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Validaci rozumime

ziskani dukazu ve formé dokumentace, ktery poskytuje
vysoky stupen jistoty, ze uréity proces bude trvale
poskytovat produkt odpovidajici predem uréené
specifikaci

»Potvrzeni prostrednictvim poskytnuti , Z€
pozadavky na specifické zamyslené pouziti nebo specifickou
aplikaci byly spIlnény.“

Objektivni dukaz je informace, jejiz muze byt
prokazana na zakladé skuteénosti ziskanych pozorovanim,
mérenim, zkouSenim nebo jinymi prostredky.

Metrologicka terminologie v analytické laboratori. Plzak Z,
Koruna |, Friedecky B, Kratochvila J. CD ROM publikace,
SEKK Pardubice 2003.

Pojmy: Validace — Verifikace — Objektivni diikaz

Validace — potvrzeni platnosti : Potvrzeni zkoumanim,
prostiednictvim poskytnuti objektivnich dukazu, ze
specifické pozadavky na zamyslené pouziti nebo specifickou
aplikaci byly spInény.

Verifikace - ovéiovani: Potvrzeni ovéfovanim
(zkoumanim) a poskytnuti objektivniho dliikazu, ze
specifikované pozadavky pro zamyslené pouZiti jsou spinény.
Prikaz shody, pfezkouSeni ¢i osvédceni pravdivosti daného
jevu.

Objektivni dikaz - Informace, jejiz pravdivost muze
byt prokazana na zakladé skute€nosti ziskanych
pozorovanim, méfenim, zkouSenim nebo jinymi prostredky.




Objasnéni: Validace — Verifikace — Objektivni diikaz

Validace - experimentalné provéruiji

(Tedy validuji napf. vSech
potrebnych 40 interferentu...; validuji anal. znak — je napr.
v rozmezi 8 az 12%)

Verifikace - vim, ze specifikované pozadavky existuji,

(Mam validovano napr.
40 interferentu, verifikuji jen 1 ¢i 2 dle potreby...; verifikuji
tyZz anal. znak zda je napf. 10,4% Ci 10%).

Objektivni dlkaz - Informace, jejiz pravdivost mize byt
prokazana na zakladé skuteCnosti ziskanych pozorovanim,
meéfenim, zkousenim nebo jinymi prostfedky. — zustdva
stejné!

Popis validace v ISO 17 025
kapitola 5.4

+ Laborator
— Nenormalizované metody
— Laboratofi vyvinuté metody
— Normalizované metody modifikované anebo rozsSirené
( mimo zamysleny rozsah)
« Validace , jak je to
nezbytné
« Laborator musi zaznamenat ziskané vysledky,

postup a zda metoda (analyticky
systém) vyhovuje zamyslenému pouziti




Standardizovana
(normalizovana) metoda

»otandard 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

Popis validace v ISO 15 189
kapitola 5.5.2

Laborator pouziva jen validované postupy k
potvrzeni, ze ,,vySetrovaci* postupy

jsou vhodné pro zamyslené pouziti.

Intenzita a Sife validace musi odpovidat potrebam
dané aplikace.

Klinicka laborator dokumentuje vSechny ziskané
vysledky a postupy pouzité k validaci.

musi se tyto prfimérené validovat pro oblast
zamysleného pouziti a plné dokumentovat (kap.
5.5.1).




Postup validace

provedeni validaéniho experimentu

komplexni provéreni experimentu (analytické a technické
znaky metody, klinicka pouzitelnost, zajisténi kvality)
dokumentované udaje (SOP analyticka, technicka,
logisticka)

rozhodnuti, ze metoda je vhodna pro dany ucel

popis systému

Pozor!! analyticka metoda = virtualni realita!
V soucasnosti:
analyticka metoda = analyticky systéem(POCT) = méridlo

ValidaCni parametry - charakteristiky

analytického merlc:lho procesu
presnost mez stanovitelnosti

spravnost a selektivita a
pravdivost (bias) specifiCnost
méfici rozsah citlivost

mez detekce robustnost
linearita navaznost a nejistota

kriteria vnitini diagr_1c_>§tické
kontroly kvality specificnost a
citlivost

vybér validaénich parametri - zakladni kriterium jak
ziskat dostatek udaja, aby bylo mozno posoudit, zda
metoda €i systém, jsou vhodné pro zamysleny ucel




Validacni zprava

cil, vymezeni aplikace + vysledky
validované metody - zhodnoceni vysledki,
popis principu metody €i « definice kritickych
anal. systému kontrolnich bodi (HACCP)
pouzité chemikalie, navrh postupt fizeni jakosti
reagencie, standardy, v€etné vypracovani SOP
Cistoty a jejich ovéreni o s

I .. i kriteria pro revalidaci metody
vybér provérovanych t dhad iistot
parametri a zpusob jejich postupy odhadu nejistoty
uréeni merent

souhrn a zavéry

popis experimentu e g
statistické postu autori validacni studie,
P i schvaleni

+ Kdo provadi validaci metody (anal. systému)?

— moznosti (a problémy) mezilaboratorniho porovnavani
zkousek (MPZ)

— (odpovédnost analytika — kdyz ano, v jakém rozsahu?)

