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Verificacion de la precision y estimacién del sesgo

Nivel 1
T4 libre

I. Informacién general

Sistema de medicion Lote de reactivos Lote de calibrador Material utilizado
Siemens IMMULITE-1000 1000 000 000
ETmp% Numero de datos N Sigmag Sigmayy,
0 25 0.61 0.08
Il. Diagrama de flujo Sg y Swi.
1.a. 1b | 1.a. 1.b.
552 = 5Stotal — 551 = 1
£ o DF2= N-K | T = DF1= K-1
EEZZEZG. — xif)? M=nimero de resultados i 551=mn Z(-";‘ - x) K= nimero de corridas
== K=nimero de corridas ! %0014 5.1
0.191 - 0.068 25-5 | :
]
! \ /’
552 i 551
MS2=— | MS1 = per
0.124 + 20 ! 0.068 = 4
| |
[ a
I
] =
VW: MS?2 : 3 V= (M51 + M52)/n,
3. i 0.002
0.006 '
|
I | |
| « ™
i
sg =V, i 4. | swr=VVwtVe
4 . : (0.006 + 0.002)(1+2)
(0.006)(1+2) | “ A
I
i
Sr a ' 8
R | 5 .
5. Comparacidn ! 5. e Comparacion -
0.08 . 0.61 : 0.09 * > 0.08

La declaracién de repetibilidad ha sido verificada por el laboratorio

La declaracién de imprecision NO ha sido verificada por el laboratorio

Ill. Gréfica integrada de control de calidad
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C1 2022-09-24 17:56:36 1.34 1.18 1.15 1.08 1.18 0.1
c2 2022-09-25 17:56:36 1.07 1.24 1.18 1.21 1.19 0.07
Cc3 2022-09-26 17:56:36 1.13 0.91 1.15 1.07 1.05 0.1
c4 2022-09-26 17:56:36 1.26 1.08 1.18 1.16 1.17 0.06
C5 2022-09-26 17:56:36 1.17 112 112 1.04 1.12 0.05
Gran media: 1.14 D.E.: 0.09 C.V.:7.82

(X —X) 0.04 0.05 -0.09 0.03 -0.03

i

0.07

(X.-X)? 0 0

Diferencia de las medias al cuadrado

C1 0.03 0 0 0.01 0

k m
c2 0.01 0 0 0 0 Z Z (x, —)cij)2 0.12
i=1 j=1
C3 0.01 0.02 0.01 0 0
Cc4 0.01 0.01 0 0 0
C5 0 0 0 0.01 0
DFI=k-1 DF2=N-k MSI1 =SSI1 /DFI MS2=SS2/DF2 =V, "o V,=(MSI —MS2)/ny
I 20 002 - ooor - Lo
§p= / VW 0.08 Sy = / VW + VB 0.09

dfR Repetibilidad: 20 Factor UVL R: 1.34 UVL Repetibilidad: 0.82
dfWL Imprecision intra-laboratorio: 24 (p=0.12) Factor UVL WL: 1.31 UVL intra-laboratorio: 0.1

INSERTO GRUPO PAR
Meda |i%6 DE 008 U [0 Kk |18 Meda [4470  DE [0 Nb |10
U Sen
1 nRep—1 se _ = 1 nRep—1 se. = =
sez = [ |52, - ( ke ) R] M T se. sel +se, se; = [omm 2, ( ke ):},] wT T se. sel +se),
- se —
df:?= nRun -1 df,=df. - (se ./ se;)t m= tl ~a/2,nSamy tau = ?Ri’ dfc m= tl —a/2nSamy
X
Verification Interval =TV + (m *se,) | 094-1.38 Verification Interval = TV £ (m +se)) | 0.09-2.25
Sesgo de la prueba % -1.55 % Sesgo de la prueba en unidades -0.02 Sesgo de la prueba % -2.39 % Sesgo de la prueba en unidades -0.03
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Limite inferior de grubbs: + 1.14 - (3.135 + 0.09 Limite superior de grubbs: + 1.14 + (3.135 + 0.09
Limite inferior de grubbs: 0.86 Limite superior de grubbs: 1.42
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Nivel 2
T4 libre

. Informacion general

Sistema de medicién Lote de reactivos Lote de calibrador Material utilizado
Siemens IMMULITE-1000 1000 000 000
ETmp% Numero de datos N Sigmag Sigmayy,
0 25 0.12 0.15

Il. Diagrama de flujo Sg y Swi.

