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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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2. CONCEPTOSBASICOS

Dependiendo de la naturaleza de la unidad depruebay
de la variable de respuesta, se disefiara el experimentoy
se realizara elandlisis estadisticode los datos, de
maneratal que, permita comprobar en lo posible los
supuestos del modelo estadistico para realizarelanalisis
de los datosy determinar la potencia de la muestra
bioldgica.

Cuando la variable de respuesta sea una variable
cuantitativa gradual y no requiera ninguna restriccion
en su aleatorizacionen las unidades de prueba, se
podran realizar disefios completamente alazar sin
ningunarestriccionen la aleatorizacion delasdosisdel
estandary de la muestra biologica. En casode que sea
necesario realizaralguna restriccionen la aleatorizacion
de lasunidadesde prueba, los disefios por citaralgunos
de ellos podranser realizados en disefios con
restriccionesen la aleatorizacion comoson los disefios
en bloquesalazar, en cuadrolatino o cruzados.
Cuandola variable de respuesta sea una variable
cuantitativa cuantal, se podranrealizar los analisis
estadisticos probit, transformacion angular,
transformacion logistica de Wilson Worcester, método
de reed-Muench, método de sperman-Karber por citar
algunosdeellos.

Atravésdelandlisis de varianza se podra evaluar la
linealidady elparalelismode la variable de respuestaa
diferentes dosis de la muestra biologicay del estandar.
Mientras que conla prueba de Shapiro Wilk y la prueba
de Levene se podra probarsi la variable de respuesta
cumple conla distribucionnomaly la
homocedasticidad respectivamente. Estas pruebas son
enunciativasy no limitativas.

Debido a que las medidas aberrantes pueden sesgar €l
resultado, es recomendable detectarlas con la prueba
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Grubbs. Mediante el analisis de regresion se detemmina
el intervaloy elvalorde la potencia dela muestra.
En caso de dudaen lo referenteal uso y/o calculos de las
pruebas estadisticas, o del programa computacional, es
recomendable solicitar la asesoria de un especialista en
la materia, que permita establecer la validez del resultado
delanalisis estadistico.
A continuacion, se presentaran ejemplos de disefios
experimentales de variables de respuesta cuantitativas
gradualesy de variables de respuesta cuantales, y en los
anexos a este capitulo se encuentran las formulas de
calculo.

*Paraunamejor comprensidonde su solicitud adjunte bibliografia u otrosdocumentos que sustenten sus comentarios.

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2019-4 Pagina5de 5 ESTADISTICA PARA ENSAYOS BIOLOGICOS



