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GLP = Give me a Lot of Papers!




DEFINICE @) OECD

R BETTER LIVES

Zasady spravne laboratorni praxe (Zasady)
Jjsou soubor pravidel tvoricich system prace
testovacich zarizeni pri provadeni
neklinickych studii bezpecnosti chemickych
latek a chemickych pfipravku.

Jedna se tedy o systém kvality, nikoli
0 ,Kodex dobrych mravu chemikovych®



Smys| SLP

Farmaceuticky pramysl

Ufad a spole&nost

Laborator

Hodnoceni bezpecCnosti
Mezinarodni obchod
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Smysl| SLP

EXPERIMENTY

ZDRAVI ZIVOTNI

NE V NEMOCNICI PROSTREDI
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Conterganova afera

Thalidomid (obchodni nazev
Contergan) je chemicka latka, ktera
ma lécCive ucinky. Zaroven se jedna o
teratogen a karcinogen

Od 50. let 20. st. do zacatku 60. let.
20. st. byl ve 46 statech pouzivan jako
uklidnujici (sedativum) a uspavaci
latka (hypnotikum) pro té€hotné zeny
Medikament uzilo asi 5 milionu osob,
ve 300 milionech dennich davek po
100 mg

Predchozimi testy nebylo zjiSteno, ze
by latka v pokusech na zviratech i v
ramci klinickych studii na
dobrovolnicich méla negativni vedlejsi
ucinky

Celosvétové se vinou Conterganu
narodilo asi 12 000 postizenych deéti

CETCoEN

Thalidomide

pusobi proti rannim
nevolnostem

silné teratogenni
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PROC BYLA VYTVORENA SLP ?

Na pocatku 70. let se FDA
dozvedela o pripadech spatne
laboratorni praxe po celych
Spojenych Statech.

FDA se rozhodli udélat hloubkové
Setfeni v 40 toxikologickych
laboratorich

Zjistili podvodné aktivity a mnoho
nevhodnych laboratornich postupu
Priklady nekterych z téchto
Spatnych laboratornich praktik:

—  Zarizeni nebylo kalibrovano
pomoci standardu, proto
poskytovalo nespravné vysledky

— nespravné/nepresné dokumenty o
postupech laboratornich studii

— Nevhodné testovaci systemy



Neslavny pfiklad
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Jedna z laboratofi, které byly
vysetrovany, se dostala do
hlavnich zprav

Jmeno laboratore bylo
Industrial Bio Test. Byla to
velka laborator, ktera testovala
pro velké firmy jako Procter &
Gamble.

Bylo zjisténo, ze mysi, ktere
pouzivali k testovani
kosmetiky, jako pletové mleko
a deodoranty dostali rakovinu
a uhynuly

Industrial Bio Test zahodili
mrtvé mysi a skryli vysledky,
posoudili produkty za vhodné
pro lidskou spotrebu

Zameéstnanci zapojeni do
vyroby, distribuce a prodeje
pro laborator nakonec skoncili
ve vezeni


http://images.google.com/imgres?imgurl=http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/thumb/c/c0/Dead_rat_blood.JPG/800px-Dead_rat_blood.JPG&imgrefurl=http://profile.myspace.com/index.cfm?fuseaction=user.viewprofile&friendid=14152635&h=600&w=800&sz=155&hl=en&start=3&um=1&usg=__TsC6C--5bUbC_JmyzNrMzT_CTq0=&tbnid=Cfsrnw7qGUQ0yM:&tbnh=107&tbnw=143&prev=/images?q=DEAD+RAT&um=1&hl=en&sa=G

Smysl| SLP

e Smyslem Zasad Spravnée laboratorni
praxe OECD (GLP) je zajisteni tvorby
vysoce kvalitnich a spolehlivych
testovacich dat tykajicich se bezpecnositi
chemickych latek ve vztahu k lidskému
zdravi a zivotnimu porostredi

http://www.labcompliance.com/tutorial/glp/
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Praktické vysvetleni smyslu SLP

If experimental work Is conducted in compliance with
GLP, with or without the aid of computers, it should be
possible for an inspector, maybe 4 or 5 years hence, to
look at the records of the work and determine easily why,
how and by whom the work was done, who was in
control (the Study Director), what equipment was used,
the results obtained, any problems that were encountered
and how they were overcome?.

1We||er, D.L.M., 1988. GLP and quality assurance. Good laboratory practice and computerisation in the analytical
laboratory. Anal. Proc. 25, 199. https://doi.org/10.1039/ap9882500199
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Ugel analyzy - pfiklady

Vytvoreni Ciselne databanky za
ucelem zjisStovani trendu
Prijeti/odmitnuti chemikalie/vyrobku
pred pouzitim ve vyrobnim postupu.
Posouzeni hodnoty dodavky zbozi
pred zaplacenim.

Soudni zaloba na podnik, ktery
prodal vyrobek neodpovidajici udané
specifikaci

Trestni obvineni osoby, u niz byly
nalezeny drogy
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UVOD DO PROKAZOVANI KVALITY
vymezeni dulezitych pojmu

Kvalita

— Drive pouzivany pojem ,jakost” byl v roce
2005 nahrazen pojmem ,kvalita® a v roce
2008 implementovan do norem CSN ISO

»Kvalita je vhodnost pro dany ucel

»Kvalita splnuje nebo dokonce preplnuje
zakaznikovo oCekavani.

»Kvalita je neprimo umeérna variabilité
vyrobku nebo sluzby.

»Kvalita je zadouci/charakteristicka
vlastnost nebo rysy vyrobku/sluzby, ktere

vyrobek nebo sluzba ma mit
14



Mezinarodni standardy pro kvalitu zkusebnich laboratori

\

Systémovy pristup Kk jakosti; orientace na zakaznika

\

Prokazovani jakosti / souladu s mezinarodnimi standardy

\

Pozadavky nha management

+

Technicke pozadavky
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Mezinarodni standardy pro kvalitu zkusebnich laboratofi

- Vyzkum, studie
2000 ISO 17025
2005 ISO 17025: 2005




Kvalita méreni

e reprodukovatelnost mereni — porovnatelnost
meéreni provedenych ruznymi laboratoremi

e navaznost mereni k primarnimu etalonu

Pouziti referenCnich materialu navaznych na zakladni
Sl jednotku (kg, mol...)

“Navaznost = vlastnost vysledku méreni nebo hodnoty
etalonu, kterou muze byt uréen vztah k uvedenym
referencim, zpravidla narodnim nebo mezinarodnim
etaloniim, neprerusenym retézcem porovnavani, jejichz
nejistoty jsou uvedeny”
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SYSTEMY KVALITY, RIiZENi KVALITY A PROKAZOVANI
) KVALITY
(CSN EN ISO 9000:2001 Systemy managementu kvality)

Rizeni kvality — Quality control
— planované €innosti s cilem ovérovat kvalitu méreni (operativni)

— Gast managementu kvality zamérena na plnéni pozadavku na
kvalitu

Prokazovani kvality — Quality assurance

— Soubor opatreni, které laborator musi podniknout, aby zajistila,
ze je vzdy schopna poskytnout data s vysokou kvalitou.

