Verifikace (ovéreni)
laboratornich méreni
a ISO 15189

B. Friedecky, J. Kratochvila

DEFINICE POJMU

Verifikace (ovéfeni) je potvrzeni zkoumanim
a poskytnutim objektivniho dikazu, Ze specifikova-
né pozadavky jsou splnény. Prikaz shody, prezkou-
$eni ¢i osvéddeni pravdivosti daného jevu.

CiL SDELENI

Poskytnout informace o tom, jak v klinické labo-
ratofi provddét smysluplnou verifikaci na urovni
fungujiciho systému fizeni kvality. Verifikace by
meéla byt chapana jako proces naprosto nezbytny, ale
racionalni, s vynaloZzenim pfimérenych prostredka
pfi dosazeni maximalni G¢innosti. Dvé zésady je
nezbytné uvést piedem.

1. Verifikace je neoddiskutovatelnd povinnost
klinické laboratofe, plynouci z povinnosti
poskytovat potiebnou kvalitu zdravotni péce.

2. Norma ISO 15189 definuje jeji pozadované
standardy naprosto srozumitelné a nevyzaduje
z4dné dodate¢né, obcasi ,,politicky a obchodné®
motivované vyklady.

ODSTAVEC 5.3.2 NORMY ISO
15189

Zkraceny text ¢eského prekladu:

Meéfici analyticky systém (zatizeni) musi prokézat,
Ze je po instalaci schopen dosahovat pozadované
ucdinnosti. Musi splilovat pozadované specifikace
prislusnych vysetfeni (pozadavky vyjadfené vykon-
nostnimi parametry méfeni).

Vyklad:

Z4adné zatizeni (testovaci souprava, kit, kalibrator,
pristroj) nemuiZze byt nainstalovano bez verifikace,
at je jakékoliv, byt predem validované (prostiedky
IVD jsou predem validované). Apriorni ptistup,
podcenujici verifikaci a povazujici ji za nadbyte¢nou
je naprosto neptipustny. Stitek potvrzeni shody (CE)
je v ptipadé IVD podminkou nutnou, ne vsak zcela
postacujici. Za své vysledky odpovida laboratot
akoneckonctl pravé z toho diivodu se systémy fizeni
kvality ustanovily.

Po celou dobu pouziti méficiho zatizeni musi byt
v rozumnych ¢asovych intervalech pfiméfenymi
néstroji prokazovana shoda u¢innosti méficiho
systému s pozadavky na né kladenymi.

Pozadavky jsou formulované:
narodnimi zdkony (naptiklad Rillibak v Némec-
ku, CLIA v USA atd.)

e vyrobci IVD, poskytujicimi uZivateli data
vykonnostnich charakteristik (analytickych
a jinych znaka) méfeni. Tato data mohou byt
povazovéana za kriteria, kterd musi verifikace
potvrdit (pfesnost, linearita, vytéznost, odhad
nejistoty, citlivost, meze stanovitelnosti/detekce,
teplota, ¢as pfipadné vyjimec¢né i jiné).

e programy EHK (tyto programy mohou - a také
tak ¢ini - prejimat pozadavky na a¢innost pravé
ze znéni narodnich zékont)

ODSTAVEC 5.5.1 NORMY 1ISO
15189

Zkraceny text ¢eského prekladu:

Laboratoi musi pouzivat postupy, které splnuji
potieby uzivatelt laboratornich sluzeb. Prednostné
pak takové postupy, které jsou uvadény v renomova-
nych, §iroce uznavanych pisemnych pramenech.

Vyklad:

Z textu tohoto odstavce plynou nékteré obecné

platné zavéry.

1. Je vhodné pouzivat homogenni métici analy-
tické systémy, doddvané vyrobci IVD. Zvysi
se spolehlivost méfeni, snizi se riziko neshod
s pozadavky a zjednodusi se postup.

2. Nutnost verifikace k potvrzeni shody mezi
vykonnostnimi parametry deklarovanymi
vyrobci a redlné dosazenymi hodnotami vysled-
kit méfeni v laboratoti.

3. Kazda zména v postupu, garantovaném a pre-
depsaném vyrobcem, vytvoii vlaboratoti pro-
blém, protoze musi byt validovana. Laboratot
nemuze pouzivat postupy, které nebyly predem
validované (uzndvanym autorem, vyrobcem)
a které poté nejsou pribézné verifikované.

ODSTAVEC 5.5.3 NORMY 1ISO
15189

Zkréceny text ¢eského prekladu:

Laboratof musi pouZivat pouze postupy vhodné
pro dany ucel. To znaéi postupy validované. Pfed
nasazenim ke klinickému pouZiti musi probéhnout
jejich verifikace. Rozsah verifikace musi byt dosta-
te¢ny, tedy odpovidajici pozadavkim na vySetfeni
kladenym.

Vyklad:

Cetnost verifikaci je dana programy vnitini kontroly
kvality a pozadavkem normy ISO 15189 na periodic-
kém prezkoumavani systému managementu kvality
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(odstavec 4.15). Presnost se sleduje a vyhodnocuje
denné, respektive ptikazdé sérii méreni. Provérovani
kvality se v bezproblémovém rezimu méteni sleduje
a vyhodnocuje jednou ro¢né pravé jako soucast
prezkoumavani systému rizeni kvality. Nejdulezitéj-
$im (aspon jednou za rok provedenym) vystupem
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periodické verifikace je odhad nejistot vysledka
meéfeni. Soucasti takového periodického provérovani
je vyhodnoceni vysledki, dosazenych v programech
EHK za hodnoceny rok (odstavce 5.6.1, 5.6.3 2 4.15).
Provadéni periodického prezkoumavani aspon jed-
nou ro¢né je povinnosti vedeni laboratore.





