	

Tarea:  Prueba de lectura de MV

Responda las siguientes preguntas después de leer los artículos “Folleto 1_AST, Folleto 2_Descripción general de validación cuantitativa y Folleto 3_Plan de validación de AST”. Escriba sus respuestas en el espacio provisto.

I. Verdadero o falso.  ¿Se deben conservar todos los registros de validación durante la vida útil del instrumento? _____

II.  ¿Quién tomará las decisiones finales sobre la validación del método? ______________________

III. Componentes de la evaluación del método.  Relacione los elementos con letras con las opciones con número. Escriba solo el número en el espacio provisto.
Opciones:    
	1. Precisión
	3.  Linealidad
	5. Rango clínicamente reportable (CRR)
	7. Especificidad

	2.  Exactitud
	4.  Rango de medición analítica (AMR)
	6. Intervalo de referencia
	8. Sensibilidad



_____ a.  Es la concentración más baja de analito que se puede medir (límite inferior de detección). 
_____ b.  Es la determinación del efecto de las sustancias interferentes.
_____ c. Es el rango de valores del analito que un método puede medir directamente en el espécimen sin ninguna dilución, concentración u otro tratamiento previo que no forme parte del proceso de ensayo habitual. 
_____ d. La concordancia de las mediciones de ejecuciones replicadas de la misma muestra.
_____ e. Es el rango de valores de prueba esperados para una población designada donde se presume que el 95 % de los individuos son sanos (o normales).  

IV. ¿Cuál es el rango de referencia del método ASTL Cobas? __________________________
_________________________________________________________________________

V.  ¿Qué es la regresión lineal del método ASTL Cobas? _________________________










