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Jednotlivé systémy kvality

Mezinarodni organizace pro normalizaci (1ISO) je celosvétové
zodpovédna za harmonizaci technickych predpisu, v€etné kvality

SpolecCny evropsky institut pro normalizaci (CEN) je zodpovédny za
vydavani evropskych norem EN

Zakladni filozofie GLP, ISO 9000 a ISO/IEC 17025 je shodna, jde o
systémy kvality, na jejichz konci je odvedena prace v nejvysSSi mozne
kvalite. Podminkou je skoleny personal, odpovidajici prostory a
vybaveni, kvalitni vychozi material, dobre odvedena Cinnost,
dokumentace umoznujici kdykoli Cinnost rekonstruovat a dobre
fungujici systém jisténi kvality.
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Volba systému kvality

« Jaky system kvality je vhodny pro praci urcité laboratore,
je do znacné miry uréeno oblasti, ve které pusobi.

— Normy I1SO 9000 jsou urCeny zejmena pro vyrobni
podniky.

— chce-li laborator vydavat protokoly, muze prokazat
svou zpusobilost akreditaci podle ISO 17025, ktera
popisuje vseobecna kritéria pro Cinnost zkusebnich
laboratori.

— Pusobi-li laborator v oblasti bezpecnosti latek ve

vztahu k ochrane Cloveka a prostredi, mela by
pracovat ve shode v principy GLP.

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi



Rozdily SLP

» Jelikoz se testuji potencialni zdroje
poskozeni zdravi, je system SLP povinny

» Existuje statni inspektorat SLP, ktery
dohlizi, ze testovani probiha v souladu se
zasadami SLP

* Inspektorat vydava Osvedceni SLP
zarizenim, ktera splnuji pozadavky
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narizuje zakon

pouze pro ucely
klasifikace chemickych
latek nebo pfipravku

testovani hypotezy
0 neskodnosti
(Skodlivosti) zdravi
aZP
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ISO/IEC 17 025

technicka norma

zvySuje duvéru zakaznika

zjisteni nejake vlastnosti
materialu (na jeho vzorku)



BENSEPIEN  ISO/IEC 17 025

DOKUMENTY

PREDEPSANE
SOP

plan studie

zaverecna zprava
(v€Cetné primarnich dat)
zpravy QA

historie vSech SOP
Master Schedule

RIZENE
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EENSIPEEN  1SO/IEC 17 025

VYSLEDKY
Zaverecna zprava Protokol
(podepsana SD)
vsechny primarni udaje jen vysledky
vypocty (podepisuje vedouci
vysledky inspekci QA laboratore)

prohlaseni QA
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EENSIPENN _ISO/EC 17 025

SHODA LABORATORE
S POZADAVKY

Prubéh auditu

Predepsan prubéh nepredepsan, ani na
inspekce néj neni v normé
odkaz
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Normy rady ISO 9000

popisuji modely zabezpecovani kvality pri navrhu, vyvoji, vyrobe, instalaci
a servisu. Jsou aplikovatelné na ruzné prumyslové obory, jsou zavadény
pfedevsim v prumyslovych podnicich.

V ramci certifikace muze byt do systému kvality zarfazena i podnikova
laborator, ktera produkuje vysledky pro interni kontrolu.Vysledkem
posouzeni je certifikat potvrzujici dosazeni pfimérené daveéry, ze vyrobek,
postup nebo sluzba je ve shode s predepsanou normou.

Certifikace je dobrovolna a je spojena s konkurenceschopnosti podniku.
CertifikaCni organ pak provadi periodické kontroly béhem celé doby
platnosti certifikatu.

Je to mezinarodni systém kvality a slouzi jako podklad pro certifikaci,

k dosazeni podnikatelského cile, k zabezpecovani kvality (audity) nebo
odstranovani nedostatku.

