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(Jaká je znalost KVALITY mého

výsledku, 
jaké je jeho rozmezí )

Návaznost
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Validací rozumíme

Metrologická terminologie v analytické laboratoᖐi. Plzák Z, 
Koruna I, Friedecký B, Kratochvíla J. CD ROM publikace,  
SEKK Pardubice 2003.  

získání dᛰkazu ve formᆰ dokumentace, který poskytuje 
vysoký stupeᒀ jistoty, ០e urაitý proces bude trvale 
poskytovat produkt odpovídající pᖐedem urაené 
specifikaci
„Potvrzení prostᖐednictvím poskytnutí objektivních dᛰkazᛰ, ០e 
po០adavky na specifické zamýᘐlené pou០ití nebo specifickou 
aplikaci byly splnᆰny.“  
Objektivní dᛰkaz je informace, její០ pravdivost mᛰ០e být 
prokázána na základᆰ skuteაností získaných pozorováním, 
mᆰᖐením, zkouᘐením nebo jinými prostᖐedky.

VerifikaceVerifikace – ovᆰᖐování: Potvrzení ovᆰᖐováním Potvrzení ovᆰᖐováním 
(zkoumáním)(zkoumáním) a poskytnutí objektivního dᛰkazu, ០e 
specifikované po០adavky pro zamýᘐlené pou០ití jsou splnᆰny. 
Prᛰkaz shodyPrᛰkaz shody, pᖐezkouᘐení აi osvᆰdაení pravdivosti daného 
jevu. 

ValidaceValidace – potvrzení platnosti : Potvrzení zkoumánímPotvrzení zkoumáním, 
prostᖐednictvím  poskytnutí objektivních dᛰkazᛰ, ០e 
specifické po០adavky na zamyᘐlené pou០ití nebo specifickou 
aplikaci byly splnᆰny. 

Objektivní dᛰkazObjektivní dᛰkaz – Informace, její០ pravdivost mᛰ០e 
být prokázána na základᆰ skuteაností získaných 
pozorováním, mᆰᖐením, zkouᘐením nebo jinými prostᖐedky.

Pojmy: Validace – Verifikace – Objektivní dᛰkaz
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Verifikace – vím, ០e specifikované po០adavky existují, 
jen si je chci dle své potᖐeby ovᆰᖐit!jen si je chci dle své potᖐeby ovᆰᖐit! (Mám validováno napᖐ. 
40 interferentᛰ, verifikuji jen 1 აi 2 dle potᖐeby...; verifikuji 
tý០ anal. znak zda je napᖐ. 10,4% აi 10%). Verifikuji ji០ Verifikuji ji០ 
validovanou metodu!validovanou metodu!

Validace – experimentálnᆰ provᆰᖐuji veᘐkeré základní a veᘐkeré základní a 
potᖐebné (analytické znaky aj.) výkonnostní parametry აi potᖐebné (analytické znaky aj.) výkonnostní parametry აi 
charakteristiky metody!charakteristiky metody! (Tedy validuji napᖐ. vᘐech 
potᖐebných 40 interferentᛰ...; validuji anal. znak – je napᖐ. 
v rozmezí 8 a០ 12%)

Objektivní dᛰkaz – Informace, její០ pravdivost mᛰ០e být 
prokázána na základᆰ skuteაností získaných pozorováním, 
mᆰᖐením, zkouᘐením nebo jinými prostᖐedky. – zᛰstává 
stejné!

Objasnᆰní: Validace – Verifikace – Objektivní dᛰkaz

Popis validace v ISO 17 025
kapitola 5.4

• Laboratoᖐ musí musí (povinnᆰ)(povinnᆰ) validovatvalidovat
– Nenormalizované metody
– Laboratoᖐí vyvinuté metody
– Normalizované metody modifikované anebo rozᘐíᖐené 

( mimo zamýᘐlený rozsah)

• Validace musí být tak rozsáhlámusí být tak rozsáhlá, jak je to 
nezbytné pro dané pou០itípro dané pou០ití

• Laboratoᖐ musí zaznamenat získané výsledky, 
postup a prohláᘐeníprohláᘐení zda metoda (analytický 
systém) vyhovuje zamýᘐlenému pou០ití
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Standardizovaná 
(normalizovaná) metoda

„Standard method means a method developed by a 
standardization body or other well established organizations
whose methods are generally accepted by the technical
sector in question“

ILAC G18:2000

Pozor!!
Metoda IVDD je standardizovaná (a validovaná)!!!

