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Vazené ¢lenky, vazeni ¢lenové a mili pfiznivci Eurachem-
CR,

po roce se na Vas opét obracim s kratkym
novoro¢nim pozdravem, ve kterém bych chtél
pfipomenout nase lonské aktivity a upozornit Vas na to,
co pfipravujeme pro letosni rok.

Dovolim si zacit informaci, Zze na podzim minulého
roku probéhly volby do vykonného vyboru, ktery bude po
dobu nésledujicich péti let pracovat v sedmiclenném
slozeni. Dva ze ¢lentl pfedchéazejiciho vyboru Pavel Janos
a Pavel Kofinek se rozhodli na dalsi obdobi jiz
nekandidovat a ja bych jim chtél podékovat za praci a
podporu za celou dobu, co ve vyboru puasobili. Novou
¢lenkou vyboru byla zvolena Sylvie Kiizenecka
z Univerzity Jana Evangelisty Purkyné, zbyvajici
kolegyné a kolegové ve vyboru zlstali ve stejném sloZeni.
To nam umozni i nadale kontinudlné pracovat v nasich
aktivitach, které byly a jsou zaméfeny piedevsim na
vzdelavani. V roce 2017 jsme uspé$né vydali jiz 22. dil
KVALIMETRIE. Jedna se o odborny pieklad pokynu
Eurachem/CITAC s ¢eskym nazvem Privodce kvalitou
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V analytické chemii — Pomiicka k akreditaci. Poprvé jsme
KVALIMETRII vydali pouze v elektronické verzi a je
zdarma pfistupna na nasSich webovych strankéach, coz bylo
mozné diky tomu, ze pieklad byl financovan z grantovych
prostiedkii ziskanych od UNMZ. Chtél bych vyzdvihnout,
ze vposlednich 5 letech jsme vydali 5 dila
KVALIMETRII. Oproti ptvodnim pliniim jsme se
rozhodli minuly rok nepofadat vlastni seminaf, z divodu
probihajicich seminaft tykajicich se revize normy ISO
IEC 17025.

Hendikep ve formé neuskute¢néného seminare
doplnime spoleénym seminafem s CIA letos. Piijméte
prosim pozvani na seminaé CIA a Eurachem-CR
Snazvem Referencni materialy v laboratori, ktery se
uskutecni dne 11. dubna 2018 v Praze. Je pravdépodobné,
ze kdyz budete Cist tento zpravodaj, budou jiz pozvanky
na seminalf umisténé na webech obou organizaci
(www.cia.cz a www.eurachem.cz). Pfipravujeme také
dvacaty tieti dil KVALIMETRIE. Jeho pracovni ndzev je
Metrologie v chemii — strucny priivodce. Pljde o Cisté
autorské dilo, které bude cilit na nové pracovniky
Vv laboratotich ¢i na studenty vysokych skol. Jeho
realizace v leto$nim roce bude zaviset na tom, zda na jeho
tvorbu ziskame grantovou podporu. ZvysSenou pozornost
budeme vénovat Metodickym listam, které projdou revizi
a ve spolupraci s firmou SEKK aktualizujeme i
metrologickou terminologii. Budeme radi, kdyz obcas
navstivite naSe webové stranky www.eurachem.cz, kde
najdete mimo jiné aktualni informace o seminafich, které
porada Eurachem na evropské urovni.

Dovolte mi zavérem za cely vykonny vybor
Eurachem-CR Vam vem popiat hodné §tésti a zdaru v
roce 2018.

David MILDE
piedseda Eurachem-CR

2 Rizeni rizik a prilezitosti
vV chemické laboratori

S terminem fizeni rizik se v posledni dob¢ setkavame
stale Castéji. Pozadavky na fizeni rizik pfinaSeji
revidované normy ISO 17025, ISO 9001, rovnéz norma
pro zdravotnické laboratofe ISO 15189 v revizi z roku
2012 management fizeni rizik vyzaduje. Pro vedouci
pracovniky zkuSebni laboratofe a zvlaSt¢ manazera
kvality znamena naplnéni tohoto pozadavku néco nového,
jsou pouzivany nové, dosud nezazité pojmy, aplikovany
nové piistupy a jiny pohled na neshody ¢i nedostatky,
které se vyskytuji v kazdé laboratofi.
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Je tfeba si ovSem uvédomit, Ze Fizeni rizik praktikuje
kazda laboratof jiz nyni, nehled¢ na to, zda je tento
pozadavek zakotven v legislativé nebo zda pouzivame
odpovidajici terminologii. Kazdou vzniklou neshodnou
udélost se snazime analyzovat, vyhodnotit zdvaznost,
pfijmout ndpravnd a samoziejm¢ preventivni opatieni
k omezeni pravdépodobnosti opakovaného vyskytu
neshody. V tomto procesu uz ur¢ity zpusob fizeni rizik je.
Tato zékladni podoba fizeni rizik je sice ponékud
chaoticka, postrada systematicky piistup, ale odhalit, v
jaké fazi cCinnosti laboratofe (v jakém laboratornim
procesu) Kk neshodné udalosti doslo, jak je neshoda
vyznamna, jaké jsou jeji pravdépodobné pficiny vzniku a
Vv neposledni fad¢ pfijmout adekvatni opatieni, Se uz fesi.
Rizeni rizik tedy neni pro pracovniky laboratofe nic
nového. Je nutné se ale naucit spravné pouzivat terminy,
zvolit vhodny pfistup, rozumné vybrat pracovni skupinu a
dostatecné  vramci laboratofe = komunikovat. A
Vv neposledni fadé musime byt kvlastni laboratofi
upfimni. Pfi hledani slabych mist v laboratornich
procesech je nutno postupovat systematicky a zaznamenat
a dale fesit i potencialni rizika, o kterych se zpocatku
domnivame, Ze zde nelze jiz nic zlepsit.

