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7. Muster-Validierungsplan u.a. zur Entwicklung eines LDT

Nachfolgend ist exemplarisch ein Validierungsplan bzw. ein entsprechendes Formblatt (siehe Pkt. 8.1)
aufgefuhrt. Darin sind alle wesentlichen Aspekte des Validierungsprozesses vor Beginn der Validierung
aufzufiihren. Der Validierungsplan ist durch den Laborleiter sowie die technischen Mitarbeiter, die die
Rohdaten generieren, abzuzeichnen.

Die Institutsleitung entscheidet Uber die Einfiihrung von Methoden und wahlt dabei ggf. auch die
Moglichkeit der Herstellung von LDT-Verfahren aus.

Vor der Aufnahme der Validierungstatigkeit wird auf dem gangigen europaischen Markt nach einem
kommerziellen CE-gekennzeichneten Produkt gesucht, das fiir den beabsichtigten Zweck und die
verwendete Matrix geeignet ist.

Alle im Labor durchgefiihrten Verfahren sind in einer Tabelle aufgeflihrt, in der eine Kategorisierung der
Verfahren erfolgt:

o Kategorie I: VD (kommerziell verfugbar), genutzt entsprechend den Vorgaben des Herstellers

o Kategorie Il: VD (kommerziell verfligbar), genutzt mit Modifikationen' (daher ,LDT-Light")

o Kategorie lll: Ein kommerziell verfigbares IVD ware vorhanden, wird jedoch aufgrund fehlender
LDT-Aquivalenz (z.B. Performance Charakteristika des Tests, , Turn-around-Zeit",
Art/Menge des Untersuchungsmaterials/-matrix) nicht eingesetzt.

o Kategorie IV: Kein kommerzielles (alternatives) IVD vorhanden

Sollte auf dem Markt kein kommerzielles CE-gekennzeichnetes Produkt fir die vorgesehene
Zweckbestimmung oder auf einem vergleichbaren Leistungsniveau angeboten werden, ist die
Anwendung eines LDT-IVD-Produktes unter Einhaltung der IVDR-Vorgaben zulassig. Es erfolgt die
Klassifizierung des Produktes gemaR den Regeln aus Kapitel V Abschnitt 1 (Art. 47) der IVDR.

Die unter den Punkten 8.2.1-8.3.2 dargestellten Musterformblatter enthalten jeweils nachfolgend
aufgeflihrte Grundstruktur:

Allgemeines

Planung (mit verschiedenen ,Unteraspekten®)

Messwerte

Zusammenfassung der Ergebnisse

Bewertung

Anlage(n)

o~ wbh =

1 siehe hierzu auch im Artikel Abschnitt 2 ,Begriffe/Abklrzungen/Definitionen” — LDT-Light



8. Muster-Formblatter

8.1 Einfiihrung eines neuen Untersuchungsverfahrens

Einfiihrung eines neuen Untersuchungsverfahrens

O LDT-Test

O CE-Test

Bezeichnung des Tests:
(laut Hersteller bzw. Konformitatserklarung)

Untersuchungsverfahren/Methodik:

Risikoklasse (IVDR):

Geratebezeichnung:

RiliBAK & ISO-Normen & Interne Vorgaben

Ergebnis im Befund:

O quantitativ. O qualitativ. = O

Einstufung Messverfahren: | O quantitativ. O qualitativ. = O
Validierung: | O quantitativ O qualitativ. = O
Methodenvergleich: | O ja O Nein
Untersuchungsmaterial:
(laut Hersteller bzw. bzw. Konformitatserklarung)
Zielkriterien Validierung/Verifizierung erreicht?
Kategorisierung | Ol OIl Olll OIV
Sensitivitdt & Spezifitat: | Oja O Nein O entfallt
Intra- und Inter-Assay-Prazision: | Oja O Nein O entfallt
Linearitat: | Oja O Nein O entfallt
Methodenvergleich: | Oja O Nein O entfallt

Freigabe fur Routine:

Anforderungen an Qualitat:

O erflllt O nicht erfallt

Bemerkungen/Einschrankungen

Datum & Unterschrift:

QMS

Interne Bezeichnung:

Analytnummer (EDV):

Bezeichnung SOP:

Qualitatsbewertungsprogramm:
(Planung Ringversuche/Laborvergleich etc.)

