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1. Uvod

Dokument nahrazuje a sjednocuje doporuceni Laboratorni sekce CHS CLS JEP pro
oblast zavadeni novych metod a pristrojii v hematologickych laboratorich. Doporuceni
»Zavedeni nového pfistroje v hematologické laboratoti® z 9.3.2017 bude k 30.4.2026 zruSeno,
nebot jeho obsah je nyni plné zahrnut a aktualizovan v tomto doporuceni o verifikaci metod.

Nové doporuceni plné zohlednuje pozadavky platné legislativy; zejména Narizeni (EU)
2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro (IVDR) a normy CSN EN ISO
15189 v aktualni verzi, které jednoznacné navazuji proces overovani a validace na konkrétni
metodu a analyzator.

Cilem tohoto doporuceni je laboratornim pracovniktim poskytnout prakticky navod pro
verifikaci metod odbornosti 818. Verifikace metod sdilenych od jinych spolecnosti se fidi
doporucenim vydanym matetskou spole¢nosti.

Névod by mél zajistit nutné minimum ¢innosti a racionalni ptistup k verifikaci
hematologickych metod a nemél by zvySovat naklady laboratofi. Je v souladu s platnou
legislativou, ktera klade velky diraz na kvalitu laboratornich vySeteni. Doporuceni se tyka
jak testti s CE-IVD, tak i verifikace testli vyvinutych pfimo v laboratofi (tzv. in-house

Doporuceny postup pro verifikaci metod v odbornosti 818

Verze: 1 Platnost od: 3.2.2026 Strana 2 z9



Doporuéeni laboratorni sekce Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP

metody, ¢i LDT laboratory developed tests; dale testy s IH-IVD), které uz byly danou
laboratofi validovany.

Preference pouzivani testii s CE-IVD (jsou-li dostupné) vychézi z natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro, které bylo pfijato v roce 2017 a je platné od 26. 5. 2022.

Toto doporuceni nepojednava o validaci metod.

2. Definice verifikace

Verifikace (ovéteni) je poskytnuti objektivniho dikazu, ze dand polozka spliuje specifikované
pozadavky (CSN EN ISO 15189 v aktualni verzi).

Cilem verifikace je objektivni experimentalni prukaz, ze je laboratof schopnd dosédhnout
vykonnostnich parametri (nejcastéji zakladnich analytickych charakteristik metod) jiz
validované metody, a tim prokézat zpusobilost personalu laboratofe, zafizeni a prostfedi
k provadéni daného méticiho postupu. Vykonnostni parametry u prostiedkti s CE-IVD uvadi
vyrobce ve své dokumentaci; u LDT je ma laboratof k dispozici z vlastni validace.

Ovétované charakteristiky metody jsou shrnuty do verifika¢niho protokolu.

Verifikace metody je vZdy vazana na méFici systém, proceduru, veli¢inu, vyrobek.

Definice jednotlivych charakteristik viz https://www.sekk.cz/terminologie/index.php

3. Obecné principy, frekvence

3.1 Verifikace kvantitativnich metod

Kontrolované parametry metody by mély umoznit odhad hodnoty nejistoty méteni, kterd je
kone¢nym vystupem verifikace viz https://www.sekk.cz/eqa/2021_nejistoty doporuceni.pdf
Verifikace stejné tak jako validace se provadi s ohledem na klinicky vyznamné rozhodovaci
hladiny.

Verifika¢ni protokol kvantitativnich metod by mél minimalné obsahovat:
e Preciznost (opakovatelnost, mezilehla preciznost).
e Bias (vychyleni, mira pravdivosti) (pokud lze stanovit) - minimalné pri zavadeni
metody by mélo byt ovéreno, zda je bias signifikantni
e Odhad nejistoty
Laboratof muze dle specifikace vyrobce ¢i vlastni potieby verifikovat i dalsi analytické
charakteristiky metody.

V piipad¢€ nové metody je nutné doplnit:
e Pracovni rozsah (mérici rozsah metody z pribalového letiku, ¢i ovéreny pracovni
rozsah z validace LDT metody).
e Porovnani nové metody s ptivodni
e Kontrola udajt o referencnich intervalech

Verifikace je provadénd pouze u piimo meéfenych parametr, vypoctové parametry se

Doporuceny postup pro verifikaci metod v odbornosti 818

Verze: 1 Platnost od: 3.2.2026 Strana 3 z9



Doporuéeni laboratorni sekce Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP

neverifikuji.