Na riziko se da pohliZet jak na hrozbu, tak jako na
ptilezitost. Tuto pomérné novou myslenku mizeme najit
zakotvenou i v novych normach fady ISO 17000. Tento
pohled je spiSe dulezity pro celkovou strategii firmy,
nikoliv pro samotnou analyzu rizik v laboratofi.

V odborné literatufe a obcas v ramci vzdélavacich
kurzii je koncept fizeni rizik Casto slozité pfedstaven a
manazer kvality laboratofe nebo jiny pracovnik, ktery se
chystd management rizik implementovat do systému
laboratofe, se muze ocitnout ve dvou krajnich polohach.
Bud’ téméf propadne panice, proces fizeni rizik ve své
podstaté odmita, pouzije bez vétsich uprav systém jiné
laboratofe nebo sluzeb externi firmy, kterd nezna provoz
laboratofe. Druhym extrémem je zapojeni vSech
pracovnikl laboratofe a povyseni fizeni rizik nad hlavni
obor cinnosti laboratofe. Jsou pak vytipovana vSechna
mozna i nemozna rizika, dlouhy seznam, ktery zahrnuje
napf. i riziko poskozeni laboratofe malo pravdépodobnou
extrémni meteorologickou udalosti. Dusledkem obou
krajnich pfistupt je ve findle nespravné nastaveny systém
managementu rizik, ktery neni snadné v budoucnu zmeénit.

Metodika fizeni rizik nepfedstavuje  Zadnou
pfevratnou zménu v praci laboratofe. V podstaté jde
pouze o zpiusob mysleni, jehoz zakladem je systematicka
a dusledna analyza toho, co se miiZe v laboratofi stat, kde
se to muze stat, jak se to muze stat a jaky to ma nebo
mize mit vliv na vysledky laboratorni prace. Vystupem
téchto analyz by mél byt piehled vSech moznych opatieni,
ktera mohou pfipadat v uvahu, aby se zabranilo vzniku
moznych nezadoucich jevi anebo aby se snizila
pravdépodobnost  jejich  vzniku. Laboratof = musi
vyhodnotit, jakd troven rizika je pro ni pfijatelnd, na
jakou urovent je schopna ¢i ochotna riziko pfijatymi
opatfenimi snizit.

Jak bylo zminéno jiz vuvodni &asti, v oblasti
managementu rizik se setkavame S nepfili§ pouzivanymi,
pro nékoho zcela novymi pojmy. Kazdy z nas, kdo se
bude v problematice fizeni rizik angazovat, by se mél se

zakladni terminologii v této oblasti seznamit. Minimalné
z dGivodu volby vhodné metodologie fizeni rizik pro jeho
typ laboratofe, popf. aby mohl byt partnerem v diskuzich
s externim poradcem. Revidovana norma ISO 17 025 sice
pozaduje fizeni rizik, ale vyslovené zmituje (¢l. 8.5.2), ze
volba metodologie je na rozhodnuti laboratofe. V tomto
ptispévku bych rada nastinila zaklady teorie v oblasti
fizeni rizik a doplnila je o zkuSenosti s managementem
fizeni rizik ve zdravotnické laboratofi. Cilem ovSem neni
podat kompletni teoreticky zaklad, v souc¢asné dob¢ je pro
kazdého dostupny dostatek informaci, at’ uz v odbornych
publikacich, vramci kurzi nebo prostfednictvim
webovych stranek poradenskych firem.

Pod pojmem riziko si vétSinou pfedstavime néco
negativniho. V literatufe nachdzime vice definic rizika,
riziko l1ze napt. definovat jako pravdépodobnost vzniku
udalosti/neshody/chyby, resp. sledu udalosti, které mohou
negativn¢ ovlivnit chod laboratofe a to piedevsim
z pohledu dopadu na kvalitu laboratorniho vysledku popt.
na spravnost jeho interpretace. Cilem managementu rizika
je odstranéni nebo minimalizace rizik a jejich dopadi na
praci laboratofe. Systematickd analyza rizik pfindsi
dostatek informaci o slabych mistech procest v laboratofi,
které mohou selhavat, a ukolem managementu je fidit

laboratof a jeji procesy tak, abychom rizika
minimalizovali nebo alespon snizili jejich dopad.
V prvni fazi zavadéni managementu rizik by

laboratof neméla vydefinovat vSechna moznad rizika
(potencialni chyby), ale méla by zacilit na potencidlni
chyby spojené s dopadem na vysledek analyzy.

