Doporucené parametry validaci

Provalidaci metod je doporuc¢eno se zabyvat a piedlozit vysledek U nasledujicich parametru tykajicich
se sledovanych znecistujicich latek:

1

Rozsah metody — rozsah koncentraci sledovanych zneéistujicich latek ve venkovnim ovzdusi,
pro které je metoda vhodna

Hodnoty mezi detekce a stanoveni —nejnizSi koncentrace, které lze povazovat za nenulové (mez
detekce — standardné vypoctené jako trojnasobek SD — smérodatné odchylky znahodného
vybéru smésného polniho pokusu méfeného nejméné jako 10 samostatnych vzorka) resp. u nich
jsme schopni s ur¢itou mirou nejistoty stanovit koncentraci (desetinasobek SD)

Pokud neni metoda standardizovana:
a. konfirmace identity — ze metoda méfi to, co chceme, aby méfila a
b. posouzeni specificnosti/selektivity metody — zjiSténi moznych interferenci

Vybér vhodného typu (obecng) kiivky zavislosti signalu detektoru na koncentraci analytu
(regresni zavislost, napt. linearni) a potvrzeni, ze tato zavislost je funkCni (zjiSténi linearity
metody)

Citlivost metody — vliv mnozstvi analytu na signal detektoru
Spravnost metody:

a. pomoci certifikovanych matriali (matricovych (jsou-li k dispozici) nebo standardi)
potvrzeni, ze naméiené vysledky jsou spravné — vytéznost metody je blizka 100 % —a

b. pomoci vysledki mezilaboratorniho porovnavani zkousSek (MPZ) —u metod a analyti,
u kterych je to mozné, vysledky parametru z-skore mezi —2 a +2 (v€etné krajnich
hodnot), pripadné En-Cisla mezi —1 a +1 (v€etné krajnich hodnot) u porovnani s jinou
laboratofi, neni-li MPZ k dispozici

Odhad ¢i épe vypocet standardni nejistoty (kombinované/celkové) metody véetné odbéru
pomoci obecnych vzorcti:

a. o0dhad standardni nejistoty U ur¢ujeme obecnym vzorcem pro sc¢itani dil¢ich nejistot u;,
roz§irenou nejistotu U pak ziskame rozsifenim standardnim faktorem pokryti k =2, coz
pro normali rozdéleni odpovida pravdépodobnosti pokryti priblizné 95 %. Vsechny
nejistoty jsou relativni, tedy v procentech

u= > u’ U=u-k

b. U soubéZnych méfeni (at’ uz u paralelnich odbéri, rliznych metod, riznych piistroji
stejné metody nebo u opakovanych méteni vzorki na riizné kalibrace — poradi, druh,
stafi standardd,...) lze pro urceni dilci relativni nejistoty w vystihujici zminéné rozdily
jako pomocny pouzit specialni software nebo nasledujici vzorec, ve kterém Yi; a Vi,
jsou soubézné vysledky, Y je celkovy prumér souboru, i zna¢i vzorek (napf. odbérovy
den, pristroj A, kalibrace 1) a n znaci pocet para

Zn: (Vi — Yi,z)2
= 2Ny



C. pri scitani nejistot pod odmocninou se mizZe stat, ze néjaky vliv bude zapocten vicekrat
— pri takovém piipade¢, jej lze odecist, pokud jej lze kvantifikovat a oddelit od ostatnich
vlivli (pfi tomto postupu se vSak gestor metody nesmi dostat do zapornych cisel pod
odmocninou vypovidajicich o nadhodnoceni odecitaného dilu)

d. Nejistotu je nutno vyjadiit v procentech vztazenych k méfené hodnoté prinejmensim
Vv oblasti imisntho limitu (aby bylo mozné posoudit vhodnost metody ve vztahu
K parametrim nastavenym v legislativé (vrozmezi dolni meze pro posuzovani aZ imisni
limit a vySe, LAT-IL+), épe v oblasti hodnot nizkych, stfednich a vysokych
koncentraci (koncentracni stiedy béZzné meteny tfetin vzorkll) — samoziejme¢ vcetne
vypoctu pro oblast LAT—IL+ — a nejlépe jako funkci koncentrace (pokryvajici vSechno
zminéné)
Ptipravidelnych verifikacich validaci je tfeba provétovat parametry, které se mohou v ¢ase menit (napf.
vlivem starnuti pfistroji nebo zménou personalu), minimaln¢ jsou to meze detekce a stanoveni
a nejistoty metod.

Zavérem valida¢ni zpravy metody (nebo jeji verifikace) musi byt prohlaSeni o vhodnosti metody pro
dany ucel véetn¢ piipadnych omezeni metody (napr. v jejim rozsahu, potencialnich interferenci apod.).



