CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Metodicky pokyn
Dro akreditaci

MPA 30-03-23
Politika CIA pro Ucast ve zkouseni zplsobilosti

Datum vydani: 20. 02. 2023



Obsah

2 CitOVANE AOKUMENTY ...ttt ssssssss s sssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssases
3 Terminy, definice @ POUZItE ZKIatKy .........coovenerrenrinniereisseneessississssesssessssssssssssssssssssssssssssns
4 UVOANT USTANOVENI ..vvvrrrrreesevvesssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsnsess
5 ROZS@N ettt sss e st esss s tsse s st a s st ee
6 POIILIKA CIA c.ovoeereseeeesvessseessessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssssssssnnsess
BIDIIOGIAfIE ettt s st sttt
AULOTSKA PrAVA...ccicesieeiresiesisssissessssssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssesssssssssssssssesssssssessssssesssssssssassessssssessssssseses
PFrechodnd @ ZAVEreCNA USTANOVENI ......cvieieiciricisieisieissessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssases

PRILOHA 1 Uroven a ¢etnost Gcasti ve zkou3eni zpUsobilosti...........evnervennsessnnsseonns

Strdnka 2z 10



MPA 30-03-23

Predmluva k MPA

Cesky institut pro akreditaci, o.p.s. (CIA) vydava tento metodicky pokyn pro akreditaci (MPA), kterym
zveiejriuje politiku CIA pro Ucast ve zkouden! zplsobilosti. Text vychazi z dokumentu ILAC-P9 ,ILAC Policy
for Participation in Proficiency Testing Activities”, ktery stanovuje pozadavky a dava doporuceni
akreditacnim organdm k vyuzivani aktivit v oblasti zkouseni zpdsobilosti v akreditacnim procesu a
zaroven k jejich vyuzitf jako nastrojd harmonizace pro multilateraini a bilateralnf dohody.

1 Uvod

V tomto vydani MPA byly pozadavky rozsiteny i pro biobanky.

V roce 2014 byl vydan revidovany dokument ILAC-P9dok1. Vzhledem k této skutecnosti CIA aktualizoval
politiku pro Ucast akreditovanych subjektd ve zkouseni zpUsobilosti. Tato zména odrazi nové trendy ve
vyuzivani zkouseni zpUsobilosti pfi akreditaci.

Ucast v programech zkouseni zpdsobilosti musi byt planovana a podle potieb pfezkoumavana. Pri tvorbé
planu Ucasti ve zkouseni zpUsobilosti musi subjekty analyzovat své potfeby a zvolit si vhodnou ,Urover”
a ,Letnost” Ucasti. Vychazet musf také z miry rizika spojeného se zkusebni a kalibra¢ni ¢innostf.

V Priloze 1 k tomuto MPA jsou uvedeny upfesiujici pozadavky CIA na tvorbu planu Gcasti ve zkouseni
zpUsobilosti a stanoveni Urovné a Cetnosti Ucasti ve zkouseni zpUlsobilosti pro laboratore a subjekty
provadejici méreni.

Pomdckou pfi planovani Ucasti ve zkouseni zptsobilosti by mél byt dokument EA-4/18 G, Zavérecna
zprava PRM 2013 €. VII/4/13 a Zavérecna zprava PRM 2014 & VII/4/14.

Akreditované subjekty mohou vyhleddvat vhodné programy zkouseni zpusobilosti napfiklad na
webovych strankach CIA (http://www.cai.cz) nebo v mezinarodni databézi EPTIS (http://eptis.bam.de).

2 C(Citované dokumenty

V tomto dokumentu jsou uvedeny normativni odkazy na nasledujici citované dokumenty nebo jejich
Casti, které jsou nezbytné pro jeho pouziti. U datovanych odkazl plati pouze citovand vydani.
U nedatovanych odkazl platf posledni vydani dokumentu (v¢etné viech zmén).

