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ANEXO II 
Requisitos de Documentación e Información para la Presentación de 

Resultados de Estudios de Biodisponibilidad/Bioequivalencia 

FORMULARIO 
ECLINBE 1.0.2 

PRESENTACION DE RESULTADOS DE ESTUDIO 
DE BIODISPONIBILIDAD/BIOE UIVALENCIA 

INFORMACION DEL PATROCINADOR 
Nombre o razón social 
Carácter (Laboratorio de 
especialidades medicinales, 
representante de una 
empresa extranjera, otro -
especificar -) 
Domicilio Real (Calle y 
Número; Localidad; Código 
Postal· Provincia) 
Domicilio Legal (Calle y 
Número; Localidad; Código 
Postal· Provincia) 
Teléfono/Fax 
Correo electrónico 
Dirección Técnica 
Apellido y Nombre 
Matrícula Profesional 
Dirección Médica 
Apellido y Nombre 
Matrícula Profesional 
Representante o apoderado del patrocinador 
Apellido y Nombre 
Documento de identidad 
(tipoy numero) 
Domicilio (Calle y Número; 
Localidad; Código Postal; 
Provincia) 
Teléfono/Fax 
Correo electrónico 

INFORMACION DEL ESTUDIO 
Título completo 
Versión del protocolo 
Disposición autorizante del 
estudio in vivo NO 
Centro Clínico donde se realizó el estudio 
Nombre o razón social 
Domicilio (Calle y Número; 
Localidad; Código Postal; 
Provincia) 
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Teléfono/Fax 
Correo electrónico 
Fecha de última inspección 
Investigador Principal 
Apellido y Nombre 
Matrícula Profesional 
Correo electrónico 
Co-Investigador 
Apellido y Nombre 
Matrícula Profesional 
Correo electrónico 
Centro Bioanalítico donde se cuantificarán las muestras biológicas 
Nombre o razón social 
Domicilio (Calle y Número; 
Localidad; Código Postal; 
Provincia) 
Teléfono/Fax 
Correo electrónico 
Fecha de última inspección 
Responsable de la etapa analítica 
Apellido y Nombre 
Profesión 
Matrícula Profesional 
Cargo 
Correo electrónico 

1. DOCUMENTACION GENERAL 

1.1 Fotocopia de la disposición autorizante del estudio clínico 
bioequivalencia con sus anexos. 

de 

1.2 Declaración respecto a si hubo cambios al registro posteriores a la 
autorización de realización del estudio de bioequivalencia 

1.3 Detalle de los cambios autorizados posteriores a la autorización de 
realización del estudio de bioequivalencia 

2. INFORMACION SOBRE EL/LOS INGREDIENTE/S 
FARMACEUTICO/S ACTIVO/S- IFA(s)- A ESTUDIAR 

2.1 Producto en Estudio 
2.1.1 Ingrediente farmacéutico activo (DCA, Denominación Común 

Argentina· Nombre Químico) 
2.1.2 Dosis 
2.1.3 Forma Farmacéutica 
2.1.4 Nombre Comercial (si lo hubiere) 
2.1.5 Nombre del Laboratorio Elaborador 
2.1.6 Domicilio del Lugar de Elaboración 
2.1.7 Fotocopia del prospecto aprobado, según cada caso. 

En particular de acuerdo a lo establecido en la Disposición ANMAT NO 
5904/96 

2 

Foja/s 
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2.1.8 Número de certificado, si lo hubiere o número de expediente por el 
que se tramita la solicitud de inscripción en el Registro de 
Especialidades Medicinales. 

