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Verificacion y Validacion de Métodos

Permite ingresar informacion de verificaciony
comparacion de meétodos.

Librera al usuario de los calculos estadisticos y
Mmatematicos para que se pueda centrar en el
analisis de los resultados.

Agiliza la generacion de reportes de
verificacion y comparacion de métodos,
basado en los lineamientos de las guias CLSI
EPO9y CLSI EP15-A3, validacion de exclusion
de datos atipicos por Grubbs, uso de graficas
de correlacion y bland-altman.

Incluye graficas integradas de calidad, un
modulo de verificacion de la precisiony
estimacion del sesgo.

“‘software”en la nube

- No requiere instalacion previa.

- Acceso desde dispositivos moviles celular y/o
tableta.

- Licencia concurrente (inicio de una Unica sesion,
hasta 3 usuarios simultaneos).

‘software” de instalacion local

(“software” de escritorio)

- Instalacion de APPServ (MySQL, Apache),
Composery V2M.

- Acceso desde dispositivos moviles celular,
tableta a través de la IP.

- Requerimientos minimos del equipo.

- Numero de proyecto de verificaciones:

Descripcién Numero de usuarios Capacidad de proyectos
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2.| Procesar control de calidad para verificar la
callbracion y el desempefio del instrumento.

€l Control dé
calidad diario

No

Recalibrar/Solucionar
problemas. Verificar

desempefio aceptable.

| Analizar al menos dos muestras, una corrida por Dia, revisar
Ias corridas cada dia, cinco replicas por coerida, por cinco
dias, para untotal de 25 repeticiones por cada muestra

(cinco dias).

acién de la im
estra de prue

9.
= Comparar la repetibilidad Sxy la imprecision intra-
13bOratorio S, reportada por el usuario, con la
la imprecisién
dedarada por el manufacturador
10. 2 repetibildad
S dediarada por el
I Si et Nu_i
I si Tmprecision |
intra-laboratorio
|( p— —> I
12.
v 13, \I/
la imprecisién
declarada por el

Revisar los datos de las corridas cada dia para verificar
S|  valores atipicos o fuera de rango, los controles, o errores
pre analiticos, (por ejemplo, transcripcidn, mezclas de
muestras, codgulos, volumen de muestrainsuficiente)

6

Prueba de Grubbs para identficar datos atipicos. l

v

Recoger y registrar todos los datos.
Tabular todos los datos.
y

I
v

Calcular los estimados de imprecisiones
.| Repetibilidad del usuario S, e intra-iaboratorio S .

®

El usuario ha verificado la

precisidn declarada por el

e
imprecision intra- laboratorio

caw
a

Para mayores informes contactenos
contact.center@quik.com.co
+57-1-2229151

“Quality is the key”
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| www.eightware.com

eightware technology @) @8Eightware [§] @eightware.technology [in, @eightware_technology




Software {eightware

V2M ( TECHNOLOGY
Verificacion y Validacion de Métodos

Caracteristicas principales:

. Utiliza la terminologia de las guias CLSI EP15-A3 y CLSI EPO9

. Ideal para facilitar el cumplimiento de los numerales 5.5.1.2. y 5.5.1.3 de los requisitos ISO 15189:2012.

. Incluye el andlisis de exclusion de datos por la prueba de Grubbs

. Analisis de verificacion de métodos basado en el analisis de varianzas “ANOVA”"

Tabla 4. Formato de tabla resumen de ANOVA unidireccional generalizado

1 2 3 4 5
Fuente de variacion SS DF MS
®e © © o e '
) ) o ® ) Intracorrida SS1 DF1 MS1
s @ ® ® ® ® Entrecorridas SS2 DF2 MS2
o @ @® @ @®
) @® ) ) ) Total SS total DF total
O Abreviaturas: ANOVA, andlisis de varianza; DF, grados de libertad; DF total”
Vs Vs Vs Vs grados totales de libertad; MS, cuadrados medios; SS, suma de cuadrados;
S SS total” suma total de cuadrados
. Permite al usuario analizar los datos detalladamente.

Diagrama de flujo SR y SWL
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Tiene por defecto informacion de analitos y analizadores mas utilizados por drea. Ademas, se puede Q

personalizar los analitos y con opcién de adicionar analitos y analizadores a conveniencia del usuario. bt A
“Quality is the key”

Resultados ferritina — Nivel 1 www.quik.com.co

Repeticiones

# Corrida Usuario Fecha 1 2 3 4 5
14 - 2021/10/09 13:19:38 140 139 138 138 140
24 - 2021/10/10 13:19:38 140 143 141 143 137
34 - 2021/10/11 13:19:38 140 138 136 141 136
4 4 - 2021/10/1213:19:38 141 144 142 143 144
54 - 2021/10/13 13:19:38 139 140 141 138 141
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Verificacion y Validacion de Métodos

. Incluye la comparacion con el intervalo para la verificacion de la estimacion del sesgo .
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Repeticiones en el tiempo

. Genera graficos de correlacion lineal y graficos de Bland y Altman.

B1. Gréfico de dispersion para la media de las replicas B2. Gréfico de dispersion para todos los resultados B3. Delta de la media de las replicas en unidades vs. la B4. Delta de la media de las replicas en porcentaje vs. la
media del método de prueba y el comparativo media del método de prueba y el comparativo

Roles de usuario

El "software" cuenta con los siguientes roles de usuario:

- Administrador total: - Analista: - Digitador:

Puede gestionar en su totalidad la No puede acceder a ningun Solo tiene acceso a los proyectos CLSI
configuracién del sistema. apartado de configuracion en el EP15y CLSI EPO9 del laboratorio que
Ademas, tiene acceso por defecto sistema, este rol de usuario hay que  |e han asignado y puede realizar todas
a todos los proyectos de todos los reconfigurarlo o en su defecto las configuraciones disponibles para
laboratorios . eliminarlo, por ende, se recomienda proyectos EP15y EPO9 (Agregar,

no crear ningun usuario con este rol  4ctyalizary eliminar datos o registros)
hasta nuevo aviso .

- Coordinador de Proyectos:

Puede acceder a los apartados de configuracion a excepcion de los moédulos de usuarioy

laboratorio, solo tiene acceso a los proyectos CLSI EP15y CLSI EPO9 del laboratorio que le han ) e
asignado, puede crear, modificar, inactivar, y eliminar un proyecto y puede realizar todas las

configuraciones disponibles para proyectos CLSI EP15y CLSI EPO9 (Agregar, actualizary eliminar “Quality is the key”
datos o registros) . www.quik.com.co
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