Tento systém je nejobecnéjsi a je komplexni, povinnost jej dodrzovat
nevyplyva ze zakona a firma jej zavadi jako znamku své kvality.
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ISO/IEC 17025
kladou dudraz na zabezpeceni kvality a vérohodnost udaju poskytovanych
laboratori. Rozsiruje prvky systemu jakosti o:

- pravni identifikovatelnost laboratore

- nestrannost a verohodnost laboratore pri vykonavani zkousek

- odbornou kvalifikaci personalu a prokazani technickych znalosti

- prokazani navaznosti méreni (referencni materialy, mezilaboratorni testy)
- stanoveni minimalniho rozsahu informaci v protokolu o zkouSce

- pozadavky na archivaci i primarnich dat

- pozadavky na duvérnost a utajeni ziskanych dat

Je urceno predevsim pro laboratore provadéjici zkousky opakujiciho se
charakteru (analyzy vod, ovzdusSi potravin)

11
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CSN EN ISO/IEC 17025 a jeho dokumentace
Aby laborator ziskala osvédCeni o akreditaci, musi mit zaveden funkcéni a
dostateCné zdokumentovany system kvality, aby bylo mozné kdykoli
prokazat, ze zkouska probéhla za definovanych podminek. Musi dodrzovat
platné narodni legislativy a hygienicke predpisy a veskeré své Cinnosti musi
mit popsany v prirucce kvality. To je zakladni dokument popisujici pInéni
akreditacnich kritérii a ma byt k dispozici vSem pracovnikum laboratofe a byt
trvale udrzovan v aktualnim stavu. Musi obsahovat:
- identifikaCni udaje laboratofe a organizace, kam je za€lenéna
- ustanoveni o koncepci kvality
- strukturu laboratore, organizacni schéma, kvalifikovany personal
- popis pracovnich a funkCnich €innosti, odpovédnosti a pravomoci
(laboratof ma mit vedouciho, technického vedouciho a manazera kvality)
- dokumentaci prostor, vstupt osob, uklidu, zafizeni a vybaveni
- vS8eobecné a specifické postupy zabezpecovani kvality
- odkazy na zkousSeni zpusobilosti a referencni materialy
- usporadani zpetné vazby a opatreni k naprave
- postupy pro vyfizovani stiznosti
- zabezpeéem’ nestrannosti, nezavislosti a vérohodnosti
(nesmi byt vngjsi vlivy, komercni ovlivnéni, vazba na vyrobce) 12
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Laboratof musi vést zaznamy o kazdém dulezitém zarizeni a tyto musi
obsahovat:

- nazev zarizeni

- vyrobce, identifikace typu a vyrobni Cislo

- datum dodani a uvedeni do provozu

- soucasné umisténi

- stav zarizeni pri dodani a udrzba

- poskozeni, selhani, opravy

- identifikacni Cislo v laboratofi

- udrzba, zodpovédna osoba

- technicka dokumentace

- omezeni pro pouziti

- postupy pro provadéni kalibrace (jak se provadi, jak €asto,
rekalibrace standardu, navaznost)

13
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Potfebnou navaznost poskytuji v chemickych méfenich referencéni
materialy. Jsou pouzivany pro kalibraci pfistroju a metod, sledovani
provozu a prokazovani spravnosti vysledku a validaci metod.
Referencni material je definovan jako latka, jejiz jedna nebo vice
vlastnosti jsou dostateCne homogenni a urCene, aby mohly byt pouzity
pro prisouzeni hodnot.

Certifikovaného referen¢niho materialu Ize pouzit pro kalibraci

s navaznosti celé metody. Shoda mezi hodnotou ziskanou analyzou a
certifikovanou hodnotou Ize pouzit pro stanoveni spravnosti hodnot u
analyzovanych vzorkd.

U matricovych RM je tfeba volit matrici co nejpodobné&jsi
analyzovanému vzorku. Pro pfipravu roztoku standardu

v laboratofi jsou nezbytné pisemné navody a trvalé oznaceni roztoku
identifikaci, koncentraci, datem, expiraci a zdravotnimi riziky. RM je treba
vhodnym zpUsobem skladovat a je nutné vést evidenci v§ech
pouzivanych RM s presnou identifikaci (typ, zdroj, Sarze), podminkach
skladovani, expiraci, zplusobu pouziti, omezeni, certifikatem a
dokumentaci vyrobce.
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Laborator by mela vychazet z normovanych metod, v pfipadé vilastnich
metod je tfeba provést jejich validaci

Vlastni metody musi byt plne dokumentovany, validace podlozeny
vysledky mereni, stanoven postup pro rizeni kvality.

Metody se pouzivaji jako standardni operacni postupy (SOP).
Metody podléhaji periodickym revizim, i zrevidované metody musi byt
dokumentovany a chvaleny, a staré nahrazeny.

Validace je soubor systematickych laboratornich studii dokladajicich
provozni charakteristiky metody a meély by zahrnovat:

- selektivitu

- rozsah

- linearitu

- citlivost

- mez detekce

- mez stanovitelnosti

- robustnost

- spravnost

- presnost

To vSe musi byt uvedeno v dokumentaci metody.

