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Napravna a preventivni opat _feni
( Corrective and Preventive Action)

Prost fedi a pojmy

Napravna a preventivni opatfeni jsou u¢innymi nastroji pribézného zlepSovani systému fizeni
jakosti laboratofe ve smyslu 1SO 17025 a ISO 9001.

Napravné opatieni je ¢innost, kterd by méla byt pouzita k zastaveni a odstranéni opakovaného
vyskytu neshod.

Preventivni opatieni je ¢innost, kterd umozriuje zabranit pfipadnému vzniku neshody.

Napravné opatfeni musi byt zavedeno, pokud existuje problém. Pokud takovy problém neexistuje,
ale existuje pfedpoklad pro jeho vyskyt, musi byt pfijato preventivni opatfeni.

Napravné opatfeni (corrective action) Ize zaménit s opravnym opatfenim (remedial action) .
Opravné opatfeni pouze opravuje chybu zatim co napravné opatfeni definované neshody
odstranuje.

Priklad:

Vratite-li se k zpravé o zkouSce abyste provedli nezbytnou zménu (opravu), jedné se o opravné
opatfeni (remedial action), protoZe provedena zména zpravy nezabrani moznému opakovanému
vyskytu neshody.

Napravné a preventivni opatfeni jsou definovana v ISO 17025, ¢lanek 4.11 a 4.12 .

Identifikace a klasifikace neshod

Identifikace neshod je kli¢ovym procesem, ktery by mél byt dobfe definovan v systémech jakosti.

Neshody pfi zkouSeni a nebo cejchovani (kalibracich) jsou popsany v ¢lanku 4.9 ISO/IEC 17025.
DalSi jiné neshody se mohou vyskytnout ve stiznostech zakazniku, v zakaznické zpétné vazbé,
internich auditech, externich auditech a v odchylkach zjisténych béhem udrzovani systému jakosti
a mely by byt pfesné klasifikovany.

Je vZdy nutné posoudit, zda shromazdéné Udaje jsou pouzitelné/uzitecné pro tento ucel. Jsou-li
Gdaje shromazdovany a klasifikovany spravné, pak pomohou nasledné ¢innosti vyjasnit a
identifikovat problémy.

Béhem procesu klasifikace posuzované neshody je dulezité stanoveni jeji priority a zavaznosti.

Kriteria auditu, klienta nebo normativni kritéria, se porovnavaji a posuzuji s fakty zjisténymi
klientem, internim / externim auditorem nebo personalem laboratofe. Posouzeni miZze vést k
zaveéru, ze existuje nékolik riznych pfipadi:
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Procesni kroky napravnych opat feni

- Analyza p Fi€iny, p Gvod p Fi€iny

ISO/IEC 17025 uvadi, Ze proces napravného opatifeni zacina analyzou pfi€in. Analyza pficin je
ndpravného opatieni a dalSi vyskyt neshody.

Pocate¢ni krokem pfi organizaci analyzy pficin je ustanoveni "tymu pro napravna opatieni", ktery
je sestaven z pracovnik( laboratore, ktefi jsou velmi dobfe obeznameni s feSenou problematikou.
V8echny potencialni pFic¢iny by mély byt posouzeny a hodnoceny brainstormingovou diskusi ¢lend

tymu s cilem definovat hlavni pfic¢inu. Tym by mél vzit v Gvahu vSechny okolnosti tykajici se tohoto
problému - persondl, vybaveni, chemikalie, vycvik atd s tim, Ze primarnim cilem je najit pficinu.

- Analyza d asledk G neshody a pot feba napravy

Jsou peclivé analyzovany dopady neshod na laboratorni praci. Dale jsou posouzeny a vymezeny
moZznosti opétovného vyskytu neshody (recidivy) a vlivu na rutinni postupy. Nékteré z neshod
nemusi davat moznost recidivy nebo také nemaji Zadny vliv na postupy. Tym pro napravna
opatfeni rozhodne jaky druh opatfeni je tfeba pfijmout.

Napravné opatfeni budou zavedena bud béhem jedné speciélni akce nebo pfi opakujicich se
akcich, v zavislosti na zavaznosti a prioritach neshod.

- Vybér a realizace napravnych opat feni

Laboratof provede napravna opatfeni po rozhodnuti Tymu pro npravna opatfeni.
Nutné podminky pro napravné opatifeni musi byt jasné definovany. Vedeni laboratofe by mélo mit
jistotu o ucinnosti a vykonnosti ndpravnych opatfeni.

