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Zabezpecenie kvality (QA)

» Zabezpecenie kvality je zname ako QA (Quality Assurance)
a zameriava sa na predchadzanie poruch — nespravnych
vysledkov

* QA zabezpecuje, ze navrhnuté pristupy, techniky, metody a
procesy su spravne implementované

 Cinnosti QA monitoruju a overuju, ¢i boli dodrzané a ¢&i su
funkcné procesy pouzivané na riadenie a tvorbu vystupov.

e QA je proaktivny proces a ma povahu prevencie -
rozpoznava nedostatky v procese

* QA nezarucuje kvalitu, skor vytvara a zaistuje dodrziavanie
procesov na zabezpecenie kvality

QA musi byt dokoncené pred kontrolou kvality
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Riadenie kvality (QC)

Riadenie kvality QC (Quality Control) sa
zameriava na identifikaciu chyby

QC zabezpecuje, ze navrhnuté pristupy,
techniky, metody a procesy sa riadia spravne

Cir)nosti QC monitoruju a overuju, Ci vystupy
splnaju definované standardy kvality

Rozpoznava chyby

Kontrola kvality musi byt dokoncena po
zabezpeceni kvality
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Zabezpecenie kvality (QA)
Riadenie kvality (QC)

Aky je rozdielvQA / QC?

Mnoho ludi si mysli, ze QA a QC su rovnaké a vzajomne
zamenitelné, ale nie je to pravda

Obe kontroly su uzko spojené a niekedy je velmi tazké
identifikovat rozdiely

Skutocnost je takd, Ze spolu suvisia, ale maju odlisSny pévod
QA nezarucuje kvalitu, skor vytvara a zaistuje dodrziavanie
procesov na zabezpecenie kvality

QC nekontroluje kvalitu, skér meria kvalitu.

QA aj QC su sucastou riadenia kvality, avsak QA sa zameriava
na prevenciu chyb, zatial' co QC sa zameriava na identifikaciu
chyb
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QA/QC - RUVZ BB

STN EN ISO/IEC 17025:2018 VSeobecné poziadavky
na kompetentnost skiusobnych a kalibracnych
laboratorii

* Tento dokument bol vypracovany s cielom
podporit doveryhodnost ¢innosti laboratorii

* Obsahuje poziadavky na laboratéria, aby mohli
preukazat, Ze pracuju kompetentne a Ze su
schopné generovat platné vysledky

* Laboratoria, ktoré su v zhode s tymto
dokumentom, vo vSeobecnosti pracuju v sulade s
principmi uvedenymi v norme I1SO 9001



QA/QC - OCHA RUVZ BB

POSTUPY RIADENIA KVALITY QC

Laboratérium OCHA vyuziva

* vnutrolaboratdrne (interné) riadenie kvality (IRK)
 medzilaboratorne (externé) riadenie kvality

Obidva postupy sa musia planovat a pravidelne vyhodnocovat.

VNUTROLABORATORNE RIADENIE KVALITY - IRK

Pre vietky skudky musi byt vypracovany plan IRK, ktory je su¢astou prisluiného SPP,
TPP resp. smernice.
Plan IRK popisuje jednotlivé kroky, frekvenciu ich vykonavania, kritéria pre
akceptovanie vysledkov ako aj ndpravné opatrenia v pripade, Ze vysledky nespifiaju
tieto kritéria.
Zvoleny postup zohladnuje druh metddy, frekvenciu jej pouzivania, typ vzorky
a predpokladanu koncentraciu analytu vo vzorke.
Pri IRK sa sleduje: 1. Testovanie vhodnosti systému (napr. pociatocna
kontrola pripravenosti pristroja)

2. Analyza slepého pokusu

3. Kalibracia a kontrola kalibracie

4. Paralelné stanovenie — opakovana analyza vzorky

5. Analyza vzoriek IRK: CRM, RM, IM, pridavky do vzorky



Aky dopad na vysledok koncentracie
Kyseliny t,t-mukonovej v realnej
vzorke moca ma vykonavanie a

(ne)vyhodnocovanie vzoriek IRK?

v




Benzén — metabolity v moci

NV SR 83/2015, ktorym sa dopifia NV SR 356/2006 Z.z. o ochrane zdravia
zamestnancov pred rizikami suvisiacimi s expoziciou karcinogénnym a

mutagénnym faktorom pri praci

latka Kategoria Kategoria .
karcinogénov  mytagénov [ e llCril

ppm mg.m-3

Benzén  71-43-2 1,0 3,25 1A 1B +

1A — dokazany karcinogén pre fudi 1B — mutagén cicavcich zarodocnych buniek

cas odberu vzorky:
na konci expozicie alebo pracovnej zmeny

vzduch
benzén

moc
kyselina t,t-mukonova

ml.m3 mg.m-3 mg.|" umol.I? mg.g! umol.mmol!
kreat. kreat.

