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Resumé

Prispevok pojednava o vyuzivani novych ué¢ebnych textov pod nazvom ,,Zabezpecenie
kvality v chemickych laboratéridach® vo vyucovani chémie na vysokych Skolach, nakolko je
nevyhnutné zaviest' novu, netradiént disciplinu, ktord sa tyka celého systému laboratornej
¢innosti ako aj ziskanych vysledkov laboratornych merani. Vytvorend ucebnd pomdcka
pomoéze Studentom ziskat'® prehlad o stcasnych trendoch kvalitnej laboratérnej prace,
o nutnosti zavedenia interného systému kvality do laboratdrnej ¢innosti, ako aj o jednotlivych
prvkoch kvality zavedenych do systému prace.

Kracové slova: chemické laboratéria, zabezpecenie systému kvality, vzdeldvanie, u¢ebna
pomocka.

THE ROLE OF STUDENTS’ TEXTBOOK "QUALITY ASSURANCE IN CHEMICAL
LABORATORIES" IN HIGHER EDUCATION

Abstract

The contribution discusses the use of new students textbook with a title "Quality
Assurance in Chemical Laboratories" in chemistry education at university. It is necessary to
establish new, non-traditional discipline, which includes the whole system of laboratory
activities, and results of laboratory measurements, as well. Proposed teaching aid helps
students to obtain an overview on current trends in quality of laboratory work, on the
necessity of internal quality system in laboratory activities, and on elements of quality in the
system work, as well.
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1 Uvod

Stcasné trendy v laboratornej praxi nutia vedenie laboratdrii vybudovat’ si taky systém
riadenia laboratornej prace, ktory zabezpeci vierohodnost' a spolahlivost’ produkovanych
vysledkov. Laboratériami zavedeny interny systém riadenia kvality je zdkladom ziskania
osvedcenia o Spravnej laboratornej praxe, alebo akreditacie.

V sucasnosti sa Studentom s chemickym zameranim, ¢i uz bakalarskeho ako aj
magisterského stupiia Studia, vyskytuje malo prilezitosti oboznamit sa s poziadavkami praxe.
V edukacnej Cinnosti absentuje Studijnd literatira, ktora by pomohla vybavit' absolventov
prichddzajacich do praxe adekvatnymi vedomostami a zrucnostou na rieSenie uloh
laboratornej ¢innosti sucasnej doby.

Na Katedre chémie Fakulty prirodnych vied UKF v Nitre v rdmci bakalarskeho $tidia
Chémia zivotného prostredia absolvuju Studenti pocas Studia disciplinu pod ndzvom
»Zabezpecenie kvality v chemickych laboratoriach®.

Pre ucely podpory vyucby uvedeného predmetu sme pripravili uéebné texty pod
nazvom ,,Zabezpecenie kvality v chemickych laboratéridch® (1), ktoré poskytuju uceleny
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pohlad na problematiku zavadzania a udrziavania systému kvality v chemickych
laboratériach, ako aj  hodnotenia analytickych metdd v stlade s principmi spravnej
laboratornej praxe a poziadavkami akreditacie skiiSobnych laboratoérii (2, 3).

2 Disciplina ,,Zabezpecenie kvality v chemickych laboratériach®

Disciplina Zabezpecenie kvality v chemickych laboratoriach je zaradend v u¢ebnom
pléane bakalarskeho Studijného programu Chémia v Specializacii Chémia Zivotného prostredia
v letnom semestri 2. rocnika. Obsah ucebnych textov je ststredeny na vysvetlenie vyvoja,
vyznamu a perspektiv spravnej laboratornej praxi, interného systému riadenia kvality, ktory
zahffia organizaciu, systém manaZérstva, pracovnikov, priestory, zariadenia, metody
a validaciu metdd, riadenie dokumentacii, zdznamov, preventivne a napravné ¢innosti, interné
audity a oznamovanie vysledkov analyz. Student na prednaske pracuje s uéebnym textom ako
pracovnym zoSitom, ktory obsahuje cely rozsah prednasok, pricom jednotlivé prednéasané
témy si moze dopiiiat’ poznamkami pocas prednasky ale aj pocas $tadia. Cely pracovny zosit
je Cleneny na kapitoly v tom istom poradi, ako je to uvedené v informacnom liste predmetu.
Ako priklad z u¢ebného textu je uvedeny delenie interného systému riadenia kvality (obr. 1).

Obr.1: Interny systém riadenia kvality.

2 INTERNY SYSTEM RIADENIA KVALITY

| HLAVNE PILIERE SYSTEMU RIADENIA KVALITY

 Organizicia [ identifikicia |

| Metédy H viber H vatidicia |

% Pracovnici |—| vediici - ostatni |—| vzdelivanie |

% Priestory |—| vybavenie |—| uprava a cistenie |

% Zariadenia |—| nadviznost’ |—| dr#ba - zodpovednost

— Zavedeny systém -I prvky kvality H preverovanie |
manazérstva

Poznamiky:

Najrozsirenej$im spésobom preukdzania kvality laboratérnej prace v Slovenskej republike je
akreditacia skuSobnych laboratorii. Znamena to preukdzanie zhody s medzinarodnou normou
ISO/IEC 17025:2005 (3), kde st popisané poziadavky pre skuSobné a kalibraéné metody a ich
valid4ciu. Validacia metddy v praxi znamena aj to, ze vysledky analyz sa musia podrobit
Statistickej analyze pre ucely poskytnutia objektivnych dokazov, ze poziadavky, ktoré sa
kladu na metddu, su splnené (3).