©)
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Spravna vyrobni praxe, SVP (Good manufacturing practice, cGMP)

se tyka zejména farmaceutickeé vyroby. Pozadavky na kvalitu IéCiv jsou
extremne vysokeé a tato kvalita nesmi kolisat v Case.

Rozdily oproti ostatnim systémum jisténi kvality:

- troji nezavislé jisténi kvality
- feditel ma nejvyssi odpovédnost
- vedouci kontroly kvality (rozhoduje o spinéni kvality podle zkousky)
- vedouci jisténi kvality (neustale sleduje vyrobni podminky)

- Dodrzovani cGMP je povinng, systém jisteni kvality je doplnén o statni dozor.

- Statni organy provadeji inspekce, zda v kterémkoli okamziku nedochazi
ohrozeni kvality
Inspektor ma pravo kdykoli podnik navstivit a okamzité zastavit vyrobu a
distribuci

16
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Spravna klinicka praxe

Po uspeésném ukonceni neklinickych zkousek nasleduje klinickeé zkouseni,
které musi probihat za pfesné definovanych a objektivné kontrolovatelnych
podminek, aby se dospélo k validnim vysledktim.

Podminky Spravné klinické praxe jsou podobné GLP:

- klade se duraz na zkou$eni a vysledky
- dodrzovani je povinné
- existuje inspektorat SKP, jehoz pracovnici provadéji audity na pracovistich

Rozdily:

- klinické pracovisté zada statni regulacni urad o schvaleni kazde konkrétni
Klinické zkousky
- kazdeé klinickeé pracoviste smi provadét jen urcCity typ klinického hodnoceni

17
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Plan zajist'ovani kvality

- je pisemny plan zarucuijici, ze provadéné studie budou ve shodé s GLP
- je realizovan odpovédnou osobou, poverenou vedenim pracoviste

- tato osoba se nema ucCastnit studie, jejiz kvalitu zajistuje

- veskera zjisteni hlasi primo vedoucimu pracoviste

Pracovnik poveéereny zajistovanim kvality

- dohlizi na to, aby zu€astnéni pracovnici méli plan studie a odpovidajici SOP

- pravidelnymi inspekcemi a audity dohlizi na jejich dodrzovani

- uchovava veskerée zapisy z téchto inspekci

- neprodlené oznamuje vedoucimu pracovisté a vedoucimu studie odchylky

- prostuduje zaverecCne zpravy a proveri, ze metody a pozorovani jsou
spravné popsany a vysledky odpovidaji primarnim datiim

- napiSe a podepise hlaseni, které se priklada k zavérecné zprave studie

18
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Zpusoby posuzovani systemu kvality

19



AKREDITACE
"Accredo - davam duavéru”

« Akreditace (z franc. accrediter, z mettre a
crédit, ovérit duvéryhodnost) znamena
opravneni k urcité cinnosti nebo overeni a
uznani takového opravneni.

* Pomoci akreditace se ve verejnem zajmu
vymezuje odborna zpusobilost a
bezuhonnost organizaci, které nabizeji sluzby
zkouseni, inspekce, kalibrace a certifikace

(YA A
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AKREDITACE

Akreditace (pouzivana ve vsech sektorech trhu) poskytuje
nestranné posouzeni dodrzovani mezinarodne
uznavanych standardu. Nabizi jednotny, transparentni a
opakovatelny pristup, ktery:

* podniky a podnikatelé dobrovolne prijimaiji,

* omezuje nutnost zamestnavat specializovaneé
posuzovatele v ustrednich organech statni spravy a
regionalni samospravy,

« posiluje duvéru podnikatelu a spotrebitelu.

Proces akreditace nabizi cenové efektivni zpusob jak
realizovat verejnée sluzby, ktere:

* |sou spolehlive, vysoce kvalitni a bezpecné,

* napomahaji plnéni predpisu,

* vyzaduji nizsi administrativni zatizeni a snizuji byrokracii

© -
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AKREDITACE

je poskytovana v souladu s pravnim ramcem,

pokud probiha podle uznavanych
harmonizovanych norem — je povazovana za
cinnost organu verejne spravy,

je realizovana jako neziskova Cinnost a zcela
nezavisle na obchodnich zajmech
nekonkuruje jinym akreditacnim organum ani
subjektim posuzovani shody

je nezavisla a nestranna,

(WA A

shody



Akreditace

Akreditaci provadi treti, nezavisla strana, kterou je
akreditacni organ.

