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Zpusobilost analytickych laboratori

Systémy jakosti (kvality) v analytickych
laboratorich
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Zakladni pojmy z oblasti jakosti

e JAKOST/KVALITA — stupen splnéni pozadavki souborem
inherentnich znakd. (ISO 9000:2000)

e JAKOST/KVALITA - celkovy souhrn vlastnosti a znak( vyrobku
nebo sluzby, které mu/ji davaji schopnost uspokojovat predem
stanovené nebo predpokladané potreby. (1SO 8402)

— "fitness for use" - zpusobilost k uZiti (Juran)

— "Preiswertigkeit" - hodnota odpovidajici cené
(Gubeaux)

Nezamé&novat s pojmem TRIDA.
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Jak dosahnout kvalitnich produktu?

Kontrola jednotlivych produktu
VS.

zavedeni systému jakosti

N N A A A A A A O N A A A N AU S OSONOOOOOONOAOUOS OSONONOSOSONONOS SONONSNONNNN



Systémy jakosti
(v souvislosti s laboratoremi)

* normy [SO 9000
* norma CSN EN ISO/IEC 17 025

 GLP (SLP) — spravna laboratorni praxe

GLP - Good Laboratory Practice

GLP - Give me a Lot of Paper
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AKREDITACE

* postup, na jehoz zakladé vystavuje Ustredni organ oficialni
uznani, Ze organizace nebo osoba jsou zpUsobilé k vykondvani
urcitych Cinnosti

 oficidlni uznani, ze zkusebni laborator je zpUsobila provadét
urcité zkousky nebo urcité druhy zkousek

» Narodnim akreditaénim organem je Cesky institut pro
akreditaci (CIA)
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AUTORIZACE

e povéereni zkusebni laboratore statnim
organem pro cinnost v regulované oblasti

e nadstavba' akreditace

e udéluji rizné organy, napr. ministerstva
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CERTIFIKACE

* Cinnost treti strany prokazujici shodu
vlastnosti certifikovaného vyrobku (sluzby,
...) s urcenymi normami, technickymi
dokumenty, pravnimi predpisy. Postup,
kterym poskytuje treti strana pisemné
ujisténi ...

e certifikace vyrobku
e certifikace systému jakosti
* certifikace osob

N N A A A A A A O N A A A N AU S OSONOOOOOONOAOUOS OSONONOSOSONONOS SONONSNONNNN



SPRAVNA LABORATORNI PRAXE

e systém pro zabezpeceni vysoke jakosti a
verohodnosti vysledkt laboratornich studii
stanovenim podminek, za nichz jsou
laboratorni studie planovany, rizeny,
provadeny, zazhamenavany, dokumentovany a
archivovany.

* -regulovana oblast, testovani |éCiv ... U nas
v souvislosti se zakonem o chemickych latkach
a pripravcich.



Porovnani systému jakosti z hlediska
vyuziti v analytickych laboratorich

v 1SO 9000: Systémy jakosti zavadéné predevsim ve vyrobnich podnicich.
Mohou zahrnovat i fazi vyzkumu a vyvoje. Pro ucely analytickych
laboratofi prilis obecné.

v CSN EN ISO/IEC 17 025: Typické pro laboratofe provadéjici rutinni
zkousky. Nejrozsirenéjsi v analytickych laboratorich. Akreditace se
provadi prakticky vyluéné podle této normy. ,Vystupem®” akreditované
laboratore je protokol s vysledky zkousek (nékdy se ovsem pouzivaji i
jiné nazvy). Sytém jakosti podle ISO/IEC 17 025 je kompatibilni se
systémy jakosti podle ISO 9000
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GLP (SLP)

Systém zabezpecovani jakosti zaméreny na urcitou studii - plvodné
testovani |éCiv, postupné se rozsiruje do oblasti studia bezpecnosti
|latek a pripravkd, testovani chemickych latek, vlivu na zdravi a
Zivotni prostredi ... Rozdil oproti akreditované laboratofi (ISO/IEC
17 025) - nejednd se (vétSinou) o opakované, sériové zkousky.
Prvky systému jakosti jsou podobné, jako u laboratori
akreditovanych podle ISO/IEC 17 025. Pracuje se podle predem
danych smérnic (SOP - Standardni operacni procedury).
Nystupem® je tedy studie (vyzkumna zprava, ...).
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Prvky systému jakosti (managementu
systému kvality)

« ZABEZPECOVANI JAKOSTI - QUALITY ASSURANCE (QA)
(Zabezpecovani duveéry v jakost, prokazovani jakosti) - vSechny
planované a systematické Cinnosti nutné pro dosazeni
primérené davéry, ze vyrobek nebo sluzba uspokoji dané
pozadavky na jakost.

