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	Marcatore sierologico
	

	Nome commerciale Kit
	

	Produttore
	


	Strumento
	
	Numero di serie
	


	
	Convalida
	
	
	Riconvalida a seguito di verifica periodica
	Report verifica n°


	
	Riconvalida a seguito di change control
	Mod… “Change control” n°


	Doc. di rif. Procedura analitica

	


	Doc. di rif. per la valutazione

	


	Soggetto incaricato della valutazione
	Periodo

	
	


	Marcatore:
	
	Parametro valutato: Accuratezza diagnostica



	Accuratezza diagnostica riportata dal produttore
	sensibilità
	

	
	specificità
	


Campioni Positivi

	n.
	ID donatore
	Data test
	Lotto/scad. kit
	Risultato
	Valore S/Co
	Conferma2

	1
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	
	

	7
	
	
	
	
	
	

	8
	
	
	
	
	
	

	9
	
	
	
	
	
	

	10
	
	
	
	
	
	


Campioni Negativi

	n.
	ID donatore
	Data test
	Lotto/scad. kit
	Risultato
	Valore S/Co
	Conferma


	1
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	
	

	7
	
	
	
	
	
	

	8
	
	
	
	
	
	

	9
	
	
	
	
	
	

	10
	
	
	
	
	
	


	Accuratezza diagnostica ottenuta su 10 Campioni Positivi

e 10 Campioni Negativi
	sensibilità
	

	
	specificità
	


	Marcatore:
	
	Parametro valutato: Sensibilità analitica



	Sensibilità analitica riportata dal produttore (SAP) in mUI/mL
	


	Campione Positivo utilizzato
	


	Lotto kit
	
	Scadenza
	


	Campione
	Concentrazione

Analita

(es. UI/mL)
	Seduta analitica 1
	Seduta analitica 2

	
	
	Data:
	
	Data:
	

	
	
	Valore S/Co
	Interpretazione
	Valore S/Co
	Interpretazione

	3 x SAP
	
	
	
	
	

	3 x SAP
	
	
	
	
	

	3 x SAP
	
	
	
	
	

	1,5 x SAP
	
	
	
	
	

	1,5 x SAP
	
	
	
	
	

	1,5 x SAP
	
	
	
	
	

	0,75 x SAP
	
	
	
	
	

	0,75 x SAP
	
	
	
	
	

	0,75 x SAP
	
	
	
	
	


	Operatore
	Firma:
	
	Data:
	
	Responsabile
	Firma:
	
	Data:
	


	Marcatore:
	
	Parametro valutato:

Precisione entro la serie Campione Negativo


	Valore precisione entro la serie riportata dal produttore (CV%)
	


	Campione Negativo utilizzato
	


	Lotto kit
	
	Scadenza
	


	Campione

Negativo
	Data
	

	
	S/Co
	Interpretazione

	1° replica
	
	

	2° replica
	
	

	3° replica
	
	

	4° replica
	
	

	5° replica
	
	

	6° replica
	
	

	7° replica
	
	

	8° replica
	
	

	9° replica
	
	

	10° replica
	
	

	11° replica
	
	

	12° replica
	
	

	13° replica
	
	

	14° replica
	
	

	15° replica
	
	

	16° replica
	
	

	17° replica
	
	

	18° replica
	
	

	19° replica
	
	

	20° replica
	
	

	Media valori S/Co
	
	Eventuali Outlier

	Deviazione Standard
	
	

	CV %
	
	
	


	Operatore
	Firma:
	
	Data:
	
	Responsabile
	Firma:
	
	Data:
	


	Marcatore:
	
	Parametro valutato:

Precisione entro la serie Campione Positivo Debole


	Valore precisione entro la serie riportata dal produttore (CV%)
	


	Campione Positivo Debole utilizzato
	


	Lotto kit
	
	Scadenza
	


	Campione Positivo

Debole
	Data
	

	
	S/Co
	Interpretazione

	1° replica
	
	