Osvedceni o akreditaci je oficialni konstatovani, ze laborator
splfiuje kritéria CSN EN ISO/IEC17025 (2005) a je odborné,
technicky, organizacné a personalné zpusobila k nezavislému
provadeni zkousek specifikovanych v pfiloze osvedceni.
Akreditace se ridi metodickym pokynem

MPA 00-01-12 Cesky Institut pro akreditaci, o. p. s..
AkreditaCni organ provadi minimalné jedenkrat rocné dozor
nad dodrzovanim akreditacnich kritérii u drzitelu osvédceni.

Akreditace muze byt
- dobrovolna, prispiva k verohodnosti laboratore
- vyzadovana legislativou (v regulované sfére)

23



Akreditaéni systém Ceské republiky
vychazi z mezinarodnich souvislosti:

Globalni koncepce pristupu ke zkouseni a certifikaci ES:

- nebude se budovat nadnarodni system, ale budou se
uznavat narodni

- akreditacni, certifikaCni a inspekcni organy se budou fidit
jednotnymi pravidly (EN ISO/IEC 17025:2005, EN ISO

15189:2007 — specialne pro zdravotnicke laboratore)

- systémy kvality vyrobku budou odpovidat normam ISO 9000

- odpovédnost za kvalitu vyrobku nese vyrobce

- specifikuje se pouzivani znacky Evropsky certifikat CE

- upravuje se vzajemné uznavani zkousek

- harmonizace se tykaji predevsim ochrany verejnych zajmu
(zdravi obyvatel, bezpecCnost, ochrana zivotniho prostredi),

s ‘t) Hz[uovana sféra, neregulovana sféra je dobrovolna 24
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Evropské narizeni ¢. 765/2008/ES

- pravni ramec pro poskytovani akreditacnich sluzeb v Evrope
Narodni akreditacni organy se sdruzuji v mezinarodnich
organizacich, zabyvajicich se akreditaci, certifikaci a
zkousenim:

- Evropska organizace pro akreditaci P ) Europen
(EA - European co-operation for Accreditation) "Ai‘éﬁr‘éi??a‘l?o“n“’
- Mezinarodni organizace pro akredici laboratori

(ILAC - the International Laboratory Accreditation Cooperation)
- Mezinarodni akreditacni forum .

(IAF — the International Accrediation Forum) &)

Zakladni pozadavky pro prohlaseni duveéry:
- nestrannost a nezavislost akreditacnich organu
- technicka zpusobilost akreditovanych objektu

©)|:
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Cesky institut pro akreditaci (CIA)

je narodni akreditani organ Ceské republiky.

Je vykonnym organem pro:

- akreditaci zkusebnich laboratori

- akreditaci kalibracnich laboratori

- akreditaci certifikaCnich organu provadgjicich certifikaci
vyrobku, systému jakosti a personalu

- akreditaci certifikaCnich organu provadgjicich certifikaci
EMS organizaci

- akreditaci inspekcnich organu

Akreditacni systém je zalozen na evropskych normach
EN ISO/IEC, které byly prelozeny a zacleneny
do systému narodnich norem jako CSN EN ISO/IEC.
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CIA vydava Metodické pokyny pro akreditaci, které
interpretuji a zpresnuji obecneé formulace evropskych norem
a jsou pravidelne aktualizovany.

CIA je pfidruzenym &lenem EA ILAC a IAF, coZ umozfiuje
uzavieni dohody o vzajemném uznavani vysledku akreditaci.
Dohled na nestrannost a spravnou Cinnost akreditacnich
organu zajiStuje Rada pro akreditaci, ktera je dozorCim
organem CIA. Jejimi &leny jsou zastupci organu statni spravy,
vyrobcu, podnikatell, spotrebitelu, akreditovanych objektu a
nezavislych expertu. Existuji technické vybory pro jednotlivé
oblasti akreditace (zkusebni, kalibracni laboratore,...), a take
rozsahla databaze experti (odbornych posuzovatell).
Posuzovatelé musi mit potrebnou odbornost i znalost
procesu akreditace a podlehaji procesu dalsiho vzdelavani a
hodnoceni.