« OPERATIVNI RIZENI JAKOSTI - QUALITY CONTROL (QC) -
operativni metody a Cinnosti pouzivané ke splnéni pozadavku

na jakost.
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QA/QC

QA QC

* vhodné laboratorni prostredi e analyza referencnich materiald
* vzdélani, vycviceni a kvalifikovani e analyza anonymnich vzork

pracovnici e kontrolni vzorky a vyhodnoceni
* kalibrace a udrzba zarizeni kontrolnich analyz, regulacni
 dokumentace a validace diagramy

pracovnich (zkusebnich) postupu e analyza slepych vzorkd
e preventivni opatreni a opatreni e analyza vzork( s pridavkem

k ndpravé (spiked)
* interni audity a prezkoumani * analyza duplicitnich vzork
* postupy pro reseni stiznosti, e zkousSeni zpUsobilosti

zpétna vazba od zdkaznikd apod.
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Dokumentace systému jakosti

* Prirucka kvality (jakosti)

* Organizacni aj. smeéernice, metrologicky rad
apod.

* Pracovni postupy, SOP
* Pomocna dokumentace, formulare apod.

Délat jen to, co je psano - vse co délam, zapsat
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Nejistota méreni

Nejistota se vyjadruje ve formé intervalu, o némz mizeme
s dostatecné vysokou pravdépodobnosti predpokladat, ze
v ném lezi spravna hodnota. (Obdoba intervalu spolehlivosti.)

Napr.:
c (NO;’) = (48,6 £ 0,7) mg/I

Celkova nejistota se sklada z mnoha dilCich prispévku
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Vztah mezi presnosti (nejistotou)
stanoveni a koncentraci analytu

Horwitzova krivka

(1 - 0,5l0gC) (- 0,1505)

-log C
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Validaci rozumime

ziskani dukazu ve formé dokumentace, ktery
poskytuje vysoky stupen jistoty, ze urcity
proces bude trvale poskytovat produkt
odpovidajici predem urcené specifikaci

experiment

ddokumentované udaje

drozhodnuti, ze metoda je
vhodna pro dany ucel
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Validace analytické metody/postupu

* Planovany a dokumentovany postup pro
stanoveni vykonnostnich charakteristik
(validacnich parametru) s cilem posouzeni
vhodnosti pro dany ucel.

* Souvislost s vvhodnocenim nejistoty — jeden z
prostredku pro odhad nejistoty (ovsem
nejistota je parametr pridruzeny k vysledku)
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Charakteristiky chemického meériciho procesu
(vykonnostni charakteristiky ovéfované pfi validaci/verifikaci)

(Podle EURACHEM Guide 2014)

e pravdivost (bias) » selektivita (specifienost)

¢ prECiZnOSt (opakovatelnost, citlivost

reprodukovatelnost)

) * robustnost
e pracovni rozsah (linearita)

(nejistota)
* mez detekce

e mez stanovitelnosti
Vyber v zavislosti na kategorii metody
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Standardizované (normalizované) vs.
nenormalizované metody a validace

Obecny poZadavek CSN EN ISO/IEC (¢l. 5.4.2):
Laborator musi pouzivat takovych metod ...,
které splnuji potreby zakaznika a které jsou
vhodné pro zkousky, které laborator provadi.

Prednostné se musi pouzit metody, které jsou
vydany jako mezinarodni, regionalni nebo
narodni normy.



Normy v analytické laboratori

* Systém managementu kvality (CSN EN ISO/IEC 17025)
* Uvadeéjici postup pri analyze a souvisejicich cinnostech
e Stanovujici pozadavky na zkouseny material

Normy mezinarodni (1SO, IEC), evropské (EN), narodni (CSN, DIN,
GOST).

Normy jsou nezavazné. Zavaznymi se mohou stat napr. na pokyn
ministerstva.

