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Uvod do problematiky (EU) 2017/746

*

x
European
Commission

w— CE-|VDs
i pazg;SArtides * 5.dubna 2017 Evropsky parlament a Rada (EU) v rdmci nového nafizeni
XIl Annexes (EU) 2017/746 upravil pravidla pro pouZzivani zdravotnickych prostredkd a
1998 - 2022 jejich uvadéni na trh.
* Tato legislativa méni a vyrazné zprisnuje soucasné podminky nejen pro
prodejce (vyrobu a prodej), ale nové i pro laboratorni pracovniky ve
C N CEDe zdravotnickych zarizenich, kteri nakupuji, pouzivaji, ale sami vytvareji
IVDR - vlastni laboratorni postupy (LDTs)
— (DTs * Pro plnou implementaci IVDR bylo plvodné zavedeno prechodné obdobi
175 pages (pGvodné planovano do 05/2022), 16.12.2021 bylo schvéaleno odloZeni
;(3;’;“:5;22;23 articles implementace (EU) 2017/746 . Tento odklad se viak tyka pouze nékterych
bodl smérnice zejména tzv. LDT testl (kapitola 5.5. a Annex 1) a dalSi
Entry into force: 2017 odloZeni je nepravdépodobné
Date of application: May 26", 2022

Els Dequeker, Leuven, Belgium: General introduction
Webinar: IVDR - Beneficial or just an expensive straitjacket



Promitnuti do ceskeé legislativy

Dosud plati zakon ¢. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostfedcich

¥

Medical Device Directi\;XIDD) (93/42/EEC)
Active Implantable Medfca¥ Device Directive (AIMD) (90/385/EEC)
Medical Device Regulation (MDR) (EU 2017/745): DoA was 26 May 2021

In Vitro Medical Devi¥e Directive (IVDD) (98/79/EC)
In Vitro Medical Device Regulation (IVDR) (EU 2017/746): DoA was 26 May 2022

Vzhledem k velkému rozsahu zmén je v Senatu projednavana novela
zakona o zdravotnickych prostredcich



Co bude nova legislativa znamenat pro zucastnené

strany ?

* Pacient/verejnost:
» Ziska bezpecnou a vice transparentni péci

* Pracovnici v laboratorich zdravotnickych zafizeni:
* Povinnost prednostné pouzivat komeréni diagnostika misto in-house test(

* Povinnost pfijmout prisnéjsi podminky pro pouzivani a vyvoj in-house testl (velky dopad
zejména na specializovand centra a fakutni nemocnice)
* Povinnost pouzivat ovéreny a bezpecny software
* Vyrobci / dodavatelé:
* Povinnost predloZit dostatek dukazu, Zze produkt je bezpecny pro zamysleny Ucel pouziti
» ZvySovat bezpecnost a ucinnost produktd, které jsou jiz na trhu
* Zajistit vétsi dostupnost verejné dostupnych informaci o produktech
* finan¢ni naroc¢nost zplsobi odchod nékterych vyrobcl z trhu



Co bude nova legislativa znamenat pro zucastnené

strany ?

* Notifikované osoby:

* Poskytnout vétsi dohled autorit s pfisnéjsSimi pozadavky na odbornost a procesy

* V soucasné dobé nedostatecnd kapacita: omezeny pocet a (k 18.6.2022 pouze 7 pro EU)
* Referencni laboratore Evropské unie:

* Ovérovat prostredky tridy D

* Poskytovat védecké poradenstvi, pokud jde o aktualni stav vyvoje v oblasti konkrétnich
prostiedkl ¢i kategorie nebo skupiny prostfedk

* Spravni organ (SUKL):
* Spravny vyklad normy
* Namatkova kontrola, nebo na oznameni



Priloha VIII: Klasifikacni pravidla

rozdéluje vSe, co souvisi laboratorni i POCT diagnostikou

4 kategorii (A-D) dle miry rizika.

