ROMANIA

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
INSTITUTUL DE DIAGNOSTIC §1 SANATATE ANIMALA

Str. Dr. Staicovici nr. 63, sector 5, cod. 050557, Bucuresti
Tel: 0374322000; 0374322013; Fax: 4113394; E-mail: office@idah.ro; Cod fiscal: 4316171

4359/ 26.08.2009
POLITICA PRIVIND VALIDAREA METODELOR

COD: P 001
Cod IDSA: P 001 Exemplar nr. 1
Editia: 2 /24.08.2009 Format: 3 pag.
APROBAT:
Director:
Dr. Gheorghe BARBOI VERIFICAT:

Director adjunct tehnic:

ELABORAT:

MC: Dr. Bg. exp. Gabriela CHIOVEANU

Reproducerea integrala sau partiald a prezentei politici in orice publicatii i prin orice procedeu (electronic,
mecanic, fotocopiere, microfilme, etc.), este interzisa daca nu exista acordul scris al I.D.S.A.

Paginaldin3



~ POLITICA PRIVIND VALIDAREA o200
2 @; 5 METODELOR Sectia: CALIT
W DE LABORATOR
%\ﬁ?__ﬂ#_,b Editia: 2/ 24.08.2009

l. SCOP
Prezentul document stabileste principiile in baza carora se desfasoara
procesul de furnizare de dovezi obiective ca sunt indeplinite cerintele pentru
utilizarea intentionata a metodelor de analiza.

Il. FUNDAMENTAREA POLITICII

Laboratoarele Nationale de Referinta din cadrul IDSA, trebuie sa utilizeze
numai metode de incercare validate, inclusiv cele de esantionare, care satisfac
necesitatile clientului si care sunt adecvate incercarilor pe care le efectueaza.

Trebuie utilizate de preferintd metodele publicate in standarde nationale si
internationale. Laboratorul trebuie sa se asigure ca utilizeaza ultima editie a
standardului Tn vigoare, cu exceptia cazului cand acesta nu este adecvat sau nu
este posibil sa se procedeze astfel.

Standardul SR EN ISO / CEI 17025: 2005 impune o politica si proceduri
pentru validarea metodelor nestandardizate, proiectate si dezvoltate de laborator,
dar si pentru validarea rezultatelor incercarilor de laborator care fac obiectul unui
standard national si international.

. FORMULAREA POLITICII

1. Sistemul de asigurare a calitatii din 1.D.S.A. impune existenta unei
proceduri generale pentru validarea metodelor.
In procesul de validare, pentru metodele care fac obiectul acestei proceduri
generale, trebuie parcurse urmatoarele etape:
1.1. stabilirea unui protocol sau procedura standard operationala de
validare a metodelor specifice fiecarui profil de activitate din LNRDSA;
1.2. definirea scopului de aplicare al metodei;
1.3. definirea parametrilor de performanta si a criteriilor de evaluare;
1.4. definirea testelor de validare;
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caz)

metodei;

1.5.
1.6.
1.7.
1.8.

1.9

verificarea performantelor caracteristice ale instrumentelor de lucru;
folosirea materialelor de referinta certificate;

definirea testelor de prevalidare (dupa caz);

ajustarea parametrilor metodelor si a criteriilor de evaluare (dupa

efectuarea de teste interne si externe de validare;

1.10. dezvoltarea de proceduri standard operationale pentru executarea

1.11. intocmirea raportului de validare.
Aceasta politica este valabila in cazul metodelor noi, dezvoltate intr-un
laborator.

2. Pentru metodele care fac obiectul unui standard national si/sau international
si sunt asimilate de laboratoarele de referinta din IDSA, se impune redactarea unor
instructiuni specifice de lucru, in care sa se precizeze cum se realizeaza
evaluarea parametrilor de performanta ai metodelor in conditiile proprii laboratorului.
Pentru aceasta exista urmatoarele posibilitati:

2.1.

furnizarea de evidente documentate ca metoda indeplineste

specificatiile predeterminate ( = redactarea de PSO documentate);

V.

2.2.
2.3.
2.4.
2.5.
2.6.
2.7.

evaluarea sistematica a factorilor care pot influenta rezultatul;
compararea rezultatelor obtinute gi prin alte metode;

realizarea de etaloane/ materiale de referinta nationale ;
procurarea de etaloane/materiale de referinta internationale;
comparari interlaboratoare

evaluarea incertitudinii rezultatelor incercarilor exprimate valoric.

MODIFICARI FATA DE VERSIUNEA ANTERIOERA

s-a introdus scopul redactarii acestei politici;

s-au reformulat doua situatii distincte in care trebuie realizata
validarea metodei; validarea unei metode noi , fata de evaluarea
unor parametrii de performanta in conditiile proprii laboratoarelor
din IDSA, pentru metodele asimilate din standarde sau alte
documente de referinta.
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