A szabadalmazott laboratoriumi modszerek

validalasanak alapelvei
(Az AOAC International dokumentumanak 2. tervezete)

Hattérinformacio

Az élelmiszervizsgdlattal foglalkoz6 Nemzetkdzi Szervezetek
Tandcsdnak (IAM) Budapesten 1991. dprilis 5-én megtartott VIII. iilésén
felkérték az AOAC-t (Hivatalos Analitikai Kémikusok Szovetsége), az
IDF-et (Nemzetkozi Tejipari Szovetség), az ISO-t (Nemzetkozi
Szabvanyiigyi Szervezet) és a IUPAC-ot (Elméleti és Alkalmazott
Kémikusok Nemzetk6zi Szovetsége), hogy kozosen dolgozzanak ki egy
dokumentumot a szabadalmazott laboratériumi eljdrasok €s moddszerek
validdldasdnak alapelveir6l. Az emlitett dokumentumot az AOAC
INTERNATIONAL munkaokmédnyként kivanta felhaszndlni ahhoz, hogy
megismerhesse mds szervezetek és mas IAM-tagok 4dlldsfoglalasat. A cél
egy nemzetkozileg elfogadott nyilatkozat kidolgozdsa a wvalidalas
alapelveir6l a szabadalmazott komponenseket magukban foglalé
laboratéoriumi moddszerek elfogaddsdhoz. A dokumentum hasznos
irdnyelvként szolgdl majd az Analitikai és Mintavételi Codex Bizottsdg
(CCMAS), mdas szabvanyositdsi testiiletek, a moddszerek alkalmazéi, a
szabadalmazott laboratériumi eljardsok vagy részelemek tulajdonosai,
szallito1 és egyéb érdekelt fél szamara. Az TAM IX. iilésén (Budapest,
1992. november 6.) elGterjesztésre keriilt egy el6zetes munkaokmdany-
tervezet és felszdlitottak minden érintett szervezetet, hogy észrevételeiket
kiildjék meg az AOAC INTERNATIONAL részére. A megjegyzések és
javaslatok figyelembevételével az AOAC INTERNATIONAL 4tdolgozta
az emlitett dokumentumot.

Bevezetés

A szabadalmazott technol6égidan alapulé mdédszereket egyre kiterjed-
tebben alkalmazzdk a gyorsan elvégezhetd analizis és reakcidk, a nem
teljesen laboratériumi kornyezetben is konnyld kezelhetGség, illetve —
sokszor — a specifikus jelleg miatt. Megfeleld validdldssal — adott
szitudcioban — ezeket az eljdrdsokat a standard modszerek alternativaiként
kell elfogadni.

Jelen dokumentumban a szabadalmazott technolégian alapuléd
modszer fogalman az alapvetd és kulcsfontossagu részelemeinek olyan
komplex rendszerét értjiik, amely - analitikai modszerként
alkalmazva - laboratériumi és nem laboratériumi kornyezetben
egyarant felhasznalhaté valamely adott matrix specifikus analizisének
elvégzésére. Az emlitett kulcsfontossdgi részek legtobbszor olyan
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szabadalmazott elemeket vagy reagenseket reprezentdlnak, amelyeket csak
a komplex rendszer (a "csomag") tulajdonosa vagy szdllitéja allithat eld.

A s

zabadalmazott technoldogidn alapulé modszerek — amelyek legtobbszor

onmagukban zart, komplett analitikai rendszert képeznek — hasznélati
utasitdsokat is tartalmaznak, de megfeleld felszerelést és mas feltételek
teljesitését is igénylik. (1)

1.

A dokumentum targya

Jelen dokumentum tartalmazza a szabadalmazott technol6gidn alapulo
analitikai tesztmddszerek validdldsdnak dltaldnos alapelveit.