27



Akreditace
je proces casove i financné narocny, proto je
treba nalezité zvazit, co muze prinést a jaké jsou veskeré
pozadavky, prostudovat vsechny normy a zhodnotit jejich
dopad na fungovani laboratore.

Faze pripravy zahrnuje:

- inventarizaci materialnich i lidskych zdroju
- pripravu personalu laboratore

- vybudovani funkcniho systému kvality

- zavedeni dokumentace

28
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Akreditacni proces

« podani Zzadosti (pfihlaska, dotaznik o pfipravenosti a shodé)

* registrace zadosti (po kontrole zadosti a zaplaceni poplatku),
- pridéleni vedouciho posuzovatele z CIA)

« uzavreni obchodni smlouvy

«  posuzovani dokumentace systému rizeni kvality (zejména

e prfirucka jakosti)

«  sestaveni skupiny posuzovateltu (odbornik na systém kvality,

metrologii, jednotlivé typy zkousek, pozorovatelé), podepsani
prohlaseni posuzovatele

posuzovani na misté (shody kritérii se skuteCnym stavem)
vypracovani souhrnné zpravy (identifikace, predmeét, rozsah,
posuzovatelé, plnéni jednotlivych kritérii)

rozhodovani o akreditaci (vydani, pozastaveni, zruseni, odmitnuti
- vydava reditel CIA)

dozor nad akreditovanymi subjekty (proverfovani prubé€zného pinéni
planované i mimoradné, min. jednou rocne)

29
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Osvédceni o akreditaci

je oficialnim konstatovanim, ze akreditovany subjekt trvale
plni kritéria prislusne evropské normy a je odborne, technicky,
organizacné a personalné zpusobily k nezavislému provadéni
zkousek. Soucasti osvedceni je priloha s presnou
specifikaci predmetu akreditace.

Platnost osvedcCeni o akreditaci je tri roky, pote je mozné
zadat o reakreditaci.
Platnost reakreditace je pet let.
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Zavazky vyplyvajici z akreditace

- byt trvale v souladu s pozadavky normy

- pouzivat akreditaci jen v souvislosti s obory, kde je udelena

- uhradit poplatky

- neposkodit povest akreditacniho organu

- po ukonceni akreditace ji prestat pouzivat

- upozornit zakazniky, ze akreditace zkousky heznamena
schvaleni vyrobku, nelze vyuzivat Casti vysledku k reklame

- akreditacni organ musi byt informovan o zmenach

- pri odkazech na akreditaci musi byt presne uvedeno, pro co
akreditace plati, kdo ji proved| a pod jakym Cislem

- pri odebrani akreditace se nesmi dale pouzivat

- laborator se muze akreditace pisemné vzdat

31



CERTIFIKACE

je postup, pri kterém treti strana (nezavisla
osoba nebo organ nezainteresovany v
danem problemu) poskytuje pisemné
ubezpeceni, ze vyrobek, proces nebo
sluzba jsou ve shodé se
specifikovanymi pozadavky

32



Jaky je rozdil
mezi akreditaci a certifikaci

« Akreditace je zmocnenym organem
udelene formalni uznani odborné
zpusobilosti k provadéni prace v souladu
se specifikovanymi standardly.

» Certifikace predstavuje pisemne ujisteni o
shode produktu, procesu nebo sluzby se
specifikovanymi pozadavky, vydané treti
stranou.

33



Certifikace

je postup, pfi kterem treti strana (nezavisla osoba nebo

organ nezainteresovany v danem probleému) poskytuje

pisemné ubezpeceni, ze vyrobek, proces nebo sluzba jsou

ve shode se specifikovanymi pozadavky.

Treti stranou je certifikacni organ, ktery musi byt pro svou

cinnost akreditovany.

Normy rady ISO 9000 jsou obecny navod pro management

kvality, nezavisi na prumyslovém odvétuvi:

- 1SO 9 001: shoda s pozadavky v prubéhu navrhu, vyvoje,
vyroby, instalace, servisu

- 1SO 9 002: shoda s pozadavky v prubéhu vyroby,
Instalace, servisu

- 1SO 9 003: shoda s pozadavky pouze pfri vystupni kontrole

a zkouseni
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CERTIFIKACE

 Certifikaci podle normy, upravujici obecny
systém managementu, jako napfriklad ISO
9001:2000, Ize pouzit pro vsechny
organizace bez ohledu na jejich typ, velikost
nebo produkty Ci poskytovane sluzby.