Na Katedre chémie FPV UKF v spolupraci s Regionalnym tradom verejného
zdravotnictva so sidlom v Nitre boli vytvorené také vypoctové tabul’ky v programe Excel,
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ktoré umoznia vSestranné vyuzivanie moznosti tohto programu pri laboratornych vypoctoch
(4) hlavne v ramci uvedenej discipliny Zabezpecenie kvality v chemickych laboratoriach.
Dolezitost’ vytvarania tabulkovych programov pre vypocet ahodnotenie niektorych
validaénych charakteristik sa vychddza zo zdkladnej myslienky, Ze Student (pracovnik —
analytik), ktory meranie vykonava, ukon¢i kompletny vypocet a hodnotenie vysledkov bez
toho, aby musel mat Specidlne vzdelanie z matematickej Statistiky, ¢im sa wurychli
azjednodusi proces vypodtu ahodnotenia vysledkov. Studenti bakalarskeho 3tudia
v Specializacii Chémia Zivotného prostredia si na konci kurzu Zabezpecenie kvality
v chemickych laboratériach schopni vypocitat uvedené valida¢né charakteristiky.

V u€ebnych textoch je uvedend validdcia analytickych metod, vypocet validacnych
charakteristik (5, 6, 7, 8) aich hodnotenie, neistota merania a vyjadrenie vysledkov analyz
(obr.2).

Obr.2: Priklad z ucebného textu na validaciu analytickych metod.

2.7.1 Validicia analytickych metod Vlastna validacia

Validdciou sa ma preukazat’ spolahlivost’ skigama. Vyhber validaénych charakteristik — priklad:

> Validacia je potvrdenie preskimanim a podanim Metédy vyzadujice kalibricin
objektivnych dékazov, ze poziadavky, ktoré sa klada X .
. e . a) zhodnost metddy - opakovatelnost
na uvazovane épecifické pouzitie, s splnené “ (STN i ) i
ENISO/IEC 17025:2005 bod 5.4.5.1 kapitola 5.4.5). b) sprévnosf metddy
¢) kahbra¢ny graf a nearita

d) rozsah stanovenia - dolna hranica (LOD. LOQ)

Vahdacia musi byt taka rozsiahla, ako to treba na

W

splnenie poziadaviek daného pouzitia alebo oblasti

pouzivania . - homa hranica merani
> Validacia je vidy zvazovanie nakladov, nizik €) neistota merania (roziirena kombinovand neistota)
a techniclych moznosti. f) reprodukovatelnost, selektivita, robustnost...
Poznamicy: Poznamikcy:

2.7.1.3 Hodnotenie vypoéitanych valida¢nych 3712 Nei ia (vesledkoy
charakteristik .7.1.2 Neistota merania (vysledkaov)
Validacne poZiadavka | namerane | jednotky | plueme Je to parameter spojeny s vysledkom merania, ktory
charakteristiky charakterizuje rozptyl hodndt, ktoré opodstatnene prinilezia
Medza stanovenia LOQ<L0| 0,69 | mgkz |splnend k meranej velidine
Opakovatelnost s <500 41 % | splnena - :
vysledok =+ neistota
100 +£1,3| 100 % splneni -
Sprivnost 5 <50 21 % | splneni Nutnost poznania a pouZivania neistot merania:
Homi hranica rozsaby | min. 50 | 170 | mefkg | splnend » SkiSobné laboratoria musia mat’ a pouzivat postupy na
Kombinovan nefstora s =25 ) 13 | % | splnend urovanie neistoty merani (bod 5.4.6.2 STN EN ISOIEC
Metada vyhovuje ucéelu pouzitia 17025:2005).
Poznamicy: Pornimiy:
J
3 Zaver

V stcasnosti sa vo vzdeldvacej ¢innosti venuje maly priestor otdzkam riadenia kvality
v laboratoriach a absentuje vhodné literatira pre vyucovaci proces, ktord by pripravila
absolventov prichadzajucich sa do praxe, na rieSenie tloh laboratérnej ¢innosti sucasnej doby.
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Predkladané ucebné texty maju sluzit’ pre vychovu Studentov bakalarskeho a magisterského
Studia a maji umoznit’ ziskat’ prehlad o sicasnych trendoch kvalitnej laboratérnej préce,
o nutnosti zavedenia interného systému kvality vSeobecne do laboratérnej ¢innosti kazdého
druhu, ako aj o jednotlivych prvkoch kvality, zavedenych do systému prace.

Prispevok bol vypracovany v rdmci projektov KEGA 3/4034/06 a KEGA 3/7429/09.
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