Doporuéeni SLI CSAKI (OS 813):

Praktické provadéni validace a verifikace
metod

A. Validace metod

Pted zavedenim nové metody do rutinniho laboratorniho provozu je tfeba novy postup
proveétit pomoci objektivnich diikazi (dat), validovat. U certifikovanych komeréné
dostupnych vyrobkl poskytuje validacni data vyrobce. Laboratoi musi validovat vSechny
metody z kategorie ,, home made®, dale komeréni metody postradajici CE znacku a také
metody, kde byla zavedena vyrazna zména v postupu oproti doporuc¢enim vyrobce. Postup
validace je zavisly na charakteru metody a na dostupnosti certifikovanych referencnich
materiali.

1. Kvantitativni (a tzv. ,semikvantitativni) metody

Pro validaci kvantitativnich a tzv.,,semikvantitativnich“ metod doporuéuje SLI CSAKI
pouzivat valida¢ni kritéria dle doporu¢eni CSKB: Doporudeni pro validace a verifikace
postupt laboratornich vysetfeni ve zdravotnickych laboratotich z 1. 3. 2021 (dostupné napf.
na www.cskb.cz/wp-content/uploads/2021/03/Doporuceni-pro-validace-a-verifikace-postupu-
laboratornich-vysetreni-ve-zdravotnickych-laboratorich.pdf nebo Klin. Biochem. Metab., 29
(50), 2021, No. 2, p. 78 —83)

2. Kovalitativni metody
SLI CSAKI nedoporucuje akreditovat kvalitativni metody typu, home made®, komeréni
metody postradajici CE znacku a dals$i mezinarodni certifikaty a také metody, kde byla
zavedena vyrazna zména v postupu oproti doporucenim vyrobce, protoZe je velmi obtizné je
odpovidajicim zplisobem validovat.

B. Verifikace metod
Komeréni metody s CE znackou nebo certifikatem FDA je tieba pied zavedenim do rutinniho
laboratorniho provozu ovéfit v konkrétnich podminkach laboratote, verifikovat. Verifikaci
podléhaji vSechny metody a je tieba ji v pravidelnych intervalech opakovat. Postup verifikace

probihé ve dvou krocich.

Pti zavadéni nové metody, pfipadné pii zméné vyrobee diagnostické soupravy, zméné
méticiho zafizeni a zméné mista provadéni se provadi tzv. vstupni (prvotni) verifikace.

Dale se v pravidelnych intervalech provadi tzv. opakovana (prubézna) verifikace.
1. Kvantitativni (a tzv. ,,semikvantitativni*) metody

1.1.Vstupni (prvotni) verifikace
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o mezilehla preciznost (reprodukovatelnost): 10 — 20 opakovani (replikaci) na 2
hladinach (u dvou vzorki).

Je mozno pouzit komer¢ni kontrolni nebo pacientsky vzorek. Doporucuje se vyuzit
vysledkt interni kontroly kvality.

e precisnost (opakovatelnost): 6 - 10 opakovani (replikaci) na 1 hladiné (u jednoho
vzorku). Je mozno pouzit komercni kontrolni nebo pacientsky vzorek.

1.2. Opakovana (pribézna) verifikace 1x roéné

« mezilehla preciznost (reprodukovatelnost): 10 — 20 opakovani (replikaci) na 2
hladinach (u dvou vzorki).

Je mozno pouzit komeréni kontrolni nebo pacientsky vzorek. Doporucuje se vyuzit
vysledki interni kontroly kvality.

2. Kvalitativni metody

U kvalitativnich metod je nutno dodrzovat pfesné postup vyrobce a zatazovat pozadované
interni kontroly, popt. pravidelné zafazovat hrani¢ni vzorek.

2.1. Vstupni (prvotni) verifikace

o mezilehla preciznost (reprodukovatelnost): 6-10 opakovani (replikaci) alesponi na 1
hladin€ (pozitivni nebo lépe hrani¢ni vzorek).

Je moZno pouzit komeréni kontrolni nebo pacientsky vzorek. Doporucuje se vyuzit
vysledkt interni kontroly kvality.

2.2. Opakovana (prubézna) verifikace 1x ro¢né

o mezilehla preciznost (reprodukovatelnost): 6-10 opakovani (replikaci) alespon na 1
hladin€ (pozitivni nebo lépe hrani¢ni vzorek).

Je moZno pouzit komer¢ni kontrolni nebo pacientsky vzorek. Doporucuje se vyuzit
vysledkt interni kontroly kvality.

C. Validaéni / verifika¢ni protokol

Zjisténé vysledky validace nebo verifikace je tfeba zapsat do ptislusného validacniho
(verifikacniho) protokolu. Ten by mél obsahovat:

e pfesnou identifikaci testované soupravy (reagencie),

 identifikaci pouZzitych kontrolnich vzorkt (pfip.identifikaci referen¢ni metody ¢i
referen¢ni soupravy),

o identifikaci pouZzitého méficiho zatizeni

e Casoveé udaje tykajici se reprodukovatelnosti (Casovy interval),

e cCasové udaje tykajici se opakovatelnosti (datum méteni),

e jména pracovnikl provadéjicich méfeni a vyhodnoceni odectu



e datum vyhodnoceni valida¢niho (verifika¢niho) protokolu,

e jméno a podpis osoby zodpoveédné za vypracovani validac¢niho (verifika¢niho)
protokolu

o Zaveér

e jméno a podpis schvalujiciho pracovnika.

V zavéru je vhodné srovnat ziskané udaje s validaénimi udaji vyrobce, popsat vhodnost
testované soupravy pro pouziti v laboratofi, piipadné popsat kriticka mista.