RiliBAK-pflichtiger Parameter:

Oja (OB1 OB2 OB3) O Nein

Aufnahme im Leistungsverzeichnis:

Oja O Nein




8.2.1 LDT-Test (Kategorie Il, Ill, IV): Methodenvalidierung — Qualitativ

Methodenvalidierung — Qualitativ — LDT-Test

1 Allgemeines:

Bezeichnung des Tests:
(Bezeichnung in der Konformitatserklarung)

Interne Bezeichnung: Analythnummer (EDV):
Geratebezeichnung: oder: O Manuell

Untersuchungsmaterial (Matrix):

2 Planung:
Planung durch: am: Unterschrift:
Umsetzung bis: Durch: Unterschrift:

2.1 Bemerkungen zur Planung (Fragestellung/Zielsetzung) und Angaben zu Publikationen,
Referenzlaboren, Vorergebnisse, Besonderheiten, Verweise sowie Begriindung bei
verkiirztem Protokoll (z.B.: CE-Verfahren mit Matrixerweiterung, Nutzung von RUO-Testen)

Angaben zum Skalenniveau des Messverfahrens
Quantitativ (Bestimmung Intra-/ Inter-Assay-Prazision):
O Kardinalskala (OD-Werte, (rt-)gPCR, IU-Werte etc.)
Qualitativ (Robustheit, Richtigkeit):
O Ordinalskala (Titer, +/++, etc.)
O Nominalskala (Immunoblot, positiv/negativ, nachweisbar, etc.)

2.2 Definition der Wertebereiche (ggf. Angabe/Zuordnung im Befund):

Ggf. Angabe im Befund

stark positiv @) @] @] @] @]
positiv 0] @] (0] @] 0]
schwach positiv @] 0] @) @] 0]
grenzwertig @] @] 0] O O
negativ O O 0] @) O

Ggf. weitere Angaben zum Wertebereich:
(Wertebereiche kdnnen sein: Titer, Messbereiche (z.B. 500 — 1000 IE), Bandenstarke, Anzahl der Banden (WB), etc.)




2.3. Referenz-/klinische Entscheidungswerte:

2.4 Potentiell kreuzreaktive Parameter/Proben
Auflistung potenzieller, kreuzreaktiver Parameter (mind. 3) und der zu analysierenden/

bertcksichtigenden Wertebereiche. Eine Auflistung muss nur erfolgen, wenn die entsprechenden
Proben auch (extern/intern) verfugbar sind.

Bezeichnung | Wertebereiche | Bezeichnung | Wertebereiche | Bezeichnung Wertebereiche

2.5 Sensitivitat/Spezifitat mittels:

O externer Proben*
*Ringversuchsproben, Qualitadtskontrollen (anderer Hersteller), Referenz-Institut etc., externes Labor

Vergleichsmessung mit den Erwartungswerten:

# stark positiv /# positiv (i.d.R mind. 10)
# schwach positiv / grenzwertig (i.d.R. mind. 10)
# negativ (i.d.R. mind. 20)
# negativ (Kreuzreaktion) (i.d.R. mind. 3)

O interner Proben* (erganzend oder alternativ)
*Frihere Proben, Qualitatskontrollen

Vergleichsmessung mit den Erwartungswerten:

# stark positiv /# positiv (i.d.R mind. 10)
# schwach positiv / grenzwertig (i.d.R. mind. 10)
# negativ (i.d.R. mind. 20)
# negativ (Kreuzreaktion) (i.d.R. mind. 3)

Bemerkungen bzw. Vorgaben zur Probenauswahl:

2.6 Intra- /Inter-Assay-Prazision bzw. Robustheit/Richtigkeit (Wiederholgenauigkeit):

I.d.R. ein Probenset mit 3 Proben in verschiedenen (klinisch relevanten) Wertebereichen. Zunachst in
Dreifachbestimmung (Messreihe 1) und nachfolgend in Einfachbestimmung in 2 unabhangigen
Messreihen.

