CIA | TK pro fyzikaln &chemické zkousky Aktualizace: prosinec 2009

Akreditace komeréné dostupnych metod zkousSeni
(,ready-to-use test kit methods*) urkenych k vyuziti v.chemickych laboratdich

Pozadavky pro vyuZitiéthto metod v akreditované laborétdakreditované metody) vychéazeji
z pozadavik normy CSN EN ISO/IEC 17025: , Laboratomusi pouzivat takovych zkudebnich
metod, které splji poteby zakaznika a které jsou vhodné pro zkouSkygktavoratd provadi.
Zakaznik musi byt o volbmetody informovan. Validace metody se musi provéakové §i, jak

je to teba ke spléni poteb tykajicich se daného pouZiti nebo oblasti pouRibzsah a spravnost
hodnot, které Ize ziskat z validovanych metod rodgiovidat paebam zakaznik“

Metody kome¢né dostupné jsou specifikovany vyrobcem. Zakaznik togl byt v ramci
ptezkoumani nabidek poptavek a smluv upozoma skuténost, Ze tyto metody nejsou identické
s normovanymi (nebo nenormovanymi) postupy vyZadgwa ¢i doporwgovanymi rekterymi
pravnimi gedpisy.

Laborator, ktera zada akreditaci €chto metod, musi:

a) na podklad pracovniho postupu kitu vypracovat vlastni staddaoper&ni postup (SOP)
sphujici pozadavky norm¢'SN EN ISO/IEC 17025 (viz kapitola 5.4.4 normy),

b) v piiloze os¥dceni o akreditaci vyzriiit v nazvu metody a jeji identifikaci pouZziti Kitu.
Laboratd v zavorce uvede zdroje, které slouzily k vypracdv&@OP. Normu Ize jako zdroj
SOP uvést pouze tehdy, pokud ji uvadi vyrobce jako zdroj ve svém navodu k pouZziti
kitu,

c) provést dslednou verifikaci validénich paramefr uvadnych vyrobcem (viz kapitola
5.4.5.2 normy). Neni-li s@sti parametr uvadgnych vyrobcem kitu spravnost (trueness) a
shodnost (precision), #ty by tyto parametry byt stanoveny v ramci dodatevalidace kitu.

V pripadt imunochemickych (ELISA) metod bydo byt sowdsti validace experimentalni
ovéfeni KiZzové reaktivity a vyhodnocenitipadnych faleSh pozitivnich ¢i faleSre
negativnich vysledk

d) provést ovieni v fistroji naprogramované kalibnai kiivky (tykd se jednotelovych
fotometi dodanych vyrobcem) v odpovidajicim¢po bodi se zahrnutim koncovych bibd
pracovniho rozsahu a kalidrd kiivku pravidelré kontrolovat dle zavedeného systému
fizeni kvality (viz kapitola 5.9. normy),

e) provést odhad nejistoty dfeni dle pozadavkCSN EN ISO/IEC 17025.(viz kapitola 5.4.6
normy),

f) vramci verifikace/validace metody porovnat vyshkdkangfené pouZitim komeng
dodavanych kit s vysledky ziskané normovanou metodouiipgE, Ze takova existuje.
V pripadt ELISA metod pak porovnavat s vysledky ziskanymiadeu zaloZzenou na jiném
nez imunochemickém principu (nag metodou zaloZenou na fyzik&chemické principu,
pokud takova existuje) (Iz&igom spolupracovat s jinou akreditovanou labatigto

g) vysledky gchto metod pravidethowiovat (Easti v mezilaboratornim porovnavani zkousek
(viz kapitola 5.9 normy a souvisejici metodicky pok’ IA MPA 30-03-07),

h) provést validaci odpovidajici rozsahu, pokud jeadat pouZita na matrici, ktera je sice
vyrobcem deklarovana, ale vyrobce pro ni neuvatidlgni parametry (nap je zmirgna
vhodnost pro potraviny ale vyrobce uvadi postuplad&ni parametry jen pro vodu).

Doporuwena literatura: ISO 17381 — Water quality — Sedectind application of ready-to-use test kit
methods in water analysis.