Jako prvotni krok je dobré ur€it pracovniky, ktefi
ponesou odpovédnost za implementaci procesu
managementu rizik, stanovit metodiku, kterou laboratot
vyuzije pro analyzu a hodnoceni rizik, sestavit tym
pracovnikli, zvolit zplsoby komunikace a casovy
horizont, v jakém budou jednotlivé faze procesu zavadéni
managementu rizik probihat. UrCité je dobré provést
zaSkoleni pracovniho tymu v problematice, protoze pro
vétsinu pracovniki je to problematika nova a kazdy mize
vnimat rizika jinym zplUsobem, popf. uvazit zafazeni
nezavislého externiho specialisty.

Prvni faze managementu rizik zahrnuje identifikaci
potencialné rizikovych procesi a zhodnoceni jejich
silnych a slabych stranek. V této fazi, a zvlasté pokud
s procesem rizik zaciname, se fidime pravidlem méné je
vice. Doporucujeme zpocatku vybrat pouze kliCové
procesy. Dulezité je shromazdéni dat o procesu (popis
procesu, pichled kritickych  ¢innosti, nastaveni
kontrolnich mechanizmii, shromazdéni informaci o
problémech s procesem).

Druhou fazi procesu fizeni rizik je mozno rozd¢lit na
tii nedilné ¢asti — identifikace, analyza a hodnoceni rizik.
Postup, jak kazdou z uvedenych casti v praxi realizovat,
vzdy vychazi z konkrétni metody, kterou zvolime na
pocatku a které ve strucnosti uvadime v Casti 3.

1. Identifikace rizik - nalezneme a definujeme riziko
vznikajici v jednotlivych  krocich  hodnoceného
procesu. Vysledkem by mél byt seznam rizik resp.
seznam vyznamnych rizik. Navrhy a formulace
moznych potencialnich chyb - rizik jsou vysledkem



Zpravodaj 61 - Eurachem - CR

strana 3

spolecné diskuze tymu pracovnikd v ramci laboratofte.
Nemusi jit pouze o spoleéné setkani, je mozno vyuzit
dalsi komunika¢ni nastroje (e-mail, rozhovory
pracovnikt atd.). Dal§im zdrojem zjisténi informaci o
moznych chybach jsou zaznamy a rozbory neshodné
prace v konkrétni laboratofi, rozhovory s pracovniky
provadéjicich danou fazi zpracovani vzorkd. Cilem
neni vydefinovat vSechna moznd rizika, ale rizika
spojena s dopadem na vysledek vyseteni.

2. Analyza rizik - v této fazi je nutné riziku porozumét,
zjistit a dopatrat se moznych pfic¢in vzniku (napf.
pouziti nekalibrované automatické pipety, pouziti
nespravného  vypoctu, nedodrzeni piredepsanych
postupti, nespravné vyhodnocena kontrola kvality,
Spatna kvalita reagencii) a nasledkt rizika (napt. vliv
na kvalitu vysledku, moznost zdmény vzorkd, porucha
analyzatoru). K dukladné analyze rizik je vzdy nutné
shromazdit fadu informaci o laboratofi, o struktuie
procest, o podminkach, za nichz probihaji; zdrojem
informaci je jednak souCasna praxe, ale i zkuSenosti a
zaznamy z minulosti.

3. Hodnoceni rizik - riziko je nutné hodnotit
(kvalifikovat), aby bylo mozné odhadnout, do jaké
miry laboratof ohrozuje, a také jakymi riziky je nutné
zabyvat se prednostné. Vystupem z této etapy je zprava
o tom, ktera rizika by méla byt oSetfena a ktera lze
pouze pfijmout. Cilem je zpfehlednit rizikovou sit’
sefazenim rizik podle jejich rizikové zavaznosti.
Zakladnim pfedpokladem pro efektivni posuzovani je
kvalitni komunikace v tymu pracovnikd.

analyzu a

Metody pouzivané pro _identifikaci,

hodnoceni rizika

¢ Brainstorming nékdy oznacovana jako What if
Metoda je =zalozena na brainstormingu (volné
konverzaci mezi odborniky), pfi kterém pracovni tym,
ktery je seznameny se zkoumanym procesem, provétuje
formou dotazli a odpovédi neo¢ekavané udalosti, které se
mohou v procesu vyskytnout. Formulované dotazy
zaCinaji charakteristickym: ,, Co se stane, kdyz...?“.
Odhaduji se nasledky vzniklého stavu nebo situace,
navrhuji se opatfeni a doporuceni. Vysledkem
brainstormingu je seznam rizik setfidény dle vyznamnosti.

¢ Bodovaci metoda analyzy rizika

Mira (velikost) rizika je kombinaci pravdépodobnosti
vyskytu rizika a mozné zavaznosti nasledku rizika.
Stupnice se voli vétsinou 10 bodova. Hodnoceni rizik je
provedeno tymem odbornikt. Kazdy ¢len ohodnoti riziko
z pohledu pravdépodobnosti vyskytu a z hlediska mozné
zévaznosti nasledku (vyssi dilezitost — vice bodu)..
Vysledna mira rizika je soucin aritmetickych praméra
odhadli jednotlivych ¢lenid. Hodnocena rizika jsou
setfidéna podle vysledné hodnoty miry rizika.

¢ Kontrolni listy - checklisty
Tato technika vyuzivéa seznam kontrolnich krok, dle
kterych se ovefuje spravnost nebo uplnost postupu.