3.1.1 Stanoveni opakovatelnosti

Specifikace a
pocet pouzitych
vzorki

Pocet vzorkt, resp. hladin materidlu pro meéfeni opakovatelnosti volit
dle dokumentace dodané vyrobcem, popfipadé vychazet z tudaji
validaéni studie.

Pozn: Pokud vyrobce uvadi jednu hodnotu CV pro cely méfici interval,
postati nam ovéreni opakovatelnosti na jedné hladingé. Pokud je
v dokumentaci uvedend rozdilnd hodnota CV pro rtizné hladiny, je
potieba provést oveéreni pro dalsi hladiny.

Doporuceny
postup

Minimalni pocet replikaci testovani vzorku béhem jedné analyzy v
podminkach opakovatelnosti je u rutinnich metod 10, u specialnich 5.

Pro kazdy vzorek znaméfenych dat vypocitat zakladni statistické
parametry:

*  Xab

e SD

e CV
Vysledky by mély odpovidat dajim stanovenym pfi validaci metody
(od vyrobce, vlastni).

Poznamka

Opakovatelnost Ize stanovit i na vySetfenych vzorcich pacient (vybér
hladiny viz vyse). Pokud je pro stanoveni opakovatelnosti vybran
vhodny referen¢ni materiadl se znamymi hodnotami typu RMP ¢i AV
(popt. kontrolni vzorek s ovéenou koncentraci analytu), 1ze soucasné se
stanovenim opakovatelnosti urcit i bias.

3.1.2 Stanoveni mezilehlé preciznosti

Specifikace a
pocet pouzitych
vzorki

Miniméln€¢ 2 vzorky jsou-li dostupné (kontrolni nebo pacientské) o 2
riznych hodnotach (jeden v oblasti referencniho intervalu, poptipadé
rozhodovaci cut-off hodnoty, druhy v oblasti patologickych hodnot).

Pozn.: primo mérené parametry KO je vhodné vyhodnotit na 3
hladinach

Doporuceny
postup

Pro rutinni metody se doporucuje vyhodnotit alesponi 20 méfeni
v rtuznych sériich v rozsahu minimaln¢ 10 dnt.

Verze: 1
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Pro specialni metody se doporucuje vyhodnotit 10 méfeni v riznych
sériich v rozsahu minimalné 5 dnt.

Pro kazdy vzorek vypocitat zakladni statistické parametry:
®  Xab
e SD
e CV po vylouceni odlehlych hodnot.

Vzhledem k nizké stabilité pacientskych vzorkl Ize s vyhodou vyuzit
analyzu kontrolnich materiald v ramci IKK.

Vysledky by mély odpovidat idajim stanovenym pfi validaci metody
(od vyrobce, vlastni).

3.1.3 Bias metody (vychyleni, mira pravdivosti) metody

Specifikace a
pocet pouzitych
vzorki

Referencni nebo kontrolni materialy s ovéfenou hodnotou slozky, pokud
existuji. Idedlni jsou matricové referencni materialy s vysokym stupném
komutability, které disponuji cilovymi hodnotami analyti a parametrti
ziskanymi referen¢nimi postupy méteni.

Doporuceny
postup

U rutinnich metod se doporucuje zméfit minimalné 10 (u specialnich
minimalné 5) replikati vzorku za podminek opakovatelnosti, vypocitat
Xiab-Xrer a bias

Kritérium pro rozhodnuti o tom, zda je bias signifikantni viz
https://www.sekk.cz/ - menu Infoservis — ¢lanek Doporuceni

k vyjadrovani nejistot kvantitativnich vysledkit méreni

ve zdravotnickych laboratorich - kap. 14.

SD a CV z téchto meéfeni lze pouzit zaroven pro vyhodnoceni
opakovatelnosti.

Poznamka

Je-li problém s referen¢nim materialem, lze pouzit material z EHK, nebo
akceptovat pouziti kontrol z IKK, pokud pro né€ existuji ,,referen¢ni*
udaje (deklarovana hodnota a/nebo vysledky komeréné poskytovaného
mezilaboratorniho porovnavani). Jako referen¢ni material je povazovan
i material, ktery mad hodnoty verifikovaného parametru stanovené
referencni metodou.