O Probe 1:  (stark) positiv ggf. Wertebereich*;
O Probe 2:  schwach positiv ggf. Wertebereich*:
O Probe 3:  negativ ggf. Wertebereich*:

* Angabe im Relgelfall nur bei quantitativen Werten




2.7 Linearitat*
(*i.d.R. bei molekularbiologische Verfahren (NAT) mit qualitativer Angabe im Befund) O Entfallt

Sofern erforderlich:

Probenbezeichnung 1: ggf. Bestellnummer:

Konzentration Ausgangsprobe: Einheit:

Verdinnungsstufen: # (mind. 4) Verdlnnungsfaktor: (i.d.R.: 1:10 oder 1:5)
Probenbezeichnung 2: ggf. Bestellnummer:

Konzentration Ausgangsprobe: Einheit:

Verdinnungsstufen: # (mind. 4) Verdlnnungsfaktor: (i.d.R.: 1:10 oder 1:5)

3 Messwerte:

a.) Sensitivitat und Spezifitat O siehe 6.1 (Blatt 1 bis ) O siehe Anlage
b.) Intra- und Inter-Assay-Prazision O siehe 4.2
c.) Linearitat O siehe 4.3

3.1 Bemerkungen zur Messung (Anderungen, Probleme, Software, etc.):

4. Zusammenfassung der Ergebnisse:
4.1 Sensitivitat und Spezifitat
O siehe Tabelle 1 O siehe Anlage(n)

Tabelle 1: Zusammenfassung der Messungen zur Sensitivitat und Spezifitat

SOLL
(Stark) positiv Schwach positiv Negativ
# # #

(Stark) positiv

IST Schwach positiv

Negativ

# = Anzahl der Untersuchten Proben.

4.2 Intra- und Inter-Assay-Prazision
O siehe Tabelle 2 O siehe Anlage

Tabelle 2: Zusammenfassung der Ergebnisse der Intra- und Inter-Assay-Prazision

Probenbezeichnung Messung 1 (3x) Messung 2 Messung 3

1:

2:




4.3 Linearitat
O siehe Tabelle 3
Tabelle 3: Bestimmung der Linearitat

O siehe Anlage

Probenbez.:

Messreihe

V1 V2

V3 V4

Tag 1-1

Tag 1-2

Tag 2-1

Tag 2-2

Probenbez.:

Messreihe

V1 V2

V3 V4

Tag 1-1

Tag 1-2

Tag 2-1

Tag 2-2

5. Bewertung:

5.1 Sensitivitdt und Spezifitat:
Tabelle 4: Bewertung der Sensitivitat und Spezifitat:

Neues Verfahren

Zielsetzung*

(in Prozent) (in Prozent) SR
Sensitivitat (>95)
Spezifitat (>98)

* Angaben in Klammern geben die laborinternen Vorgaben wieder. Es sind ggf. RiliBAK Vorgaben und Herstellerangaben zu beriicksichtigen.
Angabe erfolgt hier vor der Klammer.

5.2 Intra- und Inter-Assay-Prazision bzw. Richtigkeit/Robustheit
Tabelle 5: Bewertung Intra- und Inter-Assay-Prazision:

Proben-
bezeichnung

Intra-Assay
(in Prozent)

Zielsetzung*
(in Prozent)

Inter-Assay
(in Prozent)

Zielsetzung
(in Prozent)

Bewertung

1: (<15) (<25)
2: (<15) (<25)
3: (<15) (<25)

* Angaben in Klammern geben die laborinternen Vorgaben fiir quantitative Messverfahren wieder. Es sind ggf. RiliBAK Vorgaben und
Herstellerangaben zu berlcksichtigen. Angabe erfolgt hier vor der Klammer. Bei rein qualitativen Messverfahren (IB, Titer) werden die
Ergebnisse in Bezug auf Wiederholgenauigkeit (#IST/#Soll *100) in Prozent angegeben. Die laborinternen Vorgaben sind hier 100%) — wobei
Abweichungen von * einer Titerstufe akzeptiert/als Zielwert erreicht eingestuft werden.




