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1. Uvod

Analyza lidského genomu metodami molekularni
genetiky se dnes stala nedilnou souéasti diagnostiky
mnoha onemocnéni. Vzhledem k tomu, Ze v soucas-
nosti se da oCekavat zvySeny pohyb pacientli mezi
jednotlivymi pracovisti — at uz v ramci republiky, nebo
i do zahrani¢i — je i u téchto metod zvySena potieba
moznosti vzajemné kompatibility vysledkl provedenych
na rdznych pracovistich. Jejich dostate¢na validace by
se proto méla stat samozfejmou soucasti provadénych
metod. Pozadavek validace metod je sou¢asné jednim
z pozadavku norem ISO 17025 a ISO 15189. Podle
normy je validace potvrzeni pfezkouSenim a poskytnu-
tim objektivniho dikazu, Ze jsou jednotlivé pozadavky
na specifické cile pouziti spinény. Nicméné pravidla pro
provadéni validaci molekularné genetickych metod pro
analyzu lidského genomu nejsou zatim pevné stano-
vena. Proto byl vypracovan tento dokument jako dopo-
ru€eni pro validace metod molekularni genetiky urce-
nych pro analyzu lidského genomu. Validace kazde
konkrétni metody musi byt provedena na zékladé ana-
lyzy relevantnosti a dilezitosti hodnocenych paramet-
r{l pro danou metodu a Ucel vyuziti ("fit-for-purpose”).

Toto doporuceni se tyka pouze analytické validace
metod. Kromé této analytické validace je tfeba vzdy
zvlast hodnotit klinickou validitu vydavanych vysledki
a to ve spolupraci s klinickymi pracovisti a na zakladé
aktualni odborné literatury. Tato klinicka validace by méla
obsahovat ovéreni vztahu testovaného analytu k feSe-
ni daného diagnostického problému.

U diagnoz, pro které existuji doporuceni v ramci
smérnic pro spravnou laboratorni praxi — Best practi-
ce (http://www.uhkt.cz/lab_a_vysetreni/nr_lab_dna
_diag/best_lab_practice) - je doporu¢ena metoda po-
vazovana za normalizovanou a lze ji tedy validovat
zkracenym postupem (verifikovat) viz body 2.b.2
a3.b.2.

V soucasné dobé je pro vSechny provadéné meto-
dy zcela zakladnim predpokladem zavedeny systém
vnitfni kontroly kvality a pokud je to dostupné, ucast
v externich hodnocenich kvality EHK (EQA/PT
http://www.uhkt.cz/lab_a_vysetreni/nr_lab_dna_diag/
koord_centrum). Soucasti systému vnitfni kontroly kva-
lity je systematické pouzivani kontrolnich pozitivnich
i negativnich vzorkd, v pfipadé kvantitativnich metod
vzorkll 0 zndmém a ovéfeném mnozstvi testovaného

znaku. Pro metody s vyuzitim PCR je nutné i pouzivani
NTC (no template control) pro vylouéeni mozné konta-
minace (ve vzorku neni zadna pfidana DNA).
Validace metody v SirSim slova smyslu musi zahr-
novat v8echny kroky pouzité metody vCetné veske-
rych pfipravnych postup(, zejména izolace DNA/RNA,
a rovnéz validaci pouzivanych pfistroju.
Je-li jednim z kroku validované metody softwarova ana-
lyza, musi byt validovany téz pouzity pocitacovy program.
Pti zméné Sarze kritickych komponent je tfeba oveéfit
robustnost metody pro pfislusné parametry. Validace je
rovnéz strikiné vazana na kvalitu a zdroj jak vySetfova-
nych vzork(, tak i k porovnavani pouzitych "normal(".
Neopominutelnou souéasti kazdé validace je vali-
dacni protokol, jehoz soucasti musi byt vSechny ne-
zbytné udaje o zplsobu provedeni a vyhodnoceni. Kaz-
da validace je platna jen za pfedpokladu, Ze pouzivany
standardni operacni postup se neodchyluje od postupu
pouzitém pfi validaci.

