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Tikralaiké polimerazés grandininés reakcija yra placiai taikomas metodas molekulinéje
diagnostikoje infekciniy ligy, onkologiniy ir genetiniy tyrimy srityse. Siekiant uZztikrinti rezultaty
patikimuma klinikingje aplinkoje, biitina uztikrinti metody validacijg ir verifikacija, vadovaujantis
tarptautiniais standartais. ISO 20395:2019 standartas apibrézia aiskius reikalavimus nukleortigsciy
kiekybinés analizés metody validacijai, jskaitant tikralaik¢ polimerazés grandininés reakcija, tuo
tarpu Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy jpareigoja klinikines laboratorijas atlikti metody verifikacija prie§ jy

pritaikymga diagnostinéje praktikoje.

Validacijos procesas apima §iuos esminius parametrus: (1) analitinj preciziSkumg — tyrimy
pakartojamumg ir atkuriamuma tarp skirtingy tyrimy dieny, operatoriy ar prietaisy; (2) tikslumg —
matuojamy reik§miy nukrypimg nuo zinomos reik§més (vidinés kontrolés); (3) specifiskuma ir
jautrumg — gebéjimg atpazinti tiksling sekg ir atskirti jg nuo kity, nespecifiniy nukleortigsciy; (4)
aptikimo ribg ir kiekybine ribg — maziausig analités koncentracija, kurig galima patikimai aptikti
arba kiekybiSkai jvertinti; (5) patikimuma — metodo atsparuma techniniams svyravimams ar
méginio degradacijai. Tuo tarpu verifikacijos tikslas — jsitikinti, kad metodas konkrecioje

laboratorijoje veikia pagal gamintojo arba pacios laboratorijos nustatytus parametrus. Didziausi



i8sukiai kyla uztikrinant rezultaty pakartojamuma, ypa¢ dirbant su mazos koncentracijos méginiais

ar sudétingomis matricomis.

Efektyvi tikralaikés polimerazés grandininé reakcijos validacija ir verifikacija yra neatsiejama nuo
pacienty saugos, klinikiniy sprendimy priémimo kokybés ir laboratorijy atitikties EuUropos

Parlamento ir Tarybos reglamentui 2017/746.
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