— Cast managementu kvality zamérfena na poskytovani duveéry,ze
pozadavky na kvalitu budou splneny

— Interni zabezpeceni kvality poskytuje duvéru vedeni

— externi prokazovani jakosti poskytuje duvéru zakaznikovi ze se
jedna o planované cCinnosti navrzene tak, aby bylo zjevne, Ze se
radné pouzivaji nastroje rizeni kvality

18
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System kvality

Organizacni struktura, postupy, procesy a zdroje potrebné
k zavedeni managementu kvality

Meustale zlepfovani svstemu managemeniu jakost

Zikarnic Cilpowédnost j Zikarnici
{a jine . - -~ - | managementu fa jineé
Eminlereso- ZaImiereso-
vaNG strany VANG strany
MEfeni, analyey a
Rizeni e r= ==
. zlepsovani _ .
zdroji = 'ﬂ Spokoje- |
I nost |
r — ——— 1 e —— — —
| Pozadavky |
| i > Realizace produkiu »
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SYSTEM KVALITY

« Cinnosti prokazovani a fizeni kvality (QA/QC) jsou v
organizaci uskuteCnovany prostrednictvim souboru
postupu provadénych personalem laboratore pri stalém
monitorovani jeji Cinnosti, které by ve svém dusledku
meély vést k produkci davéryhodnych dat a k eliminaci
pricin nedostatecné spolehlivosti (prevence chyb).
VVhodne nastaveny vnitrni systém rizeni kvality obsahuje

— indikativni slozku (= v€asné odhaleni neshody)
— kurativni slozku (= analyza a odstranéni pfricin)

— zpétnou vazbu (Uprava systému tak, aby se zamezil vyskyt
podobné neshody)

20
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5Q — pet pravidel pro celkové zajisteni a zlepsovani kvality

* planovani kvality (QP) — volba analyzatoru, kalibracnich
a kontrolnich materialt, zpusob odbéru a prepravy
vzorku do laboratore;

» kvalita laboratorniho procesu (QLP) — kvalifikace
personalu, pristroje a udrzba, mérici postupy — ukolem je
standardizovat laboratorni Clnnost

e Fizeni kvality (QC) — sledovani a hodnoceni procesu
v laboratori;

* zabezpeceni kvality (QA) — monitorovani cinnosti,
oznacovani vzorku, snizovani ¢asu od dodani vzorku do
laboratore po exped|C| vysledku (TAT — anglicky turn
around time);

* zlepSovani kvality (QI) — reseni problemu tykajicich se
kvality, stalé zlepSovani procesu

21
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Klicové prvky kvality laboratore — 5P

o \ : a
Prostory a prostredi

Kotenl, kofenici ldtky a byliny

€SN
8 STANOVENI nss?:ummwm OLEW | 150 €571

Spboots, surdiwnt 45 berbs - v ssan of valstile o] canisst
Erices, sromaies ot berse: - Délenmisatinn de kitesor e il esenelles
Dewitrae, Dewirre kfle md Flansen. Bestimmomng des Gehalins e aflchiipes .

€SN 1S0 6571 (58 0108)

Tato norma obeabuje 150 657121964

Nérodni pfedmiuva

Cinvans mmmmy

15097 adees v CSN 150539 Kodeal Stasaven| cbseh vilosd. Metods destilstni (55 1157)
1500948 amvedens v (SN 58 0130 Knbend Odibér vrork imod 150 338:1980)

15002625 avesdena v S5 150 2825 Kofend. Pliproa miesého vaocbu pro anasbfz (58 0181 ]

Prostredky a
materialy

Pristroje a zarizeni Pracovni postupy
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Eliminace lidskych chyb — nesmi , projit ementalem*

Human error
of an analyst

1) Validation of the method and SOP formulation

2) Training analysts and proficiency testing

3) Quality control

4) Supervision

OOS test result

Accred Qual Assur (2013) 18:3-9
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PRIRUCKA KVALITY

Dokumentem nejvyssi urovné je prirucka jakosti.

laboratorni prostredi;
zarizeni;
personal;

pozadavky na cCinidla, kalibraCni a kontrolni
standardy, referencCni materialy;

metody, postupy;

kontrola a vydavani zprav;

navaznost vysledku;

iInterni audity a prezkoumani systemu;
plany vzdelavani a zaznamy.

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
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Urovné prokazovani kvality (QA)

ISO/IEC 17025 accreditation

/" proficiency testing ™.

O
P performance L
/ characteristics \
{ 7 validation «

u, fifness for pupose accuracy

analyrtlcal ﬁ\ / S | measurement ™,
|

|
\ uncertaln’rg,r

|
. system "I > 18

- method protocol Ir” analyt |Gﬂ| h |
- type of matix N result [ >
- concantration range e __..--’E'R‘\a.___

of analyte — .
! interpretation

enrump ykm
kyh

validace a standadisace
metod

IQC (vnitfni Fizeni kvality)
— pouziti referencnich
materialu, regulaénich
diagramu

ucast na
medzilaboratornich
porovnavacich zkouskach

akreditace
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Prirucky a standardy pro prokazovani kvality (QA)

Table 1. Owverview of European and international regulatory bodies and their guidelines and standards on different aspects of AQA
Body Full name Guidance on References
Eurachem A Focus for Analytical Chemistry in Europe « Method validation [2,4,11,12]
CITAC Cooperation of International Traceability in Analytical » Proficiency testing
Chemistry o Quality Assurance

EA European Cooperation for Accreditation « Accreditation
CEMN European Commiltee for Normalization « Slandardization [13]
ILUPAC International Union of Pure and Applied Chemistry » Method validation [1,5,14-23]
150 International Standardization Organisation * Standardization
ADAC Association of Official Analytical Chemists ¢ Internal quality control
International « Proficiency testing

« Accreditation
FDA United States Food and Drug Administration « Method validation [7.24-26]
USP United States Pharmacopeia
ICH International Conference on Harmonization
FAQMAWHO: Food and Agricultural Organization/World Health » Method validation [27-31]
Codex/CCMAS Organisation: Codex Committee on Methods of

Analysis and Sampling

ILAC International Laboratory Accreditation Cooperation * Proficiency testing [32-34]

« Accreditation

Trends in Analytical Chemistry, Vol. 23, No. 8, 2004, 535-552
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SPRAVNA LABORATORNI PRAXE
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Zasady spravne laboratorni praxe
(Zasady)

# nespravné pouzivani z neznalosti
# zasady spravné laboratorni praxe
# Zasady spravneé laboratorni praxe (OECD)



URCENI
Zasady jsou urceny pro ta zarizeni,
ktera poskytuji udaje
0 nebezpecnych viastnostech
chemickych latek a chemickych
pripravku pro ucely klasifikace

(rozhodovani spravnich organu)



URCENI

Spravna laboratorni praxe neni ur¢ena pro
testovaci zarizeni — laboratore, provadegjici
rutinni kontrolni analyzy, napr. provozni
kontroly, analyzy pitnych vod nebo
ovzdusi.

