£ 100.0 ©-100.0 ®.95.2 -4
=3 o . e T N
£ = -
H @953 . Instrucciones de llenado
& @ 933
2 50 INSTRUCTIVO ESTABILIDAD.pdf
= X
30.0
0 50 100 150 200
Dias de prueba

---@---- Estabilidad de Matriza -20°C+ 2 °C .Condicidndealmacenaje Obscuras

Tabla de criterios...

VALOR DE RESULTADO

CRITERIOS DE ACEPTACION RerErenOIA | EXDLRATAL | UNIDADES DICTAMEN DE LA PRUEBA

El proci de las dif i no debe
ser mayor que el valor de referencia

10 6.72 %o CUMPLE EL CRITERIO
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STATISVAL ver 25 plus

LIMITE DE DETECCION Y CUANTIFICACION TEORICOS basado en la curva

de calibracion.
Modulo: Sheet-20

Parametro Analitico...

LD y LC TEORICO basado en la recta de calibracion

Menu principal
Datos generales... Datos del experimento...
Nivel de Fortificacion 6 Analito Paracetamol Fecha
i ppm No. Proy proy 2 1.D
Respuesta Area Referencia CURVA 23 Equipo CcG121
Pendiente 1.02743
Desviacion estandar de la 0.433 Observaciones
ordenada [ 5,.)
Tabla de Datos... Grafica...
Aal Analiti
ID. Muestras blanco senal
Area ppm
-
M 025 ppm LCy LD TEORICOS
M2 0.24 ppm -
M3 0.31 ppm
45 STATISVAL, ., >.5 piu
M4 0.42 ppm = |
- T
M5 078 ppm 4 :ﬁl '
M6 0.64 ppm 35
M7 0.01 ppm 3
M3 0.25 ppm
M9 0.35 ppm 25
El
M40 0.42 ppm g 2
M11 0.25 ppm 15
M12 0.15 ppm
1
MA13 0.07 ppm .0.0 _‘-O._ o
a5 i ", T el
M14 0.45 ppm o--o-O‘O “ o0, R e lo
iy Ko T} o
MA15 0.44 ppm a
M16 0.85 ppm. 123 4 56 7 8 0 10111213 1415 16 17 18 19 20
MAT 012 ppm 1D, Muestras blanco
M13 0.45 ppm
we@ee |0, Muestras blango--------- Limite de Deteccon Practico- Limite de Cuantificadion Prictico
M13 0.42 ppm
M20 0.78 ppm
Resultado del experimento....
ESTADISTICOS Instrucciones de llenado
PROMEDIO DE LA RESPUESTA 0.368
ppm INSTRUCTIVO LCy LD.pdf
Desviacion Estandar 0.241 ppm
Maximo 0.850 ppm
Minimo 0.010 ppm
RESULTADOS BASADOS EN LA RECTA DE CALIBRACION
Limite de Deteccién Practico 1.264 ppm
Limite de Cuantificacion Practico 4.214 ppm

Tabla de criterios...

- VALOR DE RESULTADO
CRITERIOS DE ACEPTACION REFERENCIA | EXPERIMENTAL |  UMIDADES DICTAMEN DE LA PRUEBA

La respuesta Maxima ﬁ chs I_)Iar:!os anali?dos no debe ser mayor 0.85 1.26 ppm CUMPLE EL CRITERIO
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STATISVAL ver 25 plus

