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1  SVRHA I CILJ  
 
Svrha ovog dokumenta je jasno definisanje metoda za ispitivanja, medicinska ispitivanja i kalibraciju 
koje se tretiraju kao metode koje podliježu validaciji u skladu sa odgovarajućim standardom (BAS EN 
ISO/IEC 17025 i BAS EN ISO 15189). Takođe dokument propisuje zahtjeve za nivo validacije koji se 
očekuje kako bi se dokazale performanse metoda kao i obim zapisa koji se moraju čuvati u vezi sa 
validacijom metoda.  
Specifično za medicinske laboratorije, dokument propisuje obim verifikacije za potvrđene i priznate 
metode, te obim validacije za modificirane validirane metode i metode potpuno razvijene u laboratoriji. 
 
2  PODRUČJE PRIMJENE  
 
Dokument se primjenjuje za ispitne, medicinske i kalibracione laboratorije koje koriste metode koje 
prema standardima BAS EN ISO/IEC 17025 i BAS EN ISO 15189 podliježu validaciji. 
 
3  VEZA SA DRUGIM DOKUMENTIMA  
 
3.1 BAS EN ISO/IEC 17025 
3.2 BAS EN ISO 15189 
3.3 International vocabulary of metrology – Basic and general concepts and associated terms (VIM) 
3.4 EA-4/17 Opis područja akreditacije medicinskih laboratorija 
  
 
4  DEFINICIJE I SKRAĆENICE 
 
Verifikacija: 
Pružanje objektivnog dokaza da dati predmet ispunjava specificirane zahtjeve. 
 
Validacija:  
Potvrđivanje ispitivanjem i prikupljanjem objektivnih dokaza da su posebni zahtjevi za predviđenu 
specifičnu upotrebu ispunjeni. 
 
Napomena: Definicije su u ovom dokumentu date općenito, dok su u specifičnim standardima BAS EN ISO/IEC 
17025 (tačke 3.8 i 3.9) i BAS EN ISO 15189 (tačke 3.31 i 3.32) date specifično formulisane definicije pojmova 
verifikacije i validacije, uz različite primjere i napomene u vezi sa specifičnim zahtjevima tih standarda. 
 
 
5  ZAHTJEVI ZA VALIDACIJU METODA 
 
5.1 Opće 
 
Validacija metoda obuhvata provođenje eksperimentalnih procedura i njihovo dokumentovanje sa ciljem 
prikupljanja objektivnih dokaza da metoda odgovara planiranoj upotrebi. Ove procedure uključuju 
eksperimentalno utvrđivanje odabranih parametara performansi metode i poređenje sa kriterijima 
utvrđenim za ove parametre. Dokazi o validaciji se moraju čuvati u skladu sa procedurama TOU za 
postupanje sa zapisima. 
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Kod metoda za koje ne postoje dokazi o provjeri parametara performansi metode, zahtijeva se potpuna 
validacija. U zavisnosti od dostupnih podataka o performansama metode, može biti prihvatljiva i 
djelimična validacija. 
 
Laboratorije za ispitivanje i kalibraciju moraju izvršiti validaciju metoda, za koje se utvrdi da je to 
potrebno, u skladu sa zahtjevima tačke 7.2.2 standarda BAS EN ISO/IEC 17025. Medicinske 
laboratorije moraju provesti validaciju metoda, za koje se utvrdi da je to potrebno, u skladu sa 
zahtjevima tačke 7.3.3 standarda BAS EN ISO 15189. Rezultate validacije mora preispitati i odobriti 
osoblje koje ima odgovarajuće ovlaštenje i kompetencije.  
 
Moraju se čuvati zapisi o zahtjevima koje metoda koja se validira mora ispuniti, npr. zahtjevi klijenata, 
obaveze iz ugovora, zakonske obaveze, itd. Svi objektivni dokazi do kojih se dođe prilikom utvrđivanja 
parametara validacije moraju biti sljedivi, evidentirani i sačuvani. 
 
5.2 Zahtjevi za validaciju metoda za ispitivanja i kalibraciju 
 
U skladu sa standardom BAS EN ISO/IEC 17025 (tačka 7.2.2.1), sljedeće metode za ispitivanja i 
kalibraciju moraju biti validirane: 
 

- nestandardne metode; 
- metode razvijene u laboratoriji (interne metode); 
- standardne metode koje se koriste izvan njihovog predviđenog predmeta i područja primjene ili su 

modifikovane na neki drugi način. 
 