Popis validace v ISO 15 189Popis validace v ISO 15 189
kapitola 5.5.2kapitola 5.5.2

§ Laboratoᖐ pou០ívá jen validované postupy k 
potvrzení, ០e „vyᘐetᖐovací“ postupy„vyᘐetᖐovací“ postupy („examination“)
jsou vhodné pro zamýᘐlené pou០ití.
§ Intenzita a ᘐíᖐe validace musí odpovídat potᖐebám 

dané aplikace.
§ Klinická laboratoᖐ dokumentuje vᘐechny získané 

výsledky a postupy pou០ité k validaci.
§ Jestli០e se pou០ijí „in house“ postupy a metody, 

musí se tyto pᖐimᆰᖐenᆰ validovat pro oblast 
zamýᘐleného pou០ití a plnᆰ dokumentovat (kap. 
5.5.1).
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Postup validacePostup validace
§ provedení validaაního experimentu
§ komplexní provᆰᖐení experimentu (analytické a technické 

znaky metody, klinická pou០itelnost, zajiᘐtᆰní kvality)
§ dokumentované údaje (SOP analytická, technická, 

logistická)
§ rozhodnutí, ០e metoda je vhodná pro daný úაel
§ popis systémᛰ homogenní a heterogenní analytické 

systémy

Pozor!!Pozor!! analytická metoda = virtuální realita!analytická metoda = virtuální realita!
V souაasnosti: V souაasnosti: 

analytická metoda =  analytický systém(POCT) = mᆰᖐidloanalytická metoda =  analytický systém(POCT) = mᆰᖐidlo

Validaაní parametry - charakteristiky 
analytického mᆰᖐicího procesu

• pᖐesnost
• správnost a

pravdivost (bias)
• mᆰᖐící rozsah
• mez detekce
• linearita
• kriteria vnitᖐní 

kontroly kvality

• mez stanovitelnosti
• selektivita a 

specifiაnost
• citlivost
• robustnost
• návaznost a nejistota
• diagnostická 

specifiაnost a 
citlivost

výbᆰr validaაních parametrᛰ - základní kriterium jak 
získat dostatek údajᛰ, aby bylo mo០no posoudit, zda 
metoda აi systém, jsou vhodné pro zamýᘐlený úაel
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Validaაní zpráva
• cíl, vymezení aplikace 

validované metody
• popis principu metody აi 

anal. systému
• pou០ité chemikálie, 

reagencie, standardy, vაetnᆰ 
აistoty a jejich ovᆰᖐení 

• výbᆰr provᆰᖐovaných 
parametrᛰ a zpᛰsob jejich 
urაení

• popis experimentᛰ
• statistické postupy

• výsledky
• zhodnocení výsledkᛰ, 
• definice kritických 

kontrolních bodᛰ (HACCP)
• návrh postupᛰ ᖐízení jakosti
• vypracování SOP
• kriteria pro revalidaci metody
• postupy odhadu nejistoty 

mᆰᖐení
• souhrn a závᆰry
• autoᖐi validaაní studie, 

schválení

• Kdo provádí validaci metody (anal. systému)?
– odpovᆰdnost klinické laboratoᖐe
– mo០nosti (a problémy) mezilaboratorního porovnávání 

zkouᘐek (MPZ) 
– (odpovᆰdnost analytika – kdy០ ano, v jakém rozsahu?)