	2° replica
	
	

	3° replica
	
	

	4° replica
	
	

	5° replica
	
	

	6° replica
	
	

	7° replica
	
	

	8° replica
	
	

	9° replica
	
	

	10° replica
	
	

	11° replica
	
	

	12° replica
	
	

	13° replica
	
	

	14° replica
	
	

	15° replica
	
	

	16° replica
	
	

	17° replica
	
	

	18° replica
	
	

	19° replica
	
	

	20° replica
	
	

	Media valori S/Co
	
	Eventuali Outlier

	Deviazione Standard
	
	

	CV %
	
	
	


	Operatore
	Firma:
	
	Data:
	
	Responsabile
	Firma:
	
	Data:
	


	Marcatore:
	
	Parametro valutato:

Precisione entro la serie Campione Positivo Forte


	Valore precisione entro la serie riportata dal produttore (CV%)
	


	Campione Positivo Forte utilizzato
	


	Lotto kit
	
	Scadenza
	


	Campione Positivo

Forte
	Data
	

	
	S/Co
	Interpretazione

	1° replica
	
	

	2° replica
	
	

	3° replica
	
	

	4° replica
	
	

	5° replica
	
	

	6° replica
	
	

	7° replica
	
	

	8° replica
	
	

	9° replica
	
	

	10° replica
	
	

	11° replica
	
	

	12° replica
	
	

	13° replica
	
	

	14° replica
	
	

	15° replica
	
	

	16° replica
	
	

	17° replica
	
	

	18° replica
	
	

	19° replica
	
	

	20° replica
	
	

	Media valori S/Co
	
	Eventuali Outlier

	Deviazione Standard
	
	

	CV %
	
	
	


	Operatore
	Firma:
	
	Data:
	
	Responsabile
	Firma:
	
	Data:
	


	Marcatore:
	
	Parametro valutato:

Precisione tra le serie Campione Negativo


	Valore precisione tra la serie riportata dal produttore (CV%)
	


	Campione Negativo utilizzato
	


	Lotto kit
	
	Scadenza
	


	Seduta

analitica
	Repliche
	Campione Negativo
	Operatore

	
	
	Valore S/Co
	Interpretazione
	

	Data:


	1° replica
	
	
	

	
	2° replica
	
	
	

	
	3° replica
	
	
	

	
	4° replica
	
	
	

	Data:


	1° replica
	
	
	

	
	2° replica
	
	
	

	
	3° replica
	
	
	

	
	4° replica
	
	
	

	Data:


	1° replica
	
	
	

	
	2° replica
	
	
	

	
	3° replica
	
	
	

	
	4° replica
	
	
	

	Data:


	1° replica
	
	
	

	
	2° replica
	
	
	

	
	3° replica
	
	
	

	
	4° replica
	
	
	

	Data:


	1° replica
	
	
	

	
	2° replica
	
	
	

	
	3° replica
	
	
	

	
	4° replica
	
	
	

	Media valori S/Co
	
	Eventuali Outlier

	Deviazione Standard
	
	

	CV %
	
	
	


	Operatore
	Firma:
	
	Data:
	
	Responsabile
	Firma:
	
	Data:
	


	Marcatore:
	
	Parametro valutato:

Precisione tra le serie campione positivo debole


	Valore precisione tra la serie riportata dal produttore (CV%)
	


	Campione Positivo Debole utilizzato
	


	Lotto kit
	
	Scadenza
	


	Seduta

analitica
	Repliche
	Campione Positivo Debole
	Operatore

	
	
	Valore S/Co
	Interpretazione
	

	Data:


	1° replica
	
	
	

	
	2° replica
	
	
	

	
	3° replica
	
	
	

	
	4° replica
	
	
	

	Data:


	1° replica
	
	
	

	
	2° replica
	
	
	

	
	3° replica
	
	
	

	
	4° replica
	
	
	

	Data:


	1° replica
	
	
	