Vétsinou jsou kontrolni otdzky podrobné a jsou
koncipovany tak, aby s jejich pomoci bylo mozno
posoudit shodu stavu systému s piedpisy a normami.
Vysledek je obvykle zaznamenan jako ano/ne. Dilezité je,
aby kontrolni seznamy byly pravidelné¢ provéfovany a
aktualizovany. Tato technika svadi k mechanickému
pfistupu bez uvazovani dal§ich moznych alternativ a
souvislosti. Kontrolni seznamy jsou rovnéz limitovany
zkuSenostmi autorti. Vyhodou uziti kontrolniho seznamu
pro identifikaci nebezpedi je jeho snadna pouZitelnost i
pro méné zkusené pracovniky.

e FMEA

FMEA (Failure Mode and Effect Analysis)
predstavuje tymovou analyzu moznosti vzniku rizik ve
zvoleném procesu, spojenou s ohodnocenim rizik. Jedna o
provadéni nebo piitomnost metodika. Definovana rizika
se hodnoti ze tfi hledisek: z hlediska zavaznosti dopadu
(vyznam chyby), pravdépodobnosti vyskytu a miry
odhalitelnosti. Hodnoceni rizika mtize probihat na zakladé
historickych 0daji nebo je mozné analyzu provést na
zakladé odhadu.

Vystupem je vypocet rizikového cisla pro kazdé

hodnocené riziko, jehoz vysi zjistime soucinem vSech tii
hodnot a jejich porovnani s kritickou hodnotou. Vsechna
rizika, ktera jsou vyssi nez kritickd hodnota by méla byt
feSena. Zakladem je stanoveni kritické hodnoty
rizikového ¢isla. Pro laboratof méné zkuSenou v fizeni
rizik by mohlo byt stanoveni rizikového ¢isla problémem.
Pokud je pouzita 10 bodova stupnice pro vSechny
parametry, jako rizikové Cislo se v literatufe uvadi 125.
Vhodnéjsi dle mého minéni je ale 5 bodova stupnice.
Pro analyzu je kli¢ové, aby hodnoceni byla udélana
poctivé a analyza tak méla vysokou vypovidajici hodnotu.
Zvlastni zkuSenosti jsem zaznamenala situace, kdy
ucastnici analyzy upravili svd hodnoceni tak, aby rizikové
¢islo nedosdhlo predem nastavené kritické hodnoty.
Dtvodem mize byt nutnost navrhu opatieni, jez by
pracovnici dostali za ukol.

Je dobré si uvédomit, ze jaka rizika budou feSena,
zavisi predev§im na domluve. V prvni fazi je mozna
vhodngjsi setfidit rizika podle vyse rizikového cisla a
samotnou kritickou hodnotu stanovit az po nasbirani
zkusenosti.

4. Navrhy na opatfeni — u viech rizik, kterd byla
definovana jako vyznamnd, tedy k feSeni pomoci vyse
uvedenych zplsobd, je nutné navrhnout takova
opatfeni, kterd by riziko dané mozné vady dostatecné
snizila. Navrzend opatieni schvaluje pracovnik
odpoveédny za navrh procesu, ktery rovnéz prid€luje
odpovédnost za jejich realizaci a stanovuje piislusné
terminy. KoneCnou fazi analyzy jsou navrhy na
opatieni, uréeni odpoveédnosti za jejich implementaci, a
terminy, ve kterych by méla implementace probéhnout.

5. Hodnoceni stavu po realizaci opatfeni — po
realizaci schvalenych opatienich se tym schéazi znovu a
op¢tovné hodnoti rizika, pro ktera byla pfijata napravna
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opatfeni. V pfipadé, Ze realizovand opatfeni u
nékterého z moznych rizik nevedla k poklesu
vyznamnosti rizika, navrhuje tym nova, u€inngjsi
opatfeni, a cely postup se opakuje.

Nékolik slov na zavér

Rizeni rizik se stdva nedilnou soucasti systému
akreditovanych laboratoii a jeho zavedeni nepfedstavuje
zadnou zasadni zménu v laboratorni praxi. Vychazime
z toho, Ze kazdy z nas si uvédomuje slaba mista ¢innosti,
které provadi a snazi se je podvédomé ,fidit“. Zavést
fizeni rizik vyzaduje k potencialnim chybam pfistupovat
systematicky, hledat souvislosti. Predpokladem je ale
aktivni a tymovy pfistup vSech pracovnikli laboratofe.
Zde je nezastupitelna role vedeni, které musi
pracovnikiim srozumitelné objasnit, co pro n¢ zavedeni
fizeni rizik znamena.

Ing. Kvéta Pelinkova, MBA
VFN v Praze, Ustav 1ékatské biochemie a laboratorni
diagnostiky

3 Valné shromazdéni 2017, vysledky
voleb

Valné  shromazdéni  Eurachem-CR  probihalo
koresponden¢ni formou od 9. 10. do 10. 11. 2017. Za
kazdého <¢lena hlasovala jedna opravnénd osoba.
K ptedlozené zprave o ¢innosti vyboru, zprave predsedy a
zpraveé revizni komise nebyly zaslany zadné pfipominky.
V souladu se stanovami bylo zvoleno sedm ¢lenti nového
vykonného vyboru organizace, jsou to: RNDr. Vaclav
Cerveny, Ph.D., Ing. Eva Klokoé¢nikova, Ing. Sylva
Kfiizenecka, Ph.D., Ing. Alena Niznanska, Doc. Ing.
David Milde, Ph.D., prof. Ing. Miloslav Suchanek, CSc. a
Ing. Jan Vilimec. Byli rovnéz zvoleni dva revizofi prof.
Ing. Pavel Janos, CSc. a Ing. lvan Koruna, CSc.. Na svém
prvnim zasedani pak vybor zvolil Davida Mildeho
predsedou Eurachem-CR do tietiho funkéniho obdobi.
Clenové vykonného vyboru i nadale usiluji o nalezeni
vhodnych néstupcti starSich kolegli, o ¢emz svédc¢i jeho
mirn¢ pozménéné sloZeni. Vybor bude i nadale vykonavat
okruhu ¢lentt Eurachem-CR a dal§ich pracovniki
chemickych i jinych laboratofi.