Verze: 1
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Neni-li bias pfi vstupni verifikaci signifikantni a metoda nevykazuje
zadné znamky zhorSenych vykonnostnich charakteristik, neni pfi
opakovanych verifikacich vyzadovan.

3.1.4 Odhad nejistoty

https://www.sekk.cz/ - menu Infoservis — ¢lanek:

Doporuceni k vyjadiovani nejistot kvantitativnich vysledkit méreni ve zdravotmickych
laboratorich Verze 2, datum vydani: 10.3.2021

3.1.5 Pracovni rozsah

Spociva v prostudovani dokumentace o validaci metody a pfezkoumani, zda je méfici rozsah
pouzitelny i v podminkach dané laboratofe a vyhovuje pozadavkim kliniki. Provadi se pouze
pii vstupni verifikaci metody.

3.1.6 Kontrola udaji o referenc¢nich intervalech
Zahrnuje kontrolu shody udaji o referen¢nich intervalech a rozhodovacich limitech uvadénych
ve valida¢nich dokumentech, interni dokumentaci, v informacich poskytovanych klientim
laboratote. Miize obsahovat i porovnani s udaji literarnimi nebo doporucenymi odbornymi
spole¢nostmi. Soucasti kontroly je i vyjadfeni ke konzistenci pouzivanych jednotek méfeni se
soustavou SI jednotek.
Pokud vyrobce referen¢ni intervaly doporucuje ovéfit a pro danou metodu/ technologii/
pracovni postup nejsou k dispozici jiné zdroje, doporucuje se provedeni experimentalniho
ovéieni referen¢nich intervalii s pouZitim 20 vzorkt od zdravych probandt (z hlediska
testovaného vysetieni) pfipadné ovéfenych predchazejici, resp. nemodifikovanou metodou,
neni-li v doporuceni nebo v pokynech vyrobce pro dané vysetfeni uvedeno jinak. Referenéni
interval se povazuje za ovéteny pokud:

— hodnoty alespoii 19 vysledka lezi uvniti referen¢niho intervalu

— hodnoty 18 vysledki lezi uvnitf referen¢niho intervalu a pfi opakovaném experimentu

s novymi 20 vzorky je splnéno ptedchozi kritérium

3.1.7 Porovnani nové metody s puvodni

Pokud je v laboratoii verifikovana novd metoda (je-li to mozné), provede se porovnani
vysledku stavajici a nové metody na vzorcich pacientd.

U rutinnich metod se doporucuje vybér minimalné 20 vzorki, pii vybéru je nutné zohlednit cely
meéfici rozsah metody. Vyhodnoceni se provadi vhodnou statistickou metodou (napf. regresni
analyzou Passing-Bablok, parovy t-test, rozdilovy graf). U finan¢né naro¢nych nerutinnich
metod je mozné pocet vzorku zredukovat tak, aby vyhodnoceni porovnatelnosti bylo statisticky
vyhodnotitelné.

Podrobny ndvod viz clanek Klin. Biochem. Metab., 30 (51), 2022, No. 2, p. 37—47 Srovnatelnost
vysledkii vySetieni — mozné postupy AmbrozZova J.
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3.2 Verifikace semikvantitativnich/kvalitativnich a

morfologickych metod
V hematologické laboratofi existuje fada metod, které je nutné verifikovat specifickym
zpisobem, nekteré nelze verifikovat viibec. U téchto metod je nutné se zaméfit na provedeni
pracovniho postupu stanovenym vyrobcem nebo pfii validaci, a na vlastni vypocet/hodnoceni.

3.2.1 Ovéreni pracovniho postupu

Pracovni postup kvalitativni metody se povazuje za verifikovany v piipade, ze se striktné
dodrzuje pracovni postup oveéfeny validaci (od vyrobce ¢i vlastni), ktery vychazi
z mezinarodnich doporuceni, a laboratof ma nastavenou interni kontrolu kvality v souladu
s doporu¢enimi CHS JEP.

3.2.2 Ovéreni shody odecitani u semikvantitativnich/kvalitativnich metod

Ovétuje se shoda vypoctu/hodnoceni vSech pracovnikil, ktefi dané vySetfeni vyhodnocuji.
Doporucuje se pouzit vzorky zaslané v ramci EHK, nebo jiné vhodné zvolené vzorky v ramci
mezilaboratorniho porovnani. Posuzuje se shoda mezi hodnocenim jednotlivych pracovniki.
Pti vyhodnocovani shody se posuzuje odchylka, ktera zptisobi klinicky vyznamnou zménu
vysledkd.

