Doporuéeni SLI CSAKI pro akreditace dle EN CSN I1SO 15189

1. Validace a verifikace

Problematika validaci a verifikaci je pfedmétem samostatného doporuceni SLI CSAKI

2. Kvalifikovany odecet a hodnoceni metod

Hodnoceni IFA a pritokové cytometrie, blotovacich metod a metod molekularni biologie
muZe provadét pouze

e plné kvalifikovany VS (s platnou registraci pro praci bez odborného dohledu),

e event. VS se stanovenym dohledem (bez platné registrace pro praci bez odborného
dohledu), kdy vSak musi byt doloZené srovnani odectu s dohlizejicim (stanovenym
odbornym dohledem).

Toto plati i pro sérologickou diagnostiku Syfilis, pfipadné u ostatnich forenzné dlleZitych
vysetreni.

3.EHK u multiplexovych metod

Analyty, které jsou soucasti multiplexovych metod (line/dot metody, WB, ALBIA), a nejsou
kontrolovédny v EHK ani v mezilaboratornim porovnavani, SLI CSAKI nedoporuéuje zatim
akreditovat.

4. Mezilaboratroni porovnani (MPZ)

SLI CSAKI nedoporucuje akreditovat analyty (vysetfeni), pro jejichi ovéfeni neni k dispozici
narodni ¢i mezindrodni EHK cyklus, pfipadné otevieny firemni cyklus.

V pfipadé, Ze se jedna o analyt s vysokym klinickym dopadem, SLI CSAKI doporuéuje:

e Mezilaboratorni porovnani je ptipustné jen v pripadé, Ze laborator dolozi, Ze pro dany
analyt neexistuje EHK v CR ani v zahrani¢i, event. otevieny firemni cyklus (pokud neni
EHK v CR ani v zahranic¢i).

e Minimalni pocet srovndvanych vzork( v cyklu je 2 a musi probéhnout alespon 2 cykly
rocné,

e Pro MPZ jsou doporudovadna pracoviité odbornosti 813 povéiend OS CSAKI a
vyjmenovana v koncepci oboru AKIl: 1. LF UK Praha, 2. LF UK Praha, IKEM Praha, VFN
Praha, FN Hradec Kralové, Zdravotni Ustav Ostrava, Zdravotni Ustav Usti nad Labem,
FN u Sv. Anny Brno, FN Plzen

e Pfi MPZ musi byt wvytvofen smluvni vztah mezi laboratofemi dle normy
EN CSN ISO 15189.



5. Minimalni ¢etnost

SLI CSAKI nedoporucuje akreditovat metody, které provadi laborator s nizkou Eetnosti.
5.1 Kvantitativni metody

e Laboratof musi vysetfovat tolik vzork(l pro kvantitativni a tzv. ,semikvantitativni”
metody, aby byla schopna ziskat dostatek udaji pro naplnéni pozadavku na verifikaci
(pfipadné validaci).

5.2 Pro akreditace nevhodné analyty
e Zanevhodné k akreditaci povazuje vybor SLI vysetfeni dle seznamu vzacnych analyt(.

6. Absolutni pocéty bunécénych populaci

Vypocet absolutnich poctli bunécnych populaci stanovenych imunofenotypizaci lze
akreditovat jako samostatnou vypoctovou metodu pouze v pfipadé, Ze laboratof ma
akreditovdno vysetfeni jejich relativniho zastoupeni a ma vysetfeni KO + DIFF
kontrolované v EHK.

7. Preanalytika vysetieni bunécné imunity

Laboratof nesmi prekracovat maximalni dobu mezi odbérem a zpracovanim vzork( a
podminky pro jejich skladovani pro vysetfeni bunécné imunity stanovené vyrobcem
reagencii. DodrZeni této doby a podminek skladovani vzork( musi dolozit.
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