Normy mj. umoznuji vyvazat se ze

zodpovédnosti za produkt (sluzbu)
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Standardni metoda

yotandard method means a method developed by a
standardization body or other well established
organizations whose methods are generally accepted

by the technical sector in question®
ILAC G18 2000
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ISO 17025

... Pokud zakaznik nespecifikuje metodu ..., pak musi laborator
zvolit vhodné metody, které byly publikovany bud jako

mezinarodni, regionalni nebo narodni normy, nebo které byly

zverejnény uznavanymi odbornymi organizacemi, nebo které

byly publikovany ve vyznamnych védeckych publikacich nebo

casopisech, nebo které byly specifikovany vyrobcem zarizeni. ...
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Normam podobné predpisy

AOAC Official Methods of Analysis - AOAC
International

* Pharmacopedia
e Cesky lékopis 2017

* Podnikové, oborové, koncernove aj.
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http://www.aoac.org/aoac_prod_imis/aoac/publications/official_methods_of_analysis/aoac_member/pubs/oma/aoac_official_methods_of_analysis.aspx?hkey=5142c478-ab50-4856-8939-a7a491756f48
http://www.aoac.org/aoac_prod_imis/aoac/publications/official_methods_of_analysis/aoac_member/pubs/oma/aoac_official_methods_of_analysis.aspx?hkey=5142c478-ab50-4856-8939-a7a491756f48

Pozadavky ISO 17025 (volné)

... Pokud je nezbytné pouzit metody neuvedené v normach ... po dohodé se
zakaznikem ... metody vyvinuté v laboratofi.

... Smi byt pouzivany téz vlastni metody laboratore, nebo metody
laboratofri prevzaté, pokud jsou pro zamyslené pouziti vhodné a pokud jsou
validovany.

...Vyvinuté metody musi byt pfed pouzitim odpovidajicim zplsobem
validovany.

Normalizované metody validovany byt nemusi
ALE ....

... Pred zahdjenim provadéni zkousek musi laborator potvrdit, ze je schopna
normalizované metody radné pouzivat
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Pozadavky ISO 17025 (shrnuti)

Laborator musi validovat
=Metody neuvedené v normach
=Laboratofi navrzené/vyvinuté metody

sNormalizované (standardizované) metody modifikované anebo rozsirené
(mimo zamysleny rozsah)

LValidace musi byt tak rozsahl3, jak je to nezbytné pro dané poufziti

ULaborator musi zaznamenat ziskané vysledky, postup a vyjadreni, zda je
metoda vhodna pro zamyslenému pouziti
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Pro koho je validace: K ¢emu je validace:

e pro zakazniky e jednani se zakazniky
laboratore  pfezkoumani zakazek
* pro vedenilaboratore « gdhad nejistoty
* navrh QC

* navrh zpusobu
kalibrace

e atd.
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VYVOJ VALIDACE

analytické metody analyticke metody

SOP

Zlata pravidla validace

Analyza
rizik

 validovat celou metodu
* validovat cely rozsah koncentraci

 validovat v rozsahu vsech uvazovanych matric
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* Kdo provadi validaci metody?
— odpovédnost laboratore
— problémy mezilaboratorniho experimentu

e Validace standardnich, oficidlnich metod
— urdity stupen validace je vidy treba OVERENI

— zda laborator je schopna dosahnout deklarovanou vykonnost
metody

» prokazat zpUsobilost analytika
» prokazat zpUsobilost zafizeni a prostiedi
* Revalidace
— zmeéna postupu vedouci k zméné parametru presahujici rozsah
— zména matrice vzorku
— zmeéna typu instrumentace
— TFizeni kvality indikuje, ze systém se dostava mimo kontrolu
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Mezilaboratorni validace

 Zajistuje tvtirce standardizovaného postupu
* Kriteria pro vybér metody (piiklad, rezidua pesticidd, Codex Alimentarius):

— publikace v knihach, manuadlech, uznavanych ¢asopisech

— dostupnost vysledkt mezilaboratorniho porovnani nebo validace ve velkém poctu
laboratori

— schopnost stanoveni vice nez jednoho analytu

— schopnost stanoveni analytu na pozadované urovni (LOQ) pro co nejvétsi pocet
komodit

— pouzitelnost v oficialnich laboratofich provadéjicich rutinni analyzy
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Klasifikace metod z hlediska pozadavku na validaci
(priklad z oblasti stanoveni rezidui pesticidli, FAO, 1998)

I. Definitivni (definujici) metody

* |l. Referencni metody

 |ll. Alternativni schvalené metody

* |V. Prozatimni metody (napr. semikvantitativni, screeningové)

U metod tridy I. — lll. se stanovuje reprodukovatelnost pomoci
mezilaboratorni studie. Ta obvykle zahrnuje nejméné 5 typu vzorkd, studie se
ma zucastnit nejméné 8 laboratori.