2.1.9 Número de lote y Fecha de vencimiento del producto con que ha sido 
realizado el estudio. 

2.2 Producto de Referencia 
2.2.1 Ingrediente farmacéutico activo (DCA, Denominación Común 

Argentina· Nombre Químico) 
2.2.2 Dosis 
2.2.3 Forma Farmacéutica 
2.2.4 Nombre Comercial 
2.2.5 Nombre del Laboratorio Elaborador 
2.2.6 Domicilio del Lugar de Elaboración 
2.2.7 Número de Lote y Fecha de Vencimiento 
2.2.8 Fotocopia del prospecto del producto que utilizado como comparador 

(Según lo establecido por ANMAT como producto de referencia para 
los estudios de bioequivalencia). Si el mismo se importa para el 
estudio, prospecto traducido al español por traductor Público 
nacional 

2.2.9 Número de certificado. 
2.2.10 Número de Disposición ANMAT, si la hubiere, en la que se declara 

producto de referencia al utilizado como comparador. 
2.3 Fórmulas cuali-cuantitativas del producto en estudio y del producto 

de referencia en un cuadro como el siguiente: 

PRODUCTO DE REFERENCIA PRODUCTO EN ESTUDIO 
Forma farmacéutica Forma farmacéutica 
Ingrediente(s) farmacéutico(s) Ingrediente(s) farmacéutico(s) 
activo(s) activo(s) 
Excipientes Excipientes 

3. INFORMACION CLINICA 

3.1 Título del protocolo 
3.2 Número de versión del protocolo y fecha de la misma 
3.3 Resumen del estudio in vivo 
3.3.1 Anticoagulante utilizado en el estudio 
3.4 Enmiendas de protocolo 
3.5 Cronograma completo del estudio in vivo, indicando la fechas de la 

etapa clínica (periodo 1 y periodo 2) y de la eta_Qa analítica 
4. INFORMACION BIOANALITICA (Documentación 

correspondiente a la etapa bioanalítica del estudio in vivo) 
4.1 Centro bioanalítico 
4.2 Indice de contenido 
4.3 Resumen de la validación aprobada (incluir parámetros 

aprobados, número de protocolo versión, fecha de vigencia) 
4.3.1 Revalidación (si corresponde - Validez de la validación aprobada 2 

años desde su realización) 

3 



"2017- }lño áe fas !Energías CR.¡nova6fes" 

6 ''{\: 

:Ministerio áe Sa{uá 
Secretaria áe Pofíticas, 
CR.fguCación e Institutos 

;m:M}l'T 

4.3.2 

4.4 

4.4.1 
4.4.2 
4.5 

4.6 

4.7 

4.8 

4.9 
4.10 

4.11 

4.12 

4.12.1 

4.13 

4.13.1 

4.13.2 

4.14 
4.14.1 

4.14.2 

Validación parcial (Este ítem corresponde si se efectúan validaciones 
parciales posteriores a la validación inicial del método bioanalítico, 
presentar la documentación correspondiente explicando la razón de 
su realización) 

Resumen de la técnica bioanalítica aprobada (incluir Número de 
protocolo, versión, fecha de vigencia, Condiciones cromatográficas y 
equipos patrones de referencia utilizados) 
Desvíos de protocolo de la metodología validada 
Adecuación del método 
Copia de la Nota de aviso de recepción de muestras al Programa de 
Biodisponibilidad y Bioequivalencia (Dpto. de Farmacologia - INAME) 
Remito de envío y recepción de muestras desde el centro clínico al 
centro bioanalítico. 
Registro completo del ingreso de todas las muestras del estudio al 
centro bioanalítico, incluyendo fecha, horario y condiciones de la 
muestra. 
Procedimiento Operativo Estándar utilizado para la cuantificación de 
las muestras de los voluntarios (aplicación de la metodología 
bioanalítica). - Incluir Número de protocolo, versión, fecha de 
vigencia-
Cronograma de la cuantificación de las muestras de los voluntarios 
Registros de movimientos de muestras en el freezer incluyendo 
fecha y horario. 
Registro de procesamiento de las muestras correspondientes a la 
totalidad de los voluntarios. 
Planilla de resultados analíticos incluyendo los datos crudos, 
procesamiento y cálculos de la curva de calibración, controles de 
calidad y muestras correspondientes a la totalidad de los voluntarios. 
Copia de cuaderno de analista correspondiente a la cuantificación de 
la totalidad de los voluntarios. 
Registros de Preparación de solución patrón, soluciones de trabajo, 
estándares de calibración y controles de calidad. Informar cantidad 
de replicados preparados y concentración, datos crudos de pesadas, 
fecha de preparación, detalles de preparación, condiciones de 
almacenamiento, cumplimiento o desvíos de POE. 
Registros de verificación inicial de preparación de soluciones y/o 
calibradores -controles de calidad 
Registros completos de movimiento de soluciones y/o calibradores -
controles de calidad en freezer/heladera durante todos los días de 
cuantificación 
Tablas resumen para todos los días de cuantificación: 
Resultados de las Curvas de calibración (Indicar secuencia a la que 
corresponde - fecha, pendiente, ordenada al origen y coeficiente de 
correlación) 
Resultados para cada curva de calibración (Indicar secuencia a la 
que corresponde - fecha; Número de niveles de estándares de 
calibración· datos descriptivos - pendiente ordenada al origen y 

