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Doporuéeni SLI CSAKI

Praktické provadéni validace a verifikace metod v2

Doporuéeni SLI CSAKI pro provedeni verifikaci a validaci imunologickych metod vychézi z Doporuéeni pro
validace a verifikace postup(l laboratornich vySetfeni ve zdravotnickych laboratofich autor( Plzaka,
Kratochvily, Frideckého a éprongla vydané v asopise Klinicka biochemie a metabolismus 2/2021.

Imunologické metody maji sva specifika a proto nékteré pozadované vykonnostni charakteristiky vySe
uvedeného doporuceni nelze povést. Velkym problémem pro validaci/verifikaci imunologickych metod je
metrologicka navaznost nebo hodnoceni pravdivosti méreni (bias). Certifikované referencni materialy nebo
mezinarodni standardy/etalony jsou dostupné pouze pro velmi nizky pocet vysetieni.

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 od{vodnénou.

A. Validace metod

Validace je definovana jako potvrzeni prostfednictvim poskytnuti objektivnich ddkazd, Ze poZzadavky na
specifické zamysSlené pouziti nebo specifickou aplikaci metody byly splnény. Zdravotnické laboratore ve
vét8iné pfipadl pouzivaji postupy laboratornich vySetfeni, které byly validovany vyrobcem in vitro diagnostik
(Diagnostické soupravy oznacené IVD, resp. IVDR a CE). Validace metody se provadi pfed méfenim
klinickych vzork( a v pfipadé zmény v postupu u této validované metody. Nasledné se u této metody provadi
jen verifikace.

Nejsou-li valida¢ni udaje (vykonnostni charakteristiky, metrologicka navaznost) dostupné v pfibalové
informaci k diagnostické soupravé, a ani je neni vyrobce soupravy schopen poskytnout (in-house metody),
pak musi uzivatel provést kompletni validaci v rozsahu uvedeném nize.

Konec&nou odpovédnost za validaci postupu nese laboratof.
Kdy se provadi validace:

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

2. Pfizméné v postupu oproti doporuceni vyrobce napf: pouziti jinych nez doporucenych reagencii od
vyrobce, vyznamné odchyleni od doporuc¢eného postupu vyrobce, pouziti jiného biologického materialu.

3. Podle valida¢niho planu

Rozsah validace:
1. Vyrobce poskytuje omezena validacni data

Pracovisté by mélo provést validaci pro chybéjici analytické parametry, které vyrobce neposkytuje:
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- Preciznost (opakovatelnost, mezilehla preciznost) — vzdy.

- Bias (vychyleni), vytéZznost (pouze v pfipadé je-li dostupny CRM)
- Pracovnirozsah, mez detekce a stanovitelnosti, linearitu.

- Interference (hemolyza, ikterita, lipemie)

vvvvv

- Referencniintervaly a klinické rozhodovaci meze

2. Modifikované jiz dfive validované postupy

Srovnani vysledkt validace plvodni a modifikované metody ve vy$e uvedeném rozsahu.

3. Metody vyvinuté laboratofi nebo prijaté z jiné laboratore (plna validace)

Pro validaci tohoto typu metod doporuéuje SLI CSAKI pouzivat validaéni kritéria dle doporuéeni CSKB:
Doporuceni pro validace a verifikace postupt laboratornich vySetfeni ve zdravotnickych laboratofich 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.

metod.

B. Verifikace metod

Verifikaci podléhaji vSechny metody v laboratofi a je tfeba ji v pravidelnych intervalech opakovat dle
internich pfedpisl laboratore. Verifikace se provadi vzdy:

- Prizavedeni nové metody s CE znackou, resp. FDA certifikatem

- Pfizméné méficiho zafizeni (s vyjimkou uvedenou v odstavci s validaci)

- Zméné mista provadéni

- Pri pochybnostech o kvalité vysledk(, nesplnéni kritérii pro EHK nebo IKK
- Uvalidovanych metod

- Dle planu verifikace

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

1.1.1. Mezilehla preciznost (reprodukovatelnost): minimalné 10 méfeni na 2 hladinach v delSim ¢asovém
intervalu. Data je mozné vyhodnocovat i pfi riznych Sarzich reagencii a po kalibracich. Je mozno pouzit
komeréni kontrolni materidl nebo pacientské vzorky. Doporucuje se vyuzit vysledkd interni kontroly kvality
(IKK). V pfipadé pouziti IKK, kde koncentrace analytu blizka nule, jsou varia¢ni koeficienty pomérné velké,
proto se vtomto pfipadé pouze hodnoti, zda jsou vysledky negativni a CV se ve verifikacnim dokumentu
neuvadi. Vyhodnocuje se kazdoroc¢né.