Jan Vilimec
tajemnik vyboru

4 Devaty mezinarodni seminar o
zkouSeni zpusobilosti se konal ve
slovinské Portorozi

V tijnu 2017, po
workshopu na téma

ttech letech od posledniho
zkouSeni  zpusobilosti, se

v kongresovém hotelu Bernardin na pobfezi Jaderského
mote uskute¢nil jiz devaty Eurachem Workshop
Proficiency = Testing in  Analytical  Chemistry,
Microbiology and Laboratory Medicine. Spolupracujicimi
organizacemi byly opét CITAC a EQALM. Pres
pocatecni organizacni problémy se clendm pracovni
skupiny PT vramci Eurachem zdafilo pfipravit dalsi
uspéSny semindf, tentokrat se 199 ucastniky z 53 zemi.
Ceska republika byla zastoupena 6 delegaty z narodniho
akreditacniho organu, poskytovateld zkouseni
zpusobilosti, z akreditované laboratofe a akademického
prostfedi. Béhem odborného  programu  zaznélo
16 ptednasek, z toho bylo 6 zvanych, a bylo prezentovano
57 posterti. Den pied zahajenim probehl kurz zaméreny na
statistické postupy pii zkouSeni zpuUsobilosti. V rdmci
seminafe bylo tentokrat sledovano Sest klicovych témat, a
to: interpretativni programy zkouSeni zptuisobilosti, PT
v rozvojovych zemich, implementace normy ISO/IEC
17043 pro vzorkovani, tradi¢ni versus virtualni polozky
zkousky  zpusobilosti,  zkuSenosti s implementaci
dokumentu EA 4/18, pouzivani nejistoty méfeni pfi
zkouseni zpusobilosti. Kazdé téma bylo uvedenou jednou
zvanou prednaskou od renomovanych odborniki a
doplnéno nékolika krat§imi prednaskami ptihlasenymi
ucastniky. Témata pak byla dale diskutovana v ramci
odpolednich pracovnich skupin, jez jsou jiz dlouhou dobu

nedilnou  soucdsti seminait  Eurachem.  Zavéry
z jednotlivych skupin pak byly pfedstaveny vSem
delegatim.

VSechny prezentace a c¢ast posterli jsou dostupné
v elektronické  formé na  webovych  strankach
www.eurachem.org (v sekci Completed Events). Pracovni
skupiné¢ Eurachem se pod vedenim Briana Brookmana
podafilo pfipravit ptisobivy odborny program reagujici na
soucasné trendy v oblasti zkouSeni zpusobilosti. Kromé
chemickych analyz byla pfednaskami a postery pokryta
také oblast laboratorni mediciny. Skoda, Ze toto propojeni
chemie a laboratorni mediciny ve spolecném setkani
odbornikti se Eurachemu nedafi v dalSich oblastech
zabezpeCeni kvality vysledkd, jako jsou naptiklad
metrologicka navaznost a nejistota méfeni. Organizace se
tentokrat ujala komercni firma Albatros, ktera se na
podobné akce specializuje a po organizaéni strance mél
workshop  vysokou  Uroven  vCetné  zajimavého
spole¢enského programu. Desaty seminai' se uskute¢ni na
podzim roku 2020, misto konani neni v tuto chvili jesté
Znamo.

Autor dékuje MSMT za financni podporu v rdmci
projektu Inter-Excellence LTV 17015.

David Milde
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ZAJEMCI O PLNE TEXTY CLANKU UVEDENYCH
DALE SE MOHOU OBRATIT NA SEKRETARIAT
EURACHEM-CR (SPOJENI VIZ POSLEDNI STRANA
ZPRAVODAJE).

Accred. Qual. Assur. ro¢nik 22, ¢.5/2017

[1] Theodorsson, E., Magnusson, B., Full method
validation in clinical chemistry. Accredit. Qual. Assur.
2017, 22, 235-246. Uplnda validace metody v klinické
chemii. I kdyz klinické laboratote pracuji v zasadé podle
stejnych principl jako jiné analytické laboratofe, je nutno
zminit i uréita specifika &i rozdily. Clanek uvadi naptiklad
specifika pfi validaci a standardizaci metod. Zddraziuje
pozadavek na vzdjemnou porovnatelnost vysledki
ziskanych v riznych laboratofich a vztahujicich se
k jednomu subjektu (pacientovi). Ztoho wvyplyvaji i
pozadavky na vnitrolaboratorni validaci. Koncept
nejistoty analytického méfeni je dan do SirSich souvislosti
jako soucast nejistoty diagndézy spolu s pfirozenou
(biologickou) nejistotou ¢i variabilitou.

