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Doporuéeni laboratorni sekce Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP

1. Uvod

Doporuceni ma za cil shrnout hematologickym laboratofim minimalni pozadavky pii zavadéni
nového pfistroje do laboratofe, pficemz nejvétsi diraz je zde kladen na automatické

hematologické analyzatory krevnich bunék a koagulometru.

2. Postup

Laboratofe mohou vyuzit pii zavadéni novych analyzatori mezinarodni doporuceni CLSI [1-
2], ISCH [3] ¢i jina doporuceni publikovana v odborném tisku. Nicméné je vzdy nutné uvést
literarni odkaz pouzitého postupu do dokumentace ¢i verifikac¢nich protokolii souvisejicich se
zavadénim nového pristroje.

Jednotlivd mezinarodni doporuceni nejsou vzdy v Uplném souladu, proto ptedkladame
doporuceni, které¢ definuje nepodkrocitelnd minima Cinnosti spojena Se zavadénim nového
pfistroje.

V laboratofich se v souc¢asné dobé& pouzivaji pro vysetfovani krevnich obrazi a koagulacnich
vySetfeni v naprosté vétsine pristroje a diagnostika produkovana vyrobci v souladu se smérnici
IVD 98/79 EC (IVD), se zakonem 268/2014 Sh. (Zakon o zdravotnickych prostiedcich) a
S nafizenim vlady 56/2015 Sb. (Nafizeni vlady o technickych pozadavcich na diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro) Vv platném znéni. Pfistroje jsou tedy validované vyrobci dle
platné legislativy a laboratoi musi provést pouze ovéteni (verifikaci), ze dany analyzétor je plné
funkéni v dané laboratofi, tzn., ze analyzator oznaceny jako IVD MD je schopny plnit vyrobcem
deklarovanou vykonnost v dané laboratofi s pouZitim konkrétniho méficiho systému. Je mozno
vyuzit udaje dodané firmou k analyzatoru a k diagnostickému kitu. Pfi pfedani piistroje mize
ovéfeni provést ptimo predavajici technik s laboratornim pracovnikem.

Pokud by hematologicka laboratof chtéla vyuzivat tzv. ,,home made* ¢i ,,in-house” metody
vySetfeni, je nutné provést validaéni méfeni v plném rozsahu dle platné legislativy, viz napft.
literarni odkaz [5].

Je samoziejmé nutné zhodnotit aktualni situaci laboratoie, za které dochazi k pofizeni nového
piistroje do laboratofe. Mohou nastat situace, kdy z provoznich ¢i havarijnich divodu
laboratofe nelze provést veskeré verifikacni méfeni a vyhodnoceni okamzité, n€kdy nelze
provést méteni a vyhodnoceni porovnatelnosti (viz bod 2.1.3) viibec.
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Doporuéeni laboratorni sekce Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP

2.1 Verifikace

pri nahradé

verifikovaného analyzatoru

2.1.1 Opakovatelnost (preciznost v sérii)

Material

Pocet méreni
Pocet hladin
Parametry

Vyhodnoceni

2.1.2 Preciznost méreni

preciznost)

Material

Pocet méreni

Pocet hladin
Parametry

Vyhodnoceni

KO

Firemni material/

kontrolni

Cerstva krev pacienta
5-10X, podminky opakovatelnosti

1(N)
Piimo méfené parametry KO

SD a %CV

funkc¢niho

validovaného a

koagulace
Firemni kontrolni material/
citritovd plazma pacienta c¢i
darce
6-10X, podminky opakovatelnosti

2(N,P)

Min. 1 metoda z kazdého
principu/typu méfeni (APTT,
FBG, AT)

SD a %CV

Firemni data &i doporu¢eni CHS o VKK.

KO

Firemni kontrolni material

1x pted uvolnénim pfistroje do
provozu a poté 1-2x denné po
dobu 10-30 dnti za provozu
ptistroje, min. 20 méteni
3(L,N, H)

Piimo méfené parametry KO

SD a %CV
Dle doporugeni CHS o VKK.

kontrolniho materialu v c¢ase (mezilehla

koagulace \

Firemni kontrolni material nebo

smésna plazma

Ix pred uvolnénim pftistroje do
provozu a poté 1-2x denné po
dobu 20-30 dnti za provozu
ptistroje, min. 20 méteni

2 (N, P)

Min. 1 metoda z kazdého
principu/typu meétfeni (APTT,
FBG, AT)

SD a %CV
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Doporuéeni laboratorni sekce Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP

2.1.3 Porovnatelnost

Material Cerstva krev Citratova plazma

Poclet vzorka Min. 20 vzorku Min. 10 vzorka

Typy vzorki Pokud mozno pokryt méfici rozsah

Parametry Piimo méfené parametry KO Min. 1 metoda z kazdého
principu/typu méfeni (APTT,
FBG, AT)

Vyhodnoceni Dle doporuéeni CHS o VKK.

2.1.4 Dalsi postupy:
e Dokladovat primarni dokumentaci vSech vstupnich verifika¢nich méfeni
e Zapojit se do prvniho mozného EHK, ¢i navazat na referen¢ni analyzator
e Nastavit VKK dle doporuceni CHS

2.2 Havarijni stav (vyména nefunkéniho analyzatoru), porizeni
nového analyzatoru, kdy neni moZnost provést
porovnatelnost pro nepritomnost jiného analyzatoru

e Postupovat jako v bodé¢ 2.1, vyjma bodu 2.1.3

3. Pouzité zkratky

VKK — Vnitini kontrola kvality

EHK — Externi hodnoceni kvality

IVD MD — In vitro diagnostic - medical device
CHS — Ceska hematologické spole¢nost
KO — Krevni obraz

APTT — Aktivovany parcidlni tromboplastinovy test
PT — Protrombinovy test

FBG - Fibrinogen

N — Normalni hladina

L — Nizk4 hladina

H — Vysoka hladina

P — Patologicka hladina
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Doporuéeni laboratorni sekce Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP
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