Podobny pfistup aplikuje AOAC. V pozadavcich ISO 17025 se tento pfistup
neprojevuje.
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Organizace mezilaboratorni studie

(viz napt. CSN 1SO 5725-2)

e a) Predbézné uvahy

* b) Priprava experimentu, formulare, zaznamy, ...

e ¢) Ziskavani laboratori

 d) Priprava materialti

* e) Distribuce materialu

* f) Shromazdéni vysledku

« g) Statisticka analyza

* h) Vypracovani zpravy (rozhodnuti, zverejnéni, ...)

Vysledkem studie jsou zejména hodnoty reprodukovatelnosti a
opakovatelnosti (opakovatelnost jako vlastnost metody), byvaji zverejnény
jako prilohy norem.
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Vyvoj a standardizace metody (postupu)

Optimalizace Optimalizace

Validace

Mezilaboratorni
validace

Standardizace




Jakeé charakteristiky lze ziskat z normy?

(z publikovanych pracovnich postupti)

* Typicky udaje o reprodukovatelnosti

(takové udaje ziska samotna laboratof jinym zplisobem jen obtizné)

 Beézneé téz udaje o opakovatelnosti

(opakovatelnost jako vlastnost metody vs.opakovatelnost jako charakteristika laboratore)

Obecné Ize nékteré charakteristiky chapat jako vlastnosti metody (a lze je tedy
prevzit z literatury, z jiné laboratore, ...) a jiné charakteristiky jsou vice vazany na
danou laborator (a je nutno je stanovit).

Napr.: Specificnost/selektivita je dana principem metody a je na laboratofi vice méné
nezavisla (za predpokladu, Ze jsou striktné dodrZzeny podminky/predpoklady pouziti
normy). Opakovatelnost/mezilehla preciznost souvisi spiSe s podminkami v laboratofi,
citlivost/mez detekce jsou dany pouzitym zafizenim
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Zodpovednost laboratore pri volbe metod

[ ... Laborator musi pouzivat takovych ... metod, které
splnuji potreby zakaznika a které jsou vhodné pro zkousky,
které laborator provadi. (pozadavek normy)

1 Laborator zodpovida za to, Ze je metoda odpovidajicim
zpUsobem validovdna

[ Pouzivanim standardizovanych postupl se laborator ¢asti
zodpovednosti zbavuje. Musi zjistit udaje o vykonnosti
(charakteristikach) metody a prokazat, Ze je schopna
dosahnout srovnatelnych vykonnostnich charakteristik.

1 Mezi normalizovanou a henormalizovanou metodou
nemusi byt v praxi vzdy vyrazny rozdil z hlediska
pozadavkUl na validaci.
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Validace vs. verifikace (urceni rozsahu validace)

 Standardni metody neni tfeba validovat.

(?

[ Zadna chemicka laboratof nezaéne pouZivat pracovmei
postup, aniz by si ovéfila ,jak to chodi”.

 Potvrzeni, Ze mUze laborator standardni postup radné
pouZzivat (Ze ,,to chodi”) = verifikace/ovéreni.

 Verifikace je uréitou podmnozinou validace.

Pri urCovani rozsahu validace/verifikace ma dojit k urcité
rovnovaze mezi ekonomikou, riziky a technickymi moznostmi
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Urceni rozsahu verifikace

(prirucka AOAC reflektujici evropsky pristup)

[ Pfi verifikaci se pozaduje, aby laborator prokazala, ze je
schopna dosahovat jistych specifickych vykonnostnich
charakteristik/parametr(, které byly stanoveny v pribéhu
validacni studie.

(J Studie musi zahrnovat vSechny relevantni vykonnostni
charakteristiky.

Které to jsou?
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Cim se lisi ,,chemické” zku$ebni metody od jinych?

Chemici se (vétSinou) domnivaji, ze jejich metody maji racionalni
zaklad.

Chemické metody jsou dosti slozité a pracovni navody nemohou byt
,uplné“

* Predpoklada se vysoka kvalifikace pracovnik( provadéjicich zkousky

» Zkusebni postupy byvaji casto pouzivany mimo oblast jejich plivodniho
urceni

 Rozhodnuti o tom, zda je metoda pouzitelna pro dany ucel nemusi byt
trivialni
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Metody validace a stanoveni jednotlivych
validacnich charakteristik

Strucny prehled

Podrobné navody (,,kucharka”) napr.:
Kvalimetrie 9: Vhodnost analytickych metod pro dany ucel