In vitro diagnostic (IVD) device classification flowchart Thermerihe
Based on Regulation (EU) 2017/746 on in vitro diagnostic medical devices
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Vysveéetleni pojmu:

Jaké testy radime mezi Laboratory development tests?
(LDTs)

Na zakladé (EU) 2017/746 kap. 5, Ize za LDTs povazovat:

* 1) Interné vyvinuty a vyrobeny test
* 2) Testy, které jsou oznaCeny a nakoupeny jako , pouze pro vyzkumné pouziti“ a které se pouzivaji pro diagnostiku
* 3) Certifikovany test CE-IVD, ve kterém se provadéji Upravy ve smyslu zamysleného pouziti

* 4) Certifikovany test CE-IVD, ve kterém jsou provedeny Upravy protokolu (pouZiti jiného pfistroje, jiného kalibratoru,
Uprava aplikacniho protokolu,.....)

Pozor: pokud vsak na trhu existuje ekvivalentni komer¢ni test, je moZné LDTs pouZivat pouzev
pfipade podloZzeného oduvodnéni (vy3si senzitivita, niZsi nejistota méreni, interference, rychlejsi
diagnostika,...) Divodem vsak nemtize byt cena!

Laboratof pouZivajici LDTs vZdy riskuje, Ze se dfive Ci pozd€ji na trhu objevi ekvivalent nebo vyrobek po vsech strankach
prekonavajici in-house IVD (EUDAMED)



Vysvetleni pojmu: Laboratory development tests

Graficky prehled pro orientaci pfi inventufe provadénych laboratornich metod

Terminologie 2017/746/EU IVD-R :
“prostiedek vyrabény interné” = “in-house produced device”

| Je metoda CE-IVD anebo je metodou “vyrdbénou interné/in-house = IH"

~am L

Bude metoda CE-IVD vyrobcem nadile dodavana v
souladu s IVD-R?

Zaved'te metodu jako IH- Nadale pouivejte CE-IVD Nadile poutivejte IH-IVD Jsou diagnostické
VD metodu metadu potfeby pacientd
{nic se neméni) napinény komergnim CE-
IVD testem?
2 .

Nadale poutivejte IH-IVD

/ metodu

clanek gfs) f: Verejné prohlieni identifikace, poiadavky na bezpednost/GSPR

Zajistéte splnéni podminek élénku 5.5

¢lanek 5{s)g,h: Splnéni dalsich poZadavkd na tfidu D
r 5/2024  {lanek s{ska: Nejsou prevedeny najiny subjekt
5/2024  Clanek g{s)b,c: v ramai vhodnych systémd fizeni kvality, OMSA150 15189
*plan.odklad 5f2024  dlanek s{ske: na pokadani podrobné informace
platnosti ) . ) )
5/2024  Clanek 5(s)i: Prezkoumani zkudenosti, napravna opatfeni

5/2028

Pfevzato z Lubbers et al, Hemasphere, 2021



Od 26.5.2022 povinnost zverejnéni LDTs provozovanych ve

zdravotnickém zarizeni (neni blize specifikovano jak)

LABORATORNI PRIRUCKA CL FNKV

Centralni laboratoie P el
&

L 3 6 RN
A v,v‘-ﬂ . Fakultni nemocnice

i Kralovské Vinohrady
R Srobarova 1150/50
v Praha 10, 100 34

ntu:
Ce
Usek biochemie

Usek centralniho piijmu vzorkd

E-01 Hiadeni vysledkd v kit intervalsch
E-02 Vydavani visledki, typy nalezd
E-06 Konzultaéni dinnost

P-Agregace po indukci TRAP-6 (10uM) (analyzator: IVD, reagencie IVD,
ale jiné fy, aplikaéni protokol non IVD)

P-Agregace po indukciTRAP-6 (50uM) (analyzator: IVD, reagencie IVD, ale
jiné fy, aplikacni protokol non IVD)

