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In Vitro Diagnostic Regulation = Nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746

článek 5, odstavec 5 → 9 podmínek (a–i) pro výrobce IVD IH prostředků



Problematika IVDR

Podmínka f):

Analytická validace

Stabilita analytů Preciznost Linearita Recovery test



Měřené analyty

Abbott Architect ci16200
Fotometrie Potenciometrie

Albumin Sodík

Amyláza Draslík

Bilirubin T + D Chloridy

Celková bílkovina

Fosfor

Glukóza

Cholesterol

Kreatinin

LDH

Lipáza

Močovina

Triglyceridy

Vápník

Celkem 39 metod



Stabilita analytů

2–8 °C

1 den

3 dny

7 dní

14 dní

-75 °C

1 cyklus

2 cykly

3 cykly

5 cyklů

1 cyklus = zamražení po dobu min. 1 h a rozmražení 

      při lab. teplotě po dobu 30 min

Počet vzorků:  drén ≅ 22

  punktát ≅ 6

  dialyzát ≅ 6

Hodnocení: 1) statisticky významný rozdíl

         2) analyticky významný rozdíl



Stabilita analytů při -75 °C

Analyt Drén Punktát Dialyzát Analyt Drén Punktát Dialyzát

Celková bílkovina Celkový bilirubin -

Draslík Přímý bilirubin -

Sodík Cholesterol -

Chloridy LDH -

Glukóza Lipáza -

Kreatinin Triacylglyceroly -

Močovina Albumin -

Fosfor - - Amyláza -

Vápník - -



Stabilita analytů při 2–8 °C

0,0

0,5

1,0

1,5

2,0

2,5

3,0

3,5

LDH triacylglyceroly

M
ax

im
ál

ní
 n

am
ěř

en
á 

re
la

tiv
ní

 o
dc

hy
lk

a/
kr

iti
ck

á 
re

la
tiv

ní
 o

dc
hy

lk
a
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analyt

Drén Punktát3. den

3. den

3. den 7. den

7. den

7. den

Interval skladování zkrácen u 6 metod z 39



Preciznost

Dle protokolu CLSI EP15-A2 

  ↓

Měření v triplikátech po dobu 5 dní 

Pro každý analyt 3 koncentrační hladiny

Hodnocení: porovnání maximální naměřené 

nepreciznosti s limitem pro sérum/plazmu 

dle EFLM (European Federation of Clinical Chemistry 

and Laboratory Medicine) 

3x

3x

3x

3x

3x

Den 1

Den 2

Den 3

Den 5

Den 4



Preciznost

Analyt Matrice

Naměřená 

nepreciznost 

(%)

Max. limit dle 

EFLM (%)

Nepreciznost 

udávaná 

výrobcem (%)

Sodík
drén, punktát, 

dialyzát
0,92; 1,03; 1,06 0,5 1,3

Chloridy
drén, punktát, 

dialyzát
1,11; 1,38; 1,00 0,8 1,3

Celková 

bílkovina
drén, punktát 2,84; 2,07 2,0 2,4

LDH drén, punktát 5,63; 7,28 3,3 15,1

Albumin drén 2,11 1,9 1,5

Cholesterol drén 4,98 4,1 4,0

Limit EFLM překročen u 12 metod z 39 



Linearita

Hodnocení: limit výtěžnosti 85–115 %

Vzorek o koncentraci 

analytu na horní mezi 

analytického rozsahu

Vzorek o koncentraci 

analytu na dolní mezi 

analytického rozsahu

Porušení linearity u 3 metod z 39 



Linearita - triacylglyceroly
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Linearita - amyláza
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Recovery test

Vzorek o koncentraci 

analytu na horní mezi 

analytického rozsahu

Vzorek o koncentraci 

analytu na dolní mezi 

analytického rozsahu

Hodnocení: porovnání výtěžnosti/absolutní chyby s maximální přípustnou 

chybou dle CLIA 2024 (Clinical Laboratory Improvement Amendments)



Recovery test - cholesterol
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Limit CLIA překročen u 1 metody z 39 



Dodatky k originálním návodům

Specifické funkční 
charakteristiky

• Stabilita analytu

• Preciznost

• Recovery test

• Linearita

• Očekávané 
hodnoty

• Dolní limity 
měření

• Interference

Dále

• Použití

• Shrnutí a 
vysvětlení testu

• Odběr a příprava 
vzorku na analýzu

• Omezení metody



To není vše… 

Dodatky k návodům

Prohlášení o výrobě

Podmínky GSPR

Analýza rizik

Administrativní požadavky IVDR

Language Scientific Inc © (2025)

Jak dlouho práce trvala?

• listopad 2024 – duben 2026

• 496 h = 62 pracovních dní

• 1000+ vzorků



Děkuji za pozornost
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