PUNTO DE CORTE método de screening
Médulo: Sheet-20

Parametro Analitico...
PUNTO DE CORTE ¢ i Mendprindiaal
método de screening
Datos generales... Datos del experimento...
Concentracién fimite 1 Analito Paracetamol Fecha
Unidades ppm No. Proyecto Proyecto1 LD
Matriz Orina Analista Juan Perez Equipo
‘Concentracién de 0.5 Ob: -
fortificacion servaciones
Tabla de Datos...
BLANCOS MUESTRAS BLANCO DE Orina FORTIFICADAS AL NIVEL DE 0.5 ppm
No. Muestra ID. Muestra Re’:;;m ID. Muestra Respuesta ppm OBSERVACIONES Punto de corte
1 M1 ] [ 0.355 ok 0.252
2 M2 0.09 M2 0.252 ok 0.252
3 M3 ] M3 0532 ok 0.252
4 M4 ] M4 0.554 ok 0.252
5 M5 ] M5 0408 ok 0252
s M6 007 M6 0501 ok 0252
7 w7 [ w7 0524 0Ok 0.252
2 ma 015 ma 0558 0Ok 0.252
2 M9 [ M9 0471 0ok 0252
10 M10 001 M10 0.661 0ok 0252
1 [ 007 M1 0642 ok 0.252
12 M2 0129 M12 0724 ok 0.252
13 M13 0.045 M13 0.5% 0ok 0.252
14 M4 0.034 M4 0598 0ok 0.252
15 M15 0041 M15 054 0Ok 0252
16 M16 0437 M16 075 0Ok 0252
17 M7 0112 M7 0.655 ok 0.252
18 M13 042 M13 056 ok 0.252
19 [ 0432 M1g 069 ok 0252
20 M20 0.063 [ 0635 ok 0252
Tabla de Resultados...
MENOR
R 0.150 RESPUESTA 0.252 PUNTO DE CORTE ccp % TRASLAPE
FORTIEICADOS
PROMEDIO DE LA PROMEDIO DE
RESPUESTA 0.060 LA RESPUESTA 0.571 0.252 B 1 ppm
Grafica...
Instrucciones de llenado
PUNTO DE CORTE.pdf
informacion técnica
GUIA DE VALIDACION.pdf
No. Muestra
--B-- BLANCOS --©-- Series2 PROMEDIO DE BLANCOS
PROMEDIO FORTIFICADOS PUNTO DE CORTE
Tabla de criterios...
z VALOR DE RESULTADO
CRITERIOS DE ACEPTACION e | exeemaare | umpapes DICTAMEN DE LA PRUEBA
Ho debe existir traslape entre las muestras blance y las muestras fortificadas al nivel de interés 5 0 o CUMPLE EL CRITERIO
La respucsta mas baja de las muestras roniru:f:da_s 25 menor que la respucsta mas alta de los 0.252 0.150 i CUMPLE EL CRITERIO
RESULTADO GENERAL DE LA PRUEBA
EL PUNTO DE CORTE DE LA PRUEBA PARA LA DETERMINACION DE Paracetamol ES DE 0.252 ppm , A UN VALOR DE CCBETA DE 1 ppm

Pagina 35




STATISVAL ver 25 plus

ROBUSTEZ POR EL METODO DE YOUDEN para métodos de ELISA
Moédulo: Sheet-22

Parametro Analitico...

