Metot validasyon verilerinin
raporlanmasi

* Metot validasyonu calismalarinda elde edilen tim
sonuclar degerlendirilerek uygun bir rapor formati
olusturularak raporlanmalidir.

* Validasyon raporlari calisilan metot, calisan operator,
kullanilan ekipmanlari, validasyon/verifikasyon tarihi ve
degerlendirme sonuclarini icerecek detayda olmalidir.

e Raporun eklerinde ham veriler, sonuclarin istatistiksel
hesaplari ve yorumlar mutlaka verilmelidir. Validasyon
raporlari analiz yapan tum operatorler tarafindan
okunmus ve degerlendirilmis olmalidir. Yeni bir
personelin calismalara katilmasi durumunda mutlaka
dnceki veriler konusunda bilgi sahibi olmasi
saglanmalidir.



Metot validasyonu ve degisikliklerin etkisi

* Metot calismalari sirasinda glnluk akis icerisinde degisiklikler
olusabilmektedir.

* Yeni personelin calismalara katilmasi, ekipman degisikligi, alan
degisiklik vb. tim bu durumlarda metot validasyonunun mevcut olan
degerlere gore degisip degismedigi kontrol edilmelidir.



* a) Metotda modifikasyonlar: Metot minor veya daha ileri
seviyede modifiye edililiyorsa tespit limiti, spesifite, gerceklik
ve kesinlik gozden gecirilmelidir.

* b) Yeni bir matriks ile calisildiginda: Metot yeni bir matriks
ile calisildiginda spesifite, gerceklik, kesinlik ve LOD, LOQ
tekrar edilmelidir.

* ¢) Yeni bir kimyasal: Metodun yeni bir Ureticiden alinan veya
lotlar arasinda buyuk farkliliklar olmasi muhtemel yeni
kimyasallarla analiz edilmesi gerektiginde LOD ve sensitivite
gozden gecirilmelidir.

 d) Yeni bir enstriiman: Yeni bir enstriman devreye
alindiginda dlcim araligl, linearite, LOD, LOQ ve kesinlik
tekrar edilmelidir.



* e) Yeni bir alan: Analiz yapilan alanda degisiklik oldugi
zaman LOQ, linearite ve kesinlik kontrol edilmelidir.

* f) Yeni bir analist: Metot yeni bir analistle calisilacagi
zaman, oncelikle personelin yetkinliginden emin
olunmalidir. Bunun icin LOQ, gerceklik ve kesinlik
calismasi yapilmahdir.

e g) Uzun suire kullanilmayan metotlar: Bir metot uzun
suire kullanilmamissa metodun valdiasyon verilerinin
gecerliligi icin LOQ, gerceklik ve kesinlik yeniden gbzden
gecirilmelidir.



* Sonug;

* Sonuc¢ olarak metot validasyonu calismasi yeni baslayan
analistler icin her ne kadar karisik ve istatistiksel
hesaplarla dolu gibi gérinse de temelde uygulanan analiz
metodunun tekrarlari seklinde calisiimasindan ibaret
oldugu unutulmamalidir.

e Calisma esnasinda validasyon parametreleriicin deney
deseninin olusturulmasi ve bu desen dogrultusunda
zaman plani yapilmasi uygulamayi kolaylastiracaktir.