EURACHEM Guide: The Fitness for Pupose of Analytical
Methods. A Laboratory Gude to Method Validation and Related
Topics. 2nd Edition, 2014

priklady téz v: Guidance for the Validation of Analytical
Methodology ..... United Nation Office on Drugs and Crime,
2009
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Metody validace (ISO/IEC 17 025)

e pouziti referencnich materialu
e porovnani s jinymi metodami
* mezilaboratorni porovnani

e systematické posouzeni faktoru ovlivnujicich
vysledek

 vyuziti teoretickych principu a praktickych
zkusenosti
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Selektivita/specificnost, potvrzeni
identity

* analyza referencnich materialQ

* analyza obohacenych vzorku

 vyuziti jinych analytickych metod (nezavislych)
* vyuziti konfirmacnich technik

e studium potencialnich interferenci
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Mez detekce
(3 s)

* opakovana analyza slepého vzorku

e opakovana analyza slepého vzorku s malym
pridavkem analytu

* (odhad z kalibracni zavislosti)

e odhad primo ze zaznamu analyzy (napr. z
chromatogramu)
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Mez stanovitelnosti

* obdobné jako mez detekce, 10 s
* (nejnizsi bod kalibracni zavislosti)

Obecna poznamka:

o Meze detekce a stanovitelnosti zavisi na matrici a proto odhady zalozené
na opakovaném meéreni ,,Cistych” (kalibraénich) roztokl jsou malo
hodnotné

o Meze detekce a stanovitelnosti obvykle zavisi silné na podminkach,
instrumentaci apod. Proto nelze nekriticky prejimat udaje z literatury Ci
udaje vyrobcl pfristroju
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Linearita, pracovni rozsah

— RM nebo obohaceny slepy vzorek o riznych
koncentracich, vizualni posouzeni

Citlivost — sklon krivky odezvy
(smérnice kalibracni zavislosti)

— urci se z kalibracni zavislosti
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Testovani linearity podle ISO 8466-1

i C Y1 Y2 (Y3 [Ya |Ys |Ys |Y7 |Ys |Ye | Y10
1 |cy |* |% [k |k |k |k |k |k |k |*k
2 |c, |*
3 |cg |k

K

K
n-11C ,|%*
n jc. % [k [k |k [k [k |k &k [k |k

n
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Volba pracovniho rozsahu a zpusobu
kalibrace

* Pracovni rozsah muze byt Sirsi nez oblast linearni odezvy
* Je mozné pracovat s nelinearni kalibracni zavislosti

* Je mozné rozdélit pracovni rozsah do nékolika oblasti, kde lze
pouzit linearni zavislosti

* Obvykle by kalibracni zavislost méla obsahovat alespon 6
bodd, je vSak mozna i jednobodova kalibrace

* Smérnice a prubeh kalibracni zavislosti mohou byt ovlivnény
matrici (moznosti a omezeni metody standardniho pridavku)

N N A A A A A A O N A A A N AU S OSONOOOOOONOAOUOS OSONONOSOSONONOS SONONSNONNNN



Pravdivost (vs. vychyleni, bias)

* analyza referencnich materialu

e porovnani s nezavislou (primarni)
metodou
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Metodicky list 2: EURACHEM-CR 2009

Editor: Zbynék Plzdk (plzak@iic.cas.cz)

 PRECISION = PRECIZNOST (tésnost shody mezi indikacemi
nebo naméerenymi hodnotami veliCiny ziskanymi opakovanymi
merenimi na stejném objektu nebo na podobnych objektech
za specifikovanych podminek)

 Measurement trueness = pravdivost méreni (tésnost shody
mezi aritmetickym pridmérem nekonecného poctu
opakovanych namérenych hodnot veliCiny a referencni
hodnotou veliciny)

 Measurement accuracy = presnost méreni (tésnost shody
mezi namerenou hodnotou veli¢iny a pravou hodnotou
veliciny)
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Nalezena hodnota Skutec¢na hodnota

Celkova odchylka
X

Odchylka laboratore = Odchylka metody
& )
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Opakovatelnost, reprodukovatelnost

* urcCi se pomoci mezilaboratorni studie, byvaji
soucasti norem

e opakovatelnost lze stanovit v laboratori

e cCasto jsou k dispozici informace o mezilehlé
preciznosti

N N A A A A A A O N A A A N AU S OSONOOOOOONOAOUOS OSONONOSOSONONOS SONONSNONNNN



Opakovatelnost, mezilehla preciznost

* Opakovana analyza RM, n=10
* Opakovana analyza realnych vzorku
e Stanovit pro cely pracovni postup (!!!)

