RESUMEN
Anélisis del informe
“GEDSA Low Dose Syringe Accuracy Test ”
(prueba de precisién con pequefias dosis, realizada por GEDSA)
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Select Statistical Services

Introduccion

Obijetivo:

Analizar los datos resultantes del estudio de precision con pequefias dosis, realizado por
GEDSA

Estudio de precision con jeringas

Se hicieron pruebas con 7 dispositivos en diferentes escenarios respecto a su capacidad de
administrar exactamente una dosis de 0,2 ml.

Se han variado una serie de factores durante el estudio (método de llenado de la jeringa,
orientacion del tubo conectado, indicacién de si se ha tocado o no la punta de la jeringa para
eliminar el fluido).

Disefo desequilibrado

El nimero de replicaciones varia en funcion de las combinaciones de niveles de factor y
dispositivo. Las combinaciones de niveles de factor y dispositivo y el desequilibrio repercuten
en el analisis estadistico.

| fmethod | toriemt | fik | A | B | Cc | D | E_| F | b0 ]
49

(g}

m no-flick 16 16 16 16 16 16 49
m no-flick 16 16 16 16 16 16
m no-flick 16 16 16 16 16 16
“ no-flick 16 16 16 16 16 16 49
“ no-flick 16 16 16 16 16 16 0
“ no-flick 16 16 16 16 16 16 36

Tabla 1: Numero de replicaciones en cada combinacion de niveles de factor y dispositivo. Las filas resaltadas
en rosa indican las combinaciones de niveles de factor que se han incluido en el analisis.



f.method

Método “golpe” para vaciar el conector

t.orient Orientacion de la sonda

flick golpeado

no-flick no golpeado

cup Taza

straw-down Céanula de extraccion hacia abajo
straw-up Canula de extraccion hacia arriba
up arriba

down abajo

Absolute dosing error

Error absoluto de dosificacion

Device

Dispositivo

Consideraciones estadisticas

En el andlisis, se restd la dosis deseada de 0,2 ml de la dosis real administrada y se tomo el
valor absoluto (es decir, se convirtieron los nimeros negativos en nimeros positivos del
mismo tamafo) para obtener los errores absolutos de dosificacion.

Para realizar una comparacién ecuanime entre los dispositivos, solamente incluimos las tres
combinaciones de factores con mediciones para cada dispositivo, como indican las filas
resaltadas en rosa de la tabla 1.

Tenga especialmente en cuenta que solo utilizamos los ensayos del dispositivo LDT1 sin
movimiento porque los otros dispositivos solo se han sometido a ensayos sin moverlos.



Resultados

0
o
(=}
© — ;
o ! |
. ° | ‘
8 : ;
5 ; |
o ! i
= i i
[%] ! ! PR
o i |
o° I i
[0 ! I
834 |
=] ' !
wn H i
il . i
< ' '
o 3
S ﬂ !
O H | 1
o i _ ‘
[ - . L PR —
o
T T T T T T T
LDT1 A B C D E F
Device

Figure 1: Box plots showing the distributions of absolute dosing errors. In each box the central line shows the median,
the ends of the box show the first and third quartiles, and the whiskers show the minimum and maximum.

Figura 1: Los graficos de caja muestran las distribuciones de los errores absolutos de dosificacion. En cada
caja, la linea central representa la media; los extremos de la caja, los cuartiles inferior y superior, y las lineas
discontinuas, los valores minimo y maximo

Conclusion

En cuanto a los errores absolutos medios de dosificacién de los dispositivos, no se ha
detectado ninguna diferencia significativa entre la jeringa de bajo volumen (LDT1) y la
jeringa estandar ENFit (A).