» Duraz se klade na prokazani toho, ze
organizace plni pozadavky systému
managementu.

 Tato certifikace nema byt vykladana jako
osvédcCeni odborné zpusobilosti organizace
generovat platna data nebo vysledky.



Audit ze strany certifikachiho organu

se zabyva posuzovanim toho

- zda zavedeny systém zahrnuje vsechny body systému
kvality pozadované prislusnou normou

- zda je konkrétni naplnéni bodu vhodné pro dany proces

- zda je vse nalezité popsano a zdokumentovano v prirucce
kvality

Organizace usilujici o akreditaci sveho systemu musi stanovit

dokumentovat

- politiku kvality

- organizacni strukturu

- vymezeni vztahu, odpovédnosti, pravomoci

- jmenovani pracovnika odpovedného za kvalitu

- prezkoumani systemu kvality

36
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System ISO 9001 musi obsahovat
dokumentované postupy odpovidajici pozadavkum normy pro

- Fizeni navrhu, dokumentu, udaju

- nakup

- identifikaci a sledovatelnost vyrobku behem procesu
- kontrolni a zkusebni Cinnost

- kalibrace a udrzbu mericiho zarizeni

- opatreni k naprave a preventivni opatreni

- manipulaci, skladovani, baleni, dodavku

- identifikaci, registraci, ukladani

- planovani a provadeni internich proverek jakosti
- vycvik pracovniku provadéjicich Cinnost

- Servis

37
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Vysledkem uspesného auditu je certifikat, ktery uvadi shodu
s prislusnou zavedenou normou pro zkoumany proces.
Certifikacni organ dale provadi kontrolu nad dodrzovanim
Kriterii.

ISO 9000 jsou obecné urceny pro vyrobni procesy, nezabyvaji
se laboratoremi, na rozdil od ISO EN/IES 17025.

Nezabyvaji se tedy operativnim rfizenim jakosti v laboratori,
zkouSenim zpusobilosti, pouzivanim referenénich materialu a
dalSimi detaily spojenymi s technickou zpusobilosti..
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Inspekce

se ridi smernicemi, zejmena rozhodnutim Rady OECD
C(95)8/FINAL, které zavazuje Clenske zeme k vytvoreni
narodnich urednich postupu ke kontrole dodrzovani zasad GLP.
Narodni program dodrzovani GLP je podrobné schéma
vytvorené Clenskou zemi ke kontrole pomoci inspekci a auditu.
Narodni urad pro kontrolu GLP je zodpovédny ridici organ
kontroly.

Inspekce je na misté provedena kontrola pracovnich postupu a
zvyklosti na zkusebnim pracovisti, posouzeni shody s GLP a
kvality a neporusenosti dat.

Audit je porovnani primarnich udaju s prubéznymi a
zaverecnymi zpravami za ucelem overeni, ze byly zpracovany a
interpretovany spravne, podle planu a SOP, a ze nedoslo k
necemu, co by mohlo zpochybnit jejich platnost.
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Postup inspekci

- predbézna inspekce (seznameni inspektora s pracovistem)

- uvodni pohovor (vysvetleni ucCelu, rozsahu inspekce, vyzadani
dokumentu a vzorku, kontakt s utvarem zajiStovani kvality)

- organizace prace a pracovnici (personal, vzdelavani,
dokumentace)

- plan zajistovani kvality (ovéreni dostateCnosti mechanismu)

- pracovisté (rozmery, usporadani, zameny, kontaminace)

- biologické zkusebni systémy (pécCe, oSetreni, pomocna
zarizeni)

- pfistroje, materialy, Cinidla, vzorky (kvalita, kapacita)

- zkusebni systemy (primérene postupy uziti a kontrola)

- referencni latky (totoznost, skladovani, SOP na zachazeni)

- SOP (pisemné pro vSechny dulezité postupy, dodrzovani)

- provadeéni studii (plany, dodrzovani, zaznamenavani

- zpravy (podpisy, jakost, opravy, archivace)

- archivace, dokumentace (SOP pro archivaci, typy dokumentu)
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Dohled nad provadenim Cinnosti