I
1.a. 1b | 1.a. 1.b.
—_ — 1 = ]
552 = S,S'futa.! 551 DF2= N-K : ] o, DF1= K-1
(£ — xif)? M=numero de resultados i $S1=nm Z('ti' - x) K= nimero de corridas
= o= K=numero de corridas ! 5x0137 5.1
1.046 - 0.684 25-5 i :
I
552 i 551
MS2=—— ' MS1=prr
2. DF2 i 2. DF1
0.362 + 20 ! 0684 =4
| I
[ a
I
] p—
VW: MS?2 : 3 V= (M51 + M52)/n,
3. : ' 0.031
0.018 '
|
I | |
| « ™
! p—
sg =V, i 4. | swr=VVwtVe
4 . : (0.018 + 0.031)(1+2)
(0.018)"(1+2) : L A
SR o ! 8
R i S .
5. Comparacidn ' 5, Lot Comparacion -
0.13 > 0.12 ! 0.22 M > 0.15
La declaracién de repetibilidad NO ha sido verificada por el laboratorio La declaracién de imprecision NO ha sido verificada por el laboratorio
Ill. Gréfica integrada de control de calidad
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C1 2022-09-24 17:56:36 2.94 3.15 3.1 3.03 3.03 0.1
c2 2022-09-25 17:56:36 3.22 2.9 2.94 2.87 2.97 0.14
Cc3 2022-09-26 17:56:36 2.83 251 2.64 2.55 2.59 0.15
c4 2022-09-26 17:56:36 2.7 2.63 2.82 2.68 2.69 0.08
C5 2022-09-26 17:56:36 2.94 2.87 278 2.63 2.75 0.18
Gran media: 2.8 D.E.: 0.21 C.V.:7.44

(X -X) 0.22 0.16

i

-0.21

-0.11

-0.06

0.05 0.03

(X,=x)*

Diferencia de las medias al cuadrado

C1 0.01 0.01 0.01 0 0.01

0.68

k m
c2 0.06 0 0 0.01 0 Z Z ()_(, —)Cij)2 0.36
i=1 j=1
c3 0.06 0.01 0 0 0.02
c4 0 0 0.02 0 0
C5 0.04 0.02 0 0.01 0.06
DFl=k-1 DF2=N-k MS1 =S8S1/DFI MS2=SS2/DF2 =V, i, V,=(MSI —MS2)/ny
I 0 - o017 - 002 s - 003
Sp= / VW 0.13 Sy = / VW + VB 0.22

dfR Repetibilidad: 20
dfWL Imprecision intra-laboratorio: 14 (p=1.25)