ROBUSTEZ ystodo de Youden

Menu pi pal
Datos g les... Datos del experimento...
Concentracién de fortificacion 0.5 Analito Paracetamol Fecha
Unidades ppb No. Proyecto Proyecto-1 No. ID
Respuesta BiBO i Validacién Equipo CG-121
Matriz Orina Observacionss
Punto de corte 0.252
Tabla de Datos...
. Valor de Valor de COMBINACIONES DE FACTORES
Factores Criticos 5 5
Referencia (+) | Referencia(-) 1 2 3 4 5 6 7 8
.01 7.01 7.01 7.01 7.02 7.02 7.02 7.02
PH 7.01 7.02
A A A A a a a a
g 23 23 27 27 23 23 27 27
TIEMPO DE AGITACION (minutos) 2 27
B B b b B B b b
TEMPERATURA DE LECTURA (grados . e 2 27 2 27 2 7 23 27
celcius) [ c [ c [ c c c
43 43 52 52 52 52 48 48
VOLUEN DE SOLUCION (mL) 48 52
[ [ d d d d [ ]
E e E e e E e E
F 1 1 F F 1 1 F
G g g G g G G g
Tabla de Resultad
Analiticos
STATISVAL s .5 plus”
035 —== | 0.345 0.187 0.211 0.148 0.147 0.045 0.12 0.24
03 s
S T U v w X Y z
025 o)
2 : NO PASA
g 02 - PASA PRUEBA | PASAPRUEBA | PASAPRUEBA | PASA PRUEBA | PASAPRUEBA | PASA PRUEBA | PASA PRUEBA
015
01
0.05 Instrucciones de llenado
0 PUNTO DE CORTE.pdf
1 2 3 4 5 3 7 8 . —=
informacion técnica
COMBINACIONES DEFACTORES
5 GUIA DE VALIDACION. pdf
«--@--- Resultados Analiticos ~ ===-== Punto de corte
Tabla de criterios...
. VALOR DE
CRITERIOS DE ACEPTACION ) RESULTADO EXPERIMENTAL DICTAMEN DE LA PRUEBA
Las de las i de acuerdo a k i6n de factores deben 0.252 7 DE 8 FACTORES NO CUMPLE EL CRITERIO
ser menores al valor establecido como el punto de corte - CUMPLERON
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RESUMEN DE REPETIBILIDAD para métodos de ELISA
Médulo: Sheet-23

Parametro Analitico

RESUMEN DE REPETIBILID.

Datos Datos del
livel de Fortificacion 0,5y 10 Instrucciones de llenado Analito PARACETAMOL Fecha
Unidades ppb Ho. Proyecto PR-EIW LD
RESUMEN REPETIBILIDAD. pdf
Respuesta Area Analista J.MORENO Equipo
Matriz PLASMA i ion tecnica
Observaciones
Punto de Corte 3.056
GUIA DE VALIDACION.pdf
Tabla de Datos...
Hivel de fortificacion Hivel de fortificacion Hivel de fortificacion
0 Respuesta prictica 3 5
menor menor al menor
e x) al punto de corte ) punto de corte ) al punto de corte
Concentracion Tedrica| Id. Muestra Id. Muestra Id. Muestra
ppb ppb ppb
[0 0423 CUMPLE M1 3873 CUMPLE M1 6084 CUMPLE
M2 0445 CUMPLE M2 3934 CUMPLE M2 4984 CUMPLE
M3 0.099 CUMPLE M3 3763 CUMPLE M3 5934 CUMPLE
REPLICA 1 [ 0.456. CUMPLE M4 4043 CUMPLE [T} 5990 CUMPLE
M5 0.400 CUMPLE M5 3545 CUMPLE M5 6034 CUMPLE
M6 0476 CUMPLE M6 3993 CUMPLE M6 5234 CUMPLE
[ 0.067 CUMPLE [ 3873 CUMPLE M7 7345 CUMPLE
[T 1.040 CUMPLE [ 3567 CUMPLE [ 6340 CUMPLE
) 1.045 CUMPLE Mg 4234 CUMPLE Mo 5245 CUMPLE
[0 1.784 CUMPLE Mo 3602 CUMPLE M0 6347 CUMPLE
REPLICA 2 M1 1.001 CUMPLE M1 3.992 CUMPLE M1t 7343 CUMPLE
M2 0994 CUMPLE M1z 4.056 CUMPLE M12 5345 CUMPLE
13 0.089 CUMPLE M3 3564 CUMPLE [2E) 4678 CUMPLE
[ 1234 CUMPLE [z 4993 CUMPLE [ 5934 CUMPLE
M5 0.046 CUMPLE Mi5 3953 CUMPLE M5 5345 CUMPLE
[0 0.891 CUMPLE M1 3.831 CUMPLE M6 6034 CUMPLE
M7 0673 CUMPLE M7 4034 CUMPLE M1z 5832 CUMPLE
REPLICA 3 Mg 1.045 CUMPLE Mg 4.256 CUMPLE 0] 6056 CUMPLE
M9 1473 CUMPLE Mg 4753 CUMPLE M19 6345 CUMPLE
20 2341 CUMPLE m20 3567 CUMPLE () 4765 CUMPLE
21 1.004 CUMPLE M2 3440 CUMPLE M21 6943 CUMPLE