[2] Szkudzifiska, K., Smutniak, I., Rubaj, J., Korol, W.,
et al., Method validation for determination of amino acids
in feed by UPLC. Accredit. Qual. Assur. 2017, 22, 247—
252. Validace metody stanoveni aminokyselin v krmivech
pomoci UPLC. Clanek uvadi vysledky validace stanoveni
17 aminokyselin v krmivech metodou UPLC. Pro dané
krmivo  byly  urCeny  nasledujici  vykonnostni
charakteristiky: relativni smérodatné odchylky
opakovatelnosti byly v rozmezi od 0,4 % do 4,6 % pro
methionin a od 0,8 % do 7,9 % pro kyselinu glutamovou,
vytéznost se pohybovala v rozmezi od 87 % do 104 %, a
detekéni limit byl 0,06 g kg™ pro methionin a 0,72 g kg™
pro kyselinu glutamovou. Pro odhad nejistoty méteni byly
pouzity dva pfistupy, které poskytly hodnoty v rozmezi
51% az 5,5 %. Tyto vykonnostni charakteristiky jsou v
souladu s hodnotami uvedenymi v natfizeni Komise (EU)
¢. 152/2009 pro iontové vyménnou chromatografii se
spektrofotometrickou detekei.

[3] Barwick, V., Ellison, S.L.R., Gjengedal, E.
Magnusson, B., et al., Method validation in analytical
sciences: discussions on current practice and future
challenges. Accredit. Qual. Assur. 2017, 22, 253-263.
Validace metod Vv analytickych védach: diskuse o
soucasné praxi a ocekdavanych trendech. Clanek
informuje o workshopu Eurachem v Gentu v r. 2016. Jako
dosud uspokojivé nevyiesené problémy jsou zminény

napt. validace kvalitativnich a semi-kvantitativnich
metod, validace multiprvkovych (multislozkovych)
postupl, urCeni  pracovniho  rozsahu, validace

v mikrobiologii aj.

[4] Frenkel, R.B., Farrance, I., A statistical procedure
for the assessment of bias in analytical methods using
conditional probabilities. Accredit. Qual. Assur. 2017, 22,

265-273. Statisticky postup pro stanoveni vychyleni
analytickych metod s vyuzitim podminénych
pravdeépodobnosti. V €lanku je popsan novy postup pro
soucasné vyhodnoceni vychyleni a nepfesnosti v klinické
chemii. Postup je zalozen na vyuziti obecného zakona
podminénych pravdépodobnosti. Vysledkem je distribuce
hustoty métené veliCiny, kterd zahrnuje jak nepiesnost,
tak zkresleni, a vyhyba se sporné linedrni kombinaci
téchto veli¢in jako "celkové chyby". Je diskutovano
rovnéz pouziti kriteria En pfi testovani zptisobilosti.

[5] Du, B., Uncertainty evaluation for the determination
of the dissolved fraction of sulpiride content in tablets.
Accredit. Qual. Assur. 2017, 22, 275-280. Vyhodnocovani
nejistoty pri stanoveni rozpusténého podilu sulpiridu
V tabletach. Cilem této prace bylo vytvorit matematicky
model pro identifikaci hlavniho zdroje nejistoty méteni,
kvantifikovat kazdou slozku nejistoty a vypocitat
kombinované a rozs$ifené nejistoty pro stanoveni podilu
sulpiridu  rozpusténého z tablet pomoci UV
spektrofotometrie. Jako vyznamné zdroje nejistoty byly
identifikovany nejistoty spojené s méfenim absorbance
(vzorku a standardu) a nejistoty spojené s odméfovanim
objemu pomoci odmérnych banék a pipet. Pramérna
hodnota rozpustného podilu sulpiridu byla 75,5 % s
roz§ifenou nejistotou 3,7 % (k = 2).

[6] Shimosaka, T., Development of primary standard
gas mixtures containing 10 umol/mol oxygen in nitrogen
with verification by a two-oven GC-TCD system for
effective separation of oxygen from argon in presence of
plenty of nitrogen. Accredit. Qual. Assur. 2017, 22, 281—
289. Vyvoj primarniho standardu smési plynii obsahujici
10 umol/mol  kysliku v dusiku s verifikaci  pomoci
dvoukomorového GC-TCD systému umozinujiciho ucinnou
separaci kysliku od argonu za pritomnosti prebytku
dusiku. Specialné¢ upraveny plynovy chromatograf
s tepeln¢ vodivostnim detektorem umozioval méfeni
kysliku vedle argonu, ktery je obvykle pfitomen jako
necistota v dusiku. Relativni nejistota pfi stanoveni
kyslikové frakce za pouziti tohoto systému byla 0,35 %.
Standardni smési obsahujici 10 pumol/mol kysliku v
dusiku byly stabilni po dobu nejméné 30 mésicu,
roz§itené kombinované nejistoty byly 0,026 az
0,036 pmol/mol (k = 2).

[7]1 Pavese, F., Are the present measurement standards
still valid after Sl redefinition? Accredit. Qual. Assur.
2017, 22, 291-297. Ma nova definice SI vliv na platnost
dosud pouzivanych méricich standardii? Clanek nedava
jednoznaénou odpovéd’ na otazku uvedenou v nadpisu.