30
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Urceni SLP

SLP je potrebna pro: SLP neni nutna pro:

Neklinické studie Zakladni vyzkum
bezpecnosti a vyvoj IéCiv

Vyvoj pesticidnich produktd  Vyvoj novych analytickych

metod
Vyvoj toxickych chemickych Chemické testy pouzivané
lateok na odvozeni specifikaci
potravinovych produktt na
trhu

Kontrolu potravin (aditiva do
potravin)

Testovani latek s
nebezpecCim vybusnosti

31
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SLP: Spravna laboratorni praxe

B SLP je systém kvality

B Definice: Soubor pravidel
tvoricich system prace, za
kterych se studie
bezpecnosti chemickych
latek planuiji, kontroluiji,
zaznamenavajl,
predkladaji a archivuiji.

B SLP je nekdy zamenovana
s normami laboratorni
bezpecnosti, jako je
nosSeni ochrannych bryli.

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi
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Cile SLP

 SLP zajistuje, ze predlozené udaje jsou
skuteCnym odrazem vysledku, které jsou
ziskany behem studie.

 SLP také zajistuje, ze data jsou
sledovatelna.

* Podporuje mezinarodni uznani testu

33
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Oblasti, v nichz se SLP uplatriuje

* VVyvoj a testovani leCiv -t b
o VSI/VOJ 3 testovani peStICIdG EPA" “ataification

e Vyvoj a testovani toxickych chemikalii
(prumyslovych)

« Kontrola potravinarskych aditiv

e Testovani latek s ohledem na nebezpeci
exploze

34
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Typické studie podle zasad SLP

 fyzikalné-chemické testovani
 studie toxicity
e studie mutagenity

« studie environmentalni toxicity vodnich a
suchozemskych organismu

e studie osudu latek ve vodé, pudé a ovzdusi;
bioakumulace

« studie ke stanoveni rezidui pesticidu v potravinach nebo
Krmivech pro zvirata

 studie u€inku na mezokosmy a prirodni ekosystémy
 testy v oblasti analytické a klinické chemie

35
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HISTOE

# Zivotni prostiedi, vliv chemikalii na
zivotni podminky

# Kontrolni inspekce a audity studil,
nedostatky

# 70. leta USA, 1976 (navrh), 1978
definitivni zasady FDA

(Food and Drug Adnimistration)



Historie SLP

1973 GLP v legislativé Noveho Zélandu a Danska
1978 predpisy o GLP v USA
1979 EPA GLP standardy

1977 pri OECD vytvorena skupina, ktera ma vytvorit
mezinarodni pravidla GLP

1981 oficialni schvaleni OECD principu GLP

1989 schvaleni dokumentu o vzajemnem akceptovani
dat v souladu s GLP

# tyto zasady se musi promitnout do legislativy
Clenskych statu

# v kazdé zemi bude ustanoven inspektorat GLP
# 1998 nove zmodernizované OECD Zasady GLP

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostiedi
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Organizace pro hospodarskou spolupraci a rozvoj

(Organisation for Economic Co-operation and Development - OECD)

- 1948 Organizace pro Evropskou hospodaiskou spolupraci (OEEC)
- 1961 OECD

Og msal n for Economic Co-
and Development
(OECD]

Nejvyssi organy
- Rada

- Vykonny vybor OECD

Zakladni ukoly

- Dosahnout nejvyssiho udrzitelného hospodarskeho rustu a

zaméstnanosti a .
zvySovat Zivotni standard Clenskych zemi pfi udrzeni financni stability

- Prispivat k rozumnému zvysSovani hospodarstvi v Clenskych i

necClenskych zemich

- Prispivat k rozSifovani svétoveho obchodu
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Zasady SLP

# Zakladni dokumenty:
No. 1 OECD Principles of Good Laboratory
Practice
No. 2 Revised Guides for Compliance
Monitoring Procedures for GLP
No. 3 Revised Guides for the Conduct of
Laboratory Inspections and Study Audit

# Dalsich 11 smernic, které blize specifikuji
jednotlivé Clanky dokumentuc. 1 .. S—

operation and Development




HISTOHE

# 1981 rozhodnuti OECD
0 vzajemnem uznavani dat (MAD),
zasady tvori prilohu

# 1999 prevzeti Zasad staty Evropske
Unie — 1999/11/EC zasady
(2004/10/EC), 1999/12/EC
monitorovani zasad (2004/9/EC)



- 1992 Maastrichtska dohoda
- 1992 EU
- 2004 Vstup CR do EU

Nejdulezitéjsi instituce

- Komise (vykonny organ)
- Evropsky parlament

- Rada ministru

- Evropsky soudni dvur

Dokumenty péti kategorii

- Narizeni (Regulation), zavazné pro Cleny, nadfazené narodnim zakonum

- Smérnice (Directive), hranice, které se musi pfizpusobit narodni legislativa
- Rozhodnuti (Decision), zavazneé jen pro urCitého adresata

- Doporuceni (Recommendation), navrh nebo rada

- Stanovisko (Opinion), nezavazneé hledisko

g‘é““w Resegﬁg%
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=U 2 SaravrE lsloorzie ] orsbe

* EU prevzala system Spravné laboratorni praxe OECD a
podle tohoto rozhodnuti plati pro Clenske staty, ze:

— vypracuji narodni postupy pro sledovani shody se
zasadami SLP,

— zalozené na inspekcich testovacich zarizeni a
auditech studii,

— Jmenuji narodni organ, ktery bude vykonavat funkce a
cinnosti
— vyzadované postupy pro sledovani shody,

— budou vyzadovat, aby testovaci zarizeni vystavovala
prohlaseni, ze studie probéhla podle zasad SLP.

43
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Zavadeni zasad v CR

# 80. |éta SPOFA, inspektorat SUKL
(od roku 1991)

# Prosinec 1995 vstup CR do OECD
— nutnost zavedeni Zasad

# 1998 — pilotni projekt MJV OECD
(leden), MJV Praha listopad

% 1999 zakon 157/1998 Sb.
a vyhlaska 305/1998 Sb.



Zavadeniizasad v CR

# 2000 oficialni ustaveni Narodniho
inspekcniho organu ministrem

# regulacnim uradem je Ministerstvo
Zivotniho prostredi
# Legislativa

# Spravnou laboratorni praxi stanovuje hlava Ill §
18 - 20 zakona €. 350/2011 Sb. a vyhlaska C.
163/2012 Sb. ve znéni pozdéjSich predpisu

# Povinnost testovacich zarizeni zavest zasady
SLP stanovuje 821 zakon ¢. 350/2011 Sb. ve
e ZNENT pOzdEjSich predpisu.
©)| e P
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REACH a Chemicky zakon

Narizeni ¢. 1907/2006 (REACH) Novy system kontroly
chemikalii zajisti, aby se nejpozdeji od roku 2020
pouzivaly pouze chemické latky se znamymi vlastnostmi
a to zpusobem, ktery neposkozuje zivotni prostredi a
zdravi Cloveka.