Cytochemické barveni: AS-D chloracetatesteraza (reagencie 1VD, z kterych
se vytvari pracovni roztoky, postup IVD - laboratoi modifikovala za pouziti
neutralni ¢ervené z Lékarny FNKV)

Cytochemické barveni: PAS (postup i reagencie non-1VD)

Cytochemické barveni: myeloperoxidaza (postup i reagencie non-1VD)

Cytochemické barveni: naftol ASD chloro acetat esterazy (postup i
reagencie non-1VD)




Dokumenty potrebnée k pouzivani (LDTs) 5.5. a Annex 1

(na vyZdddni nutné predlozit SUKL)

a. LDT testy neni mozné prevadét na jinou pravnickou osobu:
sdileni prislusnych protokolt, pracovnich pokynda, klinickych validaci a popis LDT provedenych v ramci odborné spolecnosti v doporucenich ci védeckych publikacich je povoleno

b. Vyroba a pouzivani prostfedk( probiha v rdmci vhodnych systému fizeni jakosti
Odpovidd managementu podle EN I1SO 15189

c. Laboratof zdravotnického zafizeni je v souladu s normou EN ISO 15189 nebo pfipadné s vnitrostatnimi predpisy, véetné vnitrostatnich predpisd tykajicich se akreditace
probihad diskuse ohledné postaveni NASKL jako uzndvaného akreditacniho orgdnu v ramci EU

d. Zdravotnické zafizeni ve své dokumentaci musi odGvodnit, pro¢ specifické potreby cilové skupiny pacientd nelze uspokojit rovhocennym prostfedkem dostupnym na trhu
26.5.2028 - povinnost prokdzat absenci odpovidajiciho CE-IVDR produktu na trhu (kap Il, ¢ldnek 5.5 d) (dle databdze EUDAMED)

e. Zdravotnické zafizeni poskytne na pozadani svému prislusnému organu informace o poufZiti takovych prostredkd, které musi obsahovat odlivodnénijejich vyroby, Uprav a poutziti:
Zduvodnéni vyse uvedeného miuZe byt zaloZeno napr. na:
* mezindrodnich smérnicich
e ndrodnich smérnicich i doporucenich odbornych spolecnosti
* védecké literature
Prokazani ,védecké platnosti“ pouzivaného laboratorni testu (pfiloha XIIl ¢ast A kap.1.2.1)

f. Zdravotnické zarizeni vypracuje prohlaseni, Zze prostredky splfiuji obecné poZzadavky na bezpecnost a funkéni zplsobilost stanovené v pfiloze |, pfipadné informace o tom, které
pozadavky nejsou zcela splnény, s odlvodnénim

LS CHS priporavuje vzorovy formuldr dle ndvodu némecké The Association of the Scientific Medical Societies in Germany

(Arbeitsgemeinschaftder Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V., AWMF)




Prohlaseni
vyrobce”
testu o shode
s obecnymi
pozadavky
(kap I, clanek

5.5 f)

Vv procesu
pripominkovani
LS CHS

PROHLASENI
podle ). 5 odst. 5 nafizeni EU o diagnostickych zdravoinickych prostiedeich in
vitro (EU) 2017/746 {(IVDR) pro vlastni vyrobu IVD ve zdravotnickych zafizenich
Frohladuisme na suow odnoxddnost. Ze nize uxedsny oroduld vurahand vasing vixobou

Kod prosukty, izl

7 inické zaizeni . e

Adresa
A spliuie vaechny noZadavky, naiizeni IVD (EU) 2017/746, piileba | .Qhecné poZadavky na.
bezpecnast a vikon®, ks se na.néi vziahuii.

Binejsou spingny. nasleduiic] pezadavky. nafizeni IVD (EU) 2017/746/ piilohy I

e i ve . sy . . sl a je .
IEGnE v ngs P Fant pekazcEn.

IVD (EU) 2017/746/ giilahy Vil

Misto.a datum yydani: Vedougi lahoratofe

|

0d 26.5.2022
je nutné, aby
zdravotnické
zarizeni pro
kaZdy LDT test
zverejnilo

napf. na
webovych
strdnkdch,
v laboratorni
pfirucce, .....