e Stanovit pro ruzné koncentra¢ni Urovné,
pripadné urcit zavislost s na koncentraci
analytu

e Vyuziti udaju z QC (regulacnich diagramu)
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Odhad z duplikatnich analyz:

u,—rel smérodatna odch. d | (a_ b ) 1°

a,b — vysledky paralelnich Z | |
stanoveni i—1 X

X — prumér paralelnich r— \ - 2d -

stanoveni
d — pocet dvojic stanoveni
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Robustnost

* identifikovat proménné, které mohou mit vliv
na vykonnost metody a které se mohou meénit

e studovat vliv zmén na vykonnost metody
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Vytéznost
* certifikované referencni materialy

* matricove slepé vzorky s pridavkem

e vzorky s pridavkem
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Pouziti referencnich materialti (RM, CRM):

* Matrice musi odpovidat realnym vzorkim

* Obsah analytu musi odpovidat realnym
vzorkim

* Dulezita je i fyzikalni forma materialu
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Obohacené (spiked) vzorky:

e Realné vzorky (matrice)

* Problém, v jaké forme, v jaké fazi
analytického procesu pridat pridavek

* Zpusob vazby pridavku na matrici nemusi
byt stejny, jako v realném vzorku

N N A A A A A A O N A A A N AU S OSONOOOOOONOAOUOS OSONONOSOSONONOS SONONSNONNNN



Vyuziti nezavislych analytickych metod:

e ,Referencni metoda” ma byt

standardizovana (validovana) pro dany typ
analyzy

 Méla by byt zalozena na odlisném principu
mereni
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Vyuziti konfirmacnich technik:

Priklady:
* |dentifikace latek v chromatografii nejen pomoci

retencnich Casu, ale pomoci selektivnich
detektor

 Kombinované (hyphenated) techniky — LC-DAD
(kontrola ,,Cistoty” piku), GC-MS, aj.

* ,Vicerozmerné“ separacni techniky
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Studium potencialnich interferenci:

 Krealnému vzorku nebo modelové smési pridavame
potencialni interferenty, sledujeme zmeény odezvy

* Je treba vytipovat potencialni interference — nelze vysetrit
vsechny mozné interference

* Neékteré interference mohou byt vyznamné, ale
nepravdepodobné

Pokud nelze interference odstranit, lze je nékdy korigovat
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SOP pro validaci analytické metody

e Nazev SOP

(Validace chromatografickych metod: plynova chromatografie)
e Ulel
* Postup pri validaci (vaiidatni parametry a postup pfi jejich uréeni)
* VypocCty a interpretace
e ZpUsob zaznamu vysledku
* Archivace dat z validacni studie
e Literarni odkazy
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Validacni zprava

e cil, vymezeni aplikace validované
metody

e popis principu metody

e pouzité chemikalie, standardy,
vCetné Cistoty a jejiho ovéreni a
instrumentace

* vybér provéfovanych parametrti a
zpuisob jejich urceni

* popis experimentt

» statistické postupy

vysledky

zhodnoceni vysledkd, kriticka
rozmezi

navrh postupu fizeni jakosti
kriteria pro revalidaci metody
postupy odhadu nejistoty méreni
souhrn a zaveéry

autofri validacni studie, schvaleni

N N A A A A A A O N A A A N AU S OSONOOOOOONOAOUOS OSONONOSOSONONOS SONONSNONNNN



Zivotni cyklus metody

* Predbézna priprava
— identifikace pozadavk(
— vybér metody
— vyvoj metody

e Validace

— identifikace typu metody a stanoveni rozsahu validace
— vlastni validace, dokumentace
— pracovni navod (SOP), autorizace managementem

* Monitoring, revize
— QC

— revize
— provérky managementem
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VALIDACE
/ indoevropskeho korene WAL-,

,,byti silnym“ (lat. valére) — valence, valerian, Valerie,
valor, value, equivalent, ...

starogermansky , waltan - Gerald, Walter

staroslovansky - vlast, Vlasta, oblast

Bud'te silni!
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Literatura

M. Suchanek, D. Milde (Eds.): Vhodnost analytickych metod
pro dany ucel. Pokyn EURACHEM. Druhé vydani.

KVALIMETRIE 20, Praha 2015

z anglického originalu:
EURACHEM Guide: The Fitness for Pupose of Analytical Methods. A Laboratory
Gude to Method Validation and Related Topics. 2nd Edition, 2014
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