2. Validace a verifikace kvalitativnich
metod

2.a. PIna validace metody vyvinuté v laboratofri

Pozadované parametry validace:

e Stanoveni specificnosti a citlivosti, tj. uréeni vSech
variant (mutaci/polymorfismu) testovaného znaku
(genu/nukleotidové sekvence), které jsou touto me-
todou stanoveny, a testovani negativni kontroly, tedy
DNA/RNA, ktera neobsahuje prokazovany znak pro
vylou€eni faleSné pozitivity.

¢ Specifi¢nost je pravdépodobnost negativniho vysled-
ku testu v pfipadé nepfitomnosti hledané varianty
testovaného znaku. Je vyjadfovana jako pomér mezi
spravnou negativitou (True Negativity TN) a souc-
tem spravné negativity a faleSné pozitivity (False
Positivity FP) podle vzorce: TN/(TN+FP)

Vysledna hodnota je vyjadiena jako relativni ¢islo,
jehoz hodnota se pohybuje v rozmezi 0-1 (v idealnim
pfipadé se blizi jedné).

e Citlivost je pravdépodobnost pozitivniho vysledku
testu v pfipadé pfitomnosti hledané varianty testo-
vaného znaku. Je vyjadfovana jako pomér mezi
spravnou positivitou (True Positivity TP) a souctem
spravné pozitivity a faleSné negativity (False Nega-
tivity FN) podle vzorce: TP/(TP+FN)
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Vysledna hodnota je vyjadfena jako relativni €islo,
jehoz hodnota se pohybuje v rozmezi 0—1 (v idealnim
pfipadé se blizi jedné).

Stanoveni specifiCnosti a citlivosti provadime s po-
uzitim certifikovaného referenéniho materialu (CRM),
pokud je dostupny. Neni-li dostupny CRM, je nutno mit
k dispozici vlastni referenéni material, jehoz pozitivita/
negativita byla ovéfena jinou nezavislou metodou. Jako
referencni material Ize pouzit také vzorky z externi kon-
troly kvality, kde jsou jiz potvrzené vysledky.

* Testovani opakovatelnosti, tj. vzajemné porovnani
vysledku v sérii — sou€asné v jednom dni, jednim pra-
covnikem (doporu¢eno nejméné 10krat pro 1 vzorek).

* Testovani reprodukovatelnosti, tj. vzajemné porov-
nani mezi sériemi — v rliznych dnech, rliznymi pra-
covniky (doporu¢eno nejméné 10krat pro 1 vzorek).

» Stanoveni meze detekce, tj. minimalniho mnozstvi
testovaného znaku/DNA/RNA/bunék?*, ze kterého Ize
metodu provést jednoznacné s pozadovanou spe-
cificnosti a citlivosti s pouzitim CRM, pokud je do-
stupny. Neni-li dostupny CRM, je nutno mit k dispo-
zici vlastni referenéni material, u néhoz bylo mnoz-
stvi testovaného znaku/DNA/RNA/bunék* stanove-
no jinou nezavislou metodou. Jako referenéni mate-
ridl 1ze pouzit také vzorky z externi kontroly kvality,
kde jsou jiz potvrzené vysledky.

Poznamka: *Vybrat vhodny parametr v zavislosti na

pouzité metodé a ucelu pouziti.

» Stanoveni robustnosti, kterou ovéfujeme vnimavost
metody na pfipadné odchylky od optimalnich pod-
minek jejiho provadéni (napf. rizné termocyklery,
rlizné polymerazy, rlzné restriktazy véetné rliznych
mnozstvi vstupnich komponent a pod.).

Priklad: Pfi zméné termocykleru ovéfujeme stanove-

nou specificnost a citlivost metody.

e Urceni nejistoty identifikace (jen pro nékteré kvali-
tativni analyzy — napf. uréeni alel u repetitivnich sek-
venci).

2.b.Validace prevzaté metody

2.b.1. Pokud neni metoda normalizovand, je tieba

provést jeji plnou validaci viz 2.a. Metody pfevzaté

z literatury nelze povazovat za metody normalizo-

vane.