- REACH

*+,%  Registrace, Evaluace a Autorizace Chemickych latek

Spravnou laboratorni praxi stanovuje zakon ¢. 350/2011
Sb. o chemickych latkach a chemickych smésich a o
zmeéné nékterych zakonu (chemicky zakon)

46



Zavadenizasadv.CR

# Narodni program SLP, prvky postupu
monitorovani Spravne laboratorni
praxe

http://www.aslab.cz/index.php?id=943
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Zavedeni systemu kvality v laboratori

* Volba vhodného systému kvality

* UrcCeni pracovnika odpovedenéeho za implementaci
systému kvality (manazer kvality)

* Vyclenéni zdroju pro zavedeni systému kvality

* Vypracovani potfebné podklady (vyber norem, postupu)
a dokumentace

« Zabezpeceni Skoleni pracovniku o pozadavcich systému
kvality

* Provedeni sebahodnoceni laboratore

* Volba certifikaCni nebo akreditacni organizace, znat jeji
pozadavky

* Podrobit se procesu akreditace nebo certifikace externi
organizaci

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostiedi
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ZASADY SLP

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostiedi
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Pojmy vztahujici se k organizaci zkusebniho pracoviste:

- zkusebni pracovisté (osoby, prostory, vybaveni)

- vedouci studie (osoba odpovédna za celkovou studii)

- plan zajistovani kvality (vnitrni kontrolni systém k zajisteni GLP)

- standardni operaéni postupy (podrobneé pisemné popisy zkousek)

- zadavatel (osoba nebo organizace, ktera studii zadava a financuje)

Pojmy vztahujici se ke studii

- studie (pokus nebo soustava pokusu k ziskani pozadovanych udaju)

- plan studie (dokument stanovujici cely rozsah studie)

- zkuSebni systém (pouzity ve studii - chemicky, biologicky, bunécény)

- primarni udaje (vSechny laboratorni zaznamy puvodnich pozorovani)

- testovany vzorek (material odebrany ze studovaneho systému ke zkousce)
Pojmy vztahujici se ke zkouSené latce:

- zkouSena latka (latka nebo smés, ktera je predmétem zkoumani)

- referencni latka (dostateCne definovana latka slouzici ke srovnani)

- Sarze (specifické mnozstvi latky ziskané v jediném vyrobnim cyklu)

- vethqum (nosic, prostredek pro rozpousténi zkoumane latky pro aplikaci)
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Zakon c. 350/2011 Sb. Chemicky zakon

# Administrativni cast
# Definice
# Podani zadosti
# Kontroly
# Priloha ¢. 1 — Zasady
# Priloha €. 2 — Vzor zadosti
# Priloha €. 3 — Vzor osvedceni
#

Priloha C. 4 — Postupy pro provadeni
kontrol ...




Prvky zasad SLP

# Personal a organizace testovaciho zarizeni
# Programy zabezpecovani kvality

# Pristroje, material a Cinidla, zarizeni
# Testovaci systémy

# Standardni operacni postupy (SOP)
# Provedeni studie

# Zprava o vysledcich studie |
# Archivace zaznam( a material( N\

Elements

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostredi
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Organizace a zameéstnanci

Zabezpeceni jakosti

Archiv




Organizace a zamestnanci

Vedeni (vedouci) testovaciho zarizeni

Vedouci studie Program zabezpeceni jakosti

Vedouci dilciho zkouseni
Technicky personal




Organizace a zamestnanci

# \Vedouci testovaciho zarizeni

# UrcCeni odpovednosti za testovaci
zarizeni

# Kvalifikace zaméstnancu, vhodnost
prostor

# Jmenovani vedouciho studie, osoby
odpovedné za archiv a program
zabezpeceni jakosti

# Vhodnost pocitacovych systému,
postupy zarucuijici jejich vhodnost
a validaci

# Evidence studii, uchovavani

€|z seznamu (Master Schedule)



Organizace a zamestnanci

# Vedouci studie

2
A
A

A
A

JEDINA RIDICi OSOBA STUDIE
Schvaleni planu studie

Dodrzeni planu studie
Dokumentace zmeén

Podpis zaverecneé zpravy, prevzeti
odpovednosti

# QOstatni zameéestnanci

.2

Seznameni se zasadami



Program zabezpecovani kvality

# Program zarucujici soulad se zasadami,
pisemny (SOP, prirucka kvality, SMF)

# Pracovnici zabezpecujici kvalitu
# Nezavislost na provadene studii

# Soulad prubéhu studie s planem —
iInspekce

# Kontrola zaverecné zpravy



Prostory

# \Vhodna velikost, konstrukce, umisténi

# (Oddeleni prostor pro
# Skladovani
# Testovaci systemy
# Prijem testovanych polozek

# Prostory pro archivaci

# Ochrana skladovacich prostor pred
Skudci, kontaminaci a znehodnocenim



Pristroje, materialy, Cinidla

# Pristroje validovane

# Neovlivnuji testovaci systemy

# Chemikalie, Cinidla, roztoky - znaceni
# Nazev
# Koncentrace
# EXpirace

# Puvod
# Stablilita



Pristroje, materialy a Cinidla

Pristroje

- musi byt vhodneho typu a primerené vykonnosti
- vhodné umisteni

- dobry technicky stav

- pravidelné prohlizeni, Cisteni, udrzba

- pravidelna kalibrace podle SOP

- uchovavani zaznamu o vSech ¢innostech

Materialy
- pouzité ve studii nesmeji mit rusivy vliv na zkusebni system

Cinidla

- musi byt prislusne oznacCena

- jednoznacny puvod, totoznost, koncentrace, datum pfipravy, expirace
- informace o uchovavani

60
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Testovaci systemy

# Fyzikalni a chemicke
# Odpovidaji potrebam studie
# Konstrukce a kapacita umerna



Testovaci systemy

# Biologické
# RAadné podminky ustajeni, o3etfovani
a manipulace
# |zolace po prijmu
# Zaznamy o zdroji a dodavce
# ldentifikace |




Testovane a referencni polozky

# Charakteristické udaje, casove udaje, prijata a
pouzita mnozstvi

# ldentifikace (CAS, nazev apod.)

# Postup overeni totoznosti

# VyloucCeni kontaminace, zabezpeceni
homogenity a stability




Standardni operacni postupy

: 3
: 3

"""""

Pisemne postupy pro praci v laboratori

Definuji jak provadet Cinnosti
specifikovaneé v protokolu

NejCasteji psany v chronologickem
seznamu akcnich kroku

Jsou psany i s ucCelem vysvétlit, jak maji
postupy fungovat

\ ' ISTANDARD | 1 .f"

| \OPE 67




Standardni operacni postupy

# Standardni operacni postupy jsou rizena
dokumentace

# Pisemné SOP schvalené vedoucim
testovaciho zarizeni

#

SOP k pouziti na prislusnem miste
# Dokumentace odchylek

# SOP zejména pro:
# Metody
# Obsluhu, udrzbu pristroju



Standardni operacni postupy

Vedeni zaznamu, uchovavani

Validaci, provozovani pocitacovych systému

Pripravu, znacCeni roztoku

Priprava prostoru pro testovaci systémy

Testovaci systemy — prijem, identifikace,

pece

# Vzorky — odber, manipulace (pitva,
histopatologie)

# Postupy zabezbeceni jakosti

# % % & %



Standardni operacni postupy

# Rutinni kontrola, cisténi, udrzba, testovani a
kalibrace

# Opatreni, ktera je treba prijmout v reakci na
selhani zarizeni



“What the? ... This is lemonade! Where's my culture of
V prostiet amoebic dysentery?”

