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Laboratorni normy a schémata zkouseni zpusobilosti

« CSN EN ISO/IEC 17 025 V/seobecné
pozadavky na zpusobilost zkuSebnich a
kalibracnich laboratori

» Série norem CSN EN 1SO 9000.
» Zasady spravne laboratorni praxe OECD



Systém kvality

Organizacni struktura, postupy, procesy a zdroje potrebné
k zavedeni managementu kvality

Meustale zlepiovani svsiemuo managemeniu jakost
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Urovné prokazovani kvality (QA)
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SYSTEM JAKOSTI A PRIRUCKA JAKOSTI

- Cinnosti prokazovani a fizeni kvality (QA/QC) jsou v
organizaci uskutecnovany prostrednictvim souboru
postupu provadénych personalem laboratore pfri stalém
monitorovani jeji ¢innosti, které by ve svém dusledku
meély vést k produkci duvéryhodnych dat a k eliminaci
priCin nedostatecné spolehlivosti (prevence chyb).
VVhodnée nastaveny vnitrni system rizeni kvality obsahuje

— indikativni slozku (= vCasné odhaleni neshody)
— kurativni slozku (= analyza a odstranéni pficCin)

— zpétnou vazbu (Uprava systému tak, aby se zamezil vyskyt
podobné neshody)



5Q — pét pravidel pro celkove zajisténi a zlepsovani kvality

« planovani kvality (QP) — volba analyzatoru, kalibracnich
a kontrolnich materialu, zpusob odbéru a prepravy
vzorku do laboratore;

 kvalita laboratorniho procesu (QLP) — kvalifikace
personalu, pristroje a udrzba, merici postupy — ukolem je
standardizovat laboratorni Cinnost;

Fizeni kvality (QC) — sledovani a hodnoceni procesu
v laboratori;

zabezpeceni kvality (QA) — monitorovani cinnosti,
oznacdovani vzorku, snizovani ¢asu od dodani vzorku do
laboratore po expedlc:| vysledku (TAT — anglicky turn
around time);

zlepSovani kvality (Ql) — reSeni problemu tykajicich se
kvality, stalé zlepSovani procesu



Dohled nad provadenim Cinnosti

* Dohled nad dodrzovanim opatreni a
realizace stanovenych zaméru (napfr.
hodnoceni souladu s pozadavky norem)
muze byt provadéena
— internim zamestnancem, ktery neni na

kontrolovane Cinnosti zainteresovany,

— treti stranou — napr. akreditacnim Ci
certifikaCnim organem) /¢esky INSTITUT PRO AKREDITACI



Realizace zajisténi analytické kvality vysledku

stanoveni opatreni, které je treba zavest;
interni a externi zajisteni kvality;
systém analyzy (kontrola a udrzovani);

osoby pracuijici v laboratori (zkusenosti a
skoleni);

dokumentace zavedenych opatreni.



QA — prokazovani kvality v laboratofi

Dokumentem nejvySsi urovné je prirucka jakosti.

laboratorni prostredi;
zarizeni,
personal;

pozadavky na cCinidla, kalibraCni a kontrolni
standardy, referencni materialy;

metody, postupy;

kontrola a vydavani zprav;,

navaznost vysledku;

interni audity a prezkoumani systemu;
plany vzdelavani a zaznamy.



AUDITY KVALITY A PROVEROVANI SYSTEMU KVALITY

* Interni audit kvality (QA) - kontinualni
proces kontrolovani systemu kvality
pouzivanych v laboratori s cilem overit,
zda jsou systémy ucinne, dokumentovaneée
a dodrzované personalem

* Provérovani systému kvality (QSR)
Proverovani systemu jakosti je periodicke
prezkusovani systému jakosti laboratore,
zda jsou stale primerene.



Interni audit kvality

Oblast Co by mél auditor hledat
Personal Zaznamy o Skoleni
Prostiedi Vyhovuje laboratorni prostiedi provadéné praci?
Vybaveni Pozivané vybaveni vyhovuje icelu. je podle potieby dostate¢né

Metody a postupy
Chemické a fyzikalni
etalony

Rizeni jakosti

Rizeni vzorku

Zaznamy

Zprava o zkousce

udrzované a kalibrovang?

Postupy jsou plné dokumentované, dostatecné validované
a schvalené k pouzivani?

Jsou k disposici standardy a dalsi materialy potiebné ke
zkouskam?

Ke kazdé zkousce je fizeni jakosti na dostate¢né trovni

Existuje funkéni dokumentovany systém piijmu vzorku,
identifikace vzorku a pozadovanych analyz, evidence postupu
analyzy. vystaveni zpravy a osud vzorku?

Pracovni sesity/listy a dalsi zaznamy obsahuji iidaj o datu
zkousky, analytikovi, analytu, detailech vzorku, pozorovanich.
fizeni jakosti, viechny prubézné vypocty, zaznamy o piistrojich
a platna kalibraé¢ni data?

Informace ve zpravach se kryji s pozadavky platné normy
managementu jakosti?



Vertikalni audit

» chronologické zkoumani vsech zaznamu
tykajicich se urciteho vzorku, ktery prosel
laboratori, od okamziku prevzeti pres
ruzné analyzy az po zpravu o vysledcich a
jeho pripadnou likvidaci

e audit ,od narozeni do smrti‘.



ODPOVEDNOST PERSONALU ZA KVALITU

* Odpovednost managementu laboratore
* Odpovednost manazera kvality

* Odpovéednosti jednotlivych zaméstnancu
laboratore
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