Pozndmka: Normalizované metody jsou metody vyvi-

nuté normalizaénim orgdnem nebo jinou renomovanou

organizaci, jejiz metody jsou obecné uznavany v pfi-
sluSném technickém odvétvi/odbornou spole¢nosti.

(MPA 30-04-05 Flexibilni rozsah akreditace v oblasti

zkuSebnich laboratofi). V oblasti genetiky je takovou

odbornou organizaci Spolec¢nost Iékafské genetiky

(SLG) www.slg.cz.

2.b.2. Je-li metoda normalizovana a pouZzivana presné

podle navodu, pak provadime zkracenou validaci (veri-

fikaci) s témito parametry:

* Testovani opakovatelnosti, tj. vzajemné porovnani
vysledkl v 1 sérii — sou¢asné v 1 dni, jednim pra-
covnikem (doporuceno nejméneé 6krat 1 vzorek).

* Testovani reprodukovatelnosti, tj.vzajemné porov-
nani mezi sériemi — v riiznych dnech, riznymi pra-
covniky (doporu¢eno nejméneé 6krat 1 vzorek).

* Stanoveni meze detekce, tj. minimalniho mnozstvi
testovaného znaku/DNA/RNA/bunék*, ze kterého Ize
metodu provést jednoznacné s pozadovanou spe-
cificnosti a citlivosti s pouzitim CRM, pokud je do-
stupny. Neni-li, je nutno mit k dispozici vlastni refe-
renéni materidl, u néhoz bylo mnozstvi testované-
ho znaku/DNA/RNA/bunék* stanoveno jinou neza-
vislou metodou. Jako referenéni material Ize pouzit
také vzorky z externi kontroly kvality, kde jsou jiz
potvrzené vysledky.

Poznamka:*Vybrat vhodny parametr v zavislosti na

pouzité metodé a ucelu pouziti.

e Stanoveni robustnosti, kterou ovéfujeme vnimavost
metody na pfipadné odchylky od optimalnich pod-
minek jejiho provadéni (napf. termocyklery, riizné
polymerazy, restriktazy véetné rliznych mnozstvi
vstupnich komponent apod.), zvlasté pokud nemda-
zeme dodrzet plvodni pfedpis — viz poznamka.
Ur€eni nejistoty identifikace (jen pro nékteré kvali-

tativni analyzy — napf. ureni alel u repetitivnich sek-

venci). Je-li uvedeno v protokolu o normalizaci, Ize pre-
vzit z tohoto protokolu.

Poznamka: Neni-li metoda pouzivana presné podle do-

poru¢eni smérnic (http://www.uhkt.cz/lab _a_ vysetre-

ni/nr_lab_dna_diag/best_lab_practice), nemlze byt
povazovana za normalizovanou a je tfeba proveést jeji

plnou validaci viz 2.a.

2.c. Validace metody s pouzitim komeréné vyrabé-
nych diagnostickych souprav IVD s CE zna¢kou

V pfipadé pouziti diagnostickych souprav IVD s CE
znackou beze zmén uvedeného navodu je mozné pro-
vést pouze zkracenou validaci, tedy verifikaci, k ové-
feni, ze diagnosticka souprava pfi pouziti v laboratofi
vykazuje stejné hodnoty jako uvadi vyrobce v doloze-
ném valida¢nim protokolu a/nebo pfibalovém letaku. Pro
tento typ verifikace plati nasledujici pravidla:
¢ Diagnostickou soupravu je tfeba pouzit pfesné podle

navodu vyrobce bez jakychkoliv zmén.
¢ Diagnostickou soupravu je tfeba pouzit pouze pro

ucely deklarované vyrobcem.
* Postup verifikace je stejny jako u verifikace norma-

lizovanych metod viz bod 2.b.2.

Poznamka: Neni-li diagnosticka souprava pouzivana
presné dle navodu je tfeba provést jeji validaci viz 2.a.
u téch parametrt, které mohou byt ovlivnény zménou
postupu.