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
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Provedeni studie

# Plan studie
# Pro kazdou studii
# Pisemny, schvaleny
# Standardizovany pro kratkodobé studie

# Provedeni studie
# Jednoznacne oznaceni vsech polozek

# Prukaznost puvodu vzorku
# Dohledatelnost vzorku
# Provedeni podle planu



Zprava o vysledcich studie

# Zprava pro kazdou studii
# Standardizovana pro kratkodobé

# Podpis vedouciho studie — prevzeti odpovédnosti
a shoda se zasadami

# Prohlaseni QA — inspekce
# Odrazi primarni udaje
# Mista uchovani zpravy, vzorku, primarnich udaju



Dokumentace vysledku studie

Kazda studie musi byt uzavfena zavérecnou zpravou, podepsanou a
datovanou vedoucim studie. Jakékoli dilCi zpravy musi byt datovany a
podepsany. Opravy a dopliky maji mit formu zduvodnénych a datovanych
dodatku.

Zaveérecna zprava obsahuje:

- nazev zpravy, nazev a adresa laboratore

- oznaceni zkousené latky a referencnich materiall, Cistota, stabilita

- informace o zkusebnim pracovisti, vedouci studie, pripadné dilCich studii

- data zapoceti a ukonceni

- prohlaseni utvaru zabezpecCovani kvality s daty inspekci, nalezy a hlasenim
- popis materialu a zkuSebnich metod, odkazy na smérnice

- souhrn vysledku, vSechny informace pozadované planem

- vlastni vyhodnoceni vysledku, vypocty, statistické metody

- hodnoceni, diskuse, zavery

- archivace, udaje o ulozeni vzorku, primarnich dat a zavérecné zpravy ,+;
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Ukladani a uchovavani

Archiv je prostor nebo vhodné zarizeni (skrin,
mistnost, budova nebo pocitacovy system)
urcené k bezpeénému ukladani zaznamu (a
materialu)

Archiv musi byt zabezpecen proti vode, pozaru,
klimatickym vlivum, bezpecné ukladani!

Pro archivovani je samostatna 15. smernice
OECD



Ukladani a uchovavani

# Archivace zaznamu a materialu 10 let

#

Plan studie, primarni udaje, vzorky,
pisemnosti

Zaznamy o inspekcich (QAP)

Zaznamy o udrzbe, validacni dokumentace
SOP z minulych obdobi i platné

Zaznamy o monitorovani prostredi



#* ¥ # ¥

Ukladani a uchovavani

Dokumentace o predCasné likvidaci vzorku
Rizeny pFistup
Evidence pohybu materialu

Pri ukonc€eni ¢innosti premisténi do archivu
zadavatelu (SOP)

"""""



Metody stanovené OECD

e Jednim z nutnych predpokladu pro
vzajemné uznavani vysledku je mira jejich
hodnovernosti. Ta je zalozena na:

— praci ve stejnem systému kvality
— pouziti stejnych metod

o Zasady SLP jako jediny systém kvality
predepisuji pro urcity druh zkousky
konkrétni metodu

Centrum pro vyzkum 75
toxickych latek
v prostiedi



GLP test guidelines

 Pokyny OECD ke zkouSkam jsou kolekce mezinarodne
dohodnutych zkusebnich metod pouzivanych viadami, v
pramyslu a nezavislych laboratofich . Ty se pouzivaji k
urceni bezpecnosti chemickych latek a chemickych
pripravku, v€éetné pesticidu a prumyslovych chemikalii
 Metody stanovené OECD Ize rozdélit do Ctyr zakladnich
skupin:
— metody fyzikalné chemicke
— vliv na bioticky systém ®>> OECD
— degradace a akumulace BETTER POLICIES FOR BETTER LIVES
— zdravotni efekty

76

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
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Fyzikalné chemické metody

« OECD stanovuje soubor fyzikalne chemickych metod. Z
hlediska SLP se jedna o typické kratkodobe studie.

* Tykaji se vlastnosti latek:
— teploty tani
— teploty varu
— rozdélovaciho koeficientu n-oktanol/voda
— rozpustnosti ve vode
— hustoty kapalin a tuhych latek
— viskozity kapalin
— dalsich

77
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VlIiv na bioticky system

e Testu zkoumani vlivu na bioticky system.
Jedna se o nejjednodussi testy, ve kterych
jsou jako testovaci system pouzity zive
organismy.

— stanoveni akutni toxicity na rybach
— akutni toxicity na dafniich
— inhibice rustu ras

78
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Degradace a akumulace

e Tato skupina zahrnuje nekolik zakladnich
testu.

— stanoveni snadné biologické rozlozitelnosti
— BSK
— ChSK

— Zahn-Wellensova metoda (stanoveni uplné
biologicke rozlozitelnosti ve vode rozpustnych
netekavych organickych latek, pri ktere jsou
tyto latky vystaveny ucinku vysokych
koncentraci mikroorganismu)

dalsi
Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostiedi
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Vlivy na zdravi

« Testy zamereny na zjistovani nebezpecnych viastnosti
prevazneé na zivych organismech.

o Jako testovaci systemy jsou pouzivany jak vyssi
organismy, tak bunky Ci mikroorganismy

 Patri sem:
— akutni toxicita (oralni, inhalacni, kozni drazdivost)
— subakutni toxicita
— mutagenita
— testovani chronicke toxicity
— Karcinogenita
— reprodukcni toxicita
— toxikokinetika

Centrum pro vyzkum
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POROVNANI SLP S JINYMI
SYSTEMY KVALITY
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Jednotlivé systemy kvality

Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) je celosvétove
zodpovédna za harmonizaci technickych predpisu, v€etné kvality

SpoleCny evropsky institut pro normalizaci (CEN) je zodpovédny za
vydavani evropskych norem EN

Zakladni filozofie GLP, ISO 9000 a ISO/IEC 17025 je shodna, jde o
systémy kvality, na jejichz konci je odvedena prace v nejvyssi mozne
kvalite. Podminkou je skoleny personal, odpovidajici prostory a
vybaveni, kvalitni vychozi material, dobre odvedena Cinnost,
dokumentace umoznujici kdykoli Cinnost rekonstruovat a dobre
fungujici systém jisténi kvality.
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Volba systému kvality

o Jaky systém kvality je vhodny pro praci urcité laboratore,
je do znacné miry uréeno oblasti, ve které pusobi.

