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Descripción general de la validación cuantitativa

La validación de un sistema cuantitativo (por ejemplo, un analizador químico o un analizador hematológico) consiste en un conjunto establecido de experimentos requeridos. Cada laboratorio debe diseñar primero un plan de validación que describa cómo satisfará cada uno de estos requisitos. El plan de validación también debe detallar los criterios de aceptabilidad para cada elemento. Después de completar todos los experimentos de validación, los resultados deben compilarse y archivarse de manera organizada. Todos los registros de validación deben conservarse durante la vida útil del instrumento. Se debe preparar un resumen de validación que contenga un espacio donde incluir la firma del director del laboratorio para indicar que la validación se revisó y aprobó.

A continuación, se detallan los componentes requeridos para la validación:
1. Precisión: es la reproducibilidad (la concordancia de las mediciones de ejecuciones replicadas de la misma muestra). Se realizan experimentos de replicación para estimar la imprecisión o el error aleatorio del método analítico. (Consulte las pautas sobre precisión).
2. Exactitud: es el valor verdadero de una sustancia que se mide. La verificación de la exactitud es el proceso por el que se determina que el sistema de prueba produce resultados verdaderos y válidos. (Consulte las pautas sobre exactitud).
3. Linealidad: se dice que un método analítico cuantitativo es lineal cuando los resultados medidos de una serie de soluciones de muestra son directamente proporcionales a la concentración o la actividad de los especímenes de prueba. Esto significa que se puede utilizar una línea recta para caracterizar la relación entre los resultados medidos y las concentraciones o los niveles de actividad de un analito para un rango determinado de valores de analito. (Consulte las pautas sobre linealidad).
a. El rango de medición analítica (Analytical Measurement Range, AMR) es el rango de valores de analito que un método puede medir directamente en el espécimen sin ninguna dilución, concentración ni otro tratamiento previo que no sea parte del proceso de ensayo habitual. La validación del AMR es el proceso de confirmar que el sistema de ensayo recuperará correctamente la concentración o la actividad del analito a lo largo del AMR. El fabricante define el AMR, pero es responsabilidad del laboratorio verificarlo. 
b. El rango reportable clínico (Clinical Reportable Range, RRC) es el rango de valores de analito que un método puede informar como resultado cuantitativo, lo que permite la dilución del espécimen, la concentración u otro tratamiento previo utilizado para extender el AMR. El laboratorio debe especificar la concentración o la dilución máxima que se puede realizar para obtener un resultado numérico reportable.
4. Sensibilidad: es la concentración más baja de analito que se puede medir (límite inferior de detección). En el caso de un método no modificado aprobado por la Administración de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA), se utilizará la sensibilidad indicada por el fabricante. Se verificará el límite de detección (LoD) para inmunoensayos, medicamentos terapéuticos, estupefacientes, marcadores cardíacos y marcadores tumorales. 
5. Especificidad: es la determinación del efecto de las sustancias interferentes. En el caso de un método no modificado aprobado por la FDA, se utilizará la especificidad indicada por el fabricante. 
6. Intervalo de referencia: es el rango de valores de prueba esperados para una población designada donde se presume que el 95 % de los individuos son sanos (o normales). (Consulte las pautas sobre el rango de referencia).
7. Resumen y aprobación. Consulte la plantilla del Informe de resumen de validación.
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