Dokumenty potrebné ke schvaleni pouzivani (LDTs)
5.5.aAnnex 1

g. Pokud jde o prostredky tfidy D v souladu s pravidly stanovenymi v pfiloze VI, zdravotnické zafizeni vypracuje dokumentaci, kterd umozni porozumét vyrobnimu zafizeni, vyrobnimu
procesu, tdajim o navrhu a funkéni zplsobilosti prostfedkd, véetné uréeného Ucelu, a kterd je dostatecné podrobna, aby umoznila pFislusnému organu zjistit, zda obecné pozadavky na

bezpetnost a funkéni zplsobilost stanovené v priloze | tohoto nafizeni jsou spinény. Clenské staty mohou toto ustanoveni pouzit také na prostiedky tfidy A, B nebo C v souladu s pravidly
stanovenymiv pfiloze VIII;

h. zdravotnické zatizeni pfijme veskera nezbytnd opatfeni, aby zajistilo, Ze vSechny prostfedky budou vyrobeny v souladu s dokumentaci uvedenou v pismenu g);
Zdravotnické zatizeni je odpovédné za provadeéni pravidelnych audit(, Ze prostredky tfidy D jsou v souladu s pozadavky normy

i. Zdravotnické zafizeni prezkoumava zkusSenosti ziskané pfi klinickém pouzivani prostfedkl a prijima veskera nezbytna napravna opatreni.

Dulezité:
« Clanek 5.5. se tyka i LDTs, které byly pouZivany po celd Iéta, budou muset splfiovat podminky €lanku 5.5 véetné viech
priloh, aby mohly byt nadale pouzivany




Prokazani analytické funkce pouzivaného laboratorni testu

(priloha XIII cast A kap.1.2.2)

Analytické funkce musi byt v souladu se vSemi parametry uvedenymi v kap.ll bodu 9.1 pism. a), ledaze Ize vynechani kteréhokoliv z nich odtivodnit jeho neuplatnitelnosti.”
Musi dosahovat funkéni zplsobilosti:

a) analytické funkce:
* analyticka citlivost
* analyticka specificita
* pravdivost
* presnost (opakovatelnost a reprodukovatelnost)
* spravnost (vyplyvajici z pravdivosti a presnosti)
* meze detekce a kvantifikace, rozsah méreni
* Linearita

* mezni hodnota, véetné uréeni vhodnych kritérii pro odbér vzork( a fizeni a kontrolu znamych relevantnich endogennich a exogennich
interferenci, zkfizenych reakci,

b)  klinické funkce
* diagnosticka citlivost
* diagnosticka specificita
* pozitivni prediktivni hodnota
* negativni prediktivni hodnota
* mira pravdépodobnosti
* ocekdvané hodnoty



Dalsi dokumenty

Rizeni managementu rizik u LDT testu (FMEA)

IVDR

Pfiloha | kapitola |

IVDR

Oddil 3 Laboratofe definuji systém fizeni rizik,

implementu;ji jej, dokumentuji a aktualizuji.

Pfiloha | Kapitola |

a) | a) pro kazdy prostiedek zavést a zdokumentovat plan fizeni rizik,

b) | identifikovat a analyzovat zndma a predvidatelnd nebezpedi
souvisejici s jednotlivymi prostredky

c) | Posoudit rizika spojena s jeho zamyslenym pouzitim nebo z néj
vyplyvajicim (FMEA)

d) | Vyloucit nebo kontrolovat rizika uvedena v pismenu c)
s pozadavky stanovenymi v oddile 4 kapitoly | pfil

e) | Posoudit dopad informaci ziskanych ve vyvij
oo
ol

rizik, jakoz i
I a akceptaci rizika;