• Validace standardních, oficiálních metod a 
analytických pᖐístrojových systémᛰ
– urაitý stupeᒀ validace je nutný ji០ u výrobce (viz IVD MD)
– výrobcem validované metody jsou oznaაeny  
– provᆰᖐení, zda laboratoᖐ  je schopna dosáhnout 

deklarovanou výkonnost metody
• prokázat zpᛰsobilost analytika
• prokázat zpᛰsobilost zaᖐízení a prostᖐedí
• prokázat zpᛰsobilost ᖐízení kvality



7

• validovat celou analytickou metodu (event. celý 
analytický systém  = metoda (POCT aj.))

• validovat celý rozsah hodnot obsahu, mno០ství
• validovat v rozsahu vᘐech uva០ovaných matric a hodnot 

obsahu

VÝVOJ
anal. systému/metody

VÝVOJ
anal. systému/metody

VALIDACE
anal. systému/metody

VALIDACE
anal. systému/metody

Zlatá pravidla validace

mezilaboratorní validace  - vnitᖐní validace

Zlatá pravidla validace
§ validovat celou analytickou metodu – celý 

analytický systém
§ validovat celý rozsah obsahu – mno០ství 

zkouᘐeného parametru აi analytu
§ validovat v rozsahu vᘐech uva០ovaných 

zkouᘐených/kalibrovaných  parametrᛰ a 
analyzovaných slo០ek
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OPTIMUMOPTIMUM

Validace

Náklady
Pᖐírᛰstek
informací

Rozsah validace

Revalidace (v០dy nutná pᖐi)
nebo spíᘐ verifikace....?

§ oprava აi úprava analytického systému
§ zmᆰna matrice - osnovy vzorku
§ zmᆰna  typu analytické instrumentace
§ ᖐízení kvality indikuje, ០e systém se dostává 

mimo kontrolu (VKK-SIKK a EHK)
§ zmᆰna postupu vedoucí k zmᆰnᆰ parametru 

pᖐesahující rozsah mᆰᖐení
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Validace analytického mᆰᖐicího pᖐístroje
(klíაový souაasný problém zabezpeაení (klíაový souაasný problém zabezpeაení 

zpᛰsobilosti)zpᛰsobilosti)
• Jak má být imunoanalytický pᖐístroj testován?
• Jak აasto se mají tyto testy provádᆰt?
• Co má testování anal. instrumentace 

zahrnovat (potᖐebná míra pro daný úაel)?
• Jaké existují právní pᖐedpisy a normy?
• Jak jsou definována stanovená mᆰᖐidla ze 

zákona?
• Co je to metrologická konfirmace (dle ჀSN 

ISO 10012-1) a proა jeᘐtᆰ konfirmace?
• Jaké jsou intervaly metrol. konfirmací?

Právní pᖐedpisy a normy

• Definice stanovených mᆰᖐidel dle zákona o 
metrologii ა. 119/2000 Sb. (po inovaci z roku 2002)

Stanovená mᆰᖐidla jsou mᆰᖐidla, která 
Ministerstvo prᛰmyslu a obchodu stanoví 

vyhláᘐkou k povinnému ovᆰᖐování s ohledem 
na jejich význam v zákonem stanovených 

oblastech pou០ívání!

Pᖐíloha k vyhláᘐce ა. 345/2002 Sb. 
http://www.mpo.cz
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Právní pᖐedpisy a normy
• zákon ა. 505/1990 o metrologii ve znᆰní 

zákona ა. 119/2000 (jednou z 
nejdᛰle០itᆰjᘐích აástí zákona o metrologii 
je kategorizace mᆰᖐidel – jejich inovace!):
§ Etalony
§ pracovní mᆰᖐidla stanovená („stanovená 

mᆰᖐidla“)
§ pracovní mᆰᖐidla nestanovená („pracovní 

mᆰᖐidla“) = imunoimuno--analytické systémy!!!!analytické systémy!!!!
§ referenაní materiály (pokud jsou urაena funkcí 

etalonu mᆰᖐidla)

IVD MD a metrologické normy
Shrnutí

§§ Pracovní mᆰᖐidla nestanovená („pracovní Pracovní mᆰᖐidla nestanovená („pracovní 
mᆰᖐidla“) mᆰᖐidla“) –– musí být musí být navázaná a navázaná a 
validovanávalidovaná.... .... –– platí i pro IVD MD (certifikace platí i pro IVD MD (certifikace 
shody           )!!!shody           )!!!