Neni-li dolozen validaéni protokol s pozadovanymi
parametry, je tfeba vyzvat vyrobce/prodejce, aby vec
napravil. Vyrobce podle IDDV direktivy, respektive Na-
fizeni vlady ¢. 453/2004 Sb. je povinen dolozit vybrané
znaky v pfibalovém letaku.

3. Validace a verifikace kvantitativnich
metod

3.a. PIna validace metody vyvinuté v laboratofri
Stanoveni specificnosti a citlivosti, tj. uréeni vSech

variant testovaného znaku, které jsou touto metodou

stanoveny, a testovani negativni kontroly, tedy DNA/
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RNA, ktera neobsahuje prokazovany znak pro vylou-

Ceni faleSné pozitivity.

e Specificnost je vyjadfovana jako pomér mezi sprav-
nou negativitou (True Negativity TN) a souctem
spravné negativity a faleSné pozitivity (False Positi-
vity FP) podle vzorce: TN/(TN+FP)

» Citlivost je vyjadfovana jako pomér mezi spravnou
pozitivitou (True Positivity TP) a souctem spravné
pozitivity a faleSné negativity (False Negativity FN)
podle vzorce: TP/(TP+FN)

Stanoveni specifi¢nosti a citlivosti provadime s po-
uzitim CRM, pokud je dostupny. Neni-li dostupny CRM,
je nutno mit k dispozici vlastni referenéni materidl, je-
hoz pozitivita/negativita byla ovéfena jinou nezavislou
metodou. Jako referenéni material Ize pouzit také vzor-
ky z externi kontroly kvality, kde jsou jiz potvrzené
vysledky.

* Testovani opakovatelnosti, tj. vzajemné porovnani
vysledkd v jedné sérii — soucasné v jednom dni,
jednim pracovnikem (minimalné 5krat 1 vzorek ve
tfech koncentracich na okrajich a ve stfedu detek-
¢niho rozmezi).

* Testovani reprodukovatelnosti, tj. vzajemné po-
rovnani mezi sériemi — v riznych dnech, rizny-
mi pracovniky minimalné 5krat 1 vzorek ve tfech
koncentracich na okrajich a ve stfedu detekéni-
ho rozmezi).

* Zhodnot dosazenych pfi testovani opakovatelnosti
a reprodukovatelnosti stanovit pfesnost vyjadfenou
hodnotou nejistoty méfeni pomoci vhodného para-
metru, napf. stanovenim smérodatné odchylky nebo
varia¢niho koeficientu.

Do hodnoty nejistoty méfeni je tfeba zohlednit
i vSechny ostatni slozky, které ji mohou podstatnym
zpUsobem ovlivnit (napf. nejistoty pouzitych méfidel,
systematické odchylky stanovenych hodnot,...) — viz
Suchanek M., Friedecky B., Kratochvila J., Budina M.,
Barto$ V.: Doporuceni pro uréeni odhadu nejistot vysled-
kG méreni/klinickych testl v klinickych laboratofich.

e Stanoveni detekéniho rozmezi, tj. rozmezi mnoz-
stvi/koncentrace testovaného znaku/DNA/RNA/bu-
nek*, ve kterém metoda pracuje s pozadovanou
pfesnosti s pouzitim CRM o zndmé koncentraci/
mnozstvi testovaného znaku/DNA/RNA/bunék*,
pokud je dostupny. Neni-li dostupny, je nutno mit
k dispozici vlastni referenéni material, u néhoz byla
koncentrace/mnozstvi testovaného znaku/DNA/
RNA/bunék* stanovena jinou nezavislou metodou.
Jako referenéni material Ize pouzit také vzorky

z externi kontroly kvality, kde jsou jiz potvrzené

vysledky.

Poznamka: *Vybrat vhodny parametr v zavislosti na

pouzité metodé a ucelu pouziti.