”
s
98 v d

Oddil 4

Pfijimaji opatreni k

\\’a\o /ﬂﬁjéit nebo na nejniz8§i moinou miru snizit rizika bezpecného

navrhu a vyroby;

b) | v pfipadé potifeby ptijmout vhodnd preventivni opatfeni, véetné
pfripadnych omezeni, s ohledem na rizika, kterd nelze vyloucit, a

c) | Poskytuji informace o bezpecénosti (upozornéni, bezpecnostni
opatreni, kontraindikace) a pfipadné skoleni pro uzivatele.

a

f) | V pfipadé potf ouzeni dopadu informaci
uvedeny zpUsobit kontrolni opatreni v
souladu tanovenymi v oddile 4 kapitoly | pfilohy |

IVDR.

d) | Laboratore informuji uzivatele o veskerych dalSich rizicich.




Priklad FMEA analyzy

cerpano z dokumentu nemecké spolecnosti AWMF

Pravdépodobnost vyskytu [A]

Hodnota PFifazeni

1 nepravdépodobny

2 b S - Z P

3 Sa;a: Testverfahren potentielle Schaden [A]| [E] | [S] | RPZ |Risikobewertung | Risiko/Nutzenabwdgung

VWE-CBA* falsn:_rlwe Dlagriose / Therapie : 2122 8 grenzwertig

Pravd&podobnost odhaleni [E] verzogerte Diagnose /Therapie | 2 | 1 | 1| 2

Hodnota PFifazeni

1 VVFOka: bude CEEtEkovar:'a bfezpecne falsche Diagnose :" Therdpie i ) 3 12 Risiko insb. einer falschen

2 stfedni, pravdépodobny objev Diagnose inakzeptabel.

2 nizké, detekce nepravdépodobnd ADAMTS-13-Aktivitit Risikoreduktion durch
Zavainost poskozeni [S] . . . . au.toma*fisiertes Verfahren

Hodnota Pritazent verzogerte Diagnose / Therapie [ 2 | 1 | 3 6 grenzwertig  mit Anbindungan LIS

1 nizké, zadné riziko pro pacienta

2 Prostfedky, moiné riziko pacienta

3 Vysoké, ohroZeni pacienta

Vyndsobenim téchto skére se uréi &slo priority rizika (RPZ): RPZ = [A] * [E] * [S]. Cim vy$%i je RPZ (max. hodnoty = 27), tim
vy3si je podkladové riziko. Po zavedeni dalsich opatieni k minimalizaci rizika jsou tyto faktory pfehodnoceny. S ohledem na

shromazdéné hodnoty RPZ se s ohledem na pfijatelnost rizika klasifikuje takto:

RPZ PFifazeni
Limitni rizikové éislo

Riziko falesné Dg. je
neakceptovatelné, nutné
snizit riziko

Riziko fale$né, nebo zpoidéné Dg.

1-4 nekriticky
6-9 hraniéni, sniZeni rizika v pfipad& ohroZeni pacienta
12 -27 kritické, je nutné snifit riziko




Vysvetleni pojmu: notifikacni organy

¢ Vétdinu (vice nez 80%) puvodnich IVD CE S2Y WDD/IVDR o =% J‘/ﬁ
diagnostik budou muset vyrobci/dodavatelé % designation | : 2
nechat posoudit tzv. notifikacnim organem | 7
* Schvalovaci proces bude velmi ¢asové {@3
narocny, napf. dokumentace k tfidé C = :
predstavuje cca 500 stran. Celkovy proces ;

muze odhadem trvat 12 — 18 mésicl 19 for IVDD
7 for IVDR

* Vsoucasné dobé nedostatecna kapacita:
omezeny pocet a (k 18.6.2022 pouze 7 pro

EU)
* Nékteré testy nebudou vyrobci podporovat _
AGENCIA ESPANOLA
* Velmi si rozmysli jakoukoli zménu nebo

uvedeni nového produktu



Kolik mame casu?

Updated IVDR timelines

IVDR Class D VDR i | e Sell off

davicas transitional provision provision!

