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Úvod

Obecné požadavky na organizaci všech typů programů zkoušení způsobilosti (proficiency testing – PT)
stanoví ISO/CASCO (Komise pro posuzování shody – Committee on Conformity Assessment) v ISO/IEC
17043; kromě toho je k dispozici obecná směrnice zpracovaná Mezinárodní unií pro čistou a užitou
chemii (International Union of Pure and Applied Chemistry – IUPAC, viz odkaz [9]) a rovněž organizací
Mezinárodní spolupráce v akreditaci laboratoří (International Laboratory Accreditation Cooperation –
ILAC, viz odkaz [8]). Tato doporučení však nemohou být aplikována ve všech případech přímo a je
třeba je interpretovat specificky pro různá laboratorní odvětví, kde se organizují programy PT. Proto je
potřebný dokument stanovující kritéria, která musí poskytovatel programů PT (a jeho spolupracovníci)
splňovat, aby mohl být uznán za způsobilého poskytovat programy PT pro mikrobiologickou analýzu.
To platí zejména pro specifické odborné požadavky nezbytné z hlediska nakládání s živými
mikroorganismy, jako je homogenita a stabilita vzorku, stejně jako pro požadavky na interpretaci
zkoušek přítomnosti nebo nepřítomnosti mikroorganismů (průkaz), tj. na interpretaci, kterou
nezahrnuje žádný existující dokument.

Programy zkoušení způsobilosti mikrobiologických laboratoří se používají hlavně pro hodnocení
výkonnosti, zejména pravdivostiNP1) (bias) a v některých případech preciznostiNP1) mikrobiologického
zkoušení v konkrétních laboratořích.

Dále mohou být údaje z takových programů PT využity pro:

informaci organizacím odpovědným za přijatelnost laboratoří v rámci úřední kontroly a pro umožněnía.
průběžného monitorování;
pomoc při akreditaci laboratoře v obecném rámci managementu kvality;b.
informaci pracovníků odpovědných za kvalitu v zúčastněných laboratořích, a to jako součást vzdělávacíchc.
prvků externího hodnocení kvality z hlediska pravdivosti (bias).

Informace z programů PT mohou být využity rovněž pro:

identifikaci možných zdrojů chyb, zejména bias jako složky nejistoty, s cílem zlepšit výkonnost;1.
odhad nejistoty měření u metod stanovení počtu mikroorganismů (viz ISO/TS 19036 [6]) a mezí metod2.
průkazu mikroorganismů;
prokázání způsobilosti pracovníků provádět určité mikrobiologické vyšetřeni;3.
hodnocení nebo validaci konkrétní metody pomocí studie správnosti a preciznosti;4.
identifikaci variability mezi jednotlivými laboratořemi;5.
přidělení „cílové“ hodnoty pro analyt při přípravě referenčního materiálu.6.

Nicméně, tyto aspekty tato technická specifikace výslovně nezahrnuje.

Programy zkoušení způsobilosti jsou proto organizovány tak, aby splňovaly určitá kritéria, a zkušební
plány (četnost, počet vzorků, počet opakování atd.) musí splňovat požadavky podle druhu použité



metody a podle analyzované komodity, aby se dosáhlo úrovně kontroly žádoucí pro všechny
zúčastněné strany.

1 Předmět technické specifikace

Tato technická specifikace uvádí požadavky a návod pro organizaci programů zkoušení způsobilosti
pro mikrobiologické vyšetřování:

potravin a nápojů;a.
krmiv;b.
prostředí výroby potravin a manipulace s potravinami;c.
fází prvovýroby.d.

Tuto technickou specifikaci lze použít rovněž pro mikrobiologické vyšetření vody, pokud se voda
používá při výrobě potravin, nebo pokud je národními právními předpisy považována za potravinu.

Tato technická specifikace se vztahuje na technickou organizaci a provádění programů zkoušek
způsobilosti a rovněž na statistické zpracování výsledků mikrobiologických vyšetření.

Tato technická specifikace je určena pro použití spolu s ISO/IEC 17043 a ISO 13528 a zabývá se pouze
oblastmi, kde existuje potřeba specifických nebo doplňujících údajů pro programy zkoušení
způsobilosti zaměřené na mikrobiologickou analýzu položek specifikovaných v první kapitole.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.  