4 
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4.14.3 

4.14.4 
4.15 

4.16 

4.16.1 

4.16.2 

4.17 

4.18 
4.19 
4.19.1 

4.19.2 

4.19.3 

4.20 

coeficiente de correlación; valores cuantificados de los estándares de 
calibración con porcentajes de desvíos respecto a valores nominales; 
Conclusiones· Descarte de datos) 
Resultados de controles de calidad, indicando los valores que no 
cumplen los criterios de aceptación. 
(Indicar secuencia a la que corresponde - fecha; Concentraciones de 
las muestras de control de calidad (QC) - Número de replicados; 
Resultados y conclusiones; Descarte de datos; porcentajes de 
desvíos respecto a valores nominales) 
Corridas analíticas rechazadas 
Procedimiento Operativo Estándar correspondiente a reinyecciones, 
reanálisis y reintegraciones. 
Informe de las reinyecciones, reanálisis y reintegraciones realizadas 
durante la cuantificación de las muestras del estudio in vivo 
(Identificación de la muestra y corrida, motivos, datos crudos y 
resultados de las inyecciones originales, reinyecciones, reanálisis y 
reintegraciones valor informado para el análisis estadístico). 
Tabla resumen 

Cromatogramas originales y de reanálisis, reinyección, reintegración 
(lo que corresponda). 
Patrones de referencia utilizados durante la cuantificación del estudio 
in vivo (identificación, número de lote, fecha de vencimiento, 
nombre y dirección del fabricante, certificados de análisis, 
estabilidad y condiciones de almacenamiento) 
Análisis de muestras incurridas 
INFORMACION CROMATOGRAFICA 
Secuencias cromatográficas de inyección correspondientes a la 
totalidad de la cuantificación de los voluntarios 
Cromatogramas correspondientes al 20% de la totalidad de los 
voluntarios, seleccionados aleatoriamente en igual número de T y R, 
con los siguientes datos: identificación de la serie analítica, 
identificación de la muestra, fecha y hora de análisis, concentración 
calculada, parámetros (analito y patrón interno), relación de los 
parámetros (analito 1 patrón interno), tiempos retención (analito y el 
patrón interno). Incluir curva de calibración y controles de calidad. 
Los cromatogramas deben estar impresos en una escala apropiada 
que permita la verificación visual de la forma de integración del pico. 
(La Agencia Reguladora, podrá solicitar mayor número de 
cromatogramas o la totalidad de los mismos_}_ 
Reporte final de las series analíticas correspondiente a la totalidad 
de la cuantificación de los voluntarios, con los siguientes datos: 
identificación de la serie analítica, identificación de la muestra, 
fecha, hora, vial, concentración nominal, tiempos de retención 
(analito y patrón interno), parámetros (analito y estándar interno), 
relación de los parámetros (analito/estándar interno), concentración 
calculada, % de valor nominal o desvío, parámetro de integración, 
registro de modificación y de exclusión. 
Tabla o informe final con los resultados de las muestras de los 
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4.21 

4.22 

5. 