L\;[:IEECJGSS - IVDR transitional provision” >> p?cl)l\f?sii)n’ >
IVDR Class B & - So i Sell off
(sterile) devices IVDR transitional provision >> provision’>

IVDR Class A Sell off provision! > : '
1 (]

(non-sterile) devices

No extended transitional period, must be placed on the market under IVDR

' ] ] g 1

Application of: General safety and performance requirements :
(IVDR Annex 1) and device cannot be transferred to another iecr:;cﬂ entity :
(IVDR Art. 5.5 (a)), nor manufactured at an industrial scale; Enforcement

powers of Member States for health institutions begin

‘In-house assays’

All of IVDR Art. 5.5 cpplies,

devices (LDTs) Transition ' - ' . including point (d)
into IVDR Art. e . .
: Apphcuf:on of requirements in VDR Art.
[ngoﬁg'[r:s) (b}, 5.5, points (b}, [c) and (e} to (i)
to (i)

May 2024 | | May 2025 | | May 2026 | | May 2027 | | May 2028

IVDR date of
application
May 26, 2022

*Under conditions: an VDD EC Declaration of Conformity before May 26, 2022, no significant changes in device design and intended purpose, apply IVOR requirements for post-market surveillance,
market surveillance, vigilance, registration of economic operators and of devices

T Only able to sell the IYDD stacks that are in the distribution center or warehouse

. Podpora IVDR (qgiagen.com)




Jaky je podil LDT testu v hematologické laboratofri

CE-IVDs : LDTs

Iminunology
t . »
Special hematolo
Costs Hematology = Microbiology
1
|

Clinical chemistry

Complexity —

Elizabeth Macintyre, Paris, France: Webinar: IVDR - Beneficial or just an expensive straitjacket




Jakou podporu poskytne LS CHS?

Cerpdme zkusenosti kolegi z Némecka, spolupracujeme s ostatnimi odbornymi spolecnostmi a CZEDMA

1) Vytvoreni menu k IVD R se vSsemi dulezitymi informacemi a odkazy v menu laboratorni sekce obdoba
AWME: Ad-hoc-Kommission "In vitro-Diagnostik"

[ v , v . . v
Arbeitsgemeinschaft der Association of the e DZ—PrOhIasenl o shode s Obecnyml pozadaka

]
Wissenschaftlichen Scientific ‘A}
Medizinischen Medical ?A MF b. D3_Souhrn informaci o IH-IVD

Fachgesellschaften e.V. Societies in Germany
[ ]

c. D4_kontrolni tabulka pro ovéreni vSech parametrd
dle pozadavk( pfilohy | IVDR

Verdffentlichungen der Ad-hoc-Kommission

AWMEF online

Das Portal der wissenschaftlichen Medizin

d. D5 _pokyny k fizeni rizik
e. D6_pokyny pro hodnoceni funkéni zpUsobilosti

f. D7_Check list pro uvedeni LDT testu do provozu



Jakou podporu poskytne LS CHS?

2) Ziskani oficialniho vyjadreni k postaveni NASKL v souvislosti s IVDR

3) Priprava obecnych dokumentl pro LDT testy, které je nutné mit pripraveny v souvislosti s pouzivanim LDT
testu

4) Doporucenik validaci a verifikaci

5) Vytvoreni on-line diskusniho féra pro dotazy ohledné IVD R problematiky, ale i v souvislosti s laboratorni
diagnostikou



Jakou podporu poskytne LS CHS?

