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EP 12 A2 User Protocol for Evaluation of Qualitative Test
Performance
EP 12 3° ed. Evaluation of Qualitative, Binary Output Examination
Performance
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STANDARDS "
INSTITUTE® 3rd Edition

Evaluation of Qualitative, Binary Output
Examination Performance

[ Reportan la caracteristica de una propiedad colocandola en una categoria ]

{ Cualitativos ]
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Procedimientos de medida cualitativos

[ Resultados binarios ]

JRecurren a una respuesta numérica para la categorizacion?

Respuesta interna continua
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Procedimientos de medida cualitativos

[ Resultados binarios ]

: : Sin respuesta interna
Respuesta interna continua ,
continua

Validados para su uso previsto

Informacion disponible de la validacion

Implementacion dentro de especificacion

0
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Introduccion

Métodos de analisis cualitativos

Desarrollando métodos de analisis cualitativos con
resultados binarios

Validando métodos de analisis cualitativos con
resultados binarios

Verificacion por parte del laboratorio de las
especificaciones de desempenio

Conclusiones

Informacion suplementaria (referencias y anexos)
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Frecuencia relativa

Poblacion sin la condicion i
objetivo
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Valor de corte

Cutoff

Poblacidon con la condicion
objetivo
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Frecuencia relativa

Poblacion sin la condicion
objetivo

COLABIOCLI CBB

Confederaciéon Latinoamericana o
de Bioquimica Clinica Colegio Nacional de Bacteriologia

Valor de corte

Cutoff

Respuesta continua
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Valor de corte

Cutoff

Poblacién con la condicion
objetivo

Frecuencia relativa
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Frecuencia relativa

Poblacion sin la condicion
objetivo

Valor de corte

Cutoff

Poblacion con la condicion
objetivo

Respuesta continua



Frecuencia relativa

Negativo/
ausente

Positivo /
presente

Respuesta continua



Frecuencia relativa

C5 to C95 intervalo

Valor de corte

Cutoff

5% Positivo

FP

Negativo/
ausente

5% Negativo
FN

Positivo /
presente

Respuesta continua
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Meétodo analitico cualitativo con

resultados binarios

[ Validado por el fabricante ]

[ Inserto del reactivo ]

> Precision

<> Desempeno clinico / acuerdo relativo




Inserto del reactivo

Principio del metodo analitico

Metodologia

Tipo de muestra

Limitaciones

Calibracion y recomendaciones de QC




[ Veritficacion de Precision ]

Respuesta interna continua




Veritficacion de Precisi()n] _

3 muestras (C5, C50 y C9)5)

=) ]
=) |

5 0 mas dias
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C50 Menor numero de positivos = 5
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L C50 } [ Mayor numero de positivos = 15
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C5 Menor numero de positivos = 0
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C5 Mayor numero de positivos = 5

‘ COLABIOCLI C'\B

Confederaciél} L.atinoa'm.ericam o WWW.COngeSOCO|abiOC|i.C0m
de Bioquimica Clinica Colegio Nacional de Bacterilogia




L C95 } [ Menor numero de positivos = 15
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L C95 } [ Mayor numero de positivos = 20
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Veritficacion de Precisién} Respuesta interna continua

* 2 0 mas muestras (cerca cutoff) ]
o
* 5 replicados por dia, 5 dias
/
. . \
Analisis de datos segun
EP15 3 ed. CLSI
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<> Desempeno clinico

Desempeno Clinico

COLABIOCLI B —
. Confederacién Latinoameric www.congresocolabiocli.com
de Bloqulmica Clinica Colegio Nacional de Bacteriologia



Incluir
Minimo positivos

débiles
Minimo .

Requisitos minimos

N




Muestras portadoras de la condicion

Muestras de individuos

| Procedimiento de medicion de referencia

| Algoritmo diagnostico

| Muestras suplementadas
Paneles

Muestras de EQA

Controles




Muestras libres de la condicion




Sensibilidad,
95 % ClI

Especificidad
95 % CI

N KN KX KN K KN
muestras
A 10 15 20 18

9

0 1 0 0 2

0 1 0 0 2

10 9 S 20 18
1.00 0.90 1.00 1.00 0.90
0.72 0.60 0.80 0.84 0.70
1.00 0.98 1.00 1.00 0.97
1.00 0.90 1.00 1.00 0.90
0.72 0.60 0.57 0.84 0.70
1.00 0.98 1.00 1.00 0.97
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Limite S Limite
inferior . superior

lelte S Limite
inferior P superior

@ Wilson Scores










<> Acuerdo relativo

Acuerdo relativo
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Comparador
Positivo ] Negativo [ Total ] [ 7oAcuerdo positivo ]
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.Limi.te } { PPA J { Limi.te }
inferior superior

lelte } { NPA J { Limi.te }
inferior superior

@ Wilson Scores







Inserto del
reactivo

v

Limite Limite
L NPA J {inferiorfab.J [ NPAfab. } {superiorfabj

L PPA J { Limite J {PP A } { Lin}ite J
inferior fab. superior,
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CLINICAL AND
LABORATORY

STANDARDS
INSTITUTE® September 2009

Evaluation of Stability of /n Vitro Diagnostic
Reagents; Approved Guideline

Verificacion de estabilidad del reactivo
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CLINICAL AND
LABORATORY

STANDARDS "
INSTITUTE® 2nd Edition

User Evaluation of Acceptability of a Reagent
Lot Change

Variaciones por cambio de lote de reactivo

Respuesta interna continua



CLINICAL AND
LABORATORY

STANDARDS "
INSTITUTE® 3rd Edition

Evaluation of Qualitative, Binary Output

Examination Performance

Variaciones por cambio de lote de reactivo
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Veritficacion de Precisi()n] _

3 muestras (C5, C50 y C9)5)

=) ]
=) |

5 0 mas dias
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Veritficacion de Precisién} Respuesta interna continua

* 2 0 mas muestras (cerca cutoff) ]
o
* 5 replicados por dia, 5 dias
/
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Analisis de datos segun
EP15 3 ed. CLSI
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Mejor método disponible

para determinar si la Otro meétodo analitico de
condicion estudiada esta campo

presente o ausente
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[ Cantidad de muestras ]
Incluir
Minimo positivos
débiles
Minimo > .
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~N

[ Sensibilidad (Se) ]

TP
" TP+ FN

Se

[ Especificidad (Sp) ]

TN
"~ FP+ TN

Sp
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Comparador
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Inserto del reactivo

Limite Limite
{ inferior, J [PPA/NPAfaJ { superiorfabj L PPA/NPAJ

v N

PPA/NPA | | . Jmite PPA/NPA amite
inferior fab superior,
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