A szabadalmazott technoldgidn alapulé moddszerek elfogaddsat és
haszndlatat az alabbiaknak kell alatdmasztaniuk:

a) megfelel§ garancia arra nézve, hogy a mdédszer — a validdlds sordn
meghatarozott — érzékenységi szinten alkalmas az adott mérések
elvégzésére;

b)a rendszer alkalmassdgit tesztel6 olyan eljardsok beépitése,
amelyek a felhaszndld szamara lehet6vé teszik a modszer megfeleld
funkciéjanak meghatdrozdsat;

c) biztositék arra, hogy egy kvalitativ médszer nem ad elfogadhatatlan
szinten hamis pozitiv vagy hamis negativ vdlaszokat;

d)a validdlas adatainak dokumentdldsa publikdlt vagy szabadon
hozzaférheté formaban;

e)a szabadalmazott technolégidn alapulé mdédszerek meghatdrozott
1dészakonkénti feliilvizsgdldsara szolgald eljarasok kidolgozasa arra
az esetre, ha a gyarté megvdltoztatja az adott szabadalmazott
modszert vagy mar nem gydartja azt, illetve ha a mddszer teljesit-
ményében valtozas 4ll be.

2. Definiciok

2.1.

2.2.

Moédszer validalas: annak mddszeres tanulmédnyozasa ¢és
demostrdldsa, hogy a teljesitménymutaték megfelelnek az adott
analitikai alkalmazds kovetelményeinek. A teljesitménymutatdok
kifejezése rendszerint a kovetkezd vizsgdlati paraméterekben
torténik: precizid, pontossdg, észlelési kiiszob, szdmszerlsitési
kiiszob, fajlagossdg, terjedelem, linearitds és  4llékonysdg
(ruggedness) (2).

Referenciamédszer: olyan rendkiviil alaposan kidolgozott médszer,
amely vildgosan és szabatosan meghatdrozza az egy vagy tobb
jellemz6  tulajdonsdg méréséhez  sziikséges feltételeket és
eljardsokat; demonstrdaltan rendelkezik a tervezett alkalmazidshoz
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2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

2.12.

2.13.

216

sziikséges pontossdggal; ebbdl kifolydlag mas, ugyanazon mérések
elvégzésére szolgdlé moddszerek értékelésére is alkalmas, kiilonos
tekintettel valamely referenciaanyag jellemzésére (3).

Pontossag: megdllapoddsban rogzitett korreldcié a teszteredmény €s
az elfogadott referenciaérték kozott (4).

Megjegyzés: a teszteredmények sorozatdra alkalmazva a pontossag a
szuréprébaszeri komponensek és a kozos rendszerhiba, illetve az
egymast dtfed6 komponensek kombinacidjat irja le.

Precizi6: megdllapoddsban rogzitett korreldcié az eldirt feltételek
mellett kapott fiiggetlen teszteredmények kozott (4).

Fajlagossag: egy moddszer azon képessége, hogy pontosan ¢és
specifikusan méri az analizélt értékeket olyan komponensek jelen-
l1étében, amelyek varhatéan a mintamatrixban is jelen vannak (2).

Eszlelési kiiszob: az a legkisebb mért mennyiség, amelybdl
megfeleld statisztikai biztonsdggal lehet kovetkeztetni valamely
anyag jelenlétére; egyenld a reprezentativ kontrollmintdk kozépér-
téke plusz a kozépérték haromszoros szdrdasa (5).

Szamszeriisitési kiiszob: az a legkisebb mért mennyiség, amely
folott valamely anyag meghatdrozdsa — laboratériumi koriilmények
kozott — eldirt pontossdg €s ismételhetdség mellett lehetséges (5).

Specifikacios szint: a legnagyobb érdekl6désre szamot tarté anyag
koncentrdcidja az analizis sordn, amit a mdédszer alkalmazdja vagy
észlelési kiiszobe, illetve a torvényes eldirasok szabnak meg.

Allékonysiag (ruggedness): valamely analitikai folyamat azon
képessége, hogy ellendll a kdrnyezet €s/vagy az operativ feltételek
valtozasainak (6).

Interferencia: a moddszer viszonya azokhoz az analégokhoz,
metabolitokhoz vagy mdés, a céllal nem kapcsolatos komponensek-
hez, amelyek jelen lehetnek a matrix(ok)ban (7).