ILAC-P9 Politika ILAC pro ucast v aktivitdch zkoudeni zpUsobilosti (ILAC Policy for Participation in
Proficiency Testing Activities)

EA-4/18 G Navod k urceni Urovné a Cetnosti Ucasti ve zkouseni zpisobilosti (Guidance on the level and
frequency

EA-4/21 INF Guidelines for the assessment of the appropriateness of small interlaboratory comparisons
within the process of laboratory accreditation

CSN ENISO/IEC 17043:2010 Posuzovani shody — Vseobecné pozadavky na zkouseni zptisobilosti

CSN EN ISO/IEC 17025:2018 Vseobecné pozadavky na kompetenci zkusebnich a kalibra¢nich laboratofi
CSN EN ISO 15189:2013 Zdravotnické laboratofe — Pozadavky na kvalitu a zpGsobilost

CSN EN ISO 20387:2021 Biotechnologie — Biobanky — Obecné pozadavky na biobanky

CSN EN ISO 17034:2017 Vieobecné pozadavky na kompetenci vyrobc( referenénich materiald
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Kvalimetrie 17 Mezilaboratorni porovnavani a zkoudeni zpUsobilosti. Pomdcka k zajistovani kvality
v chemickych, biochemickych a klinickych laboratofich; EURACHEM-CR 2011

Zavérecna zprava PRM 2013 ¢. VII/4/13 Optimalizace vyuZiti mezilaboratornich porovnavacich zkousek
(MP2) v akreditovanych kalibra¢nich laboratofich (AKL); listopad 2013

Zavérecna zprava PRM 2014 ¢. VII/4/14 Optimalizace vyuziti mezilaboratornich porovnani a zkousenti
zpusobilosti v akreditovanych kalibra¢nich laboratofich (AKL); brezen 2015

3 Terminy, definice a pouzité zkratky

Pro Ucely tohoto MPA plati terminy a definice uvedené v souvisejicich dokumentech, a terminy nize
uvedené.

Mezilaboratorni porovnani: organizovani, provadéni a vyhodnoceni méfeni nebo zkousek stejné nebo
podobné polozky dvéma nebo vice laboratoremi za pfedem stanovenych podminek.

Poskytovatel zkouseni zpusobilosti: organizace, kterd odpovidd za vsechny Ukoly pfi pfipravé
a provadeni programu zkouseni zpdsobilosti.

Program zkouseni zpUsobilosti: zkouseni zpdsobilosti navrzené a provadéné pro specifickou oblast
zkouseni, mérfeni, kalibrace, ¢innosti biobank nebo certifikace vyrobkl a inspekce v jednom ¢&i vice
cyklech.

Zkouseni zpUlsobilosti: vyhodnoceni vykonnosti Ucastnika vici pfedem stanovenym kritérifim pomocf
mezilaboratorniho porovnani.

MLA/MRA MultilaterdIni (vicestranné) dohody o vzdjemném uznavani vysledkd akreditace
PRM  Program rozvoje metrologie Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi

PT Zkouseni zpUsobilosti (Proficiency Testing)

4 Uvodni ustanoveni

Podle normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018 musi mit laboratof zavedeny postupy kontroly kvality pro
monitorovani platnosti vysledkd provedenych zkousek a kalibraci. Soucasti takového monitorovani je
Ucast v programech zkouseni zpUsobilosti nebo jinych mezilaboratornich porovnanich. Dalsi zpasoby
mohou zahrnovat napfiklad pravidelné pouzivani referen¢nich materidld nebo opakovani zkousek ¢i
kalibrace pomoci stejnych nebo odlisnych metod. Diky témto mechanismdm muze laboratof predloZit
dlkazy o zpUsobilosti svym zakazniklim, zainteresovanym stranam i akredita¢nimu organu.

Podobné norma CSN EN ISO 15189:2013 vyzaduje, aby se zdravotnické laboratofe Ucastnily
mezilaboratornich porovnani (externiho hodnoceni kvality).

Stejné tak norma CSN EN I1SO 20387:2021 vyzaduje Ucast biobank v externim hodnoceni kvality a
vyuzivani certifikovanych referencnich materidlQ (splfujicich pozadavky ISO 17034).

Programy zkouseni zpGsobilosti (externi hodnocenf kvality) by mély vyhovovat pozadavkdm normy CSN
EN ISO/IEC 17043:2010.
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5 Rozsah

Tato politika stanovuje pozadavky CIA na Ucast ve zkouseni zpUsobilosti pro laboratore a v relevantnich
pfipadech i inspekéni a certifika¢ni organy certifikujici produkty a biobanky. V kontextu tohoto
dokumentu se ,laboratofemi” rozumi vsechny typy laboratofi - tj. zkusebnf, zdravotnické i kalibracni.

6 Politika CIA

6.1 Jednim ze zpUsobd, jak Ize prokazat odbornou zpUsobilost akreditovanych laboratofi, je jejich

Uspésna Ucast ve zkouseni zptsobilosti, pokud je dostupné a vhodné. Usp&inou Ucasti je minéna
dostatecnd Cetnost s vyhovujicimi vysledky.

