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Martin Beranek

Sdéleni pro bioanalytiky FaF

Evropska direktiva 98/79EC
In Vitro Diagnostic Medical Devices

m Povinné poskytovani vyrobed IVD informace k zajisténi
méfeni a navaznosti (od 1.1.2001

m znagka VD | ¢gw  [WBESS  Leemsen BT we
= Vyrobce

= Vyrobek — Géel, podminky mé&feni, rizika, exspirace...
= Hodnoty kalibratord a kontrol (s nejistotami ref. mat.)
= Navod k pouziti

= Referenéniintervaly (véetné citace zdroje)

= Datum vydani dokumentace — k jaké Sarzi vyrobku
= PIna platnost od ledna 2006

@o pfinesla Direktiva 98/79 ?

m Urdila spoluzodpovédnost vyrobce IVD

m Klinické pouziti bez posudku NRL

m Dokumentace v narodnich jazycich

m Zpiistupnéni dat o vyrobé a jejich zménach

m Informace vyrobce se stavaji souéasti
dokumentace laboratofe

Provozni dokumentace
o Fizeni kvality

m Validaéni (verifikaéni) dokumentace
m Standardni operaéni protokoly = SOP
m Technicka dokumentace

m Zaznamy vysledkt VKK a EHK

m Laboratorni pfiruéka kvality

Valida¢ni dokumentace

m Pro spinéni poZadavkl pro kiinicko-laboratorni
pouziti nutna
= Validace = potvrzenispolehlivosti metody

Validovat:
CcO? metodu, pfistroj, soupravu, SW
KOHO? Klinické Igzboratofe, vyrobce soupray, ...
KDO? Auditor, CSKB, RL, sama laborator, klinik

PODLE CEHO?  CSNIs08402
CIM?  Zkousenim a hodnocenim dostupnych informaci,
hodnocenim vysledkl EHK a VKK

Validované parametry

(= analytické znaky metod)

analyticka specifichost a citlivost, mez detekce a
stanovitelnosti, kalibrace, linearita, pracovni rozsah,
preshost, pravdivost, porovnatelnost, nejistota,
robustnost, vyt&Znost, stabilita reagencii, interference a
kfizové reakce, Klinicka specifi¢hosta citlivost

Spravné validovana metoda je validni = ma Uc
v pozadovaném intervalu (VKK a EHK)

m Validace navaznosti méfeni = certifikace v EHK
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m Validaéni a verifikaéni protokoly
= SOP

m Technickd dokumentace

m Zaznamy vysledkt VKK a EHK
m Laboratorni pfiruéka kvality

Metodické polozky v provozni
dokumentaci (v SOP)

m Preanalytické procesy — viz pfednaska v LS

m Analytické procesy — validaéni a verifikaéni
dokumentace, VKK, realizace névaznosti,
Géast v EHK

m Postanalytické procesy — vysledkové
protokoly, funkce LIS, interpretace a
konsultace, zplsoby komunikace s  klienty”.

Provozni dokumentace o
fizeni kvality

m Validaéni a verifikaéni protokoly
= SOP

m Technicka dokumentace

m Zaznamy vysledkt VKK a EHK
m Laboratorni pfiruéka kvality

Technicka dokumentace

Instala&ni protokoly k pristrojtim
Néavod k obsluze

Zarucni a pozaru¢ni servis
Preventivni udrZba (technik, operéator)

Pristrojové karty (inventarni ¢., amortizace, provozni
hodiny)

Protokol o zaskoleni a kvalifikaci obsluhy
Protokol kalibrace a kontroly pipet

Revize elekiro, vzducho, vody, plynu, PC...
Hygienicka opatieni, preventivni prohlidky
Biologicky a chemicky odpad

Provozni dokumentace o
fizeni kvality

m Validaéni a verifikaéni protokoly
= SOP

m Technicka dokumentace

m Zaznamy vysledku VKK a EHK
m Laboratorni pfiruéka kvality

Provozni dokumentace o
fizeni kvality

m Validaéni a verifikaéni protokoly
= SOP

m Technicka dokumentace

m Zaznamy vysledkt VKK a EHK
m Laboratorni pfirué¢ka kvality
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Laboratorni prirucka kvalit
Vysledky VKK a EHK
Technickd dokumentace
Standardni operaéni postupy
Validaéni a verifikaéni protokoly

Rozdily mezi certifikaci,
akreditaci a validaci

® Validace — proces dokazujici spolehlivost a
pravdivost vysledk(l dané metody
" Certifikace -

Osvédéeni o existenci systému fizeni kvality
na zakladé ovéreni Uplnosti dokumentace

m Akreditace -

Osvédéeni odborné zplisobilosti provadét
analyzy provéfenim procest

Akreditace zkusebnich a kalibraénich laboratofi

UFedni uznani odborné trovné (zplisobilosti) provadét zkousky nebo
kalibragni méfeni
Audit = akt, auditor = ifedné povéiena osoba

Casova omezenost platnosti akreditace

Kritéria dana mezinarodnimi normami pro systém fizeni kvality v
laboratofi
CSN-ISOIEC 17025 — obecné pozadavky na
zplisobilost chemické laboratofe

S0 DIS 15189 —norma pro akreditaci klin. laboratofi

Obé normy maji navaznost na SO 9000a 1SO 9001
(fizeni kvality vyroby a sluzeb)