Hamis pozitiv arany: az analizalt pozitiv tesztek ardnya az ismert
negativ tesztek kozott (8).

Hamis negativ arany: az analizalt negativ tesztek ardnya az ismert
pozitiv tesztek kozott (8).

A  mérések eredményeinek ismételhetéosége: megallapodasban
rogzitett korreldcié ugyanazon targyra irdnyuld, egymdst kovetd
mérések eredményei kozott, ha az aldbbiakban felsorolt feltételek
mindegyike valtozatlan:

— ugyanazon mérési eljaras,
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2.14.

— ugyanaz a megfigyeld,

— ugyanazon mérGeszkdz ugyanazon feltételek mellett alkalmazva,
— ugyanaz az elhelyezés,

— rovid id6n beliili megismétlés (3).

A mérések eredményeinek reprodukalhatésaga: megadllapoddsban
rogzitett korreldci6 ugyanazon targyra irdnyuld, a kovetkezd

megvaltozott feltételek barmelyikének fenndlldsa esetén eszkozolt
mérések eredményei kozott:

— megvaltozott mérési elv vagy modszer,
— mds megfigyeld,

— megvaltozott mérdeszkoz,

— més elhelyezés,

— megvaltozott haszndlati feltétel(ek),

— mds id6épont (3).
A validalasi jegyzokonyv

A szabadalmazott technoldgidn alapulé moddszerek validélasi
jegyz8konyvének megtervezésekor a kovetkezd elemek veenddk
figyelembe (1) (9):

a) A validalés céljai.
b) Feladatok és alkalmazhatdsag, a mdédszer sziikségessége, tipusa.

c) Ervényességi kor, beleértve az anyagokat vagy matrixokat, az
analizist és az érdekl6désre szdmot tartd koncentrdcidokat, tovabb4d
egybevetés a referencia mddszerrel.

d) A vizsgalat/tanulmany alapjaul szolgalo elvek.

e) Potencidlis észlelése a vizsgdlat korén kiviilesd vegyiileteknek,
illetve az altaluk keltett interferencia.

f) Az anyagok és a matrixok fajtdja és szama.

g) A teszthez sziikséges teljesitmény-paraméterek: pontossag, ismételhe-
t6ség, reprodukalhatdosag, észlelési kiiszob, szamszerlsithetGségi
kiiszob, hamis pozitiv és hamis negativ ardny.

h) A mindségszabdlyozds kovetelményei.

A médszerrel kapcsolatos informacié

A modszerek leirdsakor az alabbi elemek veenddk figyelembe (1) (9):
a)Jellemzd moédszercim.

b) Alkalmazhatosdg és korlatok.

c¢) A modszer alapelve.
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4.1.

5.1.
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d) Sziikséges felszerelés, tovabba a reagensek és azok elSkészitése.

e) Szabvinyok és mintak el6készitése.

f) A folyamat Iépései.

g)Szamitasok és értelmezések.

h)Biztonséagi 6vintézkedések.

1) MinGségszabalyozas, teljesitmény-kritériumok, valamint rendszer
megfeleldségi tesztek a komplex vagy szabadalmazott reagensekre.

A gyarto utasitasai

A gyarto altal a laboratériumi modszereken alapuld szabadalmazott
technoldgia felhaszndl6éi szdmdéra készitett utasitdsoknak a kovetke-
zGket kell tartalmazniuk (10):

a) A felhaszndlok korének meghatarozasa.

b) Matrix alkalmazhatésag és a lehetséges interferenciék.
c) Interpretalési kritériumok.

d) A mintdk elkészitésére vonatkoz6 utasitasok.

e) A teszt elvégzésének madja.

f) Informacid az eltarthatdsagrol.

g) A tesztek elvégzéséhez sziikséges kdrnyezet.

h) Teljesitmény-meghatdarozisok.

1) Biztonsagi 6vintézkedések.