Pozn. PJ: Pro zajimavost uvadime nové definice
kilogramu jako jednotky hmotnosti a molu jako jednotky
latkového mnozstvi:

Hmotnost: Kilogram, symbol kg, je Sl jednotkou
hmotnosti. Je definovan pomoci ¢Ciselné hodnoty
Planckovy konstanty h = 6,626 070 040 x 10" vyjadieno
vjednotkach J s, coz je rovno kg m? s, kde metr a
sekunda jsou definovany pomoci c a AvCs.
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Latkové mnoZstvi: Mol, symbol mol, je Sl jednotkou
latkového mnozstvi specifikované elementarni entity,
kterou muze byt atom, molekula, ion, elektron ¢i
jakakoliv jina ¢astice nebo specifikovana skupina castic.
Je definovan pomoci ¢&iselné hodnoty Avogadrovy
konsltanty 6.022 140 857 x 10% vyjadieno v jednotkach
mol™.

(Comité Consultatif des Unités (2016) Draft 2016b of the
9th  edition of the SI  Brochure (2016b)
http://www.bipm.org/en/measurement-units/new-
si/fcommunication)

Accred. Qual. Assur. ro¢nik 22, ¢. 6 /2017

[1] van der Veen, A.M.H., Bayesian analysis of
homogeneity studies in the production of reference
materials. Accredit. Qual. Assur. 2017, 22, 307-319.
Bayesovska analyza ve studiich homogenity pri vyrobé
referencnich materialii. Po téméf dvé desetileti byla
homogenita Sarze pfi vyrobé referen¢nich material
vyhodnocovana pomoci analyzy rozptylu (ANOVA),
kritériem bylo porovnani smérodatnych odchylek mezi
Sarzemi. V soucasné dobé je tento postup nahrazovan
porovnanim stfednich ¢&tverclt MSpeyeen/MSyitin pomoci
F-testu. Problémy vznikaji, pokud MSpemeen < MSyithins
coz je Casto nahrazovano nulou. Pouzitim Bayesovského
hierarchického  modelu, zaloZzeného na stejnych
predpokladech jako tradicni ANOVA, bylo ukazano, ze i
vtéchto pfipadech je tfeba zohlednit troven
nehomogenity mezi lahvickami. Bylo poukézano na to, ze
postup uvedeny v ISO Guide 35 pro tyto piipady neni
korektni. Bylo rovnéz ukézano, ze tradicni ANOVA,
metody metaanalyzy a Bayesovskd analyza poskytuji
velmi podobné vysledky, pokud MSpeween > MSyithing
takze neni nutné upoustét od pouziti téchto metod ve
prospéch Bayesovské analyzy za predpokladu, ze
pouzivand méfici metoda vykazuje dostatecnou
opakovatelnost .

[2] Kaarls, R., Mackay, L., Samuel, A., Sin, D.W., et
al., Laboratory capacity building through the use of
metrologically traceable reference values in proficiency
testing programmes. Accredit. Qual. Assur. 2017, 22,
321-334. Rozvoj laboratornich kapacit s vyuzitim
metrologicky navdzanych referencnich  hodnot pri
zkouseni zpiisobilosti. Clanek se zabyva budovanim
programit zkouSeni zpusobilosti v Asijsko - Pacifické
oblasti a zaméfuje se zejména na zpusoby urceni cilovych
hodnot.

[3] Janko, P., Kordulasinski, R., Wasilewska, J.,
Lenard, E., National interlaboratory comparisons in the
field of breath alcohol analyzers calibration, performed in
Poland, 2014-2016. Accredit. Qual. Assur. 2017, 22,
335-345. Narodni mezilaboratorni porovndni v oblasti
kalibrace detektorii alkoholu v dechu provddeéné v Polsku.
Tento cClanek popisuje sérii  dvanacti bilaterdlnich
mezilaboratornich porovnani provedenych od prosince

2014 do cervence 2016. Téchto porovnani se ucastnilo
jedenact laboratoti bud’ akreditovanych, nebo v procesu
ptipravy na akreditaci. Srovndni zahrnovala kalibraci
stejného analyzatoru Intox II EC/IR ve ¢tyfech
testovacich bodech: 0,10 mg/l, 0,25 mg/l, 0,41 mg/l,
1,52 mg/l.

[4] WVenelinov, T., Uncertainty estimation of the
determination of chemical sum parameters in water.
Accredit. Qual. Assur. 2017, 22, 347-351.Venelinov, T.,
Correction to:  Uncertainty estimation of the
determination of chemical sum parameters in water.
Accredit. Qual. Assur. 2017, 22, 353-353. Odhad
nejistoty pri stanoveni souhrnnych parametrii ve voddch.
Souhrnné (sumarni, kompozitni, slozené) parametry
zahrnuji podobné chemické, fyzikalné-chemické nebo
biologické vlastnosti riznych latek, skupin latek nebo
smési latek. Takovymi parametry jsou celkovy organicky
uhlik nebo celkovy vazany dusik. Chemicka spotieba
kysliku je souhrnnd chemicka charakteristika, ktera
vyjadiuje oxidovatelnost slozek dichromanem. Piispévek
je zaméfen na odhad nejistoty stanoveni souhrnnych
parametrti ve vzorcich vody z odvozenych dat - celkového
organického uhliku, chemické spotieby kysliku,
biochemické spotieby kysliku, celkového vazaného
dusiku a celkovych nerozpusténych latek. Na zaklad¢
ziskanych vysledkii a experimentdlniho ovéfeni se
doporucuje pouzit normu 1SO 11352 pro odhad nejistoty
méfeni, nebot’ jeji pouziti je méné nakladné nez pouziti
ISO 21748.

