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Gobernación de Santander
INFORME DE VERIFICACIÓN DE MÉTODOS INMUNOSEROLÓGICOS
1. ANÁLISIS
Determinación realizada
2. ALCANCE 
Tipo de muestras y pruebas que aplica el proceso.
3. IDENTIFICACIÓN DEL ENSAYO
· Nombre del ensayo:
· Unidades:
· Intervalo de medición:
· Método utilizado:
4. INFORMACIÓN DEL PRODUCTO
· Nombre del kit:
· Lote:
· Fecha de vencimiento: 
· Marca:
· Principio del ensayo: De acuerdo al inserto explicar brevemente el fundamento y técnica del ensayo.
5. CONDICIONES DEL ENSAYO
· Periodo de ejecución:
· Lugar:
· Equipo:
· Material de referencia: 
6. METODOLOGÍA
Se hará un resumen sobre el proceso de verificación, que incluirá el número de muestras, la técnica y las condiciones en general que se tuvieron en cuenta, así como el proceso como tal. Es decir, las condiciones antes y durante la verificación (en esta sección se debe tener en cuenta que días, cuantas muestras o controles para repetibilidad, cuantas, para precisión intermedia, cuantas para muestras para concordancia y frente a que metodología se va a comparar
6.1. Herramientas estadísticas utilizadas
Se nombrará cada herramienta que se empleará en el análisis de los resultados con su respectivo criterio de aceptabilidad (se debe tener en cuenta: índice Kappa o Porcentaje de Concordancia, CV para reproducibilidad y precisión intermedia)
6.2. Resultados obtenidos en los criterios de verificación 
6.3. Análisis de los resultados 
Se debe analizar cada uno de los datos obtenidos en la verificación. En este punto se definirá si la verificación fue exitosa o no
7. OBSERVACIONES 

Aplica si hay alguna información adicional que se deba dejar por escrito.
8. CONCLUSIONES 

Una breve y concreta explicación de los resultados de la validación. En este punto se debe definir cuál es el paso a seguir tras el proceso de validación, ya sea la implementación de la prueba o el reproceso de la verificación.
9. BIBLIOGRAFÍA 

Se deben escribir todas las fuentes bibliográficas que se usaron para la elaboración del informe, incluyendo insertos, manuales, etc.
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