— Normy ISO 9000 jsou urCeny zejmena pro vyrobni
podniky.

— chce-li laborator vydavat protokoly, muze prokazat
svou zpusobilost akreditaci podle ISO 17025, ktera
popisuje vseobecna kritéria pro Cinnost zkusebnich
laboratofi.

— PuUsobi-li laborator v oblasti bezpecnosti latek ve

vztahu k ochrané Cloveka a prostredi, mela by
pracovat ve shode v principy GLP.

83
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Rozdily SLP

e Jelikoz se testuji potencialni zdroje
poskozeni zdravi, je system SLP povinny

o EXxistuje statni inspektorat SLP, ktery

dohlizi, ze testovani probiha v souladu se
zasadami SLP

* Inspektorat vydava Osvedceni SLP
zarizenim, ktera splnuji pozadavky

Centrum pro vyzkum 84
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narizuje zakon

pouze pro ucely
klasifikace chemickych
latek nebo pfipravku

testovani hypotézy
0 neskodnosti
(Skodlivosti) zdravi
a ZP

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostiedi

ISO/IEC 17 025

technicka norma

zvySuje duvéru zakaznika

zjisteni nejake vlastnosti
materialu (na jeho vzorku)



EENSEPEEE  1SO/IEC 17 025

DOKUMENTY

PREDEPSANE
SOP

plan studie

zaverecna zprava
(vCetné primarnich dat)
zpravy QA

historie vSech SOP
Master Schedule — zaznamo

planovani a alokaci zdroju

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostiedi
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SENSIPNNN _ISO/EC 17 025

VYSLEDKY

Zaverecnha zprava Protokol
(podepsana

vedoucim studie)
jen vysledky
vsechny primarni udaje (podepisuje vedouci
vypodty laboratore)
vysledky inspekci QA
prohlaseni QA

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostiedi



SENSIPNNN _ISO/EC 17 025

SHODA LABORATORE
S POZADAVKY

Prubéh auditu

Predepsan prubéh nepredepsan, ani na
inspekce néj neni v normeé
odkaz

g Centrum pro vyzkum
a toxickych latek
v prostiedi



Normy rady ISO 9000

popisuji modely zabezpeCovani kvality pfi navrhu, vyvoiji, vyrobé, instalaci
a servisu. Jsou aplikovatelné na ruzné prumyslové obory, jsou zavadény
pfedevsim v prumyslovych podnicich.

V ramci certifikace muze byt do systému kvality zarfazena i podnikova
laborator, ktera produkuje vysledky pro interni kontrolu.Vysledkem
posouzeni je certifikat potvrzujici dosazeni pfimérené duvéry, Ze vyrobek,
postup nebo sluzba je ve shodé s predepsanou normou.

Certifikace je dobrovolna a je spojena s konkurenceschopnosti podniku.
CertifikaCni organ pak provadi periodické kontroly béhem celé doby
platnosti certifikatu.

Je to mezinarodni systém kvality a slouzi jako podklad pro certifikaci,

k dosazeni podnikatelského cile, k zabezpefovani kvality (audity) nebo
odstraniovani nedostatku.

Tento systém je nejobecnéjsi a je komplexni, povinnost jej dodrzovat
nevyplyva ze zakona a firma jej zavadi jako znamku své kvality.

89
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ISO/IEC 17025
kladou duraz na zabezpeceni kvality a vérohodnost udaju poskytovanych
laboratori. Rozsiruje prvky systemu jakosti o:

- pravni identifikovatelnost laboratore

- nestrannost a vérohodnost laboratore pri vykonavani zkousek

- odbornou kvalifikaci personalu a prokazani technickych znalosti

- prokazani navaznosti méreni (referenCni materialy, mezilaboratorni testy)
- stanoveni minimalniho rozsahu informaci v protokolu o zkouSce

- pozadavky na archivaci i primarnich dat

- pozadavky na duvérnost a utajeni ziskanych dat

Je urceno predevsim pro laboratore provadgjici zkousky opakujiciho se
charakteru (analyzy vod, ovzdusi potravin)

90
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CSN EN ISO/IEC 17025 a jeho dokumentace
Aby laborator ziskala osvédCeni o akreditaci, musi mit zaveden funkCni a
dostatecné zdokumentovany systém kvality, aby bylo moznée kdykoli
prokazat, ze zkouSka probéhla za definovanych podminek. Musi dodrzovat
platné narodni legislativy a hygienickeé predpisy a veskeré své Cinnosti musi
mit popsany v prirucce kvality. To je zakladni dokument popisujici plnéni
akreditaCnich kritérii a ma byt k dispozici vSem pracovnikim laboratore a byt
trvale udrzovan v aktualnim stavu. Musi obsahovat:
- identifikaCni udaje laboratore a organizace, kam je zacClenena
- ustanoveni o koncepci kvality
- strukturu laboratore, organizacni schema, kvalifikovany personal
- popis pracovnich a funkcnich €innosti, odpovednosti a pravomoci
(laborator ma mit vedouciho, technického vedouciho a manazera kvality)
- dokumentaci prostor, vstupu osob, uklidu, zafizeni a vybaveni
- vSeobecné a specifické postupy zabezpecCovani kvality
- odkazy na zkouSeni zpusobilosti a referencni materialy
- usporadani zpetné vazby a opatreni k naprave
- postupy pro vyrizovani stiznosti
- zabezpeéeni nestrannosti, nezavislosti a verohodnosti
(nesmi byt vngjsi vlivy, komercni ovlivnéni, vazba na vyrobce) o1

©)|:
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Laboratof musi vést zaznamy o kazdém dulezitém zarizeni a tyto musi
obsahovat:

- nazev zarizeni

- vyrobce, identifikace typu a vyrobni Cislo

- datum dodani a uvedeni do provozu

- soucasné umisteni

- stav zarizeni pri dodani a udrzba

- poskozeni, selhani, opravy

- identifikacni €islo v laboratofi

- udrzba, zodpoveédna osoba

- technicka dokumentace

- omezeni pro pouziti

- postupy pro provadéni kalibrace (jak se provadi, jak Casto,
rekalibrace standardu, navaznost)
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Potfebnou navaznost poskytuji v chemickych mérenich referenéni
materialy. Jsou pouzivany pro kalibraci pfistroju a metod, sledovani
provozu a prokazovani spravnosti vysledku a validaci metod.
Referenéni material je definovan jako latka, jejiz jedna nebo vice
vlastnosti jsou dostateCne homogenni a urCene, aby mohly byt pouzity
pro prisouzeni hodnot.

Certifikovaného referenéniho materialu Ize pouzit pro kalibraci

S navaznosti celé metody. Shoda mezi hodnotou ziskanou analyzou a
certifikovanou hodnotou Ize pouzit pro stanoveni spravnosti hodnot u
analyzovanych vzorku.