5.1 

5.1.1 

5.1.2 
5.1.2.1 
5.1.2.2 
5.1.2.3 
5.1.2.4 

5.1.2.5 
5.1.2.6 
5.1.2.7 
5.1.2.8 
5.1.2.9 
5.1.2.10 
5.1.3 
5.1.3.1 
5.1.3.2. 
5.1.3.3 
5.1.3.4. 
5.1.3.5 
5.1.3.6 
5.1.3.7 
5.1.3.8 
5.1.4 

5.2 
5.2.1 

voluntarios enviado para el análisis estadístico. 
CD conteniendo un Excel con datos crudos de la totalidad de las 
secuencias de cuantificación del estudio in vivo, que incluya 
identificación de la secuencia, nombre de la corrida, área de analito, 
área de estándar interno, relación de áreas, concentración hallada 
para la curva de calibración, controles de calidad y muestras de los 
voluntarios 
Listado de Procedimientos Operativos Estándares utilizados durante 
la cuantificación de las muestras de los voluntarios (Código de POE, 
titulo del documento, versión vigente al momento de la 
cuantificación) - Aclarar si alguno de los POEs utilizados durante la 
validación tuvo actualización de la versión al momento de la 
cuantificación 
ESTADISTICA DESCRIPTIVA 

Información individual. 
Se presentarán los datos obtenidos de cada voluntario en cada uno 
de los tiempos de toma de la muestra especificando: 
Datos demográficos de la muestra (edad, sexo, peso índice de masa 
corporal etc.). 
Para cada individuo (Tablas 1 y 2): 
Unidad de medida. 
Valores en cada tiempo. 
Secuencia. 
Producto recibido (T= Producto en Estudio o R= Producto de 
referencia). 
Concentración máxima (Cmáx). 
Tiempo en alcanzar Cmáx. (Tmáx). 
Constante de eliminación (ke). 
Vida media (tl/2). 
Area bajo la curva a tiempo t (AUCO-t). 
Area bajo la curva a infinito (AUCinf). 
Para cada tiempo(Tablas 1 y 2). 
Media aritmética 
Mediana. 
Desvío estándar. 
Coeficiente de Variación por ciento (CV%). 
Valor mínimo (Mn). 
1 o cuartilo. 
3° cuartilo 
Valor máximo.(Mx). 
Curvas de cada voluntario, con datos no transformados 
logarítmicamente, de los valores Concentración/tiempo, recibiendo 
producto en estudio y producto de referencia (2 curvas por 
voluntario). 
Información consolidada (Tabla 3). 
Curvas comparativas Producto en estudio y Producto de referencia 
con valores promedio Concentración/tiempo (datos no 

6 
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transformados loqarítmicamente). 
5.2.2 Tabla de la Secuencia RT, cuando cada voluntario recibió el 

tratamiento R (referencia) y T (producto en estudio), conteniendo 
para cada voluntario y cada tratamiento (Tabla 3). 

Para cada uno de los parámetros, expresar: 
a) Media aritmética (Md). 
b) Mediana (Mn). 
e) Media geométrica (MG). 
d) Desvío estándar. 
e) Coeficiente de Variación por ciento (CV%). 
f) Valor mínimo (Mn). 
g) 1 o cuartilo. 
h) 3° cuartilo 
i) Valor máximo.(Mx). 

5.2.2.1 Cmáx. 
5.2.2.2 Tmáx. 
5.2.2.3 Ke. 
5.2.2.4 Tl/2. 
5.2.2.5 AUCO-t. 
5.2.2.6 AUCinf. 
5.2.3 Tabla de la secuencia TR, cuando cada voluntario recibió el 

tratamiento T y R, conteniendo para cada voluntario y cada 
tratamiento (Tabla 4). 

