Vyznam validace metody
Uvod
V laboratofich po celém svété se denné provadéji miliony méreni a zkousek. Vysledky slouzi jako podklad
pro dlleZita rozhodnuti, napriklad pro ocerovani zboZzi pro obchodni Gcely, podporu péce o zdravi, kontrolu

kvality |éciv, pitné vody, potravin a krmiv a jako dikazni material pfi vySetfovani trestnych cinl. Prakticky
kazdy aspekt spolecnosti je néjakym zptisobem podloZzen analytickou praci.

Naklady na laboratorni prace jsou vysoké a dalsi naklady mohou vzniknout v diésledku rozhodnuti
ucinénych na zakladé vysledkd téchto analyz. Zkousky, které prokaZzi, Ze potraviny nejsou vhodné ke

konzumaci, mohou vést k Zadostem o nahradu Skody. Potvrzeni pfitomnosti zakdzanych drog mize mit za
nasledek odnéti svobody. Je zfejmé, Ze je dllezité prokazat, ze vysledky jsou spolehlivé.

Proces validace

Vétsina analytikd vi, Ze validace [ Urcete analytické poZadavky J
metod je dllezita, ale neni vzdy J.
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zprava by méla uvadét analytické
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Obr. 1. Postup validace metody. Laborator ,prevede" problém zdkaznika na analyticky poZadavek, ti. na
takovou vykonnost metody, kterd je potrebna k vyreseni problému. Validace metody predstavuje fézj, ve které
se vyhodnocuji rizné vykonnostni charakteristiky a nasledné se porovnavaji s analytickymi poZadavky.
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Pokyn Eurachem

Pokyn Eurachem (obr. 2) poskytuje praktické rady, jak lIze
provést validaci metody. Pokyn a jeho doplriky [1-3]:

. uvédi,v ;’ak plénovat, zazngr,nenévat @ vykaz,c3vat, The Fitness for Burposs of
validacni studie, aby co nejlepe dolozily prohlaseni Analytical Methods
o0 ,vhodnosti pro dan»’/ l:léel‘, ALaboratory Guide to Method Validation and Related Topics
e uvadi klicové definice a logiku navrhu experimentl pro
vyhodnoceni jednotlivych charakteristik vykonnosti
(obr. 3);
e zahrnuje prehledné referencni tabulky, které navrhuji
experimenty spolu s nezbytnymi statistickymi vypocty
pro hodnoceni a uvadéni jednotlivych charakteristik
Wkon nosti ; Second Edition 2014
e pomahd analytikovi, jak co nejlépe vyuzit Udaje
z validace metody pro sestaveni planu interniho fizeni
kvality;
e obsahuje seznam vice nez 80 uziteCnych literarnich

zdroju a referenci. Obr. 2. Pokyn Eurachem je bezplatné
dostupny na www.eurachem.org.

Rozsah validacnich studii

Preciznost Kazda validacni studie metody vyZzaduje, aby laboratof zkoumala
nékolik vykonnostnich charakteristik (obr. 3). Které charakteristiky
se presné zkoumaji, zavisi na analytické aplikaci. Verifikace
vykonnosti standardni metody vyzaduje podstatné méné prace nez
Pravdivost (vychyleni/bias) validace metody vyvinuté ve vlastni laboratofi. V Gvahu je tfeba vzit
Selektivita také legislativni/oborové poZadavky.

e Opakovatelnost
e Mezilehla preciznost

Odbér vzorkd, diléi odbéry a rozdélovani vzorkl mohou byt soucasti
postupu méreni nebo postupu zkousky a v téchto pripadech musi
byt validovany. I kdyz jsou tyto kroky provadény jinde, je uzite¢né
Analyticka citlivost zahrnout informace o nich do planu validace a valida¢ni zpravy.

Pracovni rozsah
Linearita/linearni rozsah

Mez detekce

Mez stanovitelnosti

Obr. 3. Nejcastéjsi vykonnostni charakteristiky

Robustnost zkoumané pfi viastni validaci metody v laboratori.
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