Factor UVL R: 1.34
Factor UVL WL: 1.4

UVL Repetibilidad: 0.16

UVL intra-laboratorio: 0.21

INSERTO GRUPO PAR
Meda 285 DE 028 U [ods Kk |is Meda 285  DE 022 Nb |10
U Sen
1 nRep—1 se _ = 1 nRep—1 se. = =
sez = [ |52, - ( ke ) R] M T se. sel +se, se; = [omm 2, ( ke ):},] wT T se. sel +se),
- se —
df:?= nRun -1 df,=df. - (se ./ se;)t m= tl ~a/2,nSamy tau = ?Ri’ dfc m= tl —a/2nSamy
X
Verification Interval =TV + (m *se,) | 2.27-343 Verification Interval = TV £ (m +se) | -0.14-584
Sesgo de la prueba % -1.59 % Sesgo de la prueba en unidades -0.05 Sesgo de la prueba % -1.59 % Sesgo de la prueba en unidades -0.05
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Limite inferior de grubbs: + 2.8 - (3.135 + 0.21 Limite superior de grubbs: +2.8 +(3.135 + 0.21
Limite inferior de grubbs: 2.15 Limite superior de grubbs: 3.46
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Sistema de medicion Lote de reactivos Lote de calibrador Material utilizado
Siemens IMMULITE-1000 1000 000 000
ETmp% Numero de datos N Sigmag Sigmayy,
0 25 0.19 0.24
! 1.b.
1.a. 1b : la.
552 = S5total — 551 = i
e DF2= N-K | . ) DF1= K-1
Z ZZ[:E — xif)? N=ntmero de resultados i 551=n Zﬁi -x K= niimero de corridas
= = K=nimero de corridas ! S x0.183 5.1
2.225-0.915 25-5 i '
]
~— — | ——
! A
552 i 551
MS2=— | MS1 = per
1.31+20 ! 0915+ 4 ).
\ J |
]
. |
| |
| i i
] =
VW: MS?2 : 3 V= (M51 + M52)/n,
3. : 0.033
0.065 ' \ J
’ I
I
I
| g ™
i
SR — ,‘V : 4 -"WL=1|||vw+VB
w i .
: (0.065 + 0.033)(1+2)
(0.065)"(1+2) H e vy
I
! /
Ogr | s )
- Comparacion 1 5. e Comparacién -
0.19 ! 0.31 + > 0.24
La declaracién de repetibilidad NO ha sido verificada por el laboratorio La declaracién de imprecision NO ha sido verificada por el laboratorio
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C1 2022-09-24 17:56:36 459 4.98 4.88 4.69 4.76 0.17
c2 2022-09-25 17:56:36 4.67 4.63 46 4.93 4.86 0.36
Cc3 2022-09-26 17:56:36 4.48 4.63 4.38 458 451 0.1
c4 2022-09-26 17:56:36 4.36 4.47 4.27 4.22 4.37 0.12
C5 2022-09-26 17:56:36 4.42 4.05 5.06 4.29 4.42 0.38
Gran media: 4.58 D.E.: 0.3 C.V.: 6.64

(X —X) 0.17 0.27 -0.07 0.22 -0.16

i

ny (X-x)? 0.91

(X -X)? 0.03 0.08 0.01 0.05 0.03
13

Diferencia de las medias al cuadrado

C1 0.03 0.05 0.02 0 0.01

k n,
c2 0.04 0.05 0.07 0.01 0.36 Z Z ()_(' - xi/‘)z 81
Cc3 0 0.01 0.02 0 0 .
Cc4 0 0.01 0.01 0.02 0.02
C5 0 0.14 0.4 0.02 0.02
DFI=k-1 DF2=N-k MSI =SS1 /DFI MS2=552/DF2 =V, n, V,= (MSI —MS2) /n,
[ Lo L0 o007 s . o003

SR= / VW 0.26 SWL =_/ VW+ VB 0.31

dfR Repetibilidad: 20 Factor UVL R: 1.34 UVL Repetibilidad: 0.25
dfWL Imprecision intra-laboratorio: 14 (p=1.26) Factor UVL WL: 1.4 UVL intra-laboratorio: 0.34
INSERTO GRUPO PAR
Meda [437) DE (03 U [om k[ Meda 4%  DE |08 Neb [787
- U / Sru /
1 nRep—1 se, = _—_ = 1 nRep—1 = =
sez =/ nRun S;ZVL - ( nRep )Slzz ] o k sec se?; * Sel%M S€: =\ nRun S’E/’- B ( nRep )Slzi ] o nlLab sec se% * Se;M
- se —
df.=nRun—1 df,=df. - (se ./ se;)t M= samy tau = ?Rf df, M=1 0 samy
X
Verification Interval =TV + (m *se,) | 349-525 Verification Interval = TV £ (m +se)) | 018-86
Sesgo de la prueba % 4.88 % Sesgo de la prueba en unidades 0.21 Sesgo de la prueba % 4.4 % Sesgo de la prueba en unidades 0.19
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Limite inferior de grubbs: + 4.58 - (3.135 + 0.3 Limite superior de grubbs: +4.58 +(3.135 + 0.3
Limite inferior de grubbs: 3.63 Limite superior de grubbs: 5.54