[5] Jagustyn, B., Plis, A., Mastalerz, M., Hrabak, J., et
al., Investigation of homogeneity and stability of items for
proficiency testing of solid recovered fuels (SRF)
analysis. Accredit. Qual. Assur. 2017, 22, 355-360.
Zkoumdni homogenity a stability vzorkii pro zkousSeni
zpiisobilosti pri analyze pevnych regenerovanych paliv
(SRF). Tento pftispévek hodnoti homogenitu a stabilitu
laboratornich a analytickych vzorkli s riznou velikosti
castic ziskanych ze tif materidld rtzného slozeni.
Komponenty prvniho materialu zahrnovaly mékké plasty,
plastovou pénu, kompozitni obaly s obsahem hlinikové
folie, cigaretové filtry, papir, karton, textil, dievo a
bavlnu. Druhy material obsahoval zejména mékké plasty
a jehlice z umélych vanoé¢nich stromkt, mensi mnoZstvi
umélé kuze a hlinikovou folii. Treti material se skladal
hlavné z mékkych plasti a papiru. Parametrem pouZzitym
pii hodnoceni homogenity a stability byl obsah popela
prepocteny na susinu. Hodnoceni homogenity a stability
bylo provedeno podle normy 1SO 13528:2015 na zakladé
smérodatné odchylky pro posouzeni zpuUsobilosti
vypocitané pomoci smérodatnych odchylek
opakovatelnosti a reprodukovatelnosti z predchozi
spolecné studie presnosti metody méfeni. Hodnoceni
homogenity bylo provedeno pomoci laboratornich a
analytickych vzorkli SRF. Na zikladé méfeni obsahu
popela nebyly laboratorni vzorky s velikosti ¢astic pod
4 mm dostatecné homogenni bez ohledu na typ materilu.
Analytické vzorky s velikosti Castic pod 1 mm a s
velikosti ¢astic pod 0,5 mm byly dostate¢né homogenni.
U téchto vzorkti bylo provedeno hodnoceni stability a



Zpravodaj 61 - Eurachem - CR strana 7

studované vzorky byly stabilni. Homogenita a stabilita
vzorkit SRF nebyla spojena s upravou (mletim), ale se
slozenim materialu.

[6] de Camargo, P.W., do Nascimento, E.R., de Aquino,
M.H.C., Analysis of findings throughout the cycles of
accreditation of veterinary diagnostic testing laboratories
for diseases transmitted by products of animal origin.
Accredit. Qual. Assur. 2017, 22, 361-367. Analyza
zjisteni v priubéhu akreditace veterindrnich
diagnostickych  laboratori pro choroby prendsené
produkty Zivocisného pivodu. Clanek shrnuje vysledky
studie provedené v brazilskych laboratotich v letech 2008
- 2016.

[7l] Gu, C., Wu, F., Cao, Y., Yin, L., et al,
Determination and quality evaluation of six components
in Zhou’s Prescription through quantitative analysis of
multi-components by single marker. Accredit. Qual.
Assur. 2017, 22, 369-379. Stanoveni a vyhodnoceni
kvality ~ Sesti  slozek  Zhouova pripravku  pomoci
kvantitativni analyzy s vyuzitim jednoho markeru. Zhoutiv
piipravek se sklada ze 13 druhd bylin a je po mnoho let
pouzivan k 1é¢bé rakoviny plic v tradi¢ni ¢inské mediciné
i v klinické praxi. V této praci byly poprvé stanoveny
hlavni slozky pfipravku - hydroxysaflorova zlut’, rutin,
hyperosid, isoquercitrin a quercitrin. Kvercetin byl vybran
jako wvnitfni standard slouzici jako zédklad pfi vypoctu
relativnich korekénich faktorti (RCF) stanovenych pomoci
ruznych metod HPLC. Pfesnost byla mezi 94,5% a
100,4%. Hierarchicka klastrova analyza (HCA) a analyza
hlavnich komponent (PCA) byla pouzita pro klasifikaci
21 8arzi Zhouova ptipravku, které byly vytvoieny ze 13
bylin z riznych sklizni v riznych produkénich oblastech.
U Sarzi byl pomoci chemometrickych metod zjistén
vyznamny rozdil v obsahu G¢innych slozek.

Pavel Jano$

7 Informace

Vazeni ¢lenové Eurachem-CR, k tomuto Zpravodaji
je jako bonus pfilozena tuzka s logem naseho spolku a
s fleskou 8GB, na niZ je nahrana Kvalimetrie 22 Privodce
kvalitou v analytické chemii — Pomucka k akreditaci.
Fleska je umisténa ve snimatelné horni ¢asti uzavéru.

Soucasné pfipominame, ze i pro dal§i zajemce lze

Kvalimetrii 22 volné stahnout z adresy
http://lwww.eurachem.cz/user-files/files/kvalimetrie-22-
final.pdf.

Ke Zpravodaji 61 je pfiloZzena také pozvanka na
semindi CIA a Eurachem-CR Referen¢ni materialy
Vv laboratofich.
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