5.3 Linearitat

Tabelle 5: Bestimmung der Linearitat

ggf. Grafische Darstellung — O siehe Anlage

Probenbezeichnung | Regressionsgerade | Zielwert Linearer Zielwert Bewertung
r-Wert Bereich
>0,95 >3 Verd. Stufen
>0,95 >3 Verd. Stufen

5.4 Bemerkungen zur Bewertung:

Freigabe kann zugestimmt werden: O Ja

Datum:

6. Anlage(n) zur Validierung von Test:

Unterschrift:

6.1 Sensitivitat und Spezifitat (exemplarisch):

O Nein (ggf. Folgemallinahmen unter 5.4)

Messzeitraum: Durchgefuhrt von:
Ggf. Chargenbezeichnung: Blatt von
Lfd.- Proben- Gemessen | Erwartungswert* | Lfd.- | Proben- Gemessen | Erwartungswert*
Nr.: | bezeichnung Nr.: | bezeichnung

1 12

2 13

3 14

4 15

5 16

6 17

7

8

9

10

11 -

*Erwartungswert erst nach erfolgter Messung eingetragen.




8.2.2 LDT-Test (Kategorie II, lll, IV): Methodenvalidierung — Quantitativ

1. Allgemeines:

Bezeichnung des Tests:

Methodenvalidierung — Quantitativ

(Bezeichnung in der Konformitatserklarung)

Interne Bezeichnung:
Geratebezeichnung:
Untersuchungsmaterial (Matrix):

2. Planung:
Planung durch:

Analytnummer (EDV):
oder: O Manuell

am:

Umsetzung bis:

Durch:

Unterschrift:

Unterschrift:

2.1 Bemerkungen zur Planung (Fragestellung/Zielsetzung) und Angaben zu Publikationen,
Referenzlaboren, Vorergebnisse, Besonderheiten, Verweise sowie Begriindung bei
verkiirztem Protokoll (z.B.: CE-Verfahren mit Matrixerweiterung, Nutzung von RUO-Testen)

2.2 Definition der Wertebereiche

a) Interne Vorgaben (Zweckbestimmung/Zielsetzung) oder Herstellerangaben (Modifikation):

O Einheit:

Linearer Messbereich: von:
O negativ O nicht detektierbar O unter Nachweisgrenze (ungr)

O Nachweisgrenze (LOD):
O Untere und obere Bestimmungsgrenze (LOQ): <

>

bis:

b) Intern festgelegte Wertebereiche

stark positiv:

ggf. fraglich p

ositiv:

positiv:

O

schwach positiv / grenzwertig:
ggf. negativ / nicht detektierbar:

Ggf. weitere Angaben zum Wertebereich:

2.3 Referenz-/klinische Entscheidungswerte:

2.4 Potentiell kreuzreaktive Parameter/Proben
Auflistung potenzieller, kreuzreaktiver Parameter (mind. 3) und der zu analysierenden/

berlcksichtigenden Wertebereiche. Eine Auflistung muss nur erfolgen, wenn die entsprechenden
Proben auch (extern/intern) verfligbar sind.

