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Erkleringer om validitet af medicinske undersggelser i det klinisk biokemiske speciale
Det er afggrende, at der foreligger dokumentation for validitet af metoder.

Da det er et betydeligt arbejde at udarbejde metodevalideringer inden for omradet, vil DANAK med denne med-
delelse informere om en forenkling af visse arbejdsgange inklusiv udarbejdelse af valideringsrapporter i forbin-
delse med validering.

En formel definition pa validering findes i:

ISO 15189:2013; 3.26 Bekraftelse af — ved tilvejebringelse af objektivt vidnesbyrd — at kravene til en specifik
tilsigtet brug eller anvendelse er blevet opfyldt.

Krav til valideringen er i

ISO 15189:2013; .5.5.1.3: Laboratoriet skal validere undersggelsesprocedurer....Valideringerne skal veere til-
streekkeligt omfattende og skal ved tilvejebringelse af objektivt vidnesbyrd bekrafte, at de specifikke krav til den
tilsigtede anvendelse af undersggelsen er opfyldt. Laboratoriet skal beskrive den procedure, der er anvendt til
valideringen, og registrere de opnaede resultater.

Laboratorierne behgver saledes ikke udarbejde en separat komplet sammenhangende valideringsrapport, blot
skal den tilgrundliggende dokumentation veere let tilgeengelig.

Det er vigtigt, at valideringer er tilstreekkeligt omfattende, samt at anvendte procedurer og opnaede resultater er
registrerede. Derudover skal der foreligge en erkleering om, at metoderne er valide. Til statte for denne proces
har DANAK udarbejdet en formular, som kan benyttes til formalet. Formularen angiver hvilke metodeegenska-
ber, der skal tages stilling til i forbindelse med valideringen. Stillingtagen til validitet er ikke ngdvendigvis be-
graenset til formularens punkter, men kan udvalges, suppleres og vegtes efter behov. Vurdering af de enkelte
egenskaber kan forega pa baggrund af:

Data, fremkommet ved egne forsgg.

Oplysninger fra leverandgr i henhold til IVD-direktivet.

Eksterne oplysninger, eksempelvis litteraturstudier.

At denne egenskab ikke er relevant for bedemmelsen af validiteten af denne metode, og derfor ikke vurde-
ret.

Formularen kan findes pa www.danak.dk under Ekstranet (se oversigt i venstre side) og er beneaevnt Erkleering
om validitet af metoden til bestemmelse af system, komponent, egenskabsart.
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Indfarer laboratoriet nye metoder, skal der ansgges og indsendes dokumentation, der skal godkendes af DA-
NAK, far analysen kan blive akkrediteret.
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