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COMENTARIOS

Con fundamento en el numeral 4.11.1 de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2010, se publica el presente proyecto a efecto de que los interesados, a partir

del 1° de noviembre y hasta el 31 de diciembre de 2019, lo analicen, evaluen y envien sus observaciones o comentarios en idioma espafiol y con el sustento técnico

suficiente ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin numero 57, colonia Cuauhtémoc, cddigo postal 06500, Ciudad de México. Fax: 5207 6890

Correo electronico: consultas@farmacopea.org.mx.
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ESTADISTICAPARAENSAYOSBIOLOGICOS
1. INTRODUCCION

El alcance del presente capitulo se refiere a las pruebas
estadisticas de los resultados de valoraciones cuya potencia
no puede ser cuantificada por medios quimicos o fisicos. El
principio por aplicar es el de comparar la referencia con la
muestra con el fin de establecer cuanto de la muestra
probada produce el mismo efecto bioldgico que una cantidad
dada de la preparacion de referencia; la condicion esencial es
que las preparaciones de referencia y de la muestra sean
llevadas a efecto al mismo tiempo y en todos los otros
aspectos, bajo condiciones comparables que permitan
establecer la potencia de la muestra.

Actualmente existe una amplia variedad de programas
computacionales los cuales para poder ser usados tendran
que corresponder al disefio experimental propuestopara su
analisis y estos puedan ser usados de manera rutinaria.

El intervalo de confianza para la potencia da unaidea de la
precision con la que se ha estimado la potencia en el ensayo.
En general para los ensayos biologicos un intervalo de
confianza puede ser realizado al 95 %, es en la practica,
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equivalente a certidumbre, y por lo tanto, este nivel de
confianza ha sido usado en los calculos que aqui se dan.
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*Paraunamejor comprensidnde su solicitud adjunte bibliografia u otrosdocumentos que sustenten sus comentarios.
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