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

kontrolované Cinnosti zainteresovany,

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

41

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi



Terminologie

Kvalita (jakost): stupen splnéni urcitych pozadavkld souborem znakd
Akreditace: postup, na jehoz zakladé vystavuje uredni organ oficialni
uznani, Ze organizace nebo osoba jsou zpusobilé k vykonavani
urcitych cinnosti
Certifikace: postup, kterym treti strana poskytuje pisemné ujisténi,
ze vyrobek, proces nebo sluzba jsou ve shodé se stanovenymi
pozadavky. Certifikace se od akreditace liSi zejména tim, ze
vyslovné nezminuje odbornou zpusobilost.
Audit ma nékolik forem:
- audit kvality uvnitf laboratore - interni audit (ovéreni existence a
zavedeni postupu kvality)
- prezkoumani vysSim managementem
(ovéreni, zda je systém ucinny)
- posuzovani: externi audit nezavislym organem jako soucast akreditace
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AUDITY KVALITY A PROVEROVANI SYSTEMU KVALITY

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

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

muZze byt soucasti inspekce, muze mit velmi razny rozsah.
Cilem je zrekonstruovat celou studii na zaklade jejiho planu a
SOP, primarnich udaju a archivu.

Muze jit o kontrolu

- dostateCného personalniho zajisténi (vzdelani a cas)

- konkrétniho zarizeni (udrzba, kalibrace)

- zachazeni s materialem

- osudu laboratornich zvirat (aplikace, davky, nalezy)

- dokumentace
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Jak prezit audit
Priprava

- shromazdit data a dokumentaci k auditované studii,
nenechat auditory hledat v ostatnich materialech

- ulozit vedoucimu studie projit veskere materialy a

zodpovedet otazky

- prohlednout Casovy harmonogram a zajisteni kvality

- pripravit pracovni misto pro auditory

- vyvesit plan mistnosti

- pripravit zamestnance na to, jak bude audit probihat
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Prabéh auditu
- kontinualne sledovat inspekci, doprovazet auditory
- mit vSechny materialy pripraveny
- predkladat kopie, nedavat originaly
- uschovat duplikaty vSech poskytnutych materialu
- Ihned realizovat korigujici akce
- denné organizovat informacni schuzky k prubéhu auditu
- byt zdvorily a spolupracovat
- odpovidat jen na polozené otazky
- chranit duvérné informace

Zaver

- provest zaverecne shrnuti

- zeptat se na dalSi otazky a duvody k nespokojenosti
- pripravit slozky s inspekCnimi materialy

- pripravit zpravu o auditu
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Vysledky inspekce a auditu

musi byt zpracovany pisemne a projednany se zkusebnim
pracovistem.

Drobné zavady nemusi zabranit konstatovani shody pracoviste
se zasadami GLP, ale vedouci musi zjednat napravu.
Inspektor muze tato napravna opatreni znovu zkontrolovat.
Zavaznejsi odchylky hlasi inspektor prislusnemu uradu pro
kontrolu dodrzovani GLP.

Byla-li inspekce provedena na zadost kompetentniho organu,
bude mu uplna zprava dorucena prostrednictvim uradu pro
kontrolu dodrzovani GLP.
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Interni audit

Audit ma nekolik forem:
- Audit kvality uvnitr laboratore
- proverka kvality, interni audit,
(overeni existence a dodrzovani postupu kvality,
kompetence vnitrniho systému kontroly kvality)
- pfezkoumani vyssim managementem
(ovéreni, zda je systém ucinny)
- posuzovani, externi audit nezavislym organem jako soucast
akreditace.

Jedna se o systematicke a nezavislé zkoumani s cilem
posoudit, zda Cinnosti a vysledky vztahujici se ke kvalité jsou
v souladu s planovanym usporadanim, zda jsou ucinne
zavedeny a vhodné k dosazeni daneho cile.

©)
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Interni systém zajisteni kvality

- cinnosti provadene pri kazdé analyze (kalibrace, citlivost)
- porovnani zmeny odezvy systému na standardu (do 20%)
- stanoveni rozpeti paralelnich stanoveni
- kontrola presnosti, opakovatelnosti, spravnosti (kontrolni
vzorky se uzivaji po 50 analyzach nebo 1x tydne, pripadne
na zacCatku dulezité série nebo pfi nestabilité systému, vzdy
nekolik analyz, vypocCet odchylky, regulacni diagramy,
varovneé a regulacni meze,opatreni, certifikovane materialy)
- kontrola meze detekce celého zafizeni (aspon 1x rocné na
aspon 10 slepych vzorcich, vypocCte se standardni odchylka
- externi kontrola kvality (srovnavaci analyzy, ucCast na
okruznich testech a testovani referen¢nich materialu), tyto
vysledky je treba propojit do interni kontroly)
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Vnitrni kontrola kvality (interni proverka)

