	

Devoirs :  Quiz de lecture MV

Répondre aux questions suivantes ci-dessous après avoir lu l'article « Document 1_AST, Document 2_Aperçu de la validation quantitative et Document 3_Plan de validation AST ». Écrire vos réponses dans l’espace prévu.

I. Vrai ou faux.  Tous les enregistrements de validation doivent-ils être conservés pendant toute la durée de vie de l'instrument ? _____

II.  Qui doit prendre les décisions finales en matière de validation des méthodes ? __________

III. Composantes de l'évaluation des méthodes.  Associez les éléments portant des lettres aux choix numérotés. Écrire uniquement le numéro dans l’espace prévu
Choix :    
1. Précision	3. Linéarité	5. CRR	7. Spécificité
2.  Précision	4. RAM	6. Intervalle de référence	8. Sensibilité

_____ a. Il s'agit de la concentration la plus faible d'un analyte pouvant être mesurée (limite inférieure de détection). 
_____ b. Est la détermination de l'effet des substances interférentes.
_____ c. Est la plage de valeurs analyte qu'une méthode peut mesurer directement sur l'échantillon sans aucun(e) dilution, concentration ou autre prétraitement ne faisant pas partie du processus d’analyse habituel..
_____ d. La concordance des mesures des séries répétées du même échantillon.
_____ e. Est la plage de valeurs de test attendues pour une population désignée où 95 % des individus sont présumés être en bonne santé (ou normaux).

IV. Quelle est la plage de référence pour la méthode ASTL Cobas ? _____________________
_________________________________________________________________________

V.  Quelle est la régression linéaire pour la méthode ASTL Cobas ? _____________________