- Sledovani npravnych opat Feni

Vysledky napravnych opatieni jsou zaznamendavany a sledovany, aby bylo mozné stanoveni
acinnosti napravnych opatfeni. Sledovani by mélo potvrdit UspéSnou realizaci a u¢innost
stanovenych opatfeni.

Sledovani recidivy neshod po provedeni napravnych opatfeni je jednim z kli€ovych ukazatelt v
procesu jejich aplikace.

- DalSi audity
V pfipadé zjisténi takové neshody, ktera zpusobila vdzné pochybnosti o zpUsobilosti laboratofe

splnit poZzadavky normy ISO/IEC 17025, vyZaduje se provedeni dalSich audit( politiky laboratore a
jejich postup.

Procesni kroky preventivniho opat  reni

- Shér dat o moznych neshodach

Laboratof by méla ve svém systému jakosti stanovit cile svych postupd nebo €innosti a analyzovat
¢initele, které mohou ovlivnit a nebo ovliviiuji dosazeni téchto cild. K tomu G¢elu je ustaven tym pro
preventivni opatfeni a odhalovani, vyhodnocovani a klasifikaci nepfiznivych G¢inka na procesy
nebo &innosti, podle jejich zavaznosti a priority.

- Analyza p Fi€in a p dvodu moznych neshod

Tym provede posouzeni dopadu Ciniteld (faktord) ovliviiujicich postupy a €innosti laboratofe. Musi



byt odhaleny a popsany pfi€iny a plivod moznych neshod a tym stanovi preventivni opatfeni.
- Vybér a zavedeni preventivnich opat Feni

Laboratof by méla provést kroky, které zabrani vzniku pfipadnych neshod. Tyto €innosti by mély
odhalit a zabranit vzniku negativnich ucinkd na vykony laboratore dfive nez nastanou.

- Sledovani preventivnich opat Feni

Laboratof by méla sledovat G¢innost zavedenych preventivnich opatfeni pro snizeni moznosti
vyskytu definovanych neshod.

Proces aplikace preventivniho opatieni je tfeba pfehodnotit, pokud se pozdéji neshoda vyskytne.

- Zaznamy o napravnych a preventivnich opat  fenich

Zaznamy o vSech krocich zavedenych napravnych a preventivnich opatfenich musi byt udrzovany
v dokumentech systému jakosti laboratore.

- Vyhodnoceni ndpravnych a preventivnich opat  Feni

Laboratof zajisti, aby tym pracovnikd systému jakosti laboratofe pravidelné vyhodnocoval a
zaznamenal vyskedky v8ech provedenych napravnych a preventivnich opatieni. Vysledky tohoto
hodnoceni by mély byt zahrnuty do pfezkoumani systému vedenim.

Odkazy

1) VSeobecné pozadavky na zpusobilost zkuSebnich a kalibracnich laboratofi (ISO 17025)

2) Hoyle, D. ISO 9000:2000 An A-Z Guide Butterworth-Heinemann An imprint of Elsevier
Science Linacre House, Jordan Hill, Oxford OX2 8DP 225 Wildwood Avenue, Woburn, MA
01801-2041, 2003

3) Systémy managementu kvality — Zakladni principy a slovnik (ISO 9000: 2005)



PRILOHY

FORMULAR — NAPRAVNE OPATRENI

C. 11 DATUM 11.2.2011 ‘ VYZADAL manazer kvality

ZODPOVEDNY vedouci PRACOVISTE technicky Gtvar
PRACOVNIK laboratde
Neshody

Klient ma namitku k vysledkn obsahu vitaminu A ve vzorku 12345. Vysledek g0ng/kg.
Pri¢ina neshody

Postup analyzy byl kontrolovan analytikem a vedouicistrumentalni laborate podle
pisemného originalu metody (EN 12823-1: 2000). losipaietu sefidil popsanou metodou.
Podminky praHPLC* (kolona, piitoky, mobilni faze) byly vhodné. Rozdily mezi pataimi
vysledky byly niz8i nez je limit opakovatelnostiotrolni vzorek kvality byl zpracovan jeden
tyden (02.2.2011)fed timto rozborem. Vysledky byly wiatelnych mezich.

