
K R Y T E R I A

wymagania spełnione
wymagania nie spełnione

1. Czy sposób przeprowadzenia walidacji jest 
     zgodny z wymaganiami KJL

2. Czy określono wymagania dotyczące:
   WPiB (parametry)
   personelu, środowiska, mediów
   materiałów, odczynników
  Czy ustalono cechy charakterystyczne metody ?

3. Czy określono odpowiedzialność i kompetencje ?
    Czy określono terminy ?
    Czy określono potrzebne środki finansowe ?

4. Czy zrealizowano ustalony zakres prac ?
   Czy wszystkie działania udokumentowano ?

5. Czy do analizy wykorzystano techniki 
    statystyczne zgodnie z procedurą ... ?
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Porównanie wartości cech 
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 KL i zespół ds. walidacji
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6. Czy protrokół zawiera ?

   - ocenę metody (porównanie cech i wymagań)
   - potwierdzenie przydatności metody

7. Czy protokół jest kompletny i podpisany ?

8. Czy metoda spełnia wymagania ?

9. Czy wprowadza się zmiany do zwalidowanej 
    metody?

10. Czy należy przeprowadzić nową walidację 
    metody?

OBJAŚNIENIA
Formularz A Charakterystyka metody badań

wprowadzanie lub wyprowadzanie 
danych Formularz B Protokół z walidacji

blok decyzyjny Formularz C Wykaz metod zwalidowanych

proces
KL Kierownik Laboratorium 

Zapisy, dokumenty, rejestry

łącznik międzystronicowy

Sporządzenia protokołu 
z walidacji

Zatwierdzenie protokołu 
z walidacji
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Odnotowanie faktu 
zwalidowania metody
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 Prowądzacy badania

Stosowanie zwalidowanej 
metody
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Weryfikacja zwalidowanej 
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