6.2 Odbornou zpUsobilost je také mozné prokazat Uspésnou Ucasti v mezilaboratornim porovnéni

provadéném napfiklad za Ucelem:
hodnoceni vykonovych charakteristik urcité metody;
charakterizace referen¢niho materialy;
porovnani vysledkd dvou nebo vice laboratofi na zékladé jejich vlastniho podnétu;
podpory prohldsenf o ekvivalenci méfeni narodnich metrologickych institut(.

6.3 Minimalnf aktivity v oblasti zkouseni zplsobilosti podle rozsahu akreditace jsou:

doklady o Uspésné Ucasti pfed ziskanim akreditace v pfipadech, kdy je zkouseni zpdsobilosti
dostupné a relevantni (vizte Pfiloha 1);

dalsi soustavna ¢innost odpovidajici rozsahu akreditace konzistentnf s planem Ucasti ve zkouseni
zpusobilosti (hlavni body pland Gcasti ve zkouseni zpUsobilosti jsou uvedeny v ¢lanku 6.4 nize a
dale v Priloze 1).

K monitorovani platnosti zkouSek/kalibraci/vysetfeni by mély byt pfednostné vyuzivany takové

programy zkouseni zpUsobilosti, které splhuji pozadavky normy CSN EN ISO/IEC 17043:2010.
CIA doporucuje prednostné Gcast v programech PT, které organizuji poskytovatelé, u kterych bylo
splnénf téchto poZzadavkd potvrzeno akreditaci podle vyse uvedené normy.

6.4 CIA uplatiiuje v oblasti vyuzivani zkouseni zpGsobilosti pii posuzovéni a v procesu akreditace tuto

politiku:

zkouseni zpUsobilosti je povazovano za dulezity nastroj k prokdzéni odborné zpUsobilosti
a kudrzovani kvality vykonnosti laboratore, resp. inspekéniho nebo certifika¢niho organu ci
biobanky (v relevantnich pfipadech);

pozadavky tykajici se minimalnf Urovné a ¢etnosti Ucasti ve zkouseni zpUsobilosti jsou specifikovany
vtomto dokumentu. Akreditované subjekty musi mit pro aktivity ve zkouseni zplsobilosti stanoven
plan Ucasti, ktery je pravidelné podle potfeb revidovan s pfihlédnutim napf. k personalnim
zménam, zmeénam metodiky ¢i pfistrojového vybaven;

Cetnost Ucasti a vysledky ve zkouseni zpUsobilosti jsou pravidelné posuzovany v rdmci posuzovani
splnéni pozadavkl pro udéleni akreditace vcetné dozorovych navstév. Vysledky takového
posuzovani jsou zohlednény pfi rozhodovani o akreditaci a mohou mit vliv ina stanoveni
dozorovych navstév a rozsahu posuzovani pfi dozorovych navstévach;
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e akreditované subjekty musi hodnotit vysledky své Ucasti ve zkoudeni zpUsobilosti a v pfipade

neuspokojivych vysledkd analyzovat pficinu téchto neshod a pfijimat vhodna opatfeni k ndpravé.
O této cinnosti musi byt vedeny zdznamy;

Akreditované subjekty informuji jeden meésic pred pravidelnou dozorovou navstévou akreditacni
organ o své Ucasti v programech zkouseni zpUsobilosti za uplynulé obdobi io feseni pficin
neuspesnych vysledkd formou Zpravy o Ucasti v programech zkouseni zpUsobilosti (vzor zpravy
vizte http//www.cai.cz);

pfi posuzovani je vyzadovano splnéni pozadavkd tykajicich se zkouseni zpUsobilosti stanovené
regulacnimi organy, priimyslovymi nebo odbornymi sekcemi, organizacemi nebo dal$imi
zainteresovanymi stranami. Pfi posuzovani se pfihlizi také ke zvyklostem zavedenym v dané oblasti.
Pfi posuzovani je hodnocena efektivnost Ucasti ve zkouseni zpUsobilosti a je kladen ddraz na
pfijimani vhodnych népravnych opatfeni tam, kde jsou potfeba. CIA pii svém posuzovani
postupuje podle piflohy C - kapitoly C.5 normy CSN EN ISO/IEC 17043:2010.

6.5 CIA prezkoumévéa plany zkouseni zplsobilosti, které jsou soucasti fizené dokumentace

akreditovaného subjektu s ohledem na jejich vhodnost a dostate¢nost vzhledem k rozsahu
akreditace. K vypracovéani tohoto planu je vhodné vyuzit dokument EA-4/18 G.