3.b.Validace prevzaté metody

3.b.1.Pokud neni metoda normalizovana, je tfeba pro-
vést jeji plnou validaci viz 3.a. Metody pfevzaté z lite-
ratury nelze povazovat za metody normalizované.
3.b.2. Je-li metoda normalizovana a pouZivana presné
podle navodu, pak provadime zkracenou validaci (veri-
fikaci) s témito parametry:

e Testovani opakovatelnosti, tj. vzajemné porovnani
vysledkl v jedné sérii — souc¢asné v jednom dni,
jednim pracovnikem (doporu¢eno minimalné 3krat
1 vzorek ve tfech koncentracich na okrajich a ve
stfedu detekéniho rozmezi).

e Testovani reprodukovatelnosti, tj. vzajemné porov-
nani mezi sériemi — v riznych dnech, riznymi pra-
covniky (doporu¢eno minimalné 3krat 1 vzorek ve
tfech koncentracich na okrajich a ve stfedu detek-
¢niho rozmezi).

e Zhodnot dosazenych pfi testovani opakovatelnosti
a reprodukovatelnosti stanovit pfesnost vyjadfenou
hodnotou nejistoty méfeni pomoci vhodného para-
metru, napf. stanovenim smérodatné odchylky nebo
variac¢niho koeficientu.

Do hodnoty nejistoty méfeni je tfeba zohlednit
i vSechny ostatni slozky, které ji mohou podstatnym
zpusobem ovlivnit, pfedevS§im nejistotu udavanou
v popisu hormalizované metody (viz Suchanek M., Frie-
decky B., Kratochvila J., Budina M., Barto$ V.: Dopo-
rueni pro urCeni odhadu nejistot vysledk( méreni/kli-
nickych testl v klinickych laboratofich).

e Stanoveni detekéniho rozmezi, tj. rozmezi mnoz-
stvi/koncentrace testovaného znaku/DNA/RNA/
bunék*, ve kterém metoda pracuje s pozadova-
nou presnosti s pouzitim CRM o znamé koncent-
raci/mnozstvi testovaného znaku/DNA/RNA/bu-
nék*, pokud je dostupny. Neni-li dostupny, je nut-
no mit k dispozici vlastni referenéni material,
u néhoz byla koncentrace/mnozstvi testovaného
znaku/DNA/RNA/bunék* stanovena jinou nezavis-
lou metodou.

Jako referencni materidl Ize pouzit také vzorky z ex-
terni kontroly kvality, kde jsou jiz potvrzené vysledky.
Poznamky:*Vybrat vhodny parametr v zavislosti na
pouzité metodé a ucelu pouziti. Neni-li metoda pou-
zivana pfesné podle doporuceni smérnic (http://
www.uhkt.cz/lab_a_vysetreni/nr_lab_dna_diag/
best_lab_practice), nemuze byt povazovana za nor-
malizovanou a je tfeba proveést jeji plnou validaci
viz 3.a.

3.c. Validace metody s pouzitim komeréné vyrabé-

nych diagnostickych souprav IVD s CE zna¢kou
V pfipadé pouziti diagnostickych souprav IVD s CE

znackou beze zmén uvedeného navodu je mozné pro-

vést pouze zkracenou validaci, tedy verifikaci, ze dia-

gnosticka souprava pfi pouziti v laboratofi vykazuje

stejné hodnoty, jako uvadi vyrobce v dolozeném vali-

dacnim protokolu. Pro tento typ verifikace plati nasle-

dujici pravidla:

¢ Diagnostickou soupravu je tfeba pouzit pfesné podle
navodu vyrobce bez jakychkoliv zmén.

¢ Diagnostickou soupravu je tfeba pouzit pouze pro
ucely deklarované vyrobcem.

¢ Postup verifikace je stejny jako u verifikace norma-
lizovanych metod viz bod 3.b.2.

Poznamka: Neni-li diagnosticka souprava pouzivana

pfesné podle navodu je tfeba provést jeji validaci viz

2.a. u téch parametrt, které mohou byt ovlivnény zme-

nou postupu.
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Neni-li dolozen validaéni protokol s pozadovanymi
parametry, je tfeba vyzvat vyrobce/prodejce, aby véc
napravil. Vyrobce podle IDDV direktivy, respektive Na-
fizeni vlady ¢. 453/2004 Sb. je povinen dolozit vybrané
znaky v pfibalovém letaku.

