Folleto sobre precisión 14B02

Pautas de precisión en química
PRECISIÓN: es la reproducibilidad (la concordancia de las mediciones de ejecuciones replicadas de la misma muestra).  Los experimentos de replicación se realizan para estimar la imprecisión o el error aleatorio de un método analítico dado.  
I. Corto plazo (dentro de la misma ejecución o del mismo día) 
A. Muestra: 
1. Dos niveles (bajo/alto o normal/anormal). 
2. Paciente o control de calidad. 
3. Seleccione valores cerca de los puntos de decisión médica de interés para el analito.
B. Pruebas:  
1. Asegúrese de que haya suficiente reactivo para realizar las 20 pruebas.
2. Si es posible, analice cada muestra 20 veces en la misma ejecución o, como mínimo, en el mismo día.  
C. Criterios de aceptabilidad:
1. Calcule el coeficiente de variación (CV) para cada nivel utilizando 20 puntos de datos.  
2. Compare el CV calculado con las afirmaciones de precisión indicadas por el fabricante que se encuentran en el prospecto.
3. Si no se puede cumplir con la precisión del fabricante, es aceptable lograr una precisión <25 % del error permitido por las CLIA.  
4. Si la precisión a corto plazo es inaceptable, consulte al fabricante del instrumento para obtener asistencia técnica.
5. Si no se pueden resolver los problemas con precisión a corto plazo, se debe interrumpir el proceso de validación del método y seleccionar un nuevo método para su posible implementación.
II. Largo plazo (entre ejecuciones o entre días)
A. Muestra: 
1. Dos niveles (bajo/alto o normal/anormal).
2. Suero de paciente o control.  Es posible que un laboratorio ya tenga estos datos disponibles a partir de sus ejecuciones de control de calidad diarias.
3. Seleccione valores cerca de los puntos de decisión médica de interés para el analito.
B. Pruebas: Analice cada muestra 1 vez al día durante 20 días para obtener un mínimo de 20 puntos de datos totales para cada nivel de material utilizado.
C. Criterios de aceptabilidad: 
1. Calcule el CV para cada nivel utilizando 20 puntos de datos
2. Compárelo con las afirmaciones de precisión indicadas por el fabricante que se encuentran en el prospecto.
3. Si no se puede cumplir con la precisión del fabricante, es aceptable lograr una precisión <33 % del error permitido por las CLIA.  
4. Si la precisión a largo plazo es inaceptable, consulte al fabricante del instrumento para obtener asistencia técnica.
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