6.6 CIA poskytuje akreditovanym subjektdim tyto informace:

prehledy dostupnych program zkousen{ zpUsobilosti (http://www.cai.cz) a odkazy na dalsi zdroje
informaci s dlrazem na vybér vhodného poskytovatele zkouseni zpUsobilosti jako vhodného
vyznamného dodavatele vzhledem k pInéni poZzadavkd normy. CIA pfednostné akceptuje Gcast
v akreditovanych programech PT, které nabizeji poskytovatelé akreditovani akreditacnim organem,
ktery je signatafem pfislusné MLA/MRA. Pokud vsak takové programy nejsou dostupné, akceptuje
i Ucast v ndrodnich nebo mezinarodnich programech, které jsou oteviené a transparentni, tzn.
poskytuji potfebné informace o zpUsobu organizace, provedeni avyhodnoceni PT vcetné
prezentovan( vysledkd. V takovém pfipadé musi byt laboratof schopna doloZit zaznam o posouzeni

kompetentnosti poskytovatele PT, jejichz programC se zucastni (jednd se o vyznamného
dodavatele laboratofe — vizte napfiklad CSN EN ISO/IEC 17043:2010 - piiloha C — kap. C. 2, nebo
Kvalimetrie 17).

CIA mUize piipravit vzdélavaci akce se zaméfenim na analyzu potfeb Gcasti ve zkouseni zplisobilosti
a tvorbu planu ve zkouseni zpUsobilosti s ohledem na:

vybérvhodného typu polozky zkousky zplsobilosti (vzorek, vyrobek, artefakt, referencni material,
¢ast zafizeni, méfici etalon);

dostatec¢nou ¢etnost ve zkouseni zpUsobilosti;

skute¢nost, Ze zkouseni zpUsobilosti je mozZno vyuZit jako ndstroj pro vzdeélavani a fizenf rizik;
potfebu Ucasti ve zkouseni zpUsobilosti, které jsou pro Ucely akreditace pozadovéany jinym

organem, jako je napf. regulacni organ, primyslovy nebo odborny sektor nebo Evropska
spoluprace v oblasti akreditace;

vhodnost Ucasti laboratofi na zkouseni zpUsobilosti organizovaném k charakterizaci referencnich
materiald, validaci metod, atd.

6.7 ClAsijevédom, Ze v nékterych oblastech zkoudeni/kalibraci/vysetfovani vhodné formy zkouseni

zpusobilosti neexistuji nebo nejsou praktické. V takovych pfipadech musf laboratofe zavést jiné
vhodné zpUlsoby hodnoceni a monitorovani platnosti vysledkd.
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PRILOHA 1 Uroven a ¢etnost Gcasti ve zkouseni zpUisobilosti

P1.1 Laboratofe by mély pii planovani Grovné a cetnosti Ucasti ve zkouseni zplsobilosti postupovat
podle dokumentu EA-4/18 G. Laboratof by méla urcit svou Urover a Cetnost Ucasti ve zkouseni
zpUsobilosti po peclivé analyze svych dalsich opatfeni zajistovani platnosti vysledkd (pravidelné
pouzivani referencnich material, porovnavani analyz nezavislymi technikami, uc¢ast na vyvoji metod
nebo na studiich k charakterizaci referencnich material(, analyzy slepych vzorkd, atd.).

P1.2 Laboratofe by dale mély zvazit iroven rizika, kterd odpovida laboratofi, odvétvi, ve kterém piisobi,
nebo pouzivané metodice. Laboratof musi dale splnit legislativni pozadavky na cetnost Ucasti ve
zkouseni zpUsobilosti, vzaty v Gvahu musi byt i zavedené zvyklosti v daném oboru.

P1.3 Plan téasti ve zkouseni zpusobilosti musi zahrnovat obdobi nejméné jednoho akredita¢niho
cyklu.

P1.4 Program uéasti ve zkouseni zpGsobilosti musi byt vypracovan na jeden rok s uvedenim
konkrétnich ndzvd programd PT a termint dle ro¢nich pland poskytovatele.

