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Méthodes de bioanalyse
bien caractérisées, entièrement validées et documentées
méthode de validation : démonstration pour une certaine concentration d'un certain composé dans un certain milieu
caractéristiques d'acceptabilité de la méthode de bioanalyse :
stability of the stock solutions and of the analyte(s) in the biological matrix under processing conditions and during the entire period of storage
specificity
accuracy
precision
limit of quantification
response function.
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Déroulement en 2 phases de la validation de la méthode de bioanalyse :
[bookmark: _Toc252988721]Qualification de l'équipement analytique
qualification
vérification périodique
Cycle de vie et documentation :
Certificat de validation par le constructeur
ISO/IEC 17025
21 CFR part 11
à l'installation :
qualification à l'installation
qualification opérationnelle
qualification de performances
Fiche de vie
opérations de maintenance
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préparation de l'échantillon (effet matrice) - sample pretreatment (matrix effect)
séparation
détection
standardisation
quantification
The pre-study phase in which the compliance of the assay with the six characteristics is verified,
domaine analytique : limites de linéarité et limite de détection
précision : répétabilité et reproductibilité
exactitude ou justesse : biais
spécificité analytique et interférences

Stability (stability assays - essais de stabilité) of the stock solutions (solutions mère) and of the analyte(s) in the biological matrix under processing conditions and during the entire period of storage
Specificity (spécificité - selectivity)
Accuracy (fidélité) Exactitude (« accuracy »)
Precision (exactitude  - fidélité)
Limit of quantification Sensibilité (low limit of quantification, LLOQ - HLOQ)
Response function - Courbe de Calibration (linearity  -  limites de linéarité)
Recovery (rendement)
calibration
intra-essai (batch) / inter-essai (run)
dilution
sensitivity
Sur des échantillons enrichis (spiked) :
Exactitude (« accuracy »)
Précision
Sensibilité (« low limit of quantification, LLOQ »)
Courbe de Calibration (« linearity »)
Spécificité (« selectivity »)
Rendement (« recovery »)
Stabilité
L’effet de chaque étape depuis le prélèvement de la matrice jusqu’à la fin de l’analyse doit être investigué :
Procédure standardisée de préparation du plasma
Les paramètres de validation ne sont pas toujours suffisants pour obtenir des résultats exacts et précis dans les échantillons "réels" (incurred samples)
essais sur standards et quality controls différents des échantillons
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The study phase itself in which the validated bioanalytical method is applied to the actual analysis of samples from the biostudy in order to confirm the stability, accuracy and precision.
Stability (stabilité)
Accuracy (fidélité)
Precision (exactitude)
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plusieurs laboratoires différents pour une même étude
méthode de référence à comparer
données obtenues à partir de plusieurs techniques (LC/MS)
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