Provadi ji manazer kvality tak, aby kazdy prvek systemu byl
zkontrolovan alespon 1x rocne
- horizontalni (detailni zkoumani jednoho prvku)
- vertikalni (kontrola na zakladé nahodne vybraného vzorku
a veskeré manipulace s nim (identifikace, kalibrace,

metody, pracovnici, protokoly, data)

Proverky jsou planovane i namatkove (reakce na anomalie a
stiznosti), protokoly se zapisuji do knihy kontrol (jmeno
auditora, datum, proverovaneé oblasti, podrobnosti o nich a
zjistén, opatreni k naprave a termin, podpis).
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Interni audit kvality

Oblast Co by mél auditor hledat
Personal Zaznamy o skoleni
Prostiedi Vyhowvuje laboratorni prostiedi provadéné praci?
Vybaveni Pozivané vybaveni vyhovuje tiéelu, je podle potieby dostateéné

Metody a postupy

Chemické a fyzikalni
etalony

Rizeni jakosti

Rizeni vzorkn

Zaznamy

Zprava o zkousce

Centrum pro vyzkum
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udrzované a kalibrovang?

Postupy jsou plné dokumentované, dostate¢né validovaneé
a schvalené k pouzivani?

Jsou k disposici standardy a dalsi materialy potiebné ke
zkouskam?

Ke kazdeé zkousce je fizeni jakosti na dostateéné urovni

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

Pracovni sedity/listy a daléi zaznamy obsahuji udaj o datu
zkousky, analytikovi, analytu, detailech vzorku, pozorovanich,
fizeni jakosti, viechny prubézné vypocty, zaznamy o piistrojich
a platna kalibra¢ni data?

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

(hodnoceni stavu ve vztahu ke zménam, vysledkim auditu,
stiznostem, akreditacim) se provadi nejméné 1x rocne za ucasti
reditele, vedoucich laboratori a manazera kvality.

Podklady:

- vysledky predchoziho prezkoumani
- protokoly akreditacnich organu

- vysledky internich proverek kvality
- vysledky mezilaboratornich testu

- stiznosti zakazniku

- pfiruCka kvality v€etné dodatku
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Realizace zajisténi analytické kvality vysledku

« stanoveni opatreni, které je treba zavést;
* Iinterni a externi zajisteni kvality;
 system analyzy (kontrola a udrzovani);

* 0soby pracujici v laboratori (zkusenosti a
skoleni);

» dokumentace zavedenych opatreni.
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Vertikalni audit

» chronologickeé 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".
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ODPOVEDNOST PERSONALU ZA KVALITU

* Odpovednost managementu laboratore
* Odpovednost manazera kvality

* Odpovednosti jednotlivych zaméstnancu
laboratore
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Systém kvality v laboratori pro GC

Zakladni udrzba meériciho zarizeni se provadi dle planu udrzby
Zakladni kalibracCni krfivka je tvorena nejméne péti koncentracnimi
urovnemi

Pri zmene kalibracniho roztoku se sleduje metrologicka navaznost
Kvantifikujeme pouze pro oblast linearni odezvy

Kazdy 10. vzorek je kalibracni standard

Kontrola Cistoty skla a chemikalii

S kazdou sérii se v laboratofi analyzuje slepy vzorek

Obsah analytu ve slepém vzorku nesmi prekroCit 1/20 obsahu analytu
ve vzorku

Pouziva se referencni vzorek pro zjisténi vytéznosti metody
Vytéznost metody nesmi klesnout pod 50 %

Enormné kontaminované vzorky se redi tak, aby hodnota odezvy byla
priblizné v 2 kalibracni krivky

Pozitivni vzorky se konfirmuji pomoci GC/MS

Vedeme regulacni diagramy

MPZ a vyména vzorku s dalSimi pracovisti

Data v elektronické podobé se pravidelne archivuji

©)
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QUACHA TEAINING COURSE BOOK

QUALITY ASSURANCE FOR CHEMICAL ANALYSIS

Prepared by Elizabeth PRICHARD (LGC)
in conjunction with Member: of project PL 26-5204

CZECH TRANSLATION

Ev Ivan KOREUNA
National GLF Monitoring Authority, Prague

http://lwww.swift-wfd.com/Local/swift/dir/doc/QUACHA-CZ%?20translation.pdf
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