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Walidacja i weryfikacja metod badawczych

Validation and verification of research methods

Walidacja metody badawczej winna by¢ rozumiana jako systematyczne sprawdzenie
czy ta metoda jest odpowiednia do uzyskania mozliwych do zaakceptowania wynikéw ba-
dan w ramach okreslonej dziedziny stosowania i czy wyniki tego dzialania sa zadawalajace.

Wiarygodno$¢ wynikoéw badan zalezy w szczegodlnosci od:

— metody badawczej wybranej w celu przeprowadzenia badan,

— warunk6w, w ktérych przeprowadzane s badania,

— kompetencji laboratoriéw w zakresie stosowania wybranej metody badawczej zgod-
nie z okreslonymi warunkami.

Informacja dotyczaca jakosci i odpowiedniosci metody badawczej musi by¢ dostarczo-
na na podstawie oceny i walidacji metody. Potrzeba takiej oceny 1 walidacji powstaje w szcze-
golnosci w nastgpujacych przypadkach:

— gdy laboratorium ma zamiar stosowac nowo opracowanag, niestandardowa wewnetrz-
na metode,

— przy poréwnaniu metody wewngtrznej z metoda odniesienia, ktora jest juz walidowa-
na lub znormalizowana,

— dla upewnienia si¢ laboratorium, czy pewne procedury, ktére zostaly opracowane
w ce_ll?'wprowadzenia standardowych metod badawczych, nie wplywaja na wiarygodno$¢
wynikow,

— gdy jednostka normalizacyjna podejmuje si¢ opisania w normie metody badawczej
stosowanej do okre$lonych celow.

~ Walidacja moze by¢ stosowana do niektorych lub wszystkich elementéw, ktére skladaja
si¢ na metodg badawcza. Jedng z najwazniejszych metod walidacji jest wzorcowanie opar-
te na certyfikowanych wzorcach odniesienia. W przypadku braku takich wzorcow stosuje
sig czgsto systematyczne badania czynnikéw wplywajacych na wynik, szczeg6lnie wtedy,
kiedy podstawg procedur badawczych sa konwencje ustalone norma. Pochogna pierwszej
ze wspomnianych metod jest poréwnanie wynikéw otrzymanych dla tego samego badane-
go obiektu po zastosowaniu dwoch lub wigcej niezaleznych procedur badawczych, z kto-
rych jedna jest juz walidowana. Zalecane migdzylaboratoryjne badania poréwnawcze po-
migdzy kilkoma laboratoriami s tylko czesciowym rozwiazaniem.

Niepewno$¢ w badaniach: Jedna z najwazniejszych i najistotniejszych cech jest nie-
pewnos¢ wynikow tj. iloSciowe okreslenie przedziatu, wewnatrz ktorego prawdopodobnie
zawarta jest rzeczywista warto$¢ ustalona za pomoca walidowanej procedury. Niepewnos¢
zaualsra:i “S sobie pojgcia zarowno uchybu losowego (rozrzutu) jak i uchybu systematyczne-
go (bledu).

Znajomos$¢ catkowitej niepewnosci jest w badaniach rownie wazna jak znajomos¢
wzglednego wplywu réznych czynnikow. Na tej podstawie fatwiej podjaé decyzjg co do
srodkow, jakie nalezy zastosowac w celu podniesienia wiarygodnosci badan.

Weryfikacja metod badan: Istnieje wiele sposoboéw wykazania na poziomie technicz-
nym zgodno$ci z wymaganiami nalozonymi na laboratoria. Przy wyborze metody weryfi-
kacji nalezy, oprocz rozwazenia zwigzanych z nia kosztow, skoncentrowa¢ si¢ na takich
metodach, w ktérych mozna kontrolowaé czynniki najbardziej wplywajace na niepewnos¢.