https://www.cskb.cz/wp-content/uploads/2021/03/Doporuceni-pro-validace-a-verifikace-postupu-laboratornich-vysetreni-ve-zdravotnickych-laboratorich.pdf
https://www.cskb.cz/wp-content/uploads/2021/03/Doporuceni-pro-validace-a-verifikace-postupu-laboratornich-vysetreni-ve-zdravotnickych-laboratorich.pdf

Ceska spoleénost alergologie

(‘T’

e e 4 s . %

a klinicke imunologie SAKI
Ceska |ékafska spole¢nost J. E. Purkyné, z.s.

1.1.2. Preciznost (opakovatelnost): 6-10 opakovani na 1 hladiné (u jednoho vzorku) v ramci jednoho
meérfeni. Je mozno pouzit komercni kontrolni nebo pacientsky vzorek. Idealni koncentrace analytu je
v hraniénich hodnotach metody.

1.1.3. Pravdivost méfeni (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 pro pozitivni IKK, pfipadné i pro nizkou IKK, jedna-li se o
kontrolu s méfitelnymi hodnotami. Je-li uvedena pro kalibrator nejistota napf. u CLIA metod, pak se do
vypoctu zahrnuje nejistota kalibratoru. V pfipadé vicebodoveé kalibrace se pro vypocCet pouzije nejistota
kalibratoru, jenz je hodnotou nejblize primérné koncentraci IKK, kterou pouZijeme pro vypocet nejistoty).
Do vypoctu nejistoty se nezahrnuje Opakovatelnost ani Pravdivost méreni.

1.2. Opakovana (priibézna) verifikace (dle verifikaéniho planu)

1.2.1. Mezilehla preciznost (reprodukovatelnost): 10 opakovani (replikaci) na 2 hladinach (u dvou vzorkd).
vizbod 1.1.1. Vyhodnoceni kazdy rok.

1.2.2. Nejistota

Vizbod 1.1.4.

2. Kvalitativni metody

U validovanych kvalitativnich metod je nutno dodrZovat pfesné postup vyrobce a mit vytvoreny program
interni a externi kontroly. U kvalitativni metody se provadi verifikace z 8-10 opakovani metody v Case
(mezilehla preciznost) na vhodnych IKK. Vysledkem by mél byt shodny nélez (hodnoceni) ve vSech
opakovanich.

C. Validaéni / verifikaéni protokol

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

1. pfesnou identifikaci testované soupravy (reagencie),
2. ucel pouziti

3. identifikaci pouzitych kontrolnich vzork( (pfip. identifikaci referenéni metody ¢&i referenéni soupravy) a to
véetneé pouzité/pouzitych Sarzi IKK

4. identifikaci pouzitého méficiho zafizeni
5. Casové udaje tykajici se mezilehlé preciznosti (Casovy interval),
6. Casové udaje tykajici se opakovatelnosti (datum méreni)

7. hodnotu nejistoty kalibratoru, je-li dostupna,
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8. adekvatni vykonnostni charakteristiky — hodnoty, které budou slouzit k posouzeni vysledku nejistoty —
napf. valida¢ni data vyrobce, Dmax z certifikovanych cykll EHK, nejsou-li k dispozici, pak je stanovi
odpovédny VS pracovnik (nutné fadné oddvodnéni)

9. vypoctenou hodnotu nejistoty pro kazdou hladinu z mezilehlé preciznosti zvlast.
10. datum vyhodnoceni validacniho (verifikacniho) protokolu,
11.jméno a podpis osoby zodpovédné za vypracovani valida¢niho (verifikacniho) protokolu

12. zavér jehoz vysledkem je zda metoda spliuje nebo nesplfiuje pozadovana kritéria — porovnani
s hodnotou v bodé 7.

13. jméno a podpis schvalujiciho pracovnika (U nesdilenych vykond VS pracovnik ve zdravotnictvi se
specializovanou zpUsobilosti v oboru alergologie a klinicka imunologie).
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