U matricovych RM je tfeba volit matrici co nejpodobné&jsi
analyzovanému vzorku. Pro pfipravu roztokd standardu

v laboratofi jsou nezbytné pisemné navody a trvalé oznaceni roztoku
identifikaci, koncentraci, datem, expiraci a zdravotnimi riziky. RM je treba
vhodnym zpUsobem skladovat a je nutné vést evidenci vSech
pouzivanych RM s prfesnou identifikaci (typ, zdroj, Sarze), podminkach
skladovani, expiraci, zpusobu pouziti, omezeni, certifikatem a
dokumentaci vyrobce.
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Laboratof by méla vychazet z normovanych metod, v pfipadé vlastnich
metod je tfeba provést jejich validaci

Vlastni metody musi byt plné dokumentovany, validace podlozeny
vysledky mereni, stanoven postup pro rizeni kvality.

Metody se pouzivaji jako standardni operacéni postupy (SOP).
Metody podlehaji periodickym revizim, i zrevidované metody musi byt
dokumentovany a chvaleny, a stare nahrazeny.

Validace je soubor systematickych laboratornich studii dokladajicich
provozni charakteristiky metody a mely by zahrnovat:

- selektivitu

- rozsah

- linearitu

- citlivost

- mez detekce

- mez stanovitelnosti

- robustnost

- spravnost

- pfesnost

To vSe musi byt uvedeno v dokumentaci metody.

©)|:
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Spravna vyrobni praxe, SVP (Good manufacturing practice, cGMP)

se tyka zejména farmaceutické vyroby. Pozadavky na kvalitu I€Civ jsou
extremne vysoke a tato kvalita nesmi kolisat v Case.

Rozdily oproti ostatnim systémuam jisténi kvality:

- troji nezavislé jisténi kvality
- feditel ma nejvyssi odpovednost
- vedouci kontroly kvality (rozhoduje o spinéni kvality podle zkousky)
- vedouci jiSténi kvality (neustale sleduje vyrobni podminky)

- Dodrzovani cGMP je povinné, systém jisténi kvality je doplnén o statni dozor.

- Statni organy provadéji inspekce, zda v kterémkoli okamziku nedochazi
ohrozeni kvality
Inspektor ma pravo kdykoli podnik navstivit a okamzite zastavit vyrobu a
distribuci
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Spravna klinicka praxe

Po uspesném ukonceni neklinickych zkousek nasleduje klinické zkouseni,
které musi probihat za pfesné definovanych a objektivhé kontrolovatelnych
podminek, aby se dospélo k validnim vysledkam.

Podminky Spravné klinické praxe jsou podobné GLP:

- klade se duraz na zkouSeni a vysledky
- dodrzovani je povinné
- existuje inspektorat SKP, jehoz pracovnici provadéji audity na pracovistich

Rozdily:

- klinické pracovisté zada statni regulacni urad o schvaleni kazde konkrétni
klinické zkousky
- kazdeé klinicke pracoviste smi provadeét jen urcity typ klinickeého hodnoceni
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Plan zajistovani kvality

- je pisemny plan zarucuijici, ze provadéné studie budou ve shodé s GLP
- je realizovan odpovédnou osobou, poverenou vedenim pracoviste

- tato osoba se nema ucastnit studie, jejiz kvalitu zajistuje

- veskera zjisténi hlasi pfimo vedoucimu pracoviste

Pracovnik poveéereny zajistovanim kvality

- dohlizi na to, aby zu€astnéni pracovnici méli plan studie a odpovidajici SOP

- pravidelnymi inspekcemi a audity dohlizi na jejich dodrzovani

- uchovava veskereé zapisy z téchto inspekci

- neprodlené oznamuje vedoucimu pracovisté a vedoucimu studie odchylky

- prostuduje zaverecCné zpravy a proveri, ze metody a pozorovani jsou
spravné popsany a vysledky odpovidaji primarnim datum

- napiSe a podepise hlaseni, ktere se priklada k zavérecné zprave studie
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Inspekce

se fidi smérnicemi, zejména rozhodnutim Rady OECD
C(95)8/FINAL, které zavazuje Clenske zeme k vytvoreni
narodnich ufednich postupu ke kontrole dodrzovani zasad SLP.
Narodni program dodrzovani SLP je podrobné schema
vytvorené Clenskou zemi ke kontrole pomoci inspekci a auditu.
Narodni urad pro kontrolu SLP je zodpovedny ridici organ
kontroly.

Inspekce je na misté provedena kontrola pracovnich postupu a
zvyklosti na zkusebnim pracovisti, posouzeni shody s SLP a
kvality a neporusenosti dat.

Audit je porovnani primarnich udaju s prubéznymi a
zaverecnymi zpravami za ucelem overeni, ze byly zpracovany a
interpretovany spravne, podle planu a SOP, a ze nedoslo k

necemu, co by mohlo zpochybnit jejich platnost. o5



Postup inspekci

- predbézna inspekce (seznameni inspektora s pracovistem)

- Uvodni pohovor (vysvetleni ucelu, rozsahu inspekce, vyzadani
dokumentu a vzorku, kontakt s utvarem zajiStovani kvality)

- organizace prace a pracovnici (personal, vzdelavani,
dokumentace)

- plan zajiStovani kvality (ovéreni dostate€nosti mechanismu)

- pracoviste (rozmeéry, usporadani, zameny, kontaminace)

- biologické zkusebni systemy (pécCe, osSetreni, pomocna
zarizeni)

- pristroje, materialy, Cinidla, vzorky (kvalita, kapacita)

- zkusebni systémy (primereneé postupy uziti a kontrola)

- referencni latky (totoznost, skladovani, SOP na zachazeni)

- SOP (pisemné pro vSechny dulezité postupy, dodrzovani)

- provadeni studii (plany, dodrzovani, zaznamenavani

- zpravy (podpisy, jakost, opravy, archivace)

- archivace, dokumentace (SOP pro archivaci, typy dokumentu)
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Audit

muZze byt souc€asti inspekce, muze mit velmi rizny rozsah.
Cilem je zrekonstruovat celou studii na zaklade jejiho planu a
SOP, primarnich udaju a archivu.

Muze jit o kontrolu

- dostateCného personalniho zajisteni (vzdelani a cas)

- konkrétniho zarizeni (udrzba, kalibrace)

- zachazeni s materialem

- osudu laboratornich zvirat (aplikace, davky, nalezy)

- dokumentace
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Interni audit kvality

Oblast Co by mél auditor hledat
Personal Zaznamy o skoleni
Prostiedi Vyhovuje laboratorni prostiedi provadéné praci?
Vybaveni Pozivané vybaveni vyhovuje ti¢elu, je podle potieby dostateéné

Metody a postupy

Chemické a fyzikalni
etalony

Rizeni jakosti

Rizeni vzorkn

Zaznamy

Zprava o zkousce

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostiedi
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udrzované a kalibrované?

Postupy jsou plné dokumentované. dostate¢né validovaneé
a schvalené k pouzivani?

Jsou k disposici standardy a dalsi materialy potiebné ke
zkouskam?

Ke kazdé zkousce je fizeni jakosti na dostateéné urovni

Existuje funkéni dokumentovany systém pifymu vzorka,
identifikace vzorkn a pozadovanych analyz. evidence postupu
analyzy. vystaveni zpravy a osud vzorku?