» Validace standardnich, oficialnich metod a
analytickych pristrojovych systému
— ur€ity stupen validace je nutny jiz u vyrobce (viz IVD MD)
— vyrobcem validované metody jsou oznaéeny

— provéreni, zda laborator je schopna dosahnout
deklarovanou vykonnost metody
» prokazat zpusobilost analytika
+ prokazat zpUsobilost zafizeni a prostredi
+ prokazat zpUsobilost fizeni kvality




Zlata pravidla validace

validovat celou analytickou metodu (event. cely
analyticky systém = metoda (POCT aj.))
validovat cely rozsah hodnot obsahu, mnozstvi

validovat v rozsahu vSech uvazovanych matric a hodnot
obsahu

mezilaboratorni validace - vnitini validace

Zlata pravidla validace

validovat celou

validovat cely rozsah obsahu — mnozstvi
zkousSeného parametru ¢€i analytu

validovat v rozsahu vSech uvazovanych
zkousenych/kalibrovanych parametri a
analyzovanych slozek




Rozsah validace

OPTIMUM

Prirtstek
informaci

Validace

Revalidace (vzdy nutna pfi)

oprava ¢i uprava analytického systému
zména matrice - osnovy vzorku

zmeéna typu analytické instrumentace
fizeni kvality indikuje, Zze systém se dostava
mimo kontrolu (VKK-SIKK a EHK)

zmeéna postupu vedouci k zméné parametru
presahujici rozsah méreni




Validace analytického mériciho pristroje

Jak ma byt imunoanalyticky pristroj testovan?
Jak Casto se maji tyto testy provadét?

Co ma testovani anal. instrumentace
zahrnovat (potfebna mira pro dany ucel)?

Jaké existuji pravni predpisy a normy?
Jak jsou definovana stanovena mérfidla ze
zakona?

Co je to metrologicka konfirmace (dle CSN
ISO 10012-1) a proc€ jesté konfirmace?

Jakeé jsou intervaly metrol. konfirmaci?

Pravni predpisy a normy

» Definice stanovenych méridel dle zakona o
metrologii ¢. 119/2000 Sh. (po inovaci z roku 2002)

Priloha k vyhlasce €.
http://lwww.mpo.cz




Pravni predpisy a normy

zakon €. 505/1990 o metrologii ve znéni
zakona ¢. 119/2000

Etalony

pracovni méridla stanovena (,,stanovena
méridla“)

pracovni méridla nestanovena (,,pracovni
méridla“) =

referenéni materialy (pokud jsou uréena funkci
etalonu méridla)

IVD MD a metrologické normy
Shrnuti

= Pracovni meéridla nestanovena (,,pracovni
meridla‘“) — musi byt
.... — plati i pro IVD MD (certifikace

shod 1"

v imunochemii ¢asto zahrnuje v
jeden celek:

c¢ast preanalytické faze - analyticky proces
a postanalytickou fazi!
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2,

Metrologicka konfirmace (pristroje)

(CSN ISO 10012-1)

Metrologicky systém dodavatele (konfirmacni
systém) je definovan jako efektivnhi dokumentovany

systém pro fizeni, konfirmaci a pouzivani mériciho
zarizeni v€etné etalonu, pouzivany pro prokazovani
souladu se specifikovanymi pozadavky)

Konfirmace — soubor &innosti pozadovanych k
zajisténi, aby dana slozka/parametr mériciho
zarizeni vyhovovala zamyslenému pouziti
Kalibrace

- pfistrojova - metrologicka (CSN 01 0115)

- analyticka - bézna (,zjisténi kvant. vztahu....”)

Interval konfirmaci

(stanoveni intervalil = produktivita laboratoie)

Dvé protichtidna hlediska:

nebezpecCi, Ze méfici zafizeni pfestane vyhovovat
pozadované specifikaci musi byt co nejmensi
naklady na konfirmaci musi byt minimalni

Faktory ¢etnosti konfirmaci:

Realizace vyrobce dle IVD MD, jeho doporuceni, znaceni
,CE*, technicka SOP vyrobce (EN 13612; EN 14485 aj.)

rozsah a naro¢nost pouzivani

podminky okolniho prostiedi a umisténi (vibrace, el.proud aj)
uréena spolehlivost pozadovanych méreni
zaznamenany prubéh udrzby a servisu
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PocitaCoveé systemy, jejich validace a
zabezpeceni kvality

prijem, sbér a zpracovani dat, jejich prenos a
jejich uchovavani
definice a provedeni pozitivni identifikace
textové a tabulkové editory
LIRS, NIMS - laboratorni a nemocnic¢ni
informacéni systémy
pristroje nebo systémy fizené pocitacem -
mikroprocesorem
systémy pro manipulaci nebo zpracovani dat,
integraéni systémy
pristrojova technika fizena komplexné
pocitaem

U pocitaCovych systému se oCekava
od validace:

uzivatel ma pocitacovy systém trvale a
dlouhodobé pod kontrolou

uzivatel pocitacovy systém otestoval a je
schopen dolozit, ze ma pozadovanou
funkcénost

ocekava se trvala on - line interakce na urovni
vyrobce < uzivatel pocitacového systému

Pouze certifikat ze strany vyrobce neni dostacuijici!
Za to, ze pocitacovy system byl dostatecne
validovan, odpovida vyhradné UZIVATEL!!!