J) A miszaki segitségnyujtas referencidi.
A validalas megtervezése

A moédszer alkalmazdja szdmdra elfogadhatd validdldsi szint bizto-
sitdsa érdekében a validdldas folyamatat ugy kell megtervezni, hogy
az kielégitsen bizonyos minimadlis kovetelményeket a laboratériumok,
az analitikai szintek, illetve az egyes szinteken sziikséges mintdk
szama tekintetében. A laboratériumkozi kooperdcidés vizsgdlatokat
olyan nemzetkdzileg elismert dokumentumok alapjan kell végezni,
mint példaul: [Irdnyelvek az analitikai modszerek jellemzdinek
validdldsdt célzo kooperdcios vizsgdlati eljdrdsokhoz (11), vagy A
mérési modszerek és eredmények pontossdga (megbizhatosdg és
precizio) (4).

A laboratériumkozi kooperacios validalasi tanulmany
megtervezésekor figyelembe veend6é minimalis kovetelmények (1)

A szabadalmazott technoldgidn alapulé laboratériumi mddszerek
vonatkozdsdban minden laboratériumkozi kooperdciés tanulmény
dokumentumainak ki kell elégiteniiik a laboratériumok, az analitikai
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szintek, illetve az egyes szinteken sziikséges mintdk szdmaéaval
kapcsolatos aldbbi minimum-kovetelményeket:

a) A kvalitativ adatokat generdl6 mddszerek esetében a tanulmany-
nak legaldbb 15, érvényes adatokat szolgdltat6 laboratériumra kell
kiterjednie. A kiviildllok szdma nem haladhatja meg az érvényes
adatokat szolgaltaté laboratéoriumok 33%-at. A kiviilallokat lesza-
mitva legaldbb 10 laboratériumnak kell maradnia. Csak nagyon
kiilonleges esetekben (rendkiviil drdga anyagok és felszerelés,
specidlis laboratériumok irdnti igény) végezhetd el a tanulmény
legalabb 10 laboratérium bevondsaval. Ilyenkor azonban azzal kell
szamolni, hogy csokken a teljesitmény-indikdtorokra vonatkozé
becslések pontossdga, illetve a kiviilalloékkal kapcsolatos
hipotétikus tesztek meggy6z4 ereje.

A tanulmdnynak madatrixonként legaldbb 2 analitikai szintre kell
kiterjednie, beleértve a negativ kontroll szintet is. A pozitiv és a
negativ kontroll szintek meghatdrozdsa a kovetkezd 2 mddszer
valamelyikével lehetséges: (a) egy folyamatos skéla kettéosztdsa
egy un. referencia komponens szinttel olymédon, hogy a referen-
ciaszinten, illetve az afolott elhelyezkedd értékek pozitivak, a
tobbi negativ; vagy (b) a beoltott tesztmintdk egy adott szinten
pozitivak, mig az oltatlan, illetve a komponensektS]l mentes teszt-
mintdk negativak.

b) A kvantitativ adatokat generdlé modszerek esetében a tanulmany-
nak legaldbb 8, érvényes adatokat szolgdaltaté laboratériumra kell
kiterjednie. A kiviildllok szdma nem haladhatja meg az érvényes
adatokat szolgdltaté laboratéoriumok 2/9 részét. Csak nagyon
kiilonleges esetekben (rendkiviil drdga anyagok és felszerelés,
specidlis laboratériumok irdnti igény) végezhetd el a tanulmény
legaldbb 5 laboratérium bevondsdval. Ilyenkor azonban ki kell
terjeszteni a modszer jellemzdinek statisztikai becslésére szolgalo
konfidencia intervallumot.

A tanulmdnynak matrixonként legaldbb 5 analitikai szintre kell
kiterjednie. A minimum csak akkor csokkenthetd 3 analitikai szintre,
ha egyetlen matrixra egyetlen szintspecifikdcié van megadva.

Matrixonként minden szintet meg kell vdlaszolni vak mintaismétlések
vagy osztott szintek felhaszndldsdval (Youden-féle parositds).