U morfologickych metod se doporucuje oveéfovani pracovniki provadéjicich vySetieni
minimalné 1x ro¢né (frekvence si nastavi laboratot sama dle poctu vySetieni za rok).

U ostatnich metod se postupuje dle pokynii vyrobce (¢i tidajii ve valida¢nim protokolu, ¢i idaji
v piibalovém letadku).

4. Frekvence verifikace:

e Pied zahajenim rutinniho pouzivani nov¢, ale jiz validované metody.

e Pted zahajenim rutinniho pouzivani nového méficiho systému (analyzatoru).

e Jsou-li odbornym garantem zaznamendany problémy v IKK.

e Jsou-li zaznamendny problémy pii vyhodnoceni EHK (bez odhaleni pficiny), pfipadné
pokud laboratoi v EHK neuspéje 2% po sobg.

e Podle planu verifikaci dané laboratofe. Plan verifikaci je sestaven s ohledem na
nastaveny systém kontroly kvality, na druhu metody a na méfici systém.

V piipad¢, ze laboratot nevykazuje problémy pii hodnoceni IKK, EHK a nedoslo k vyméné
meéficiho systému, principu, zménach kitu/reagencii, které maji vliv na vysledky metody (na
zaklad€ upozornéni vyrobce), tak si laboratoi mize u kvantitativnich metod vystacit pouze s
uvodni verifikaci (u LDT metod validaci).

Laboratof musi 1x rocné posoudit a uvést (napt. do zpravy o piezkoumani) nutnost opakované
verifikace a navrhnout plan verifikaci.
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5. ReSeni vyjimeénych situaci

V praxi se mizeme setkat s nestandardnimi situacemi, kdy dojde napiiklad z diivodu nahlé
poruchy analyzatoru k jeho vymeéné, ptipadné mize dojit k vypadku dodévek reagencii,
diagnostickych kit apod. V téchto ptipadech, kdy neni mozné vyckavat s uvolnénim do
rutinniho provozu, nez se provede verifikace metody v plném rozsahu, laboratofi postacuje
interni kontrola kvality nastavena dle doporugeni CHS JEP, pop¥ipadé vyrobcem; je-li dostupny
validovany kontrolni materidl z EHK dolozit vysledky analyzy, a ovéfeni opakovatelnosti.
Verifikaci v plném rozsahu je laboratof povinna provést v co nejkratSim mozném terminu.

6. Dokumentace

Veskeré procesy souvisejici s verifikaci je nutné dokumentovat.

Pro v8echny metody pouzivané v laboratofi by mél byt dostupny:

dokument popisujici provadéni postup provadéni verifikaci

plan verifikaci, ktery je sestaven na kazdy rok, pfi¢emz kazdd metoda pouzivana
v laboratofi musi byt vstupn¢ verifikovana

zprava o verifikaci, kterd musi byt zkontrolovdna a schvalena pracovnikem na
odpovidajici odborné tirovni. Vysledky a zpravu je titeba uchovavat minimalné po dobu
pouzivani daného postupu laboratorniho vySetieni. Verifikacni protokol musi
obsahovat jednozna¢nou identifikaci metody a analyzatoru, ke kterému se protokol
vztahuje.

primarni data ziskanych vysledkd, které je nutné dolozit ke zprave o verifikaci.
zdroj kritérii pro schvaleni verifikace, na zaklad¢, kterych byly ziskané vysledky
vyhodnoceny

7. Pouzité zkratky a pojmy

IVDR

LDT
IKK
EHK
SD
Ccv
Xiab
RMP

AV

In Vitro Diagnostic Regulation, In Vitro Diagnostic Regulation, nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746

Laboratory development tests, testy vyvinuté v laboratofi, in-house metody
Interni kontrola kvality

Externi hodnoceni kvality

Standard deviation, smérodatna (standardni) odchylka

Coeficient of variation, varia¢ni koeficient

Primér hodnot stanovenych v laboratofi

Reference Measurement Procedure. Referencni hodnota méfeni obsahu
(mnozstvi) analytu ¢i parametru stanovena referencni metodou (dfive RMV).
Assigned Value (vztazna hodnota)
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