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Předmluva
ISO (Mezinárodní organizace pro normalizaci) je celosvětová federace národních normalizačních
orgánů (členů ISO). Mezinárodní normy obvykle vypracovávají technické komise ISO. Každý člen ISO,
který se zajímá o předmět, pro který byla vytvořena technická komise, má právo být v této technické
komisi zastoupen. Práce se zúčastňují také vládní i nevládní mezinárodní organizace, s nimiž ISO
navázala pracovní styk. ISO úzce spolupracuje s Mezinárodní elektrotechnickou komisí (IEC) ve
všech záležitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy použité při tvorbě tohoto dokumentu a postupy určené pro jeho další udržování jsou
popsány ve směrnicích ISO/IEC, část 1. Zejména se má věnovat pozornost rozdílným schvalovacím
kritériím potřebným pro různé druhy dokumentů ISO. Tento dokument byl vypracován v souladu
s redakčními pravidly uvedenými ve směrnicích ISO/IEC, část 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. ISO nelze činit odpovědnou za identifikaci jakéhokoliv nebo všech patentových práv.
Podrobnosti o jakýchkoliv patentových právech identifikovaných během přípravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v úvodu a/nebo v seznamu patentových prohlášení obdržených ISO (viz
www.iso.org/patents).

Jakýkoliv obchodní název použitý v tomto dokumentu se uvádí jako informace pro usnadnění práce
uživatelů a neznamená schválení.

Vysvětlení nezávazného charakteru technických norem, významu specifických termínů a výrazů ISO,
které se vztahují k posuzování shody, jakož i informace o tom, jak ISO dodržuje principy Světové
obchodní organizace (WTO) týkající se technických překážek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL:      
www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technická komise ISO/TC 34 Potravinářské výrobky, subkomise SC
9 Mikrobiologie.

Toto první vydání zrušuje a nahrazuje ISO/TS 22117:2010, které bylo technicky revidováno. Byly
provedeny násle-
dující změny:

–    byly provedeny aktualizace za účelem sjednocení dokumentu s ISO 13528:2015.

Jakákoli zpětná vazba nebo otázky týkající se tohoto dokumentu mají být adresovány národnímu
normalizačnímu orgánu uživatele. Úplný seznam těchto orgánů lze nalézt na adrese
www.iso.org/members.html.

http://www.iso.org/directives
http://www.iso.org/patents
http://www.iso.org/iso/foreword.html
http://www.iso.org/members.html


Úvod
Obecné požadavky na organizaci všech typů programů zkoušení způsobilosti (PT – proficiency
testing) stanoví ISO/CASCO (Komise pro posuzování shody) v ISO/IEC 17043. Dále je k dispozici
obecný návod zpracovaný Mezinárodní unií pro čistou a užitou chemii (IUPAC), viz odkaz [12]. Tato
doporučení však nemohou být aplikována ve všech případech přímo a mají se interpretovat
specificky pro různá laboratorní odvětví, kde se organizují programy PT. Z tohoto důvodu je pro
poskytovatele programů PT pro mikrobiologickou analýzu (a jeho spolupracovníky) nutný dokument
stanovující kritéria, která je potřeba splnit a být tak uznán za způsobilého. To platí zejména pro
specifické odborné požadavky nezbytné pro nakládání s mikroorganismy, jako jsou homogenita
a stabilita vzorku, stejně jako pro požadavky na interpretaci zkoušek průkazu, které nezahrnuje
žádný existující dokument.

Programy PT mikrobiologických laboratoří se používají hlavně pro hodnocení výkonnosti, zejména
pravdivosti (vychýlení, bias) a v některých případech preciznosti mikrobiologického zkoušení
potravin v konkrétních laboratořích.

Dále mohou být data z takových programů PT využita:

a)   k poskytnutí informací organizacím odpovědným za přijatelnost laboratoří v rámci úřední kontroly
a pro umožnění průběžného monitorování;

b)   pro pomoc při akreditaci laboratoře v obecném rámci managementu kvality;

c)   pro informování pracovníků, odpovědných za kvalitu v zúčastněných laboratořích, a to jako
součást vzdělávacích prvků externího hodnocení kvality z hlediska pravdivosti (vychýlení).

Informace z programů PT mohou být využity rovněž pro:

–    identifikaci možných zdrojů chyb, zejména vychýlení jako složky nejistoty, s cílem zlepšit
výkonnost;

–    odhad nejistoty výsledků zkoušek, ve spojení s rutinními výsledky, pro kvantitativní metody
(stanovení počtu) (viz ISO/TS 19036) a úrovně detekce pro kvalitativní metody (průkaz);

–    prokázání způsobilosti pracovníků provádět konkrétní mikrobiologické vyšetření;

–    hodnocení nebo validaci dané metody pomocí studie pravdivosti, preciznosti a robustnosti;

–    identifikaci variability výsledků zkoušek mezi jednotlivými laboratořemi;

–    přidělení „cílové“ hodnoty pro mikroorganismus při přípravě referenčního materiálu (viz ISO
17034).

Nicméně tyto aspekty nejsou v tomto dokumentu výslovně zahrnuty.

Programy PT jsou proto navrženy tak, aby splňovaly určitá kritéria a zkušební plán (četnost, počet
vzorků, počet opakování atd.) musí splňovat požadavky podle typu použité metody a podle zkoušené
komodity, aby se dosáhlo takové úrovně kontroly, která je všemi účastníky požadována.



1 Předmět normy
Tento dokument specifikuje požadavky a dává pokyny pro organizaci programů zkoušení způsobilosti
(PT) pro mikrobiologické vyšetřování

a)   potravin a nápojů;

b)   krmiv;

c)   vzorků z prostředí výroby a manipulace potravin a krmiv;

d)   vzorků z fází prvovýroby.

Tento dokument lze použít také pro mikrobiologické vyšetření vody, pokud se voda používá při
výrobě potravin, nebo pokud je národními právními předpisy považována za potravinu.

Tento dokument se vztahuje na technickou organizaci a provádění PT programů, stejně jako na
statistické zpracování výsledků mikrobiologických vyšetření.

Tento dokument je určený pro použití spolu s ISO/IEC 17043 a ISO 13528 a zabývá se pouze
oblastmi, kde existuje potřeba specifických nebo doplňujících údajů pro PT programy zaměřené na
mikrobiologické vyšetřování v oblastech specifikovaných v prvním odstavci.

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


