Zkouseni zplsobilosti
- ktereé a jak casto?

Uvod

Akreditovana laboratof si potfebuje urcit, do kterych program@ zkouseni zpUsobilosti (PT) se hodla zapojit (na jaké
Urovni) a jak Casto (Cetnost). Tim se zabyva navodny dokument EA-4/18 European Co-operation for Accreditation [1]
a dale to vysvétluje Pokyn Eurachem [2].

Vyvazeny vybér nastroji
Kvalita odbornych Cinnosti se zajist'uje nékolika zplsoby, které jsou pro kazdou laborator specifické. Proto EA-4/18

zdlraznuje, Ze si kazda laboratof ma urcit svou vlastni Uroven a Cetnost Ucasti v PT po dikladné analyze vlastnich
opatfeni pro zajistovani kvality, jako jsou:

zapojovani se do vyvoje metod a provadéni validace;

zkusenosti s charakterizacnimi studiemi referencnich materiall (RM);

pravidelné pouzivani referencnich materialti nebo certifikovanych referencnich materialti (CRM);

interni fizeni kvality (IQC);

intralaboratorni studie, napf. kontroly uZzitim nezavislych technik nebo analyzy slepych (blind) kontrolnich vzorkd;
Ucast v jinych mezilaboratornich porovnavanich.

Tato ,opatieni* se navzajem doplnuji, ale nejsou dokonald a automaticky nezajist'uji, ze vysledky budou vhodné pro
dany ucel. Méla by se identifikovat ddleZita omezeni, napf. problémy pfi ziskavani stabilnich vzorkd pro IQC nebo
CRM/RM, jejichz sloZeni se odliSuje od slozeni vzorkd pro rutinni zkouseni. Je tfeba si uvédomit, Ze legislativa mdze
predepisovat pro urcité oblasti minimalni ¢etnost Ucasti v PT. Néktefi poskytovatelé PT nabizeji flexibilni ucast napft.
ve 2, 4, 6 nebo 12 cyklech za rok. Jsou i ojedinélé pripady, kdy ucast v PT neni viibec mozna.

Oblasti odborné kompetence
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Dvéma priklady jsou ,Kvantitativni polymerazova
fetézova reakce oznacovana jako real-time PCR (RT-gPCR) pro stanoveni sekvenci DNA patogent v mase" a ,Stanoveni
koncentrace horciku v lidském séru atomovou emisni spektroskopii s indukéné vazanym plazmatem®.

Oblast odborné kompetence méze zahrnovat réizné méfici techniky, rdzné vlastnosti a/nebo rlizné predméty, které
jsou ekvivalentni a srovnatelné. Laborator se mize pfi planovani rozsahu své Ucasti v PT odkazovat na rozsah
standardizovaného postupu nebo na své (daje o validaci metody. Pokud jsou vhodné programy PT k dispozici,
oCekava se, ze se laboratof bude Ucastnit zkouseni zplsobilosti pfinejmensim pro kazdou ze svych oblasti odborné
kompetence.
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Posuzovani rizika

Aby bylo mozné rozhodnout o vhodném rozsahu a Cetnosti Ucasti v PT, méla by laborator
provést jednoduché posouzeni rizik, pficemz by méla brat v ivahu napriklad:

e omezeni dana metodologii, napf. nestabilita instrumentace nebo interference ze slozek =
matrice; ' »

o zkuSenosti, znalosti a fluktuaci odborného personalu; o

o kvalitu a dostupnost referencnich materiald atd.; y

o zplsob poufZiti vysledkl (napf. forenzni analyza a monitorovani zivotniho prostredi)
a ddsledky, pokud se zakaznikovi preda chybny vysledek;

o pocet zkousek/kalibraci/méreni vykonavanych mezi jednotlivymi cykly PT;

o komplexnost postupu zkousky a zmény v poZadavcich, napf. nizsi meze pfi posuzovani shody.

Pripadové studie

1. Laboratof stanovuje Siroky rozsah pesticidd v ovoci a zeleniné. V zavislosti na specifickém pesticidu laboratof
pouziva dvé technicky odliSné méficitechniky, LC-MS a/nebo GC-MS. Kromé toho v zavislosti na obsahu vody
v matrici se pro vysoky obsah (napf. okurky, hrusky atd.) nebo nizky obsah (napf. paprika, arasidy) pouzivaji rlizné
techniky pro pfipravu vzork(. Laboratof by tak rozdélila své Cinnosti do Ctyf oblasti technické kompetence,
u kterych by se laboratof potfebovala PT Gcastnit. Laborator vSak prevazné posuzuje ovoce a zeleninu s vysokym
obsahem vody a tak bude volit Cetnéjsi Ucast v programech PT pro ovoce/zeleninu s vysokym obsahem vody.

oblast odborné méFici vlastnost predmét
kompetence technika (*) ovoce & zelenina
1 LC-MS pesticidy (1) vysoky obsah vody
2 LC-MS pesticidy (1) nizky obsah vody
3 GC-MS pesticidy (2) vysoky obsah vody
4 GC-MS pesticidy (2) nizky obsah vody

(*) analyza pesticidi v laboratori LC-MS (1) nebo GC-MS (2)

2. Organizace ma dvé laboratofe, situované na rdznych mistech, obé stanovuji fadu minerald a stopovych prvkd
v rliznych masnych, rybich a obilnych vyrobcich. Kazda laboratof by definovala pro svou Ucast v PT dvé oblasti
odborné kompetence: (i) obsah minerald/stopovych prvk{i v mase/rybach pomoci ICP-MS a (ii) obsah
minerald/stopovych prvki v obilninach pomoci ICP-MS. Kazda z laboratofi by se potfebovala Gcastnit v programech
PT pro obé matrice. AvSak personal jedné z laboratofi ma obecné mensi zkusenosti vlivem vyssi fluktuace
pracovnikd. Organizace urci, ze tato laborator by se méla Ucastnit PT s vyssi Cetnosti nez druha laboratof.

Strategie PT

Jakmile se stanovi Uroven a Cetnost Ucasti, je strategie PT dokoncena jako soucast celkového planovani fizeni kvality
laboratore. Strategie PT by méla zahrnovat alesporn obdobi mezi dvéma opétovnymi akreditacemi a méla by byt
kazdorocné revidovana. Pfi auditech by laboratof méla byt pfipravena odlvodnit odbornymi argumenty, co ji vedlo
k jejim rozhodnutim o ,rozsahu" a ,Cetnosti" Gcasti v PT.

Dalsi informace

[1] EA-4/18:2010 — Guidance on the level and frequency of proficiency testing participation,
www.european-accreditation.org, esky preklad viz http://www.cia.cz/dokumenty.aspx

[2] I. Mann and B. Brookman (eds.) Eurachem Guide: Selection, Use and Interpretation of Proficiency Testing
Schemes (2nd ed. 2011), www.eurachem.org. Cesky preklad prvniho vydani 2010 je soucasti
KVALIMETRIE 17 kapitola 3 viz http://www.eurachem.cz/publikace.php

Informace o poskytovatelich zkouseni zpUsobilosti a programech PT jsou dostupné u narodniho akreditacniho
organu, na webovych strankach EPTIS (www.eptis.org) nebo dalSich narodnich a mezinarodnich organizaci.
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