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Validace ptedstavuje nedilnou soucédst kazdé analytické metody. Jejim cilem je
a porovnani dokumenti tykajicich se validace bioanalytickych metod. Do prace jsou
zahrnuty pokyny, které jsou v soucasnosti platné v Evropé, v USA nebo maji obecnou
platnost. Nejprve je pozornost vénovana historii a vyvoji v této oblasti. Nasledné jsou
popsany parametry, které je nutné pii valida¢ni studii testovat a jsou rozdéleny podle
regulac¢nich orgdnt. V nasledujici kapitole je provedeno srovnani nejnovéjSich verzi
pokyni vydanych EMA, FDA, a ICH tykajicich se validace separacnich
bioanalytickych metod. Ackoliv v mnohém jsou si jednotlivé metodiky podobné, stale
jeste existuji mezi nimi rozdily, které by mohly byt v ramci harmonizace odstranény a
mohl by tak byt vyuzivan celosvétove jen jeden metodicky pokyn. Na zavér nasleduje
statistické vyhodnoceni vyuziti EMA a FDA doporuceni pro validaci bioanalytickych
separa¢nich metod v pribéhu let 2016—2020 ve ctyfech védeckych casopisech.
Ziskana data ukazuji, Ze obecné je nejpouzivanéjsi pro validaci bioanalytickych
metod norma vydana FDA. Jeji vyuziti ptrevazuje také nad pristupem, kdy se
kombinuji normy FDA a EMA a také nad pouzitim evropské smérnice vydané EMA.