Bezeichnung

Wertebereiche

Bezeichnung

Wertebereiche

Bezeichnung

Wertebereiche




2.5 Sensitivitat/Spezifitat mittels:

O externer Proben*
*Ringversuchsproben, Qualitdtskontrollen (anderer Hersteller), Referenz-Institut etc., externes Labor

Vergleichsmessung mit den Erwartungswerten:

# stark positiv /# positiv (i.d.R mind. 10)
# schwach positiv / grenzwertig (i.d.R. mind. 10)
# negativ (i.d.R. mind. 20)
# negativ (Kreuzreaktion) (i.d.R. mind. 3)

O interner Proben* (erganzend oder alternativ)
*Friihere Proben, Qualitatskontrollen

Vergleichsmessung mit den Erwartungswerten:

# stark positiv / # positiv (i.d.R mind. 10)
# schwach positiv / grenzwertig (i.d.R. mind. 10)
# negativ (i.d.R. mind. 20)
# negativ (Kreuzreaktion) (i.d.R. mind. 3)

Bemerkungen bzw. Vorgaben zur Probenauswahl:

2.6 Intra-/Inter-Assay-Prazision bzw. Robustheit/Richtigkeit:
I.d.R. 3 Probensets mit 4 Proben in verschiedenen Wertebereichen. Zunachst in Dreifachbestimmung
(Messreihe 1) und nachfolgend in Einfachbestimmung in 2 unabhangigen Messreihen-/tagen.

O Probe 1:  Oberer linearer Messbereich ggf. Wertebereich:
O Probe 2:  Mittlerer linearer Messbereich ggf. Wertebereich:
O Probe 3:  Unterer linearer Messbereich ggf. Wertebereich:
O Probe 4:  unter Nachweisgrenze/negativ ggf. Wertebereich*;

* Angabe im Relgelfall nur bei quantiativen Werten (z.B.: qPCR)

2.7 Linearitat

Probenbezeichnung 1: ggaf. Bestellnummer:
Konzentration Ausgangsprobe: Einheit:
Verdinnungsstufen: # (mind. 4) Verdinnungsfaktor: (i.d.R.: 1:10 oder 1:5)
Probenbezeichnung 2: ggf. Bestellnummer:
Konzentration Ausgangsprobe: Einheit:
Verdinnungsstufen: # (mind. 4) Verdinnungsfaktor: (i.d.R.: 1:10 oder 1:5)
3. Messwerte:
a.) Sensitivitat und Spezifitat O siehe 6.1 (Blatt 1 bis ) O siehe Anlage
b.) Intra- und Inter-Assay-Prazision O siehe 4.2
c.) Linearitat O siehe 4.3

3.1 Bemerkungen zur Messung (Anderungen, Probleme, Software, etc.):




4. Zusammenfassung der Ergebnisse:
4.1 Sensitivitdt und Spezifitat
O siehe Tabelle 1 O siehe Anlage

Tabelle 1: Zusammenfassung der Messungen zur Sensitivitat und Spezifitat.

SOLL
(Stark) positiv Schwach positiv Negativ
# # #

(Stark) positiv

IST Schwach positiv

Negativ

4.2 Intra- und Inter-Assay-Prazision
O siehe Tabelle 2 O siehe Anlage

Tabelle 2: Zusammenfassung der Ergebnisse der Intra- und Inter-Assay-Prazision

# = Anzahl der Untersuchten Proben.

10

1. Probenset Messung 1 (3x) Messung 2 Messung 3
1:
2
3:
4
2. Probenset Messung 1 (3x) Messung 2 Messung 3
1:
2
3:
4
3. Probenset Messung 1 (3x) Messung 2 Messung 3
1:
2
3:
4




4.3 Linearitat
O siehe Tabelle 3

Tabelle 3: Bestimmung der Linearitat

O siehe Anlage

11

Probenbez.:

Messreihe \A| V2

V3

V4

V5 V6

v7

V8

Tag 1-1

Tag 1-2

Tag 2-1

Tag 2-2

Probenbez.:

Messreihe V1 V2

V3

V4

V5 V6

v7

V8

Tag 1-1

Tag 1-2

Tag 2-1

Tag 2-2

5. Bewertung:
5.1 Sensitivitat und Spezifitat:

Tabelle 4: Bewertung der Sensitivitat und Spezifitat:

Neues Verfahren

Zielsetzung*

Bewertung

Sensitivitat

(

)

Spezifitat

(

)

