KIMYASAL ANALIZLERDE
METOT VALIDASYONU

VE
VERIFIKASYONU




3. GEGERLI KILMA (VALIDASYON) VE DOGRULAMA (VERIFIKASYON)
4. VALIDASYON SEVIYESI

5. VALIDASYON PARAMETRELERI

51. PLAN

5.2. KALIBRASYON EGRISi, DOGRUSALLIK (STANDARD CURVE, LINEARITY) VE
OLGUM ARALIGI (MEASUREMENT RANGE)

5.3. KARAR LIMITI-TESPIT LIMITI (DECISION LIMIT = LIMIT OF DETECTION- LOD-
xﬂi..xl.ﬂ }l

MiNIMUM TESPIT EDILEBILIR DEGER (MINIMUM DETECTABLE VALUE- Xuov),
TAYIN LIMITI (LOQ-LIMIT OF QUANTIFICATION-LIMIT OF DETERMINATION-X, o)

5.4. DOGRULUK (ACCURACY)

54.1. GEFNFEKIJK (TRUENESS)

5.4.2. KESINLIK (PRECISION)

5.5. SPESIFITE (SPECIFICITY)

568. METOT SAGLAMLIGI (RUGGEDNESS)

5.7. METOT VALIDASYON VERILERININ RAPORLANMASI

8. METOT VALIDASYONU VE DEGISIKLIKLERIN ETKIsI




o Gegerli kilma yani validasyon,

metodun ilgili performans kriterlerine
uygunlugunun saptanmasi icin metot

parametrelerinin belirlenip
incelendigi bir gecerlilik calismasidir.




Gecerli kilma yani

validasyon

i

Tek bir laboratuvar
(internal validasyon)

i, o

pek cok laboratuvarin
katildigl laboratuvarlar
arasi calisma ile
gerceklestirilebilir.




o Kapsamli gecerli kilma(validasyon),

rutin kullanim oncesi metot performans
kriterlerinden tumunun veya belirli bir kisminin
incelenip, dokumante edilmesi anlamina
gelirken,;

o Tam i¢ gecerli kilma (validasyon)

metodun tum performans kriterlerinin
degerlendirilmesidir.




Dogrulama yani
verifikasyon,

o laboratuvarlararasi calismalarla
performans Kriterleri belirlenmis olan bir
metodun laboratuvar sartlarinda teyididir.




[SO 17025 Requirements for
Method Verification

o Kimyasal analizleri 6 kategoriye ayirmaktadir.
Bu kategoriler;




o Kategori 1: Identifikasyonu dogrulayan metot,
materyalin ne oldugunu veya hedef analitin

tespitini saglar.

o Kategori 2: Dusuk konsantrasyonlarda analitin
miktarinin belirler.

o Kategori 3: Eger analit spesifiye edilen dusuk
konsantrasyonun altinda veya ustiinde ise
belirlenmesini saglar. Spesifiye edilen
konsantrasyon tayin limiti (LOQ) degerine yakin bir
degerdir.




o Kategori 4: Yuksek konsantrasyonlarda analiti
belirler.

o Kategori 5: Eger analit spesifiye edilen yuksek
konsantrasyonun altinda veya ustiinde ise

belirlenmesini saglar (cogunlukla limit test olarak
adlandirilir). Spesifiye edilen konsantrasyon tayin
limiti (LOQ) degerinin oldukca ustunde bir degerdir.

o Kategori 6: Kalitatif test.