1,0 3,3 2,0 14,07 1,25 0,94



A4

Benzén — metabolity v moci

O
HO
MGH
O

Kyselina t,t-mukonova ¥

S OH
Benzén N

chemicka latka v pracovhom ovzdusi

Kyselina S-fenylmerkapturova

vzduch cas odberu vzorky:

benzén na konci expozicie alebo pracovnej zmeny

moc
Kyselina S-fenylmerkapturova

ml.m3 mg.m-3 mg.|- umol. I mg.g! umol.mmol
kreat. 1 kreat.

1,0 3,3 0,072 0,301 0,045 0,020



QA/QC - OCHA RUVZ BB

POSTUPY RIADENIA KVALITY QC

Laboratérium OCHA vyuziva

* vnutrolaboratdrne (interné) riadenie kvality (IRK)

* medzilaboratdorne (externé) riadenie kvality

Obidva postupy sa musia planovat a pravidelne vyhodnocovat.

VNUTROLABORATORNE RIADENIE KVALITY - IRK

Pre vietky skudky musi byt vypracovany plan IRK, ktory je su¢astou prisluiného SPP,
TPP resp. smernice.
Plan IRK popisuje jednotlivé kroky, frekvenciu ich vykonavania, kritéria pre
akceptovanie vysledkov ako aj ndpravné opatrenia v pripade, Ze vysledky nespifiaju
tieto kritéria.
Zvoleny postup zohladnuje druh metddy, frekvenciu jej pouzivania, typ vzorky
a predpokladanu koncentraciu analytu vo vzorke.
Pri IRK sa sleduje: 1. Testovanie vhodnosti systému (napr. pociatocna
kontrola pripravenosti pristroja)

2. Analyza slepého pokusu

3. Kalibracia a kontrola kalibracie

4. Paralelné stanovenie — opakovana analyza vzorky

5. Analyza vzoriek IRK: CRM, RM, IM, pridavky do vzorky



IRK: 1.testovanie vhodnosti systému

3.kontrola kalibracie (analyza vzorky RM)
separacna kolona LiChrosphere RP-18, 250-4, (5um)

DADL B, Sig=264,16 Ref=360,100 (MUK1022B\ST01.D) 0,100 (MUK1015\ST26.D)
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IRK: 5. analyza matricového RM

separacna kolona LiChrosphere RP-18, 250-4, (5um)

DADI B, Sig=264,16 Ref=360,100 (MUKL022B\VZ39.D)
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=93,9%

599 - k. t,t-mukonova

DAD1 B, Sig=264,16 Ref=360,100 (MUK1015\VZ15.D)
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Redlna vzorka 9931/2019

separacna kolona LiChrosphere RP-18, 250-4, (5um)

DADL B, ! 3.D) ‘

pévodna Mo¢ 9931/2019
kyselina t,t-mukonova

0
8
<

g
. ; mg.| umol.I* mg.g! umol.mmol
5 ; kreat. 1 kreat.
o] 0,58 4,078 0,308 0,245
I I I I I I —  Dosledok — nadhodnotenie
vysledku o 56,8%
DADL1 B, Sig=264,16 Ref=360,100 (MUK1015\\VZ31.D)
nova 4 | Mo¢ 9931/2019

kyselina t,t-mukonova

mg.I? pumol.It mg.g?! umol.mmol
kreat. 1 kreat.

0,37 2,618 0,198 0,158

min|




Medzilaboratdorne (externé) riadenie
kvality

.

THE GERMAN EXTERNAL
QUALITY ASSESSMENT

SCHEME

For Analyses in Biological

Materials

Institute and OQut-Patient

Clinic for

Medicine of the University
Erlangen-Nirnberg

Occupational, Social
and Environmental

w

z-skére MPS, Kyselina t,t-mukonova (SPP 70)

UI]

N — o 1__

210)S-Z

AN
1

™
[

3

ubly 6102/20 NIVINGH
MO| 6T0Z/E0 NIVINGH
uby 8102/20 NAYINGH
Mo| 8102/20 NIVINGH
.8, 8T/T-139-SdIN

V. 8T/T-139-SdIN

«8. 8T02/T9 SYNO3-9
V. 8T02/T9 SYNO3-O
LT/T-139-SdIN

8. 2102/6G SYNO3-9
Y. LT02/6G SYNO3-9
€T/T-139-SdIN

«8. €T02/TS SYNO3-9
Y. €102/16 SYNO3-9
8. TT/T-139-SdIN

WV TT/T-139-SdIN
WV.TT0Z/T0 121 SIHJOD
OT/T-139-SdIN
600z/s¥ SYNO3-O
6002/€¥ SYNO3-9
,002/6€ SYNO3-9
1002/6€ SYNO3-9
,002/6€ SYNO3-O
1002/6€ SYNO3-9




Dakujem za pozornost.