* Laborinterne Zielvorgaben fiir quantitative Messverfahren (siehe VA-Methodenvalidierung). Ggf.: Herstellerangaben in der Klammer angeben

(z.B. bei Testmodifikationen, RUO)

5.2 Intra- und Inter-Assay-Prazision

Tabelle 5: Bewertung Intra- und Inter-Assay-Prazision:

Probenbezeichnung Intra- Zielsetzung* Inter- Zielsetzung* Bewertung
Assay Assay

1: ( ) ( )

2: ( ) ( )

3: ( ) ( )

4 ( ) ( )

* Angaben zu RiliBAK-Zielvorgaben bzw. wenn nicht vorhanden, laborinternen Zielkriterien fiir quantitative Messverfahren (siehe VA-
Methodenvalidierung). Ggf.: Herstellerangaben in der Klammer angeben (z.B. bei Testmodifikationen, RUO). ** Wenn bei negativen Proben
keine Werte vorliegen (z.B. (rt-)gPCR), werden die Ergebnisse in Bezug auf Wiederholgenauigkeit (#IST/#Soll *100) in Prozent angegeben. Die

laborinternen Vorgaben sind hier i.d.R. 100%




5.3 Linearitat

Tabelle 5: Bestimmung der Linearitat

Grafische Darstellung — siehe Anlage
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Probenbezeichnung | Regressionsgerade | Zielwert Linearer Zielwert Bewertung
r-Wert Bereich
>0,95 >4 Verd. Stufen
>0,95 >4 Verd. Stufen

5.4 Bemerkungen zur Bewertung:

Freigabe kann zugestimmt werden: O Ja

Datum:

6. Anlage(n) zur Validierung von Test:

Unterschrift:

6.1 Sensitivitat und Spezifitat (exemplarisch):

O Nein (ggf. Folgemalinahmen unter 5.3)

Messzeitraum: Durchgefuhrt von:
Ggf. Chargenbezeichnung: Blatt von
Lfd.- Proben- Gemessen | Erwartungswert* | Lfd.- | Proben- Gemessen | Erwartungswert*
Nr.: | bezeichnung Nr.: | bezeichnung

1 12

2 13

3 14

4 15

5 16

6

7

8

9

10

11

*Erwartungswert erst nach erfolgter Messung eingetragen.




8.3.1 CE-Test (Kategorie I): Methodenverifizierung — Qualitativ

Methodenverifizierung — Qualitativ — CE-Test

1 Allgemeines:

Bezeichnung des Tests:
(Bezeichnung in der Konformitatserklarung)

Interne Bezeichnung: Analythummer (EDV):
Geratebezeichnung: oder: O Manuell

Untersuchungsmaterial (Matrix):

2 Planung:
Planung durch: am: Unterschrift:
Umsetzung bis: Durch: Unterschrift:
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2.1 Bemerkungen zur Planung (Fragestellung/Zielsetzung) und Angaben zu Publikationen,
Referenzlaboren, Vorergebnisse, Besonderheiten, Verweise sowie Begriindung bei
verkiirztem Protokoll

Angaben zum Skalenniveau des Messverfahrens
Quantitativ (Bestimmung Intra-/Inter-Assay-Prazision):
O Kardinalskala (OD-Werte, (rt-)gPCR, IU-Werte etc.)
Qualitativ (Robustheit, Richtigkeit):
O Ordinalskala (Titer, +/++, etc.)
O Nominalskala (Immunoblot, positiv/negativ, nachweisbar, etc.)

2.2 Definition der Wertebereiche (ggf. Angabe/Zuordnung im Befund):

Ggf. Angabe im Befund ‘ ‘ ‘

stark positiv 0] 0] 0] 0]
positiv : O @] O @]
schwach positiv : 0] 0] 0] 0]
grenzwertig 0] @] @) O
negativ 0] @] (0] @]

oNoNoNoNe)

Ggf. weitere Angaben zum Wertebereich:
Wertebereiche kdnnen sein: Titer, Messbereiche (500 — 1000 IE), Bandenstarke, Anzahl der Banden (WB), etc.