	
	2° replica
	
	
	

	
	3° replica
	
	
	

	
	4° replica
	
	
	

	Data:


	1° replica
	
	
	

	
	2° replica
	
	
	

	
	3° replica
	
	
	

	
	4° replica
	
	
	

	Data:


	1° replica
	
	
	

	
	2° replica
	
	
	

	
	3° replica
	
	
	

	
	4° replica
	
	
	

	Media valori S/Co
	
	Eventuali Outlier

	Deviazione Standard
	
	

	CV %
	
	
	


	Operatore
	Firma:
	
	Data:
	
	Responsabile
	Firma:
	
	Data:
	


	Marcatore:
	
	Parametro valutato:

Precisione tra le serie Campione Positivo Forte


	Valore precisione tra la serie riportata dal produttore (CV%)
	


	Campione Positivo Forte utilizzato
	


	Lotto kit
	
	Scadenza
	


	Seduta

analitica
	Repliche
	Campione Positivo Forte
	Operatore

	
	
	Valore S/Co
	Interpretazione
	

	Data:


	1° replica
	
	
	

	
	2° replica
	
	
	

	
	3° replica
	
	
	

	
	4° replica
	
	
	

	Data:


	1° replica
	
	
	

	
	2° replica
	
	
	

	
	3° replica
	
	
	

	
	4° replica
	
	
	

	Data:


	1° replica
	
	
	

	
	2° replica
	
	
	

	
	3° replica
	
	
	

	
	4° replica
	
	
	

	Data:


	1° replica
	
	
	

	
	2° replica
	
	
	

	
	3° replica
	
	
	

	
	4° replica
	
	
	

	Data:


	1° replica
	
	
	

	
	2° replica
	
	
	

	
	3° replica
	
	
	

	
	4° replica
	
	
	

	Media valori S/Co
	
	Eventuali Outlier

	Deviazione Standard
	
	

	CV %
	
	
	


	Operatore
	Firma:
	
	Data:
	
	Responsabile
	Firma:
	
	Data:
	


Riepilogo risultati convalida
Accuratezza diagnostica

	
	Sensibilità
	Specificità

	Kit
	
	

	Laboratorio
	
	


Sensibilità analitica (ove applicabile)
	Campione
	Concentrazione Analita
	n. positivi / n. test
	Percentuale positività

	3 x SAP
	
	
	

	1,5 x SAP
	
	
	

	0,75 x SAP
	
	
	


	Allegati1

	


1. Grafico della regressione lineare, Calcolo della sensibilità analitica, …

Precisione entro la serie e tra le serie

	
	Precisione entro la serie
	
	
	Precisione tra le serie

	
	Negativo
	Positivo debole
	Positivo forte
	
	
	Negativo
	Positivo debole
	Positivo forte

	CV% Kit
	
	
	
	
	CV% Kit
	
	
	

	CV% laboratorio
	
	
	
	
	CV% laboratorio
	
	
	


	Deviazioni riscontrate nel corso delle prove di convalida

	

	
	No
	
	
	Sì
	Mod… “Gestione deviazioni” n°
	

	
	
	
	
	
	Mod… “Gestione deviazioni” n°
	

	
	
	
	
	
	Mod… “Gestione deviazioni” n°
	


A seguito della valutazione degli esiti delle prove eseguite e della approvazione dei documenti, il metodo viene:

	
	 CONVALIDATO
	
	 NON CONVALIDATO


	Ruolo
	

	Firma:
	Data:


	Autorizzazione ad introduzione metodo in produzione


	Ruolo
	

	Firma:
	Data:


� La analisi può essere effettuata su un numero maggiore di campioni negativi e positivi per il marcatore in analisi.


� Indicare il metodo analitico impiegato per la conferma del risultato (es. test di neutralizzazione, RIBA, NAT).


� La verifica della Sensibilità analitica si effettua solo per la ricerca di antigeni (es. HBsAg).