• Pracovní mᆰᖐidlo v imunochemii აasto zahrnuje v 
jeden celek: 

აást preanalytické fáze აást preanalytické fáze -- analytický proces analytický proces 
a postanalytickou fázi!a postanalytickou fázi!
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Metrologická konfirmace (pᖐístroje)
(ჀSN ISO 10012-1)

ØØ Metrologický systém dodavateleMetrologický systém dodavatele (konfirmaაní 
systém) je definován jako efektivní dokumentovaný 
systém pro ᖐízení, konfirmaci a pou០ívání mᆰᖐícího 
zaᖐízení vაetnᆰ etalonᛰ, pou០ívaný pro prokazování 
souladu se specifikovanými po០adavky)

1.1. KonfirmaceKonfirmace – soubor აinností po០adovaných k soubor აinností po០adovaných k 
zajiᘐtᆰní, aby daná slo០ka/parametr mᆰᖐícího zajiᘐtᆰní, aby daná slo០ka/parametr mᆰᖐícího 
zaᖐízení vyhovovala zamyᘐlenému pou០itízaᖐízení vyhovovala zamyᘐlenému pou០ití

2.2. Kalibrace Kalibrace 
- pᖐístrojová - metrologická (ჀSN 01 0115)
- analytická - bᆰ០ná („zjiᘐtᆰní kvant. vztahu....“)

Interval konfirmací
(stanovení intervalᛰ = produktivita laboratoᖐe)

Dvᆰ protichᛰdná hlediska:
• nebezpeაí, ០e mᆰᖐící zaᖐízení pᖐestane vyhovovat 

po០adované specifikaci musí být co nejmenᘐí
• náklady na konfirmaci musí být minimální

Faktory აetnosti konfirmací:
1. Realizace výrobce dle IVD MD,  jeho doporuაení, znaაení 

„CE“, technická SOP výrobce (EN 13612; EN 14485 aj.)
2. rozsah a nároაnost pou០ívání
3. podmínky okolního prostᖐedí a umístᆰní (vibrace, el.proud aj)

4. urაená spolehlivost po០adovaných mᆰᖐení
5. zaznamenaný prᛰbᆰh údr០by a servisu
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Poაítaაové systémy, jejich validace a Poაítaაové systémy, jejich validace a 
zabezpeაení kvalityzabezpeაení kvality

• pᖐíjem, sbᆰr a zpracování dat, jejich pᖐenos a 
jejich uchovávání

• definice a provedení pozitivní identifikace
• textové a tabulkové editory
• LIRS, NIMS - laboratorní a nemocniაní 

informaაní systémy
• pᖐístroje nebo systémy ᖐízené poაítaაem -

mikroprocesorem
• systémy pro manipulaci nebo zpracování dat, 

integraაní systémy
• pᖐístrojová technika ᖐízená komplexnᆰ 

poაítaაem

U poაítaაových systémᛰ se oაekává 
od validace:

1. u០ivatel má poაítaაový systém trvale a 
dlouhodobᆰ pod kontrolou

2. u០ivatel poაítaაový systém otestoval a je 
schopen dolo០it, ០e má po០adovanou 
funkაnost

3. oაekává se trvalá on – line interakce na úrovni 
výrobce           u០ivatel poაítaაového systému

Pouze certifikát ze strany výrobce není dostaაující!Pouze certifikát ze strany výrobce není dostaაující!
Za to, ០e poაítaაový systém byl dostateაnᆰ Za to, ០e poაítaაový systém byl dostateაnᆰ 
validován, odpovídá výhradnᆰ validován, odpovídá výhradnᆰ U័IVATEL!!!U័IVATEL!!!