Para cada uno de los parámetros, expresar: 
a) Media aritmética (Md). 
b) Mediana (Mn). 
e) Media geométrica (MG). 
d) Desvío estándar. 
e) Coeficiente de Variación por ciento (CV%). 
f) Valor mínimo (Mn). 
g) 1° cuartilo. 
h) 3° cuartilo 
i) Valor máximo (Mx). 

5.2.3.1 Cmáx. 
5.2.3.2 Tmáx. 
5.2.3.3 Ke. 
5.2.3.4 T1/2. 
5.2.3.5 AUCO-t. 
5.2.3.6 AUCinf. 
5.3 Relación T/R (Punto Estimado) y su intervalo de confianza 90%. 

Se expresará para cada parámetro (Cmáx, AUCO-t y AUCinf), la 
razón T/R (Punto Estimado) y el intervalo de confianza 90% de la 
misma. 

6. ESTADISTICA INFERENCIAL 

6.1 Análisis de Variancia (ANOVA) de los datos logarítmicamente (In) 
transformados (Cmáx, AUCO-t y AUCinfinito). 

6.2 Intervalo de Confianza 90% para el limite 0.80 - 1.25 de Cmáx 

7 
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AUCO-t y AUCinfinito. 
6.3 Resultados de las dos pruebas t unilaterales para cada límite de 

confianza (Límite Inferior y Límite Superior), por Test de 
Schuirmann. 

7. INFORMACION SOBRE ESTUDIOS REALIZADOS EN ORINA 

7.1 Cuando la comparación del producto en estudio y producto de 
referencia se base en la curva acumulativa de excreción urinaria en 
función del tiempo, la recolección de las muestras de orina deberá 
realizarse con la suficiente frecuencia para permitir la determinación 
de la velocidad y cantidad excretada de la droga o sus metabolitos 
(Disposición ANMAT NO 3185/99). Los siguientes parámetros serán 
utilizados en lugar de AUCO-t; AUCinf, y Cmáx, respectivamente: 
a) Aet: excreción urinaria acumulativa a tiempo t. 
b) Aeinf: excreción urinaria acumulativa extrapolada al infinito. 
dAe/dt: velocidad de excreción urinaria. 

8. INFORMACION SOBRE EVENTOS ADVERSOS 

8.1 Tabla con todos los eventos adversos acaecidos en cada voluntario 
con cada tratamiento. 

8.2 Fotocopia de la "hoja amarilla" remitida al Sistema Nacional de 
Farmacovigilancia para cada uno de los eventos adversos de cada 
uno de los voluntarios. Los eventos y reacciones adversas graves, 
deberán comunicarse al Sistema Nacional de Farmacovigilancia 
dentro de las 48 horas de ocurridos 

9. ABANDONQ DEL ESTYDIQ 

9.1 Consignar los abandonos acaecidos durante el estudio, detallando los 
motivos de los mismos. 

Notas: El formulario presentado debe contener todos los campos solicitados completos (incluyendo 
el número de fojas de la presentación) o aclarando que no aplica dicha solicitud para el estudio 
presentado, no pudiendo eliminarse ningún campo de los mismos. 
La documentación correspondiente al protocolo bioanalítico respecto a datos crudos para los 
cálculos de concentración debe presentarse adicionalmente en versión electrónica (Excel 97-2003) 
para la totalidad de la cuantificación de las muestras de los voluntarios. 
Se deberán adjuntar los modelos de TABLA I, II, III y IV de acuerdo a la presente disposición. 

Representante del patrocinador: firma, fecha y aclaración 

8 
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TABLA I - ECLINBE 1.0.2 

PLA .. -~ill.LA , .. OLr:\"TARIO 

~umero de orden ...... Sexo: ....... 