Pracovni sedity/listy a daléi zaznamy obsahuji udaj o datu
zkousky, analytikovi, analytu, detailech vzorku. pozorovanich.
fizeni jakosti, viechny prubézné vypocéty, zaznamy o piistrojich
a platna kalibra¢ni data?

Informace ve zpravach se kryji s pozadavky platné normy
managementu jakosti?
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Jak prezit audit
Priprava

- shromazdit data a dokumentaci k auditované studlii,
nenechat auditory hledat v ostatnich materialech

- ulozit vedoucimu studie projit veskere materialy a

zodpovedet otazky

- prohlédnout Casovy harmonogram a zajisteni kvality

- pfipravit pracovni misto pro auditory

- vyvesit plan mistnosti

- pfipravit zamestnance na to, jak bude audit probihat
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Prabéh auditu
- kontinualne sledovat inspekci, doprovazet auditory
- mit vSechny materialy pripraveny
- predkladat kopie, nedavat originaly
- uschovat duplikaty vSech poskytnutych materialu
- ihned realizovat korigujici akce
- denné organizovat informacni schuzky k priubéhu auditu
- byt zdvorily a spolupracovat
- odpovidat jen na polozené otazky
- chranit duvérné informace

Zaver

- provest zaverecné shrnuti

- zeptat se na dalSi otazky a duvody k nespokojenosti
- pripravit slozky s inspekcnimi materialy

- pripravit zpravu o auditu
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Vysledky inspekce a auditu

musi byt zpracovany pisemnée a projednany se zkusebnim
pracovistem.

Drobné zavady nemusi zabranit konstatovani shody pracoviste
se zasadami SLP, ale vedouci musi zjednat napravu.

Inspektor muze tato napravna opatreni znovu zkontrolovat.
Zavaznejsi odchylky hlasi inspektor prislusnému uradu pro
kontrolu dodrzovani SLP.

Byla-li inspekce provedena na zadost kompetentniho organu,
bude mu uplna zprava dorucena prostrednictvim uradu pro
kontrolu dodrzovani SLP.
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Interni audit

Audit ma nekolik forem:
- Audit kvality uvnitr laboratore
- provérka kvality, interni audit,
(overeni existence a dodrzovani postupu kvality,
kompetence vnitrniho systému kontroly kvality)
- prezkoumani vyssim managementem
(overeni, zda je system ucinny)
- posuzovani, externi audit nezavislym organem jako soucast
akreditace.

Jedna se o systematicke a nezavislé zkoumani s cilem
posoudit, zda Cinnosti a vysledky vztahujici se ke kvalité jsou
v souladu s planovanym usporadanim, zda jsou ucinne
zavedeny a vhodné k dosazeni daneho cile.

©)|:
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Validace a verifikace

Validace metody je potvrzeni prezkousenim a poskytnuti
objektivniho dukazu, Ze jsou jednotlivé pozadavky na specifické
zamysSlené pouziti splnény. Provadi se pomoci realnych vzorku
pro cely pfredepsany koncentracni rozsah a ruzné matrice.
Norma uvadi, ze laborator musi validovat metody
nenormalizovaneg, vyvinute, rozSirené, modifikovane,
normalizované mimo zamysleny rozsah.Neni nutno provadet pri
prevzeti normovanych metod. Zavérem je vypracovani
validacniho protokolu, ktery obsahuje ziskané vysledky, postup
yuziti pro validaci a prohlaseni, ze metoda vyhovuje
zamysSlenému pouziti.

Verifikace metody je ovéreni spravného fungovani metody.
Provadi pri zavadeni vSech metod, vCetne normovanych,

dale pri jakychkoli zménach (personal, material, laborator,

fistroje... 106
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Software

Norma CSN ISO/IEC 17 025 uvadi, Ze laboratof musi zajistit,

aby:

- softwaroveé vybaveni vyvinuté uzivatelem bylo dostatecné
podrobne zdokumentovano, vhodnée validovano a vhodné
k danému pouziti

- byly stanoveny a zavedeny postupy pro ochranu dat. Takove
postupy musi zahrnovat vérohodnost a duvéryhodnost
vstupnich udaju, jejich sbéru, ukladani a zpracovani

- pocCitaCe a automatizovana zarizeni byla udrzovana za ucelem
zajisteni spravné funkce a byly zajisteny podminky nezbytné
kK udrZzeni vérohodnosti zkuSebnich a kalibracnich udaju

- musi byt zajisténa ochrana dat pri prenosu a archivaci
a ochrana pocita¢u a sité

MS Word a Excel se povazuji za validovane. G

A Centrum pro vyzkum
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Prace s daty a zpravami
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RIZENi DOKUMENTACE

e Zaznam - informace uchovavana trvale
nebo docasne na nejakem mediu

 Ugel zdznamu - umoznit vyhledani
nezkreslené informace podle potreby
— monitorovani
— kontrolovani
— komunikovani
— dokazovani

Centrum pro vyzkum 109
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Druhy zaznamu

e nakupovani — objednavky, faktury, dodaci listy, seznamy,
ucetni doklady,

 laboratorni postupy — analyticke metody, pravidla
kalibrovani pristroju, postupy udrzby a Cisténi, zaznamy
o Skoleni, postupy pro zaznamenavani stiznosti
zakazniku, fizeni jakosti,

« komunikace mezi laboratori a zakaznikem — pozadavky
na analyzy, odhady nakladu, pracovni prikazy, analytické
zpravy, faktury

 analyticka ¢innost — laboratorni deniky a listy, analyticka
data, regulacni diagramy, zaznamy o kalibracich
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RIZENI DOKUMENTACE

 Tvorba dokumentu

 |dentifikace dokumentu
—Ccotoje
— CO0 obsahuje
— kdo jej vytvoril a kdy
— jestli mel prislusné opravneni,
— zda je obsah stale platny

— stupen zabezpeceni, pravo ke kopirovani a
celistvost
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RIZENI DOKUMENTACE

« Katalogy dokumentu
— soupis historie
— identifikaci platné verse
— kdo je opravnén vytvaret a doplnovat konkretni typ dokumentu

 Kazda stranka dokumentu musi néest nasledujici informaci:

— nazev (obvykle plny titul na prvni strance a zkraceny tvar na nasledujicich
strankach

— dislo verse,
— datum,
— &islo stranky (z celkového poétu — DULEZITE),
— stupen zabezpeceni.
e Titulni stranka — udaje o
— zakazu kopirovani
— schvalujici osobé
— rozdélovnik
— Cislo kopie (celkovy pocet vytisku)
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RIZENI DOKUMENTACE

« Kopirovani dokumentu
— zakaz kopirovani!
« Ukladani a archivace dokumentu
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Uplatneni GLP pri terénnich studiich

Vzorkovani
Laborator musi mit:

- plan odbéru vzorku
- standardni pracovni postup pro odbér vzorku
- dokumentace odbéru vzorku
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