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Présentation de la validation quantitative
La validation d'un système quantitatif (par exemple un analyseur de chimie ou un analyseur d'hématologie) consiste en un ensemble établi d'expériences requises. Chaque laboratoire doit d’abord concevoir un plan de validation décrivant comment il satisfera à chacune de ces exigences. Le plan de validation doit également détailler les critères d’acceptabilité pour chaque élément. Une fois toutes les expériences de validation terminées, les résultats doivent être compilés et classés de manière organisée. Tous les enregistrements de validation doivent être conservés pendant toute la durée de vie de l’instrument. Un résumé de validation doit être préparé, contenant un espace pour que le Directeur du laboratoire puisse signer, indiquant que la validation a été examinée et approuvée.
Voici les éléments requis pour la validation :
1. La Précision est la reproductibilité, c'est-à-dire la concordance des mesures des séries répétées du même échantillon. Des expériences de réplication sont réalisées pour estimer l’imprécision ou erreur aléatoire de la méthode analytique. (Voir les directives en matière de Précision).
2. L’exactitude est la valeur réelle d’une substance mesurée. La vérification de l’exactitude est le processus qui consiste à déterminer si le système de test produit des résultats vrais et valides. (Voir les directives en matière d’Exactitude).
3. Linéarité - Une méthode analytique quantitative est dite linéaire lorsque les résultats mesurés à partir d'une série de solutions d'échantillons sont directement proportionnels à la concentration ou à l'activité des échantillons de test. Cela signifie qu'une ligne droite peut être utilisée pour caractériser la relation entre les résultats mesurés et les concentrations ou les niveaux d'activité d'un analyte pour une plage déterminée de valeurs analyte. (Voir les directives en matière de Linéarité).
a. La Plage de mesure analytique (AMR) est la plage de valeurs analyte qu'une méthode peut mesurer directement sur l'échantillon sans aucun(e) dilution, concentration ou autre prétraitement ne faisant pas partie du processus de dosage habituel. La validation AMR est le processus de confirmation que le système dosage récupérera correctement la concentration ou l'activité de l'analyte sur l'AMR. Le fabricant définit l’AMR – mais il est de la responsabilité du laboratoire de le vérifier. 
b. La Plage clinique reportable (CRR) est la plage de valeurs analyte qu'une méthode peut rapporter sous forme de résultat quantitatif , permettant la dilution, la concentration ou tout autre prétraitement de échantillon utilisé pour étendre l'AMR. Le laboratoire doit spécifier la concentration ou la dilution maximale qui peut être effectuée pour obtenir un résultat numérique déclarable.
4. La Sensibilité est la concentration la plus faible d'un analyte qui peut être mesurée (limite inférieure de détection - LoD). Pour une méthode approuvée par la FDA et non modifiée, la sensibilité indiquée par le fabricant sera utilisée. La LoD sera vérifiée pour les immunoessais, les médicaments thérapeutiques, les drogues d'abus, les marqueurs cardiaques et les marqueurs tumoraux. 
5. La Spécificité est la détermination de l’effet des substances interférentes. Pour une méthode approuvée par la FDA et non modifiée, la spécificité déclarée par le fabricant sera utilisée. 
6. L’Intervalle de référence est la plage de valeurs de test attendues pour une population désignée où 95 % des individus sont présumés être en bonne santé (ou normaux). (Voir les Directives en matière de Plage de référence).
7. Résumé et approbation. Voir le modèle de rapport de synthèse de validation.
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