2.3 Referenz-/klinische Entscheidungswerte:




2.4 Intra-/Inter-Assay-Prazision bzw. Robustheit/Richtigkeit (Wiederholgenauigkeit):

I.d.R. Ein Probenset mit 3 Proben in verschiedenen (klinisch relevanten) Wertebereichen. Zunachst in
Dreifachbestimmung (Messreihe 1) und nachfolgend in Einfachbestimmung in 2 unabhangigen
Messreihen.

O Probe 1:  (stark) positiv ggf. Wertebereich*:
O Probe 2:  schwach positiv ggf. Wertebereich*:
O Probe 3:  negativ ggf. Wertebereich*;

* Angabe im Relgelfall nur bei quantitativen Werten

3. Messwerte:
Intra- und Inter-Assay-Prazision O siehe 4.1 O siehe Anlage

3.1 Bemerkungen zur Messung (Anderungen, Probleme, Software, etc.):

4. Zusammenfassung der Ergebnisse:

4.1 Intra- und Inter-Assay-Prazision

O siehe Tabelle 2 O siehe Anlage

Tabelle 2: Zusammenfassung der Ergebnisse der Intra- und Inter-Assay-Prazision

Probenbezeichnung Messung 1 (3x) Messung 2 Messung 3

1:

2:

2:

5. Bewertung:
5.1 Intra- und Inter-Assay-Prazision bzw. Richtigkeit/Robustheit
Tabelle 5: Bewertung Intra- und Inter-Assay-Prazision:

Proben- Intra-Assay Zielsetzung* Inter-Assay Zielsetzung Bewertung
bezeichnung (in Prozent) (in Prozent) (in Prozent) (in Prozent)

1: (<15) (<25)

2: (<15) (<25)

3: (<15) (<25)

* Angaben in Klammern geben die laborinternen Vorgaben fiir quantitative Messverfahren wieder. Es sind ggf. RiliBAK Vorgaben und
Herstellerangaben zu berlcksichtigen. Angabe erfolgt hier vor der Klammer. Bei rein qualitativen Messverfahren (IB, Titer) werden die
Ergebnisse in Bezug auf Wiederholgenauigkeit (#IST/#Soll *100) in Prozent angegeben. Die laborinternen Vorgaben sind hier 100%) — wobei
Abweichungen von * einer Titerstufe akzeptiert/als Zielwert erreicht eingestuft werden.

5.2 Bemerkungen zur Bewertung:
Freigabe kann zugestimmt werden: O Ja O Nein (ggf. Folgemalinahmen unter 5.2)

Datum: Unterschrift:

Ggf. zusétzlich
6. Anlage(n) zur Verifizierung von Test:
6.1 Sensitivitiat und Spezifitat (exemplarisch):




8.3.2 CE-Test (Kategorie I): Methodenverifizierung — Quantitativ

Methodenverifizierung — Quantitativ — CE-Test
1 Allgemeines:

Bezeichnung des Tests:
(Bezeichnung in der Konformitatserklarung)

Interne Bezeichnung: Analytnummer (EDV):
Geratebezeichnung: oder: O Manuell

Untersuchungsmaterial (Matrix):

2 Planung:
Planung durch: am: Unterschrift:
Umsetzung bis: Durch: Unterschrift:

15

2.1 Bemerkungen zur Planung (Fragestellung/Zielsetzung) und Angaben zu Publikationen,
Referenzlaboren, Vorergebnisse, Besonderheiten, Verweise sowie Begriindung bei
verkiirztem Protokoll

2.2 Definition der Wertebereiche
a) Interne Vorgaben (Zweckbestimmung/Zielsetzung) oder Herstellerangaben:
O Einheit: O Nachweisgrenze (LOD):
O Untere und obere Bestimmungsgrenze (LOQ): < >
Linearer Messbereich: von: bis:
O negativ O nicht detektierbar O unter Nachweisgrenze (ungr) O
b) Intern festgelegte Wertebereiche
stark positiv: positiv: schwach positiv/igrenzwertig:
ggf. fraglich positiv: ggf. negativ/nicht detektierbar:

Ggf. weitere Angaben zum Wertebereich:

2.3. Referenz-/klinische Entscheidungswerte:




2.4 Intra-/ Inter-Assay-Prazision bzw. Robustheit/ Richtigkeit:
I.d.R. 3 Probensets mit 3 Proben in verschiedenen Wertebereichen. Zunachst in Dreifachbestimmung
(Messreihe 1) und nachfolgend in Einfachbestimmung in 2 unabhangigen Messreihen-/tagen.

O Probe 1:  Oberer linearer Messbereich ggf. Wertebereich:
O Probe 3:  Unterer linearer Messbereich ggf. Wertebereich:
O Probe 3:  negativ ggf. Wertebereich*;

* Angabe im Relgelfall nur bei quantitativen Werten (z.B.: gPCR)

2.7 Linearitat*

(1.d.R nur bei molekularbiologischen (NAT) Verfahren) O Entfallt

Probenbezeichnung: ggf. Bestellnummer:

Konzentration Ausgangsprobe: Einheit:

Verdunnungsstufen: # (mind. 3) Verdunnungsfaktor: (i.d.R.: 1:10 oder 1:5)

3. Messwerte:
a.) Intra- und Inter-Assay-Prazision O siehe 4.1
b.) Linearitat O siehe 4.2

3.1 Bemerkungen zur Messung (Anderungen, Probleme, Software, etc.):

4. Zusammenfassung der Ergebnisse:
4.1 Intra- und Inter-Assay-Prazision
O siehe Tabelle 2 O siehe Anlage

Tabelle 2: Zusammenfassung der Ergebnisse der Intra- und Inter-Assay-Prazision

1. Probenset Messung 1 (3x) Messung 2 Messung 3
1:
2:
3:

2. Probenset Messung 1 (3x) Messung 2 Messung 3
1:
2:
3:

3. Probenset Messung 1 (3x) Messung 2 Messung 3
1:
2:
3:




4.2 Linearitat
O siehe Tabelle 3

O siehe Anlage

Tabelle 3: Bestimmung der Linearitat
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Probenbez.:

Messreihe V1 V2 V3 V4 V5 V6 v7 V8
Tag 1-1
Tag 1-2

5. Bewertung:

5.1 Intra- und Inter-Assay-Prazision

Tabelle 5: Bewertung Intra- und Inter-Assay-Prazision:

Probenbezeichnung Intra- Zielsetzung* Inter- Zielsetzung* Bewertung

Assay Assay

1: ( ( )

2: ( ( )

3™ ( ( )

* Angaben zu RiliBAK-Zielvorgaben bzw. wenn nicht vorhanden, laborinternen Zielkriterien fiir quantitative Messverfahren (siehe VAW-
Methodenvalidierung). Ggf.: Herstellerangaben in der Klammer angeben (z.B. bei Testmodifikationen). ** Wenn bei negativen Proben keine
Werte vorliegen (z.B. (rt-)qPCR) erfolgt, werden die Ergebnisse in Bezug auf Wiederholgenauigkeit (#1ST/#Soll *100) in Prozent angegeben. Die
laborinternen Vorgaben sind hier 100%)

5.2 Linearitat

Tabelle 5: Bestimmung der Linearitat

Grafische Darstellung — O siehe Anlage

Probenbezeichnung

Regressionsgerade
r-Wert

Zielwert

Linearer
Bereich

Zielwert

Bewertung

>0,95

>3 Verd. Stufen

5.3 Bemerkungen zur Bewertung:

Freigabe kann zugestimmt werden: O Ja

Datum:

O Nein (ggf. Folgemallinahmen unter 5.3)

Unterschrift:

Ggf. zusétzlich

6. Anlage(n) zur Verifizierung von Test:

6.1 Sensitivitiat und Spezifitat (exemplarisch):