Resultado del experimento. oA S
0.000 3.000 5.000
Promedio de las respuestas en ppb 0.744 3.936 5.960
El promedic cumple con el criterio SICUMPLE | SICUMPLE | SICUMPLE
Respuesta criticas para cada nivel en ppb 2.341 3.140 4678
La respuesta critica cumple con el criterio SICUMPLE | SICUMPLE | SICUMPLE

Tabla de criterios...

5 VALOR DE VALOR
CRITERIOS DE ACEPTACION = DICTAMEN DE LA PRUEBA
La respuestas mas alta de los blancos de PLASMA debe
e 3.056 2341 CUMPLE EL CRITERIO
La respuestas mas baja de los blancos fortificados a3
ppb con PARACETAMOL en PLASMA debe ser mayor que 3.056 3.140 CUMPLE EL CRITERIO
el punto de corte 0.000
La respuestas mas baja de los blancos fortificados a & 0,000 1.000 2000 3000 4000 5.000
ppb con PARACETAMOL en PLASMA debe ser mayor que 3.056 4678 CUMPLE EL CRITERIO
e Nivel de fortificacion
RESULTADO GENERAL DE LA PRUEBA
SE CUMPLE CON LA PRUEBA DE REPETIBILIDAD. -3 promediodelas respuestas -~ Punto deCorte & Valores Criticos
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RESUMEN DE REPRODUCIBILIDAD para métodos de ELISA
Médulo: Sheet-24

Parametro Analitico.

