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Doporuceni SLI CSAKI

Praktické provadéni validace a verifikace metod

CSAKI SLI se pFipojuje k Doporuceni pro validace a verifikace postupt laboratornich vy$etfeni ve
zdravotnickych laboratofich autorG Plzaka, Kratochvily, Frideckého a Sprongla vydané v ¢asopise
Klinicka biochemie a metabolismus 2/2021.

Imunologické metody maji sva specifika a nékteré poZzadované vykonnostni charakteristiky vyse
uvedeného doporuceni nejsou relevantni. Pouze v ojedinélych pfipadech existuji certifikované
referencni materialy nebo mezinarodni standardy/etalony, proto je velkym problémem
metrologickd navaznost nebo hodnoceni pravdivosti méreni (bias).

Kazda zdravotnicka laboratof musi mit vypracovany plan validaci, resp. verifikaci. Plan je
vypracovan osobou s patfiénymi odbornymi znalostmi a kompetencemi a musi byt schvalen VS
pracovnikem ve zdravotnictvi se specializovanou zpUsobilosti v oboru alergologie a klinicka
imunologie. Je-li interval validaci/verifikaci prodlouzen na obdobi delsi jak jeden rok, je tfeba tuto
skute¢nost mit Fadné zdokumentovanou a oddvodnénou.

A. Validace metod

Validace je definovana jako potvrzeni prostfednictvim poskytnuti objektivnich diikazd, Ze pozadavky
na specifické zamyslené poutziti nebo specifickou aplikaci metody byly splnény. Zdravotnické
laboratore ve vétsiné pripadl pouzivaji postupy laboratornich vySetreni, které byly validovany
vyrobcem in vitro diagnostik (Diagnostické soupravy oznacené IVD, resp. IVDR a CE).

Nejsou-li validaéni tdaje (vykonnostni charakteristiky, metrologicka navaznost) uvedeny v ptibalové
informaci diagnostické soupravy, méla by si je laborator vzdy vyzadat od vyrobce. Kone¢nou
odpovédnost za validaci nebo verifikaci postupu nese laboratofr.

Kdy se provadi validace:

1. Pred zavedenim nové metody, ktera nebyla validovana vyrobcem (in house metody / LTD /
komercni metody RUO)

2. Pfizméné v postupu oproti doporuceni vyrobce

3. Pfivyznamné zméné instrumentace

4. Podle validaéniho planu

Rozsah validace:

Postup validace je zavisly na charakteru metody a na dostupnosti certifikovanych referencnich
materialQ.
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1. Metody validované vyrobcem

1.1. Striktni dodrZzovani postupu uvedeném vyrobcem

1.2. Provadeéni pravidelné kontroly kvality (IKK i EHK)

1.3. Vypracovani a pravidelné revize SOP

1.4. PrQbéiné a soustavné vzdélavani pracovnikd

1.5. PrGbéiné sledovani dokument(l a informaci poskytovanych referenénimi institucemi a
organizacemi typu JCTLM, LGC, AOAC

2. Maodifikované jiz dfive validované postupy

Srovnani vysledkU validace plvodni a modifikované metody

3. Metody vyvinuté laboratofi nebo pfrijaté z jiné laboratore (pIna validace)

Pro validaci tohoto typu metod doporucuje SLI CSAKI pouzivat validaéni kritéria dle doporuéeni
CSKB: Doporuceni pro validace a verifikace postupl laboratornich vy$etieni ve zdravotnickych
laboratofich z 1. 3. 2021 (dostupné napt. 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)

B. Verifikace metod

Komeréni metody s CE znackou nebo certifikdtem FDA je tifeba pred zavedenim do rutinniho
laboratorniho provozu ovéfit v konkrétnich podminkach laboratore, verifikovat. Verifikaci podléhaji
vSechny metody a je tfeba ji v urcitych pripadech opakovat.

Pfi zavadéni nové metody, pfi zméné vyrobce diagnostické soupravy, zméné méficiho zafizeni,
zméné mista provadéni nebo pfi problémech s EHK nebo IKK se provadi tzv. vstupni (prvotni)
verifikace.

1. Kvantitativni (a tzv. ,semikvantitativni“) metody
1.1. Vstupni (prvotni) verifikace

1.1.1. Mezilehla preciznost (reprodukovatelnost): 10 — 20 opakovani (replikaci) na 2
hladinach (u dvou vzork). Je mozno pouzit komercni kontrolni nebo pacientsky
vzorek. Doporucuje se vyuzit vysledkl interni kontroly kvality.

1.1.2. Preciznost (opakovatelnost): 6 - 10 opakovani (replikaci) na 1 hladiné (u jednoho
vzorku). Je mozno pouzit komeréni kontrolni nebo pacientsky vzorek.

1.1.3. Pravdivost méreni (bias) — pouze je-li k dispozici certifikovany referenéni material

1.1.4. Nejistota — do vypoctu celkové (kombinované) nejistoty se u imunologickych metod
zahrnuje pouze nejistota charakterizujici mezilehlou preciznost (nejistota kalibratoru
neni obvykle k dispozici)
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1.2. Opakovana (prabézna) verifikace (dle verifikacniho planu)

1.2.1. Mezilehla preciznost (reprodukovatelnost): 10 — 20 opakovani (replikaci) na 2
hladinach (u dvou vzork). Je mozno pouzit komercni kontrolni nebo pacientsky
vzorek. Doporucuje se vyuzit vysledkU interni kontroly kvality.

1.2.2. Nejistota

2. Kuvalitativni metody

U validovanych kvalitativnich metod je nutno dodrzovat presné postup vyrobce a mit vytvoreny
program vnitini a externi kontroly.

C. Validaéni / verifikaéni protokol

Zjisténé vysledky validace nebo verifikace je tfeba zapsat do pfislusného valida¢niho (verifikacniho)
protokolu. Ten by mél obsahovat:

1. presnou identifikaci testované soupravy (reagencie),
2. ucel poutiti
3. identifikaci pouZitych kontrolnich vzork( (pfip. identifikaci referenéni metody &i referenéni
soupravy),
identifikaci pouzitého méticiho zatizeni
¢asové udaje tykajici se reprodukovatelnosti (¢asovy interval),
¢asové udaje tykajici se opakovatelnosti (datum méreni),
adekvatni vykonnostni charakteristiky
jména pracovnik( provadéjicich méreni a vyhodnoceni odectu
datum vyhodnoceni valida¢niho (verifikacniho) protokolu,
10 jméno a podpis osoby zodpovédné za vypracovani valida¢niho (verifikacniho) protokolu
11. zavér
12. jméno a podpis schvalujiciho pracovnika (U nesdilenych vykond VS pracovnik ve
zdravotnictvi se specializovanou zpUsobilosti v oboru alergologie a klinickd imunologie).

©ooNO v A

V zavéru je nezbytné srovnat ziskané udaje s validaénimi Udaji vyrobce, popsat vhodnost testované
soupravy pro pouziti v laboratofi, pfipadné popsat kriticka mista.
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Zpracovali: Stépanka Luxova ve spolupraci s odbornymi posuzovateli CIA pro odbornost 813
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