REGISTRO DE VERIFICACION

VERIFICACION DE METODOS CUANTITATIVOS

18/06/2021

Abbott RealTime HBV

Analito Hepatitis B Equipo Abbott m2000
Muestra No. De serie
Unidades Log Ul/mL Método gPCR
VERACIDAD
Fecha 25/09/2020
Material utilizado Reactivo
Concentracion Numero de lote
Numero de lote Fecha de caducidad
Fecha de caducidad 11/11/2020
Datos obtenidos para verificar la veracidad
NO'_ De Resultado Resultado 2.75
medicidn esperado
1 2.71
2 2.84 Media 2.85
3 2.79 SD 0.08
4 2.92 CV (%) 2.73
5 2.89
6 2.86 Porcentaje de
7 291 Recuperacién
8 2.73
9 2.87
10 2.93

Criterio para verificar la veracidad Valoracion del porcentaje de recuperacion
Criterio de aceptabilidad Meta analitica 100% + 5%
Resultado 103.45%
Conclusién Aceptado
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REGISTRO DE VERIFICACION

Diagno
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PRECISION
Analito Hepatitis B
Muestra
Unidades Log Ul/mL

Datos obtenidos para verificar la precision

Fecha

Material utilizado
Concentracién
Numero de lote
Fecha de caducidad

CENTRO COMERCIAL PEDREGAL DEL LAGD CAMING A
SANTA TERESA Na. 13, NWELES 1 ¥ 3, LOCALES 1 1

3-15, 20-28

26/09/2020

17/06/2021

No.' D'e Resultado
Medicion

1 5.01 Media 5.02

2 4.99 SD 0.07

3 5.03 CV(%) 1.42

4 5.02

5 5.00

6 5.09

7 5.01

8 4.93

9 5.13

10 5.04

11 5.07

12 5.00

13 5.16

14 5.07

15 5.01

16 4.90

17 5.12

18 5.00

19 4.92

20 4.92
Criterio para verificar la presiciéon
Criterio de aceptabilidad
Coeficiente de variacion obtenido
Coeficiente de variacion fabricante
Resultado
Conclusién
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REGISTRO DE VERIFICACION

LINEALIDAD

| T —

Material de conc. baja Material de conc. alta

Concentracién N/A Concentracién Log 6.44 Ul/mL

Numero de lote Numero de lote
Fecha de caducidad N/A Fecha de caducidad 11/11/2020

REGISTRO DE RESULTADOS DE MEDICION
Resultados de la concentracidn

o Media Valor
No. De dilucién 1 2 3

1 0.00 0.00 0.00 0.00 0
2 2.45 2.65 2.59 2.56 2.45
3 3.15 3.15 3.12 3.14 3.45
4 4.12 4.05 3.98 4.05 4.45
5 5.15 5.04 5.02 5.07 5.45
6 6.07 6.10 6.12 6.10 6.45

CUANTIFICACION DE ERROR EN EL INTERVALO REPORTABLE

No. De dilucién Media Valor Tedrico Sesgo % Error
1 0.00 0.00 0.00 0%
2 2.56 2.45 0.11 5%
3 3.14 3.45 -0.31 -9%
4 4.05 4.45 -0.40 -9%
5 5.07 5.45 -0.38 -7%
6 6.10 6.45 -0.35 -5%
7.00
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Correlacion obtenida entre el valor observado y el esperado

Coeficiente de determinacion (r? )para la aceptacion (> 0.990) obtenido: 0.9959
Intervalo de linealidad verificado: Log 2.56 Ul/mL hasta Log 6.10 Ul/mL
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