6) Provadime revizi vSech laboratornich testld v odbornosti 818 a identifikuje a resi

a) Malo pouZivané LDT metody

b) Podminky pouZivani nékterych orientacnich test(

c) Navrh na zruSeni nékterych zastaralych metod, které maji nahradu

d) Casto pouzivané LDT metody: diskuse pracovnich skupin (morfologie a hemostaza) k vytvoreni

doporuceni pro ¢asto pouzivané LDT metody

7) Sleduje pokyny na strankach evropské komise MDCG, nebo némeckého Sdruzeni védeckych lékarskych
spole¢nosti AWMEF, ucastnit se akci vénovanych tomutu tématu

8) Planuje jednani s MZ ohledné aktualizace vykont v SZV



Snahou LS CHS CLS JEP je vytvofeni strué¢ného

srozumitelného navodu s odkazy na dalsi informace

Doporuceni laboratorni sekce
Ceské hematologické spolecnosti CLS JEP

Doporuceny postup pro validaci a verifikaci metod
v odbornosti 818



Je velmi problematické udélat univerzalni doporuceni pro vsechny

testy

dle vyjadreni RAKL je rozsah na laboratofi (co je schopna obhdjit)????

Doporuéeni laboratorni sekce Ceské hematologické spoletnosti CLS JEP

3.4.1 kvantitativni metody

Charakteristika Specifikace a podet
metody pouzitych vzorka

Doporuéeny postup

Stanoveni Minimalné 2 vzorky
opakovatelnosti | (kontrolni nebo pacientské)
o riiznych hodnotach (jeden
vzorek v dolni poloviné
rozsahu/intervalu
méfitelnych hodnot a jeden
v horni poloviné intervalu
méfitelnych hodnot, resp.

v blizkosti klinicky
rozhodujicich hladin).

Kazdy vzorek testovat mimimalné v poétu 6
replikaci,

vypoéitat zikladni statistické parametry AM,
SD a CV pi1 vylouceni odlehlych hodnot. Pi1
pouziti vhodného referencniho materidlu, je-
li dostupny, s hodnotami typu RMP & AV
(popt. kontrolniho vzorku s ovéfenou
hodnotou obsahu analytu ¢1 hodnotou
parametru) lze soucasné se stanovenim
opakovatelnosti uréit vychyleni‘bias.
Doporucené CV%:

Koagula¢ni, chromogenni a jmune metody:
obvykle 3-6%

Nikdy ne vice nez 10%

Stanoveni Minimalné 2 kontrolni Kazdy vzorek analyzovat minimalné v poctu
mezilehlé vzorky yzotky, o riznych replikaci. které umoZfiuje metoda (u méné
preciznosti hodnotach (jeden vzorek frekventnich metod se doporuduje alespost
v dolni poloviné 10 rhznych analyz/séni/béhi) realizovanych
rozsahu/intervalu v intervalech dle stability pouzZitého vzorku,
méfitelnych hodnot a jeden | resp. reagencii (nejlépe v riznych dnech) —
v homi poloviné pro kazdy vzorek vypoéitat zikladni
pracovniho statistické parametry AM. SD a CV pii
rozsahu/intervalu vyloudeni odlehlych hodnot.
meéfitelnych hodnot, resp. Doporucené CV%:
v blizkosti klinicky 4 az 10 %, ale ne vice nez 12 %
rozhodujicich hladin) Slozitéjsi metody akceptovano 20-40%, ale
Jje nutno zvazit klinicky dopad na pacienta
Zahraniéni literatura
doprucuje 3 hladiny Low. Pro velmi nizké hladiny je nutno hodnotng
Normal. High CV hodnotit individudlné (viz nizka hladina
EVIID
Vychyleni/hias | Referenéni nebo kontrolni Zméfit minimalné 6 replikdtl vzorku za
méfeni materidly s ovéfenou podminek opakovatelnosti, vypofitat
hodnotou slozky, pokud hodnoty AM, SD a CV a z nich bjas. resp.
existuje. vytéZnost
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Revize laboratornich testu v odbornosti 818

T07/22: Mdlo pouZivané metody odbornosti 818 (souhrn odpovédi)

Celkovy pocet respondentu: 248

Frekvence celkem
provadéni za uctovano
rok vr. 2018
# Metoda nula do 10 |10 az50|vice nez | Celkem