YOLl-:\'A TRIO· (uientifi.cacióo) Edad.. Año~ 

Secuencia: (TR o RT) Peso: ....... k.g 

Periodo de lavado (duración) Alturn: ........ cm 

Planl'ado Pl'riodo 1 (FKita) Período 2 <Fl>cha) 

Muer>tra Tiempo Eltltacnóo 
N• vunsdad (tiempo) 

1 
2 
3 
4 
5 

6 
7 

8 
9 

10 
ll 

~~ 

... 

... ... 

... 

FAR\JAC'O('l'\"'TICA: 

Cm:u: (umdad): 

Tmax (nmdad): 

ABC(O-riempo) {UJlldad): 

Kt' (unsdad): 

'idla h (llllidad): 

ABCfO-iafuúto) (umdad): 

Puntos exttapolados para ~timar la Ke: 

Formulación E:~tracctón F onnulacsón 
(concentración) (tiemvo) (concentración) 

Penodo 1 Periodo2 

vmdad: Debe refenn.e, según corr~ponda.laf. unidades ttempo o magmtud. ). Lo!. valores de bempo 
mfenores a 60 minutos 
deben refenrse como mmutos .. 
El resultado de la Illf'dtClón plasmática debe referirse. según corresponda y excluSJ...-amente. del &igwente 
modo: 

9 
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TABLA 111 - ECLINBE 1.0.2 

ABC 6-ll Tl;2 "' AJI('I 
R T R T R T R T R 

.. . " --S.U¡oto \ioluutano :wgwdo por~. Se<. Sa-umoa IRT o TI!.). y_. {¡!lJd;od mlwn•. valur"" obltnulo. linde uempo O ha!ó:a uempo Q (uJumo uempo med!do.J. Lo. 
\'alor<S de t1mlp<> DlÍe1JOJfS a 60 mwuiDs deben refenrw: COIIIO JIJIIJiliO$. riiÍdioCln do )lfdicLo. D<be Xl.u3l"' J.a tiDidadn de medoda (jo, <OOC<DIJX1ÓD y M COOnpoode a datos crudo!. O )og 

11-.nsfonnadof. Cm.u. Coocmbx'Í<mm;Wma. T..,..: TstmpOpar.t la~- K> C'011St'm1e&ebmmaoón. Tli!· Vmlllf'dia de ebmmaaóo AJKT Asn b;ojolaarl'a 
de!ide el uempo O ha!ó:a d bempo l. ABC:l: Áfn bajo la r=a de.& el~ O lusL1 d ÍIÚÍnlk> 
Lot-o r__,: .\Id {M.OO) . .\ID ¡¡,{ed,.,.¡ DS (dts-\io ..-.do<) . .\IG ~tema ~a) (T 1~ & ''llr!a<ÍÓ!l}. :\liD !:Minimo). lUx {J.lowmoJ. J"Q: j)JÍJIJtt cuanilo. 
3"Q· te.-cn ruanilo ~gúD coo..,;poocla t:ada """"'"debe rcfmrw "',..,.,m6 o «<dific.artc t:uiom-..- de la .. ~ maoer." V >lo! numéuco: E. •l obleJldo por d mrwdo. oeg~io 
..,.llllÍdaOOi « medoda A.-...1\t. Amlilo No MPdibk po!W dm!ct:iblt iP<.....cia <k W'Aal). A.li!D: Amlilo ~ I:lov<1ablr-(~ & W'i!al) Th"E l'>lnesú<o T<'<oir..,.,., No Evalu.Jble 
(!IIIJmD dtscart:oda pora "' :mál .... por .... aaotri•TJUIO). MAl': MutsiD Auwnú>prsclodo o"" ~ """"'lo plaofado 
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TABLA II - ECLINBE 1.0.2 

fotmulactón. METODO DE MEDICIO:\ 
_ j Fa.,..ha deo '\'e-tt<:ulllento: 1 Elaborador CMtificado· 1<> corre<.:.pond.l" aclara <l numero <k cffiific•do 

