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Pautas de exactitud (veracidad) en química
La veracidad es el grado de concordancia entre el promedio de un número infinito de valores cuantitativos medidos replicados y un valor cuantitativo de referencia.  Los resultados de una evaluación de veracidad se expresan numéricamente como sesgo.  La verificación de veracidad es el proceso de determinar que el sistema de prueba está produciendo resultados exactos y válidos.  Lo ideal es utilizar un procedimiento de medición de referencia, si está disponible, para el analito que se está verificando.  Si no se dispone de un procedimiento de medición de referencia o de trazabilidad a través de materiales de referencia estándares, el método comparativo se debe seleccionar cuidadosamente.  En los casos en que el método de comparación no sea un método de referencia, no se puede determinar la veracidad del nuevo método.  El laboratorio estaría midiendo la diferencia entre los métodos y no el sesgo del nuevo método.  Cualquier diferencia entre el método de prueba y el método comparativo debe interpretarse cuidadosamente.
I. Determinación de su método de comparación o referencia 
A. El método de comparación debe validarse previamente.
B. El método de comparación debe estar funcionando satisfactoriamente en la evaluación externa de la calidad (External Quality Assessment, EQA).
C. El método de comparación ideal es un instrumento o método similar.
D. Se prefiere la comparación con un método interno si el instrumento interno cumple los criterios anteriores.
E. Se pueden utilizar como método de referencia muestras con valores conocidos, por ejemplo, muestras de ensayos de aptitud o estándares comerciales.
II. Criterios de muestra
A. Un mínimo de 40 muestras que cubran el rango reportable del método e incluyan puntos cercanos a los puntos de decisión médica.
B. Se pueden utilizar materiales para pruebas de pacientes, control de calidad y aptitud.
C. El 50 % de las muestras seleccionadas deben estar fuera del rango de referencia actual.
III. Pruebas 
A. Analice cada muestra por duplicado en cada instrumento.
1. Lo ideal es que las muestras se analicen con una diferencia de 2 horas entre sí, a menos que el analito tenga una estabilidad más corta.
2. Analice las réplicas (duplicados) en diferentes ejecuciones y en un orden diferente.
B. Conserve las impresiones del instrumento.
C. Los duplicados deben promediarse.
D. Los datos deben representarse gráficamente de inmediato para identificar y corregir cualquier valor atípico a través de la revisión del gráfico de comparación o el gráfico de diferencia ubicado en el sitio web de Westgard en Calculadora de datos pareados.
1. Vuelva a analizar cualquier resultado discrepante entre los métodos comparativos y de prueba para confirmar que las diferencias sean reales y que no haya errores en el registro de los valores ni confusiones de especímenes.
2. Si se identifica un valor atípico, investigue el motivo y tome medidas correctivas.
3. Documente los resultados.
4. Elimine el valor atípico del conjunto de datos. 
E. Registre los valores en la Hoja de trabajo del experimento de comparación de métodos.
IV. Período de tiempo de la prueba
A. Se deben utilizar 5 días separados, como mínimo, para las pruebas.
B. Este experimento se puede realizar simultáneamente con el estudio de precisión a largo plazo.
V. Evaluación de datos
A. Ingrese los datos en la Calculadora de datos pareados ubicada en el sitio web Westgard.com.
B. Calcule la pendiente, la intersección Y, Sy/x y r.
C. Evalúe los datos utilizando una de las siguientes opciones:
	Si
	Entonces

	r ≤ 0,975
	· Los datos no se extienden más allá del rango aceptable.
· Se deben evaluar más datos en un rango más amplio.

	r >0,975
	· Proceda con el análisis de regresión lineal para evaluar la aceptabilidad.


VI. Criterios de aceptabilidad para el análisis de regresión lineal
A. Inspeccione visualmente el gráfico de comparación para detectar linealidad y valores atípicos.
1. Si se elimina un valor atípico, vuelva a calcular las estadísticas de regresión.
B. Inspeccione visualmente el gráfico de diferencias para ver si hay una dispersión constante en todo el rango de medición analítica (AMR).
1. Busque visualmente diferencias significativas y notables en los extremos superior e inferior del rango.
VII. Determinación del sesgo o la diferencia entre los métodos
A. Ingrese los puntos de decisión médica (Xc).
1. Un punto de decisión médica (Medical Decision Point, MDP) es la concentración de analito que desencadena una decisión médica o los valores críticos establecidos en el laboratorio.
B. Utilizando la ecuación de regresión lineal, calcule el valor Y previsto (Y') que corresponde a la concentración de Xc.
C. Determine el sesgo (diferencia) restando Xc de Y'.
D. Calcule el % de sesgo (% de diferencia) como sesgo/Xc * 100.
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