5.1.1. A laboratériumkozi kooperacios tanulmany jegyzékonyvének
informacio sziikséglete (1)
A kooperaciés tanulmdny tervezetének a kovetkezd elemeket kell
magdaban foglalnia:

a) A mddszer teljesitmény-paramétereinek leirdsa kiilonféle analizis
szinteken, beleértve a varhaté dontési pont(ok)at is.
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5.2.

220

b) Az anyagok és a matrixok tipusdnak (ahol lehetséges, az Osszetar-
toz6 mintdk, a természetes modon eldfordulé maradvianyok stb.)
megaddésa.

c) Az analizdland6 anyagok szdma és koncentracidja.
d) A pozitiv és a negativ kontrollok leirdsa.
e) A teszt pontossdgdnak meghatdrozasat célzé eljardsok.

f) Informdcié nyujtdsa az egyiittmikdédd partnereknek a mintdk
stabilitdsardl, a mintak el6készitésével kapcsolatos instrukcidkrol,
a kritikus szabdlyozdsi pontokrdl, az adatok jelentésének mddjarol
€s form4jardl, a feladat elvégzésének 1d6- és munkaigényességérdl,
valamint — ha vannak — a gyakorlati mintdk felhaszndldsdnak
szabdlyairol.

g)Az egylittmlikoddd partnerek varhatd szama.

h) Az adatelemzés tervezett mddjdnak meghatdrozédsa, beleértve a
kiviilallékra vonatkoz6 eljardsokat is.

Minimum kovetelmények a harmadik fél altal végzett
teljesitmény-ellendrzés validalasahoz (12)

Minden, harmadik fél 4ltal végzett teljesitmény-ellenGrzési jegyzs-
konyvnek tartalmaznia kell az illetékes miszaki szakértéktdl
szdrmazd kovetkezd informdéciot: (1) a gyarté "hdzon belili”
validdlasanak adatai és (2) legalabb 1 fiiggetlen laboratérium altal a
gyarté sajat teljesitmény-nyilatkozatdnak verifikdldsdval kapcsolat-
ban kiéllitott validalasi adatok.

A gyarto sajat teljesitmény-nyilatkozatat verifikalo jegyz&kodnyveket
az aldbbi irdnyelvek szerint kell elkésziteni:

a) Kvalitativ médszerek esetében a mddszer alkalmazasakor kapott
reakciét olyan vélaszgoérbe (10-10 vdlasz minden szinten) meg-
szerkesztésével kell kiértékelni, amely az aldbbi koncentrdcids
értékekkel rendelkezd tesztmintdk (megerdsitett és — amennyiben
van — természetben el6forduld) és tiszta standardok (ha alkal-
mazhaték) felhaszndldsdn alapul: (1) nulla koncentracid, (2) ép-
pen a specifikdcidés szint alatt, (3) a specifikdcids szinten, (4)
éppen a specifikdciés szint felett és (5) meglehetGsen magas
szinten. A vélaszgdrbe megszerkesztése a pozitiv és a negativ
szdzalékos értékeknek a koncentracié fiiggvényében vald feltiin-
tetésével torténik.

A kapott valaszok teljes terjedelme vizsgdlhatd a tesztmintdk és a
standardok sorozatdn keresztiil. A standardok a kovetkez&kbdl
tevédnek Ossze: negativ tesztmintdk, a specifikdcids szinten levd
tesztmintdk (a kitben vagy a mddszerleirdsban foglaltak szerint),
szorosan a specifikacids szint koriil sz6r6do tesztmintdk, valamint
erdsen pozitiv tesztmintdk. Minden koncentrdciés szinten 5-10
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fliggetlen vdlasz-tesztmintdnak kell Ilennie. A vdlaszgorbe
megszerkesztése a pozitiv szdzalékos értékek és a koncentrdcio
fliggvényében torténik.

b) Kvantitativ médszerek esetében a preciziét és a pontossdgot 10-
10 valasz segitségével kell felmérni a sziikséges linearis terjede-
lem kovetkez6 3 koncentrdciés szintjének mindegyikén: 10%
(alacsony), 50% (kozepes) €s 90% (magas). Amennyiben lehetsé-
ges, a mintdknak természetesen el6fordulé maradvanyt kell tar-
talmazniuk és/vagy a természetes szennyezO0dés szimulaldsa érde-
kében meg kell erdsiteni azokat.