Metode koje su objavljene u međunarodnim, regionalnim ili nacionalnim standardima, a koje se koriste 
bez modifikacija i u predviđenom području primjene, se smatraju validiranim i nije potrebna njihova 
validacija od strane laboratorije. Metode koje su objavile ugledne tehničke organizacije mogu se 
smatrati validiranim, pri čemu laboratorije moraju preispitati i sačuvati opće informacije od tih 
organizacija u vezi sa potvrđivanjem performansi metoda. 
 
Ukoliko se radi o metodi iz drugih vanjskih izvora (npr. metode prema uputstvima proizvođača, metode 
iz zakonske regulative, metode objavljene u naučnim tekstovima, itd.), laboratorije moraju istražiti 
dostupnost podataka o performansama metode u dokumentaciji metode ili tražiti dodatne dokaze od 
tijela koje je razvilo metodu, preispitati ih, te prema tome odrediti potrebu za validacijom i obim 
validacije metode. 

 
5.3 Zahtjevi za validaciju metoda za medicinska ispitivanja 
 
Prema standardu BAS EN ISO 15189 (tačka 7.3.3), sljedeće metode za medicinska ispitivanja moraju 
biti validirane:    
 

- metode koje su osmišljene ili razvijene u laboratoriji; 
- metode korištene izvan njihovog izvorno namijenjenog obima (tj. izvan uputa proizvođača za upotrebu ili 

izvornog validiranog raspona mjerenja; reagensi treće strane korišteni na instrumentima koji nisu 
namijenjeni tim instrumentima i za koje nema dostupnih podataka o validaciji); 

- validirane metode koje su naknadno izmijenjene. 
 
Za medicinska ispitivanja preporučene metode (prema BAS EN ISO 15189, napomena uz tačku 7.3.1 
a) su one koje su navedene u uputstvima za upotrebu in vitro dijagnostičkih medicinskih sredstava 
(uređaja) ili one koje su objavljene u utemeljenim/mjerodavnim udžbenicima, recenziranim tekstovima ili 
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časopisima, ili u međunarodnim i nacionalnim standardima ili smjernicama, ili nacionalnim ili 
regionalnim propisima. Takve metode se smatraju potvrđenim i priznatim te se za njih zahtijeva 
verifikacija performansi analitičkog sistema za implementaciju u rutinskoj upotrebi. Verifikacija potvrđuje 
pouzdanost rezultata u odnosu na definisane kriterije, a kako bi se ispunili klinički zahtjevi. Ova 
verifikacija je dio cjelokupne kontrole analitičkog procesa. Laboratorije mogu ograničiti obim verifikacije 
na opseg koji zadovoljava trenutne zahtjeve njihovih korisnika u smislu opsega mjerenja i drugih 
relevantnih parametara. Naknadne izmjene opsega verifikacije laboratorije su dužne prijaviti BATA-i u 
skladu sa procedurama za izmjene u akreditaciji Sistema akreditiranja BiH (tačka 7.4 dokumenta PD 05 
– 01).  
 
Napomena 1: Za metode navedene u uputstvima za upotrebu in vitro dijagnostičkih medicinskih sredstava 
(uređaja - analizatora) se može koristiti pojam „komercijalna procedura“, a za metode iz izvornih udžbenika, 
recenziranih tekstova ili časopisa se može koristiti pojam „objavljena procedura“ (vidjeti dokument EA-4/17 i 
napomenu tački 7.3.1.a u standardu BAS EN ISO 15189). 
 
Napomena 2: Metoda/procedura se može smatrati sinonimom sa pojmom „mjerna procedura“ kao je definisano u 
Međunarodnom rječniku metrologije (VIM, tačka 2.6). 
 
Napomena 3: Metode za medicinska ispitivanja takođe mogu biti razvijene od proizvođača testnih kompleta 
(kitova), sa primjenom u širokom rasponu medicinskih oblasti. 
 
Ukoliko medicinska laboratorija koristi modifikovane validirane metode ili metode potpuno razvijene u 
laboratoriji, mora se provesti validacija kojom se na osnovu objektivnih dokaza potvrđuje prikladnost 
metode za predviđenu namjenu. U slučaju modifikacija validirane metode, laboratorija mora preispitati 
klinički uticaj i donijeti odluku o tome da li se može primijeniti modificirana metoda. Obim validacije mora 
biti dovoljan kako bi se osigurala validnost rezultata relevantnih za kliničko donošenje odluka. 
 
 
 
 