Terminologie pouzita v textu

Validace
(Validation)

»Potvrzeni zkoumanim a poskytnuti objektivniho
dukazu, Ze jsou spinény jednotlivé pozadavky pro spe-
cifické zamyslené pouziti” [2].

»Potvrzeni prostfednictvim poskytnuti objektivnich
dlkazll, Zze pozadavky na specifické zamyslené pou-
ziti nebo specifickou aplikaci byly splnény” [3].

Objektivni dikaz je informace, jejiz pravdivost mize
byt prokazana na zakladé skutecnosti ziskanych pozo-
rovanim, méfenim, zkouSenim nebo jinymi prostredky.

Ovéreni (verifikace)
(Verification)

Potvrzeni zkoumanim a poskytnutim objektivniho
dlikazu, Ze specifikované pozadavky jsou spinény. Pra-
kaz shody, pfezkouSeni ¢i osvédceni pravdivosti da-
ného jevu (viz téz 6, ¢l. 13.4).

Specifiénost (analyticka)
(Analytical specifity)
Je schopnost méficiho postupu stanovovat pouze
tu méfenou veli€inu, ktera ma byt stanovena.
Analyticka specificnost se obvykle vyjadfuje jako
nespecificnost, tj. jako efekt libovolné slozky vzorku
odli$né od analytu a zplsobujici zménu signalu a indi-
kace méficiho pfistroje a tim zavadéjici systematickou
chybu.
Poznamka: Pouze minimum metod chemické analy-
zy lze oznacit za specifické. Doporuéeni IUPAC
(2001) proto dava pfednost obecnému pouzivani poj-
mu selektivita [4].

Opakovatelnost
(Repeatibility)

~Presnost za podminek opakovatelnosti” [2].

Opakovatelnost je mira tésnosti souhlasu mezi vy-
sledky posloupnosti nezavislych méreni stejného vzor-
ku analytu provedenych stejnou metodou, stejnym ex-
perimentatorem, na stejném pfistroji, na stejném miste,
za stejnych podminek v kratkém casovém intervalu.
Opakovatelnost je vlastnosti metody, ne vysledku. Pod-
minky opakovatelnosti jsou ty, pfi nichz se nezavislée
vysledky zkouSek ziskaji toutéz metodou, na identic-
kych zkouSenych jednotkach, v téze laboratofi, tymz
operatorem, za pouziti téhoz vybaveni, béhem kratke-
ho ¢asového rozmezi.

Smérodatna odchylka [za podminek] opakovatelnosti
(Repeatibility standard deviation)

Vybérova smérodatna odchylka vysledkd méreni
ziskanych za podminek opakovatelnosti.

Vypocet vybérové smérodatné odchylky sr pro kaz-
dou koncentraci

L m )
g ain-1)

Reprodukovatelnost
(mezilaboratorni reprodukovatelnost)
(Reproducibility)

~Presnost za podminek reprodukovatelnosti” [2].

Reprodukovatelnost je tésnost souhlasu mezi vy-
sledky méfeni stejného analytu ve vzorku/vzorcich stej-
ného materialu, kdy jsou jednotliva méreni provadéna
za ruznych podminek (experimentator, pfistroj, misto,
podminky, ¢as), avSak stejnou metodou.

Priklad: V mezilaboratornich testech byly zaslany
laboratofim vzorky lidského krevniho séra ke stano-
veni cholesterolu. Kazda laboratof poskytla jeden vy-
sledek stejnou metodou; z nich byla vypoctena smeé-
rodatna odchylka, jejiz 2,8nasobek udava mez
reprodukovatelnosti na 95% hladiné spolehlivosti. Je-
-li mez reprodukovatelnosti metody x, pak jsou zpo-
chybnitelné vysledky dvou laboratofi liSici se o vice
nez x.