RESUMEN DE REPRODUCIBILI B
Datos generales... Datos del experimento...
Nivel de Fortificacion 0,3Y5 Instrucciones de llenado Analita PARACETAMOL Fecha
Unidades ppb No. Proyecto LOP-76W LD
RESUMEN REPRODUCIBILIDAD. pdf - -
Respuesta Area PARMENTA  |<—Titular Equipa
Matriz PLASMA informacion técnica Analistas JMouwAR |
Punto de Corte 3045 F. CALDERON
GUIA DE VALIDACION.pdf
Tabla de Datos... Grafica ....
PARMENTA Respuesta prictica J. MOLINAR Respuesta F.CALDERON N
menor menor al punto menor
i I punto de cort I punto de cort
Concentracion | 1, pestra g oo fe carte ] de corte i el | RESUMIEN REPRODUCIBILID:
Tedrica ppb ppb ppb
M 0423 CUMPLE 1.04 CUMPLE 0.0456 CUMPLE 2
M2 0445 CUMPLE 1,045 CUMPLE 0991 CUMPLE & STATISVAL,.. 5 5 pi,.
M3 0499 CUMPLE 1784 CUMPLE 0573 CUMPLE
0 M4 0456 CUMPLE 1.001 CUMPLE 1.045 CUMPLE &
M5 0434 CUMPLE 0934 CUMPLE 1473 CUMPLE
M6 0478 CUMPLE 0,089 CUMPLE 2341 CUMPLE 4 E
M7 0.67 CUMPLE 1234 CUMPLE 1094 CUMPLE £ R o
[ 3873 CUMPLE 3567 CUMPLE 3853 CUMPLE % R e T
Mg 3934 CUMPLE 4234 CUMPLE 3831 CUMPLE E
M0 3,763 CUMPLE 3692 CUMPLE 4034 CUMPLE a
3000 [ 4043 CUMPLE 3992 CUMPLE 4.256 CUMPLE 2 o
M12 4545 CUMPLE 4,056 CUMPLE 4753 CUMPLE
W13 3.993 CUMPLE 3.564 CUMPLE 3.567 CUMPLE 1
[ 3873 CUMPLE 4993 CUMPLE 3.284 CUMPLE o
W15 6084 CUMPLE 3953 CUMPLE 5345 CUMPLE
W16 4984 CUMPLE 3831 CUMPLE 6034 CUMPLE 0
i 6834 CUMPLE 1034 CUMPLE 5832 CUMPLE 1000 2000 3000
5000 M18 599 CUMPLE 4.256 CUMPLE 6.056 CUMPLE Concentracién Teérica
M19 6034 CUMPLE 4753 CUMPLE 6.345 cuMPLE [ f L . B BT
20 5234 CUMPLE 3.567 CUMPLE 4.765 CUMPLE o JuounR PR ——
[ 7.345 CUMPLE 4284 CUMPLE 6.943 CUMPLE
PARMENTA J. MOLINAR F. CALDERON
Resultado del experimento.... 0 ppb 3 ppb 5 ppb 0 ppb 3 ppb 5 ppb 0 ppb 3 ppb 5 ppb
Promedio de la respuesta en ppb 0.229 4.003 6.088 0.992 4.014 4.097 1.080 3.954 5.903
El promedio cumple el criterio S CUMPLE S| CUMPLE SI CUMPLE SI CUMPLE SICUMPLE | SICUMPLE | SICUMPLE SICUMPLE | SICUMPLE
Respuesta criticas para cada nivel en ppb 0.670 3.763 4.984 1.784 3.564 3.567 231 3.284 4.765
La respuesta critica cumple el criterio 51 CUMPLE 51 CUMPLE SI CUMPLE S| CUMPLE SICUMPLE | SICUMPLE | SICUMPLE SICUMPLE | SICUMPLE
Tabla de criterios...
CRITERIOS DE ACEPTACION vaoroe reerenca| VALOR DICTAMEN DE LA PRUEBA
EXPERIMENTAL
Las respuesta de las muestras blancos de PLASMA baj de deben ser menor que el
e 3.045 231 CUMPLE EL CRITERIO
La respuestas mas baja de los blancos |omﬁcad-:f aj yr5 ppb con PARACETAMOL bajo condiciones de 3,045 3284 CUMPLE EL CRITERIO

RESULTADO GENERAL DE LA PRUEBA

SE CUMPLE CON LA PRUEBA DE REPRODUCIBILIDAD
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ESTABILIDAD para métodos de ELISAS
Moédulo: Sheet-25

Parametro Analitico.