P1.5 Laboratofe by mély v prvnim kroku identifikovat vsechny tzv. oblasti odborné kompetence, které
se vztahujf ke zkouskdm a kalibracim v rozsahu akreditace. Mélo by byt vzato v Uvahu, Ze zkouska je
specifikovana mérenou vlastnosti, pouzitou technikou méreni a predmétem zkouseni. V zasadé musi
byt v rdmci planu Ucasti pro dané obdobi pokryty viechny pouzivané techniky a principy méfeni (napf.
vazkové stanoveni, spektrofotometrie, zkousky tahem, kalibrace porovnanim s etalonem atd.), vsechny
méfené vlastnosti/veliciny (arzén, bilirubin, E. Coli, hluk, tvrdost, délka, atd.) i viechny predméty
zkousek/kalibraci (voda, beton, krev, ovzdusi, zavazi, teplomér atd.).

vy

udavanou nejistotu méfeni, kalibrovana zafizeni (pfistroje, snimace...), pfistrojové vybaveni (etalony),
prostory a personal. Je zapotrebi zddraznit, Ze v fadé obor(, napf. v oboru geometrickych veli¢in
v podoborech délky a Uhlu, existuje velké mnoZstvi jednotlivych meéfidel, které bude nutno pro ucely
PT rozdélit na skupiny se stejnym nebo podobnym principem mérent.

P1.6 Priklady oblasti odborné kompetence

ZkouSeni

Stanoveni polychlorovanych bifenyld pomoci GC-MS v pddéch a odpadnich kalech
Stanoveni poctu Escherichia Coli v masu a zeleniné

Screening navykovych latek v moci metodou ELISA

Stanoveni hormon® chemiluminiscenci v krvi

Senzoricka analyza pitné vody

Vzorkovani odpadni vody automatickymi vzorkovaci

Zkouska plastl tahem

IoTmmonN® >

Zkouska tvrdosti podle Rockwella atd.
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Kalibrace

A.  Pro obory: geometrické veliciny, tlak, teplota a elektrické veli¢iny je podrobny rozbor uveden
v Zavérecné zprave PRM 2013 €. VII/4/13;

B.  Pro obory: sila a moment sily, viskozita a hustota kapalin je podrobny rozbor uveden v Zavérecné
zprave PRM 2014 ¢ VII/4/14.

P1.7 Klasifikace oblasti odborné kompetence muize byt odlisnd pro kazdou laboratof, podobné i
Uroven rizika. Laboratofe by mély byt schopny uvést odborné ddvody, které je vedly k rozhodnuti
o Urovni a Cetnosti Ucasti ve zkouseni zpUsobilosti, kterd je uvedena v jejich planu a programu Ucasti
v PT. Laboratofe musf toto zdGvodnéni dokumentovat.

Kalibra¢ni laboratore

Pokud nenf mozno z hlediska ¢asového, kapacitniho ¢i ekonomického provést porovnévaci méreni pro
kazdou sluzbu poskytovanou laboratofi, je mozno je provést v klicovych oblastech (tj. oborech a
rozsazich) méfeni a timto porovnanim prokazat zpUsobilost pro sluzby v ramci celé klicové oblasti.
Kalibra¢nfi laborator by se v dané klicové oblasti méla zicastnit porovnavaciho méfreni vzdy minimalné
jednou za akredita¢ni cyklus a méla by se prioritné Ucastnit program@ PT organizovanych
akreditovanymi poskytovateli.

P1.8 Bilateralni programy zkouseni zpUsobilosti

Tam, kde nejsou k dispozici vhodné programy PT, je mozné vyuzit tzv. bilaterdlnich zkousek
zpUsobilosti, pfi kterych je zkusebni materidl pfipraven kompetentni laboratofi (laboratof splnujici
pozadavky CSN EN ISO/IEC 17025:2018 nebo CSN EN 1SO 15189:2013) a poskytnut laboratofi jiné. Obé
pracovisté by se méla na podminkdch této zkousky dohodnout pfedem veetné hodnoceni vysledkd a
stanoveni kritérii uspokojivého vysledku (vizte napf. dokument EA-4/21 INF). Vlastni hodnoceni
vysledkl takového programu by meéla provést nezdvisla odborné zpUsobild osoba (vizte také norma
CSN EN ISO/IEC 17043:2010, piloha A.3.3 Programy s rozdélenymi vzorky).

Kalibracnilaboratofe se v pfipadé nelcasti v programech PT zuc¢astni dvoustrannych mezilaboratornich
porovnavacich zkousek organizovanych akreditovanym poskytovatelem. V pfipadé, kdy neni pro danou
klicovou oblast mozné se zucastnit ani dvoustrannych mezilaboratornich porovnavacich zkousek
organizovanych akreditovanym poskytovatelem z Ceské republiky a Ucast na zkouskach poskytovanych
zahrani¢nim akreditovanym poskytovatelem by byla neefektivni (napf. z hlediska casového (i
logistického), prokaze laboratof svoji zpUsobilost jinym zpUsobem podle dokumentu EA-4/18 G.
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