A standard gorbe kiértékelése az egyes pontokon 5-5 vdlasz altal
meghatdrozott intervallumban torténik.

A koncentrdcid fliggvényében kapott vdlaszok definidldsdhoz
megfeleld szamu standard oldatra van sziikség. A standard ol-
datok szdma a gyakorlatban alkalmazott koncentrdcié-intervallum
fliggvénye. A kalibracids gorbe elkészitéséhez a legtobb esetben a
standard oldatok legaldbb 6tféle koncentracidjira (plusz zérd) van
sziikség. A linearitds nem kovetelmény: a gorbét statisztikai uton
kell tesztelni és kifejezni. Megdllapitandé a kiilonb6z6 kon-
centracids szinteken kapott valasz tiszta és definidlt oldatban,
tovibba a matrix(ok)ban. Nem-linedris gorbék esetében tobb
standard oldatra lehet sziikség. A tesztelt koncentraciok folotti €s
alatti extrapoldcidé csak abban az esetben fogadhat6 el, ha az a
"z€ér0" szinten vald viselkedés tanulmédnyozdsdhoz, illetve az
addiciés médszer alkalmazédsdhoz sziikséges.

5.2.1.A harmadik fél altal végzett teljesitmény-ellen6rzés
jegyzdkonyvéhez sziikséges informacio
A tervezett verifikdcids tanulmdny leirdsdnak a kovetkezd elemeket
kell tartalmaznia:

a) Az értékelés alatt 4116 modszer leirdsa, beleértve a gyartd jellem-
zését, a modellszamot stb.

b) Analitikai eredmények, amelyek meghatdrozdsdra a mddszer
irdnyul, illetve amelyeket a tanulmédnynak elemeznie kell.

c)A gyarté instrukcidiban (leirdsaiban) szerepld teljesitmény-
specifikdcidk, pl. "X mutaté mértékei 20 ppb vagy anndl magasabb
szinten".

d) A tanulmanyban haszndland6 matrix(ok).

e) A tesztmintdk lefrdsa, illetve azok kinyerése, el0készitése ¢és
tarolésa.
Megerdsitett tesztmintdk esetében az erdsitd eljarasok ismertetése.

f) Az értékeléskor hasznilandé referencia médszerek.
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g)Azon idészak meghatdrozdsa, ami alatt az 0sszes minta analizisét
el kell végezni, naponként iitemezve az analizdland6 reakcidk
szamat. Meg kell hatdrozni azt is, hogy az egyes sorozatok anali-
zisét végezheti-e ugyanaz a személy.

h) A teszt vagy a tanulmdany elvégzése sordn sziikséges Oovintézkedé-
sek és specidlis utasitdsok.

i) Az eredmények kiszdmitdsdnak moddja, a sziikséges statisztikai
szamitdsok és az eredmények kozlése.

A gyartoé felelossége (1)

A gyarto koteles az alabbiak megtételére:

a) Biztositani, hogy a jovében minden részleg és ilizemegység
megfeleljen a teljesitmény-kritériumoknak. A szabadalmazott
moédszer alkalmatlansdga a megfeleld folyamatos teljesitmény
nyujtisdra a jovahagyds visszavondsat vagy ujraértékelést vonhat
maga utdn. A gyartd kotelessége tdjékoztatni a validdld szerveze-
tet, ha véaltoztatdsokra van kildtds a reagensek, a komponensek
vagy az eljardsok elfogadott specifikdcidiban, illetve, ha valtoza-
sok kovetkeznek be olyan teriileten, ahol nincsenek elfogadott
specifikdciok.

b) Amennyiben mdéd van réd, a felhaszndlé megfeleld biztositékkal
valo ellatdsa érdekében a moddszer teljesitményét illetéen a mind-
ségbiztositdsi, valamint az egyéb kontroll eljardsok és szabvanyok
ismertetése.