ESTABILI para métodos de ELISA
Menu principal
Datos generales... Datos del experimento...
Tipo de estabilidad MATRIZ Analito PARACETAMOL Fecha
Condicion de almacenamiento 2°C No. Proyecto PROY-093PARA No. ID
c ion de fortificacion 5 i NOM-005-983 Equipo cG
fakdader pPD ‘Observaciones
Respuesta Area
Matriz ORINA
Punto de corte 0.307 Snatruceionss de leoedo
ESTABILIDAD.pdf
Grafica ...
Tabla de Datos... PERIODOS DE AHALISIS
. T T T2 T3 T4 T5 T6
h’:"f’;;;:_m ID. Muestra [ 31 80 91 121 152 213 ESTABILI
12012012 | 12022012 | 120032042 | 1210412012 | 120052012 | 1210612012 12i08/2012
Réplica 1 0.034 0.002 0423 0.033 0.045 0.077 0.043 1.000 &
Replica 2 0.045 0.023 0.0994 0434 0.067 0.083 0.043 0.900 STATISVAL.or 2.5 j“/i
Replica 3 0.023 0.092 0.103 0423 0.045 0.085 0.003 - -
BLANCOS — 0.800 =
Promedio 0.034 0.039 0408 0.097 0.052 0.085 0.030
Méximo 0.045 0.082 0423 0134 0.067 0.095 0.043 0700
Resultado CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE e 0.600
Replica 1 0.456 0.432 0.4001 0.378 0.395 0.294 0.241 g
Réplica 2 0474 0.402 0375 0365 0315 0.201 0.201 g
Réplica 3 0.45 0453 0321 0321 0399 0.298 1.78 £
%3 Promedio 0.458 0.429 0.365 0.355 0.370 0.264 0.741
Minimo 0.445 0.402 0.321 0321 0.316 0.201 0.201
Resultado CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE
Réplica 1 1.004 0.945 0.856 0723 0623 0453 0.388
Replica 2 1.001 0.873 0.823 0.712 06231 0.342 0.401
5 Réplica 3 0.945 0.745 0.812 0711 0.523 0.388 0.434 .
Promedio 0.983 0.854 0.830 0.715 0.590 0.334 0.408 PERIODOS DEANALISIS
Minima 0345 0.745 0812 0711 0523 0342 0.388 e BLANCOS Puntodecotte wden 25 e §
Resultado CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE
Tabla de criterios...
CRITERIOS DE ACEPTACION e | ResuLTADO EXPERIMENTAL DICTAMEN DE LA PRUEBA
Para las muestras blanco la respuesta mas alta no debe ser mayor que el punto de corte. 0.307 0.134 CUMPLE EL CRITERIO
Para las. blanco 225 ppb ,hw"; més baja no debe ser menor que el puntode [ o 20 0.201 NO CUMPLE EL CRITERIO
Para las blanco forti a5 ppb ,la B més baja no debe ser menor que elpuntode | o o0 0.342 CUMPLE EL CRITERIO
RESULTADO GENERAL DE LA PRUEBA
ALGUN NIVEL DE FORTIFICACION NO CUMPLE CON LA PRUEBA DE ESTABILIDAD EN ALGUN PERIODO ESPECIFICO... VERIFIQUE EL PERIODO ANTERIOR AL FALLO Y CONSIDERELO
COMO PERIODO DE ESTABILIDAD
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ESPECIFICIDAD ELISA para métodos de ELISA
Moédulo: Sheet-26

Parametro Analitico.

