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Doporudeni laboratorni sekce Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP

1. Uvod

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

hematologické analyzatory krevnich bun¢k a koagulometri.

2. Postup

Laboratofe mohou vyuzit pfi zavadéni novych analyzatori mezinarodni doporuceni CLSI [1-
2], ISCH [3] ¢i jinad doporuceni publikovana v odborném tisku. Nicméné je vzdy nutné uvést
literarni odkaz pouzitého postupu do dokumentace ¢i verifikacnich protokolli souvisejicich se
zavadénim nového pfistroje.

Jednotlivd mezinarodni doporuceni nejsou vzdy v Uplném souladu, proto predkladdme
doporuceni, které definuje nepodkrocitelnd minima Cinnosti spojend se zavadénim nového
piistroje.

V laboratotich se v soucasné dobé& pouzivaji pro vysettovani krevnich obrazi a koagulacnich
vysetieni v naprosté vétSing pristroje a diagnostika produkovana vyrobci v souladu se smérnici
IVD 98/79 EC (IVD), se zakonem 268/2014 Sb. (Zakon o zdravotnickych prostfedcich) a
s nafizenim vlady 56/2015 Sb. (Natizeni vlady o technickych pozadavcich na diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro) v platném znéni. Pfistroje jsou tedy validované vyrobci dle
platné legislativy a laboratof musi provést pouze ovéteni (verifikaci), Ze dany analyzator 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 méticiho systému.
Je mozno vyuzit udaje dodané¢ firmou k analyzatoru a k diagnostickému kitu. Pii predani
piistroje mize ovéteni provést piimo predavajici technik s laboratornim pracovnikem.

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

Je samoziejmé nutné zhodnotit aktualni situaci laboratote, za které dochéazi k potizeni nového
piistroje do laboratofe. Mohou nastat situace, kdy zprovoznich ¢i havarijnich divoda
laboratofe nelze provést veskeré verifikacni méfeni a vyhodnoceni okamzité, n€kdy nelze

provést méteni a vyhodnoceni porovnatelnosti (viz bod 2.1.3) viibec.

Zavedeni nového pristroje v hematologické laboratori
Verze: 1 Platnost od: Strana 3z 6



Doporudeni 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 kontrolni
cerstva krev pacienta

material/

5-10x, podminky opakovatelnosti

1 (N)

Pfimo métené parametry KO

SD a %CV

funkc¢niho

validovaného a

koagulace
Firemni kontrolni material/
citratova plazma pacienta ¢i
darce
6-10x, podminky opakovatelnosti

2(N,P)

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

SD a %CV

Firemni data ¢ doporugeni CHS o VKK.

0]
Firemni kontrolni material

1x pted uvolnénim pfistroje do
provozu a poté 1-2x denné€ po
dobu 10-30 dnii za provozu
piistroje, min. 20 méieni
3(L,N,H)

Piimo méfené parametry KO

SD a %CV
Dle doporugeni CHS o VKK.

kontrolniho materidlu v Case (mezilehla

koagulace
Firemni kontrolni material nebo
smésna plazma
Ix pred uvolnénim pftistroje do
provozu a poté 1-2x denné po
dobu 20-30 dni za provozu
piistroje, min. 20 méieni
2 (N, P)
Min. 1 metoda zkazdého
principu/typu meéieni (APTT,
FBG, AT)
SD a %CV
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Doporudeni laboratorni sekce Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP

2.1.3 Porovnatelnost

Material

Cerstva krev Citratova plazma

Pocet vzorku Min. 20 vzorkt Min. 10 vzorkta
Typy vzorki Pokud mozno pokryt métici rozsah
Parametry Pfimo métfené parametry KO  Min. 1 metoda zkazdého

principu/typu méfeni (APTT,
FBG, AT)

Vyhodnoceni Dle doporuceni CHS o VKK.

2.1.4 DalSi postupy:

e Dokla

dovat primarni dokumentaci vSech vstupnich verifikacnich méteni

e Zapojit se do prvniho mozného EHK, ¢i navazat na referencni 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 bod¢ 2.1, vyjma bodu 2.1.3

3. Pouzité zk

VKK
EHK
IVD MD
CHS
KO
APTT
PT

FBG

N

L
H
P

Verze: 1

ratky
Vnitini kontrola kvality
Externi hodnoceni kvality
In vitro diagnostic - medical device
Ceska hematologicka spole¢nost
Krevni obraz
Aktivovany parcidlni tromboplastinovy test
Protrombinovy test
Fibrinogen
Normalni hladina
Nizka hladina
Vysoka hladina
Patologicka hladina

Zavedeni nového pristroje v hematologické laboratori

Platnost od: Strana 5z 6



Doporudeni laboratorni sekce Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP

4. Literatura

1)

2)

3)

4)
5)
6)
7)

8)

Verze: 1

Gardiner, C. et al., Protocol for the evaluation, validation, and implementation of
coagulometers, Approved Guideline H57-A, CLSI, 2008. ISBN:1-56238-656-5
Rabinovitch, A. et al., Validation, verification, and quality assurance of automated
hematology analysers, Approved Standard — Second Edition, H26-A2, CLSI, 2010.
ISBN: 1-56238-728-6

Briggs, C. et al., ICSH Guidelines for evaluation of blood cell analysers including
thouse used for differential leucocyte and retikulocyte counting, Int. Jnl. Lab. Hem.
2014, 36, 613-627:

Vis, J. Y., Huisman, A. Verification and quality control of routine hematology
analyzers, Int. Jnl. Lab. Hem. 2016, 38 (Suppl. 1), 100-109

Fridecky, B. et al., Doporuceni k provadéni validace a verifikace analytickych metod
v klinickych laboratotich, Klin. Bioch. Met. 2011, 36-44

CSN EN ISO 15189:2013, Zdravotnické laboratote — Zvlastni pozadavky na kvalitu
a zpusobilost

Westgard, J. O. et al.,, Basic method validation. Third Edition. Westgard QC,
Madison, 2008. ISBN: 1-886958-25-4

Lippi G, Luca Salvagno G, Blanckaert N, et al., Multicenter evaluation of the
hemolysis index in automated clinical chemistry systems. Clin Chem Lab Med.
2009;47:934-939

Zavedeni nového pristroje v hematologické laboratori
Platnost od: Strana 6 z 6



