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Figura 6: Contenido de ADH libre por HPLC en el PRP-AH: validacién, cromaj
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3.3.2  Linealidad, exactitud
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Tres operadores llevaron a cabo tres corridas independientes en 2 dias diferentes. Cada corrida
incluia un rango de concentraciones de ADH diferentes (soluciones diluidas de PRP-AH o

soluciones de PRP-AH con agregado con ADH).

Los resultados obtenidos se presentan en la tabla 19, Los datos corresponden alas

concentraciones medidas de ADH expresadas en umol/L.
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Tabla 19: Contenido de ADH libre por HPLC en el PRP-AH: validacidn;
linealidad/exactitud; contenido de ADH en soluciones de PRP-AH diluidas o con %

Eprre

Cantidad Grupe 1 ' Grupo 2 Grupo 3 Dilucién Agregado{umol/
tedrica(umol L) (pmol/L) {nmol/L) (umol/L) L de ADH)
1,122 1,29 1,33 0,99 1:20 /
4,487 5,00 4,26 3,69 ;5 /
7,243 7,58 6,97 6,45 / 5
12,243 12,22 11,85 11,25 / _ 10
22,243 21,29 19,59 20,79 / 20

Se les aplica a los datos una regresién lineal no ponderada, en la que se usa el método de los
cuadrados minimos. Se verifica la homogeneidad de las varianzas limite mediante una prueba de
Cochran a un nivel de significancia del 5 %. La dependencia entre las cantidades teéricas y las
cantidades medidas de ADH libre, y la linealidad de esta relacion, se evaliian mediante un analisis
de varianza de la regresién. El analisis de varianza permite concluir la significancia de la
pendiente ya que €l valor P de linealidad con la tabla Snedecor a un nivel de significancia del 1%
es inferior al 1% (valor P <0,0001), y una desviacién no significativa de la linealidad yaque el
valor P de la falta de ajuste de la linealidad con la tabla Snedecor del 5% es superior al 5% (valor
P =0,82).

La ecuacidn de la recta de regresion es:

Y = (0,278 + 0,498) + (0,918 £ 0,042) - X

Donde: _
¢ X = concentracién tedrica (g/L)
¢ Y =concentracion medida (g/L)

¢ El coeficiente de correlacién lineal obtenido es: r = 0,9971 con 13 grados de libertad.
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Figura 7: Contenido de ADH libre por HPLC en el PRP-AH: validacién, grafig
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Las recuperaciones porcentuales entre las cantidades de ADH libre medida y tedrica se calculan
para cada nivel de concentracién y para todos los grupos. La homogeneidad de las varianzas
intraniveles se verifica mediante la prueba de Cochran con un nivel de significancia del 5 %. Se
demuestra la ignaldad de las medias entre los niveles mediante el anélisis de varianza y se calcula
la recuperacién porcentual media con limites de confianza del 95 %:

Tabla 20: Recuperacién porcentual promedio

Recuperacién porcentual Limites de confianza del 95 %

97.7% [91,9 - -103,5]1 %

La recuperacidn porcentual promedio se encuentra entre el 75 % y el 125 %.

Conclusion

El método es lineal y exacto en el rango de [022,34] umol/L. de ADH en PRP-AH,

3.3.3  Precisién

Se analizaron nueve series en condiciones de precision intermedia: los andlisis se llevaron a eabo
de manera independiente utilizando el mismo método, en una muestra primaria homogénea, en el
mismo laboratorio y los realizaron 2 operadores en diferentes dias.
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La precisi6n se expresé en funcion de la reproductibilidad y no de la repetibilidad de
duracion de la prueba es larga (20 horas). Para cada corrida, se determing el contenido
libre (expresado en pmol/L). Los resultados se presentan en la tabla 21,

Tabla 21: Contenido de ADH libre por HPLC en ¢l PRP-AH: validacidn, precision;
contenido de ADH libre (umol/L)

Serie 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Contenido de ADH libre 25,11 23,04 22,97 22,20 19,88 20,11 19,07 21,63 20,64
en el PRP-AH (umol/L)

Las caracteristicas de precisidn intermedia, asi como el intervalo de confianza del 95 %,
correspondientes a 1 corrida se describen en la tabla 22.

Tabla 22: Caracteristicas de precisién intermedia

Caracteristicas Varianza Coeficiente de variacion Intervalo de confianza del
95 %
Caracteristicas de precision | 1,908 8,8% + 4,40 umol/L
intermedia

El intervalo de confianza de la precisién intermedia es inferior a 10 pmol/L.
3.3.4 Limite inferior de cuantificacién

La sefial de ruido se determin6 por medio de cromatogramas de las 9 soluciones del testigo del
estudio de precision. Las seflales de ADH se midieron en las tres concentraciones para 9 pruebas

en condiciones de precision intermedia (dos operadores). Los resultados se presentan en la
tabla 23. :

Tabla 23: Contenido de ADH libre por HPLC en el PRP-AH: validacién, limite inferior de
cuantificacion

Sedlal medida para los picos de ADH (nV) : Ruido de la solucidn testigo
(ny)
0,5 pmol/L 1,0 pmol/L. 2.5 umol/L
1831 371 9653 197
1781 33nm 831 233
1467 2902 7134 300
1476 N 8928 340
1401 2063 6316 318
808 1788 6001 328
1344 2987 8112 277
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