Menu principal
Datos generales... Datos del experimento...
Nivel de Fortificacion 10 Analito PARACETAMOL Fecha
Unidades ppb No. Proyecto PARA-1 1D
Respuesta Area Analistas C.TREJO Equipo
Matriz orina
Observaciones KIT 7643 MARCA JHONSON
Punto de Corte 0.307
Tabla de Datos... Grafica ....
Connie,\lracion Respuesta practica Can?e,\tracion Respuesta practica
Tedrica ppb Respuesta menor Tedrica ppb menor
d. Muestra al punto de corte d. Muestra x) al punto de corte
blancos g " 10 ESPECIFICID:
ppb ppb
M1 0.031 CUMPLE F1 0.045 CUMPLE 3
M2 0.034 CUMPLE F2 0.039 CUMPLE STATISVAL,.. > s p’"’/i
M3 o CUMPLE F3 0423 CUMPLE /f:"
M4 0.041 CUMPLE FENIFEFRINA F4 0.023 CUMPLE 0700 8
M5 0.06 CUMPLE = o
M6 0.0234 CUMPLE = 0800
M7 0.071 CUMPLE - 0,500
M3 0.102 CUMPLE N1 0.231 CUMPLE
M3 0.067 CUMPLE N2 0.198 CUMPLE g 0.400 o]
=2
PARACETAMOL Mi0 0.1-43 CUMPLE N3 0.112 CUMPLE 2 0300 | === m-mmmmmmmmmmmmm o
Blancos fortificados a 10 ppb NAPROXENO N4 0.245 CUMPLE £ o
M1 0.398 CUMPLE - 0200 o
M2 0.453 CUMPLE - o
M3 0.443 CUMPLE = 0100 e}
M4 0.754 CUMPLE T 0.004 CUMPLE [m] [m] =]
M5 0.312 CUMPLE T2 0.032 CUMPLE 0.000
M6 0.673 CUMPLE T4 0.056 CUMPLE semmbimams | Samem  ENESRA wessme mows
M7 0.773 CUMPLE TELDANE 15 0.055 CUMPLE
Mg 0621 CUMPLE T6 0.045 CUMPLE o delarespuestaen ppb - - Punto de corte
M9 0.782 CUMPLE - s
o criticas en ppb
Mi0 0.578 CUMPLE -
Resultado del experimento.... Analitos retados en la prueba de especificidad
Blancos BI
fortificadosa | o @R | FENIFEFRINA | NAPROXENO TELDANE Instrucciones de llenado
10 ppb
Promedio de la respuestaen ppb 0.629 0.058 0.058 0.197 0.038 INSTRUCTIVO ESPECIFICIDAD
Cumple el criterio con respecto al punto de corte Sl Sl Sl Sl Sl ELISA
Respuesta criticas en ppb 0.398 0.148 0.123 0.245 0.056
Cumple el criterio Sl Sl Sl Sl Sl
Tabla de criterios...
o VALOR
CRITERIOS DE ACEPTACION VALOR DE REFERENCIA|  pyoeoineres) DICTAMEN DE LA PRUEBA
La respuesta mas baja de los blancos de PARACETAMOL en orina debe ser menor al punto de corte 0.307 0.148 CUMPLE EL CRITERIO
La respuesta mis baja de los blancos fortificados con 10 ppb de PARACETAMOL debe ser mayor al punto de corte: 0.307 0.398 CUMPLE EL CRITERIO
Las respuestas mas alta de los blancos fortificados con FENIFEFRINA , HAPROXENO , TELDANE debe ser menor al 0.307 0245 CUMPLE EL CRITERIO
punto de corte
RESULTADO GENERAL DE LA PRUEBA
NO SE CUMPLE CON LA PRUEBA DE ESPECIFICIDAD... IDENTIFIQUE EL ANALITO QUE NO CUMPLE Y REPITA LA PRUEBA HASTA COMPLETAR 20 DATOS. Sl EL % DE
FALSOS NO CONFORMES ES MAYOR AL 5% , EL KIT PRESENTA REACCION CRUZADA CON LOS ANALITO.
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ESPECIFICIDAD
Moédulo: Sheet-27

Parametro Analitico.

PECIFICID. .
Datos generales... Datos del experimento...
Hivel de Fortificacion 10 Instrucciones de llenado Analito PARACETAMOL Fecha
Unidades b No. Proyecto PROTOCOLO-983 1D
o INSTRUCTIVO ESPECIFICIDAD ° °
Respuesta ops NI Analistas C.CHAVEZ Equipo G994
Matriz orina el
Observaciones
Respuesta, tiempo de retencién o
cualquier otro parametro de 25
referencia
Tabla de Datos... Grafica ...
Concentracién Respuesta practica Concentracion Respuesta practica
Tedrica_ppb menor Teorica ppb menor
I1d. Muestra ° Id. Muestra §
= x) ala referencia - (x) a la referencia
pBD pob
[T 13 CUMPLE R1 01 CUMPLE
M2 12 CUMPLE R2 023 CUMPLE
M3 13 CUMPLE R3 043 CUMPLE
[ 2 CUMPLE RACTOPAMINA Ré () CUMPLE 2
M5 12 CUMPLE RS 0.05 CUMPLE 3000
=
Ms 13 CUMPLE RS 043 CUMPLE £ 2s0
M7 15 CUMPLE [ 034 CUMPLE g
- 1 0.65 CUMPLE E 2000 o
- F2 045 CUMPLE H o
2
PARACETAMOL = F3 0.56 ‘CUMPLE & 15m
_ FENILEFRINA F4 0.67 CUMPLE 4
- F5 038 CUMPLE 1000
= F6 054 CUMPLE © o
= F7 034 CUMPLE 0500 o
- c1 0.02 CUMPLE
- cz 0.04 CUMPLE 0.000 a
- c3 0.09 CUMPLE PARACETAMOL RACTOPAMINA  FENILEFRINA CAFEINA
= c4 [X] CUMPLE Analito
- cs 0.03 CUMPLE
- C6 0.07 CUMPLE O Promedioderespuestas —— Respuestadereferencia  © Sefial mas alta
- o 042 CUMPLE
Analitos retados en la prueba de especificidad
Resultado del experimento.... PARACETAMOL | RACTOPAMINA | FENILEFRINA CAFEINA
Promedio de la respuestaen ppb 1.657 0.354 0.586 0.067
Cumple &l criterio con respecto a la referencia sl sl Sl sl
Respuesta critica en ppb 2.000 0.900 0.880 0.120
Cumpl respectoala sl sl Sl sl
Tabla de criterios...
CRITERIOS DE ACEPTACION VALOR DE REFERENCIA VALOR DICTAMEN DE LA PRUEBA
EXPERIMENTAL
El promedio de las respuestas de los blancos de orina debe ser menor a la respuesta de referencia 2.500 1.657 CUMPLE EL CRITERIO
La respuesta més alta de los blancos. sermenorala 2.500 2.000 CUMPLE EL CRITERIO
La respuesta més altade los blancos. famﬂc:i:!:s on RACTOPAMINA , FENILEFRINA , CAFEINA en orina debe ser — e CUMPLE EL CRITERIO

