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Úvod

Výstupem patologického vyšetření je diagnostický závěr, bioptický, cytologický nebo autoptický. Jeho vznik je procesem, do kterého vstupují klinická data, včetně výsledků zobrazovacích a laboratorních metod, makroskopický nález, základní a speciální vyšetření cytologická a histologická, případně vyšetření molekulárně biologická. Tyto vstupy jsou indikovány a následně interpretovány patologem, který vkládá do procesu svou erudici a v souladu se současnými poznatky oboru vytváří diagnostický závěr. Z výše uvedeného plyne obtížná standardizovatelnost výstupů, které mají většinou komplexní slovní charakter, v části případů doplněný strukturovanými údaji (číselníky ICD-O a další). Běžné postupy validace a verifikace instrumentálních laboratorních metod zde lze uplatnit jen omezeně na některé dílčí metodické postupy. Na místě je však uplatnění postupů externí a interní kontroly kvality diagnostiky, spolu se splněním kvalifikačních požadavků a minimálního personálního obsazení. Tyto standardy jsou obsahem dalších dokumentů Společnosti českých patologů ČLS JEP.

Část výstupů v oboru patologie se však může blížit i běžným výstupům laboratorních vyšetření. Jedná se zejména o průkaz diagnosticky nebo terapeuticky důležitých markerů se samostatným kvantifikovaným klinicky relevantním výstupem. Ten má většinou charakter binární (pozitivní-negativní), případně je semikvantitativní. Rovněž řada pomocných vyšetření využívaných v procesu tvorby diagnózy může podléhat běžným laboratorním postupům verifikace a validace. Těmito výstupy se zabývá předkládaný dokument.

Validace a verifikace je laboratorních metod je nutnou podmínkou udělení auditu, akreditace či jiného osvědčení kvality.

Validace a verifikace pomocných vyšetření používaných ke tvorbě diagnózy (základní a speciální histologická a cytologická barvení, histochemické metody, imunohistochemie, in-situ hybridizace)

Metody jsou validovány podle validačního plánu (minimálně 1x ročně, dle potřeby lze stanovit častější intervaly pro jednotlivé metody). Validační plán musí být v laboratoři stanoven a provedení validace u jednotlivých metod doloženo zápisem. Absolvování externího hodnocení kvality (EHK) není u pomocných vyšetření povinné. Pokud je EHK absolvováno s vyhovujícím výsledkem, lze to považovat za validaci metody.
Výběr metod a standardní operační protokoly (SOP) se opírají o 

odbornou literaturu
mezinárodní standardy

doporučení a standardy Společnosti českých patologů ČLS JEP
Materiál a chemikálie: 

Není nutná certifikace IVD (in vitro diagnostika). Při změně dodavatele nebo šarže proběhne validace níže popsaným způsobem. Pokud se jedná o kompletní IVD certifikovaný kit s IVD, jedná se o tzv. verifikaci (validaci již provedl výrobce). V našem případě jsou verifikační a validační postupy shodné.

Validace/verifikace se provádí:

Při zavedení nové metody, při převzetí metody (typu in house) z jiné laboratoře nebo z publikace
Při zavedení nové chemikálie nebo změně šarže

Ukazuje-li kontrola kvality přetrvávající problém

Při významné změně použitého přístrojového vybavení
Dle validačního plánu (minimálně 1x ročně, dle potřeby lze stanovit častější intervaly pro jednotlivé metody). Validační plán musí být v laboratoři stanoven a provedení validace u jednotlivých metod doloženo zápisem.
Vlastní provedení validace/verifikace
Kvalitativní metoda:

použití pozitivní a negativní kontroly, může jít o kontrolu vnitřní ve vyšetřovaném materiálu, případně o kontrolní materiál k tomuto účelu dlouhodobě uchovávaný, pokud není pozitivní i negativní vnitřní kontrola ve vyšetřovaném materiálu přítomna.
Kvantitativní nebo semikvantitativní metoda


jako výše, navíc postup zahrnuje:


ověření pracovního rozsahu měření: pomocí vyšetření nejméně 4 vzorků s různou úrovní pozitivity, jeden z nich s hodnotou 0/negativní


ověření opakovatelnosti: výše uvedené vyšetření opakované s časovým odstupem musí vést k identickému výsledku 

Validace a verifikace vyšetření se samostatným kvantifikovaným klinicky relevantním výstupem (speciální histologická a cytologická barvení, histochemické metody, imunohistochemie, in-situ hybridizace)
Metody jsou validovány a verifikovány podle validačního plánu (minimálně 1x ročně, dle potřeby lze stanovit častější intervaly pro jednotlivé metody). Validační plán musí být v laboratoři stanoven a provedení validace u jednotlivých metod doloženo zápisem. Absolvování EHK je povinné, pokud je dostupná v ČR. Pokud je EHK absolvována s vyhovujícím výsledkem, lze to považovat za validaci/verifikaci metody.

Výběr metod a standardní operační protokoly (SOP) se opírají o 

odbornou literaturu

mezinárodní standardy

doporučení a standardy Společnosti českých patologů ČLS JEP
postupy dané a doporučené výrobcem u IVD kitů a chemikálií

Materiál a chemikálie : 


Je třeba používat IVD certifikované kity a chemikálie pokud je to smluvně zakotveno u příslušného výkonu. Pokud jsou při dostupnosti certifikovaných kitů použity in-house metody a chemikálie necertifikované, je nutná před jejich nasazením a dále dle validačního plánu křížová validace s certifikovanou metodou. Pokud se jedná o kompletní kit s IVD certifikací, jedná se o tzv. verifikaci (validaci již provedl výrobce). V našem případě jsou verifikační a validační postupy shodné.


Validace/verifikace se provádí:

Při zavedení nové metody, při převzetí metody z jiné laboratoře nebo z publikace

Při zavedení nové chemikálie nebo změně šarže

Ukazuje-li kontrola kvality přetrvávající problém

Při významném změně použitého přístrojového vybavení

Dle validačního plánu (minimálně 1x ročně, dle potřeby lze stanovit častější intervaly pro jednotlivé metody). Validační plán musí být v laboratoři stanoven a provedení validace u jednotlivých metod doloženo zápisem
Vlastní provedení validace/verifikace
Kvalitativní metoda:

použití pozitivní a negativní kontroly, může jít o kontrolu vnitřní ve vyšetřovaném materiálu, případně o kontrolní materiál k tomuto účelu dlouhodobě uchovávaný, pokud není pozitivní i negativní vnitřní kontrola ve vyšetřovaném materiálu přítomna.

Kvantitativní nebo semikvantitativní metoda


jako výše, navíc postup zahrnuje:


ověření pracovního rozsahu měření: pomocí vyšetření nejméně 4 vzorků s různou úrovní pozitivity, jeden z nich s hodnotou 0/negativní


ověření opakovatelnosti: výše uvedené vyšetření opakované s časovým odstupem musí vést k identickému výsledku 


úspěšné absolvování EHK, pokud je v ČR dostupná, minimálně 1x ročně


při křížové validaci s certifikovanou metodou musí být výsledky u kvalitativní i semikvantitativní metody shodné. Křížovou validací se rozumí vyšetření shodného materiálu oběma metodami. K provedení vyšetření certifikovanou metodou je možno využít službu jiného pracoviště, které jí disponuje. Úspěšné absolvování EHK pořádané certifikovanou autoritou (SEKK, CAP, UK NEQUAS apod.) může křížovou validaci nahradit.
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