Mez detekce (L)
(Limit of detection)

,Mez detekce daného analytického postupu je dana
nejmensim mnozstvim analytu ve vzorku, které maze
byt detekovano, ale které nemusi byt stanovitelné jako
exaktni hodnota” [2].
analyticky postup a analyt &i slozku, ktery mize
byt na dané hladiné vyznamnosti pfijat za odliny
od hodnoty ziskané stejnym analytickym postupem
pfi pouziti materialu, ktery dany analyt €i slozku ne-
obsahuje.

Mez detekce je vysledek méreni, ziskany uréenym
meéficim postupem, pro ktery plati, ze pravdépodobnost
a vyskytu faleSné negativniho vysledku je rovna prav-
dépodobnosti ~ vyskytu faleSné pozitivniho vysledku.
IUPAC doporucuje uzit pro tento vztah hodnot a = b
= 0,05. Stanoveni meze detekce (L): podle IUPAC se
ur¢i mez detekce obecné podle vztahu:

L,=329.s,
kde je: s, ... smérodatna odchylka blanku — slepého
pokusu

Mez stanovitelnosti (L)

(Limit of quantification)

analytu ve vzorku, které muize byt stanoveno jako exakt-
ni hodnota s pozadovanou hodnotou nejistoty.
Poznamka: Mez stanovitelnosti, vyjadiena jako kon-
ho signalu x,, ktery jesté maZe byt stanoven pro dany
analyticky postup s pfijatelnou pravdépodobnosti:

X =X, + ks_,, kde x_, je stfedni hodnota stanoveni
blanku, sb1 jejich smérodatna odchylka a k je numeric-
ka konstanta odpovidajici zvolené hladiné spolehlivos-
ti. Obecné se uvazuje mez stanovitelnosti jako 6s,
(Ci 10s,,) nebo 6krat pomeér signal/Sum.
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Robustnost metody
(Robustness, ruggedness)

Schopnost metody poskytovat pfijatelné vysledky
méfeni i v pfipadé, ze dojde k malym odchylkam od
meéficiho postupu &i slozeni vzorku. Udava jeji spoleh-
livost pfi bézném pouzivani.

Nejistota méreni
(Uncertainty of measurement)

~Parametr pfidruzeny k vysledku méfeni, ktery cha-
rakterizuje miru rozptyleni hodnot, které by mohly byt
dlvodné pfisuzovany mérené veli¢ing” [2, 5].

Externi hodnoceni kvality (EHK)
(External Quality Assessment — EQA)

Systém objektivniho hodnoceni laboratornich vysled-
ki externi nezavislou organizaci k tomu povérenou.
Provadi se pravidelnym porovnavanim vysledkd mére-
ni hodnocenych laboratofi navzajem a porovnanim
s referenénimi hodnotami méreni. Hlavnim cilem je sta-
noveni miry pravdivosti, porovnatelnosti a urovné na-
vaznosti vysledkl méreni.

Pozndamka: V podstaté ekvivalentnim terminem
k EHK a EQA je i termin "zkouSeni zpusobilosti" (profi-
ciency testing — PT).

Kontrolni material
(Control material)

Material pouzivany pro ucely operativniho fizeni
kvality, a to jak k vnitfni kontrole, tak k externimu hod-
noceni kvality. Je podroben stejnému méficimu postu-
pu (nebo jeho ¢asti) jako analyzované vzorky s cilem
efektivniho monitorovani analytického procesu.

Certifikovany referenéni material (CRM, v USA SRMP®)
(Certified Reference Material)

»Referencni material, doprovazeny certifikatem, jehoz
jedna nebo vice hodnot vlastnosti jsou certifikovany po-
stupem, ktery vytvafi navaznost na spravnou realizaci

jednotky, v niz jsou hodnoty vlastnosti vyjadfeny a pro
kterou je kazda certifikovana hodnota doprovazena nejis-
totou pfii uvedené konfidencni drovni” [podle 2 a 5].

IVD
(In Vitro Diagnostic)

CE oznaceni shody

Pozitivni a negativni kontrolni vzorek — vzorek pou-
zivany v systému vnitini kontroly kvality

NTC vzorek (no template control) — vzorek pouzivany
v systému vnitini kontroly kvality pro kontrolu mozné
kontaminace. Vzorek neobsahuje DNA.
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