RESULTADO GEMERAL DE LA PRUEBA

SE CUMPLE CON LA PRUEBA DE ESPECIFICIDAD
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ESTABILIDAD basados en la desviacién estandar de la reproducibilidad.

Modulo: Sheet-28

Parametro Analitico...

ESTABILIDA basado en la desviacion estandar de la reproducibilidad

Menu principal
Datos generales... Datos del experimento...
Nivel de Fortificacion 5 Analito PARACETAMOL Fecha
Unidades ppb No. Proyecto PROY-342 1o
Respuesta Area Referencia VALI-45 Equipo CG-343
lemperaira e Observaciones VALIDACION
C de almace! LUZ
Estabilidad de MATRIZ
Tabla de Datos...
Tiempo o
op de Ia rep| ilicad 0.345
(¥e) ) (v2) ) (ya)
Fechas 1210172012 12/02/2012 12/03/2012 12/04/2012 12/05/2012 Instrucciones de llenado
R1 245 2.340 2.286 2.345 2.199 INSTRUCTIVO
R2 2.65 2150 2298 2.302 2.093 -
R3 1.89 2.76 2223 2.294 2123 ESTABILIDAD.pdf
Promedio 2.3300 2.4167 2.2690 2.3137 2.1383
1x- il 0.0000 0.0867 0.0610 0.0163 0.1917
| x- Wil 0.000 3.586 2688 0.706 8.963
0.3 op 0.1035 0.1035 0.1035 0.1035 0.1035
| x- §i| <0.3 6p CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE
Dias de prueba [} M 60 1 121
Estabilidad en MATRIZ a 27°C. C on de all aje: LUZ |

Grafica...

ESTABILIDAD

0.2500 | STATESVAL... 2 5 prs
=
0.2000 | © 04017
= 0.500
=
0.1000 F
0.0500 | .pmm
L e S omes
Lo P S S S S S S S S
0 20 40 50 a0 100 120 140
Dias de prueba
---@---- Estabilidad en MATRIZa27°C. Condicidénde almacenaje: LUZ - ---- 0.3sp
Tabla de criterios...
- RESULTADO
CRITERIOS DE ACEPTACION o O |expERmacra| UMDADES | DICTAMEN DE LA PRUEBA
La respuesta més alta de las muestras fortificadas en los periodos de tiempo y bajo
las de i debe ser menor que el 30% de la 0.1035 | 0.1917 ppb NO CUMPLE EL
de la rep ilidad CRITERIO
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