(nemame 50 odpovedi

zavedeno)
801 Euglobulinova fibrinolyza (vykon 96427) 212 15 3 10 240 99
802 Konzumpce protrombinu (vykon 96319) 228 4 232 219
803 Faktor XIlll aktivita - orientacné (vykon 96115) 228 2 1 2 233 649
804 Retrakce koagula (vykon 96525) 218 7 3 7 235 842
805 Parakoagulaéni testy (vykon 96835) 219 5 4 10 238 11154
806 Rekalcifikaéni ¢as a jeho modifikace (vykon 96125) 229 2 1 1 233 1178
807 Hamuv acidifikacni test (vykon 96425) 228 2 2 232 126
808 LE buriky - preparace a interpretace (vykon 96717) 216 16 2 234 168
809 Hartmanuv test (vykon 96611) 228 3 231 0
810 Pink test (vykon 96811) 227 4 1 1 233 183

Cytochemické vySetfeni alkalické fosfatazy v neutrofilech (vykon

811 96821) 219 9 3 4 235 501
812 Redukéni test methemoglobinu (vykon 96861) 231 1 232 0
813 Erytropoetin - stanoveni hladiny v séru (vykon 96837) 225 2 6 233 9184
814 Kvantitativni stanoveni fetalniho hemoglobinu (vykon 96421) 224 2 3 2 231 1203




Dopady nové normy

Nova norma znamena revoluci v laboratorni
diagnostice

* Vyrobci:
* Pro nékteré testy se nevyplati cely proces registrace podstupovat tzn. nebudou v nabidce
* komplikace pf¥i vyvijeni novych diagnostik a techniky
* malé spole¢nosti nebudou mit zdroje ani schopnosti plnit poZzadavky
* |VD R norma skokové zvysi cenu diagnostik minimalné o 20%

e Laboratore:

» vypracovani dokumentace k LDT testlim zatizi odborné spolec¢nosti, personal laboratofi, financni rozpocet
laboratofri

* Vzacné, nebo malo frekventni testy se budou soustfedovat do specializovanych center, tzn. dostupnost
bude omezend

* Neékteré testy Uplné zaniknou



Dusledky

e V pfipadé neplnéni pozadavk( normy IVD R poskytovatel

N ed Od I’fOVé N |/ zdravotnich sluzeb na sebe bere riziko:
platné . EJIoiem’sankciSUKL.
h h * ResSeni pravnich spord s pacienty, resp. jejich pravnimi
legislativy Zastupci

 Bude reseno v souvislosti s akreditaci

* Problém pfi uctovani takto zatizenych stanoveni
pojistovham




Zdroje informaci:

* New Regulations (europa.eu)

* The European Union In Vitro Diagnostics Regulation — Regulation (EU) 2017/746 (EU IVDR)

* Annexes of the In Vitro Diagnostic Medical Devices Directive (IVDR) - Medical Device Regulation WebApp english
language (tuvsud.com)

* AWMEF: Ad-hoc-Kommission "In vitro-Diagnostik,,

e https://www.csac.cz/cs/ivdr

* The end of the laboratory developed test as we know it? Recommendations from a national multidisciplinary
taskforce of laboratory specialists on the interpretation of the IVDR and its complications
Paul C.D. Bank, Leo H.J. Jacobs, Sjoerd A.A. van den Berg, Hanneke W.M. van Deutekom, Dérte Hamann, Richard
Molenkamp, Claudia A.L. Ruivenkamp, Jesse J. Swen, Bastiaan B.J. Tops, Mirjam M.C. Wamelink, Els
Wessels and Wytze P. Oosterhuis
From the journal Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (CCLM) https.//doi.org/10.1515/ccim-2020-1384




Napric laboratornimi odbornostmi si
rada pracovnikt klade otdzky: E uro p edn |
Commission

Stihneme to?

Budeme mit dostatecnou
podporu M7,
managementu

zdravotnickych zarizeni? Q
Are

Unese to nas rozpocet a

persondlni situace? f’ ﬁi rec,dy?

Opravdu nova evropska
legislativa pom0ze ve you
zlepseni péce o pacienty? ﬁ

dékuji za pozornost