Al\M.A.T\ 
SuJ~t Ta<mpo (llllldad¡ l1rudad de- tna!'Olltud {COUi:f"llila<:tOO\ ).{UM.tra anabzada: DatM F armac:m"Ulé-UcM 
o 

t-0 t-1 t-~ 1-3 t-4 t-5 t-6 i-7 t-S t-9 t-10 t-l! t-12 t-13 t-14 t-15 t-16 l-1'7 "<'< Cmax Tmax Ke TI'~ ABC ABCI 
T 

Md 

DS 
('V 

Mm 
l'Q 
Mn 
_FQ 

Móx 

' Su¡•lo \olunlarlO ""'@nado ¡><>r aleatonzaoon, ,._e_ ~u (RT o 110 T,....JI'D Umdod m bola,_ nlorn. obt<m<lo!. desde uempo O bo•ua IJ<mpo Q (ultmJo tu'mpo m«hdo). 
Los v.uor.. de ti<ID¡)O mfn><><~• a 60 mmmos de boa <t'Íf:fJIV como """"""'- r JOid:ullos de- Modíab: DeW a~ la tlllJdad<os de medida de CODCentta<:lÓJl y .. corr~<p<>llde • dato; 
muk~ o Jog trmsformados. 
('m:u-. Coocnwt~~clOil má:s.Jma·. Tan_- T J.nDpO pan2 la ccornm:-acron mu:mJil.~ Kf'. C'OIIlU:ZIIdt dt- rhmman.OO: TI 2.: Y Ida medu. 4k ehmmanOO ABCT: AJ-ea baJo la <.un·a dt-W ~1 

lú+ lll:: 
Dr. cAfi.Js CH1A ¡,;;, 

Administrador Nacioml! 
A.N.M-A-T-
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TABLA IV- ECLINBE 1.0.2 

Los siguientes modelos de tablas serán aplicados a: Cmáx, AUC 0-t y AUC O

Infinito (total 3 tablas de cada tipo). 

ESTADISTICA DESCRIPTIYA DEL PARA .. \IETRO 

FOR:\n~LACIO:S TEST REFERE:SCIA 
E<>tadbti~os Total Periodo] Período2 Total Período! Periodo2 

Tamaño dt> mut>stra 

.\Imia 

:\It>di3na 

De~\io t>standar 

Yatianz.a 

:\l. G~om~trica 

CY 

Yalor mínimo 

1° Cuartilo 

3° cuartilo 

Yalor máximo 

A:SALISIS DE YARIA:SZA DE DOS HAS PARA DISES'O CRt:ZADO 2x2 

Fuente de Yariadón 
Grados de Suma de Cuadrado<¡ 

F p-,·aJor libertad cuadrados metiío<¡ 

Secueu~ía 

I:n·or Ílmtll'rinalh·idlual 

PE-rioalo 

f ormolación 

Error IntraiDflhidiual 

Total 

CY intt-t·mdh·idual: _ .... __ . _ ... ~o 

(T intraindh·idual: ............. ~·o 
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Presentación de resultados de : .................................. . 

Punto Estimado: ................. . 

Intervalo de Confianza 90% (0.80 -1.25): 

Ll 0.80: Valor lnferíor obtenido: .................. . 

LS 1.25: Valor Superior obtenido: .................. . 

Dos tests de una cola: 

1.- HO a) Ll < 0.80 H1 a) Ll ~ 0.80 

Valor p: ......................... . 

'o 1 o 

Conclusión: ...................................................................................................... .. 

2.- HO b) LS > 1.25 H1 b) LS _:: 1.25 

Valor p: .......................... . 

Conclusión: ....................................................................................................... . 

Conclusión final: .............................................................................................. .. 

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-014993-16-1 

DISPOSICIÓN N° 
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