c) Teljesitmény-specifikdciokat megdllapitani a reagensekre és a
komponensekre.

d)Azon "hdzon beliili" validdldsi tesztek eredményének kozlése,
melyek alapjdn a moddszert alkalmasnak taldltdk a validadlassal
kapcsolatos kisérletekre. Ide tartoznak a megtervezett dllékonysagi
(ruggedness) tesztek is, kiilonds tekintettel az interferencidkra, az
egyes részlegek kozotti szorddédsra, tovdbbd minden olyan egyéb
tényezdre, amelyek a teszt alkalmazisdnak kornyezetében nagy
valészinliséggel jelentkezhetnek.
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Gyogyszer Igazgatdésdg irdnyelvei — elfogadhaté egészségiigyi modszerek),
Health Protection Branch, Health Canada, 1993.
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materials, (A referenciaanyagokkal kapcsolatban haszndlt fogalmak ¢és
definiciék), Second edition, 1992.

ISO/DIS 5725-1: — Accuracy (trueness and precision) of measurement methods
and results — Part 1: General principles and definitions, (A mérési modszerek
és eredmények pontossidga (valésdghliség és precizi6 — 1. rész: Altaldnos
alapelvek és definicidk), Revision, in parts, of ISO 5725:1986.

Official Journal of the European Communities, (Az Eurdpai Kozodsségek
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(Statisztikai médszerek alkalmazdsa az analitikai mdédszerek kialakitasdban é€s
értékelésében), AOAC INTERNATIONAL, 1987.

Test Kit Performance Testing Program — Data submission Requirements, (A
Test Kit teljesitményt ellen6rz6 program — az adatszolgaltatdssal kapcsolatos
kovetelmények), AOAC Research Institute, 15 Oct. 1992.

McClure, F.D. Design and Analysis of Qualitative Collaborative Studies:
Minimum Collaborative Program, (A kvalitativ kooperdciés tanulminyok
tervezése és elemzése: minimum kooperdcidés program), J. Assoc. Off. Anal.
Chem. 73 1990:953-960.

Codex Alimentarius Commission Procedural Manual, (A Codex Alimentarius
Bizottsdg eljarasi kézikonyve), Seventh edition, 1989.

Test Kit Performance Testing Program — Descriptive Insert Requirements, (A
Test Kit teljesitményt ellen6rzd program — az alkalmazds leir6 kovetelményei),
AOAC Research Institute, 15 October 1992.

Guidelines for Collaborative Study Procedure to Validate Characteristics of a
Method of Analysis, (Irdnyelvek az analitikai moddszerek jellemz&inek
validdlasdra szolgald kooperdcios tanulmanyok eljarasaihoz), J. Assoc. Off.
Anal. Chem. 72 1989:694-704.

Test Kit Performance Testing Program — Guidelines for Test Kit Technical
Reviewers for the Preparation of Independent Laboratory Protocol, (A Test Kit
teljesitményt ellendrzé program — irdnyelvek a Test Kit miszaki feliilvizsgalok
részére a fiiggetlen laboratériumi jegyz8konyv elkészitéséhez), AOAC Research
Institute, 15 October 1992.

A szerkeszto megjegyzése:

Az AOAC International ,,A szabadalmazott laboratéoriumi modszerek validalasanak
alapelvei” ciml dokumentuménak 2. tervezete azzal a céllal keriilt viszonylagos korai
stadiumban kozlésre az ,,Elelmiszervizsgalati Kozlemények” hasdbjain, hogy az érintett
hazai szakemberek kifejthessék véleményiiket, dlldspontjukat a témaval kapcsolatban. A
Szerekeszt6ség koszonettel fogad minden észrevételt, kérdést, kiegészitést és véllalja a
tovabbitast az AOAC International részére. A dokumentum megtargyalasa - tobbek
kozott - az IAM 1997. marciusra tervezett XII. iilésén, Budapesten varhatd, melynek
eredményeirdl az ,,Elelmiszervizsgalati Kézlemények” hasabjain beszdmolunk.
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