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9. BÖLÜM

ANALİTİK VALİDASYON

İsmail Murat PALABIYIK1

Analitik teknikler, örnekleme kısmından sonuç aşamasında kadar çok sayıda 
aşama içeren yöntemler bütünü olarak değerlendirilebilir. Yüksek kaliteye sahip 
verilerin elde edilebilmesi için gerek ulusal gerekse uluslar arası alanda geliştiri-
len bu yöntemlerin doğruluğunun kabul edilmesi gerekmektedir (Eserian 2015; 
Marson, Consantino ve ark., 2020; Thompson, Ellison and Wood, 2002). Doğru-
lama terimi, doğru olduğu kabul edilen bir olgunun standartlara uygunluğunun 
resmi olarak kabul edilmesi anlamında değerlendirilebilir. Analitik validasyon, 
bir ürünün geliştirilmesinde kullanılan yöntemler içerisinde yer alan analiz so-
nuçlarından elde edilen verilerin toplanması ve değerlendirilmesinde kullanılır 
ve geliştirilen yöntemin, tekrar üretilebilir, kesin ve doğru sonuçların elde edil-
mesinde tutarlılık gösterip göstermediğini belirtir. Diğer bir tanımla, bir analitik 
yöntemin geçerliliği ya da validasyonu, çeşitli deneysel çalışmalar kullanılarak 
geliştirilen analiz yöntemlerinin performans özelliklerinin gereksinimlerini kar-
şılayıp karşılamadığını gösterir. Bu çalışmalar, çok sayıda aşama ve detaylı planla-
ma içeren yöntemler bütünüdür (Mcmillan 2016). Matematik ve istatistiğin ana-
litik yöntemlerde önemli yer almasıyla birlikte 1940’lı yılların sonundan itibaren, 
geliştirilen yöntemin geçerlilik testlerinin yapılması gerekliliği ortaya çıkmıştır. 
Bu testlerin, analitik tekniklerin standardize edilmesi için laboratuarlarda uygu-
lamaya başlanması 1970’li yılların sonunu bulmuştur (Marson, Consantino ve 
ark., 2020; Araujo 2009).
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