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5 Validace a nejistoty vzorkováni
5.1 Obecný úvod
5.2 Bude vzorkováni posouzeno při akreditaci jako  součást jednotlivých m etod, nebo 

posuzováno sam ostatně? Vzorkování: akreditace vztažená ke vzorkováni vod nebo 
ke konkrétni analýze? Co musí zahrnovat akreditace vzorkovacích prací?
Akreditace odběru vzorků.

5.3 M ohou vzorkování provádět j in í pracovníci, než pracovníci laboratoře, k terá  má 
vzorkování akreditováno?

5.4 ČSN EN 45 001. kap. 5.4.3g: podle jakých kritérií určit vhodnost popisu odběru 
vzorku?

5.5 Jak často j e  p ři akreditaci vzorkování třeba provádět kontrolu ovlivněni výsledků 
m ěření transportem , vzorkovnici atd.?

5.6 Jak rozlišit p ři kontrole vzorkování správnost vzorkováni, nehom ogenitu vzorku
a správnost stanoveni? Jak v  praxi zabezpečit kontrolu kvality odběru vzorků a určit
nejistotu odběru? Jak zahrnout nejistotu vzorkování do protokolu o zkoušce? 83
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5.8 Jak bude posuzována dokum entace a  rozsah zabezpečení jakosti vzorkováni 

v případě, že  laboratoř bude provádět vzorkování jako  neposouzenou 
(neakreditovanou) činnost? 85
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6.7 Vyhodnocování a interpretace regulačních diagram ů. 92
6.8 Co jso u  m ultivariantn í (m ultikriteriální) regulační diagramy? 94
6.9 Jaké jsou  zvláštnosti specifika použití regulačních diagram ů v  m ikrobiologii? 95
6.10 Jaké je  další využití regulačních diagram ů v laboratořích mimo přím ou oblast 

zkoušek? 96
6.11 Doporučená literatura o vytváření a  používání regulačních diagram ů. 97

7 N ázory Č eského  institutu pro akreditaci na některé otázky 99
7.1 Názor na zavádění a používání EN a ISO norem pro analytické m etody v případech, 

kdy jsou  m etody zpracovány ve formě SOP, jsou  vaiidovány (příp. i  akreditovány),
ale  vycházejí ze  starých (již neplatných) ČSN. 99

7.2 V  čem se liší norm a 1SO/IEC 17 025 od ČSN EN 45 001? 99
7.3 Jak přesně vym ezit a zformulovat do  pracovních sm luv pojem „služební tajem ství“? 99
7.4 Jsou platné normy vaiidovány? Pokud ano, kde j e  m ožné výsledky validace

shlédnout, pokud ne, z  čeho vycházejí udávané údaje? 99
7.5 Setkali jsm e  se s nejednoznačným  výkladem subdodávek. Podle jednoho  názoru 

m ůže laboratoř získat osvědčení (akreditaci) pouze na metody, které j e  sama 
schopna provádět. Z a subdodávku se považují veškeré ostatní analýzy, které 
laboratoř zadá u jin é  laboratoře. Podle dalšího názoru laboratoř m ůže zadat
u subdodavatele (s příslušnou kvalifikací) i analýzy, na něž  má osvědčení 
(akreditaci), např. při poruše, analýzy (neakreditované). které laboratoř zadává 
u jiných  laboratoří za subdodávky považovány nejsou, jedná se tak  o běžné 
subdodávky v rám ci obchodních vztahů se  zákazníkem . 100

7.6 Jak zvolit firm u, k terá  provede konfirmaci m ěřidla tak, aby byla konfirm ace uznána 
akreditačním  orgánem , existuje evidence takových firem ? 101
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7.7 Ekonomická nezávislost laboratoře; jak  je  nutno prokazovat nezávislost laboratoře, 
k terá  j e  součástí organizace a  práce pro interní zákazníky nejsou fakturovány 
klasicky.

7.8 Je m ožné podle ISO /IEC 17 025 na žádost zákazníka použít hrom adný protokol
a přitom  uvádět, že laboratoř j e  akreditovaná. Pakliže ano, jak  se počítá m nožství 
ncakreditovaných stanovení?

7.9 Norm a ISO /IEC 17 025: řízení neshod, analýza příčin, nápravná opatření, řízení 
datových souborů -  v jakém  rozsahu?

7.10 Kolik bude v naší zem i akreditačních orgánů a  jak  si je  má laboratoř vybrat?
7.11 Co si lze představit pod pojmy: první, druhá a třetí stana?
7.12 P řík lad  postupu pro přezkoum ávání požadavků nabídek a smluv?
7.13 M á být m anažer jakosti stálým pracovníkem  zařazeným  do útvaru laboratoří?
7.14 Úsudky a  interpretace jako  součást zkušebního protokolu.
7.15 Jak postupovat v případě, že začne platit pro určité  stanovení nová norma?
7.16 Jaká se bude vyžadovat dokum entace přezkoum ávání požadavků interních 

zákazníku?
7.17 Jaký je  výklad pojm ů „řízení neshodné práce“, „nápravná opatřeni zabraňující 

opakovaném u výskytu problém u“, „preventivní opatření“, které spolu úzce souvisí 
a  jsou  v ISO 17 025 vymezeny tak obecně, že rozdíly  mezi n im i nejsou jasné?

7.18 Jakým způsobem  je  m ožné ovlivnit proces tvorby norem pro laboratoře ve 
stávajících norm ách j e  m noho chyb. Některé jsou  zjevné a některé skryté a  odhali se 
a ž  při zavádění postupů do laboratoří?

7.19 Ekonom ická nezávislost laboratoře; ja k  je  nutno prokazovat nezávislost laboratoře, 
která j e  součástí organizace a  práce pro interní zákazníky nejsou fakturovány 
klasicky.

7.20 A kreditace odběru vzorků?
7.21 Bude vzorkování posuzováno při akreditaci jako  součást jednotlivých m etod nebo 

bude posuzováno sam ostatně?
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