B&éhem rozhovoru s analytikem bylo z{igb, Ze etalon koncentrace nebjg¢g analyzou
kontrolovan spektrofotometrem¢Roli tato kontrola je satésti zkuSebniho postupu, analytik
tento krok v postupu vynechal a spoléhal na poslkdintrolni rozbor jakosti.

Analyza byla proto opakovana a koncentrace etabyfaikontrolovana spektrofotometrem.
Vysledkem byla zéna nangiené hodnoty na 0,72 mg / kg, ktera se nachazetadppkladaném
rozsahu, sekavaném klientem.

Pavod priciny neshody: etalon koncentrace nehiylgmalyze kontrolovan.

HPLC - High Performance Liquid Chromatography (vysokouginna kapalinova chromatografie)

Planovana naprava (opravné opateni)

ZkuSebni protokol byl opraven a novy protokol bgstan klientovi
Je charakter neshody divodem k provedeni napravného opaeni?

ANO[ <] NE

Planované napravné opateni

Analytické metody budou opraveny a bude do postigniren list se zdznamem o kontrole
etalonu vitaminu A. ZkuSenost ziskana z této neglp@daznamenana jakaldzita gipominka
do analytickych postup VSem zamstnan@m laboratdée bude poskytnut vycvik sichzem na
kontroly koncentrace pouzivanim etailon

Predpokladané datum Datum ukonéeni Schvéleno dne

ukonéeni
16.2.2011 £ 16.2.2011 17.02.2011 manazer kvality
Provéreni (€innosti

Byla provedena revize analytické metody.
Zkontrolovany zdznamy o proSkoleni personalu.
Kontrola hustoty spektrometrem je analytikem pr@veda kontrolovanaipprovérovani metody.




FORMULAR — NAPRAVNE OPATRENI

C. 23 DATUM 5.4.2011 VYZADAL manazer kvality
ZODPOVEDNY vedouci chemické PRACOVISTE tedinicky Utvar
PRACOVNIK laboratdge
Neshody

Pti poslednim pezkoumani metody v ramci vini kontroly kvality, byl @i analyze proteit
piekraien akéni limit.

MW

Pri¢ina neshody

Analyticky postup byl kontrolovan analytikem a vedan analytické chemické laborétopodle
puvodni pisemné metodiky. Metodicky postup, soubaofich dat a vypiy byly v paadku.

— Pokud by doSlo k potizim s destidm z&izenim vysledky by &y byt nizsi, nez se
ocekava. Ale v tomtoipact byly vysledky vyssi. Zda se, Ze problém nesowvisi
destila&nim z&izenim.

— Byly zkontrolovany chemické latky pouzité pnalyze. B analyze byl pouzivan
komekni tabletovy katalytizator. Analyzy byly opakovaskometnimi katalytickymi
tabletami a 15 g $SOy; 0,9 CuSQEH,0. Vysledky ziskané u vzoiiks pouzitim
komegknich tablet byly vySSi nez u druhych vzogkro kontrolu kvality (komemi tablety:
12,9%; 15 g K:SQy, 0,9 CuS@5H,0: 11,2%). Vysledky s 15 g KSOy, 0,9 CuSG@EH,0
byly v limitu. Tyto vysledky naznaji problém s tablety katalyzatoru.

— VSechny vzorky odebrané v obdobi mezi posledninmyaholyysledekem ze vzoikvnitini
kontroly kvality a Spatnym vysledkem bylygzkoumany. V uvedeném intervalu bylo 2
vzorki Vysledky i vzorki byly odeslany k zakaznikovi. VSechny vzorky a etor
kontroly kvality se opakovaly s 15 80O, a 0,9 CuSGhH,0. Vysledky ziskané @ma
katalyzatory jsou uvedeny nize:

Vzorek | Druh @ Vysledek |Vysledek s Vzorek Druh Vysledek | Vysledek s
dislo s tabletami 15 g K;SO, a dislo s tabletami 15 g K;SO, a
0,9 CuSQH,0 0,9 CuSQH,0
9765  tésto 12,80% 10,70% 10057 tésto 12,70% 10,60%
9772 SP 12,50% 10,20% 10062 tésto 12,30% 10,20%
9973 SP 12,90% 10,50% 10063 tésto 12,90% 10,70%
9974 SP 12,70% 10,40% 10064 tésto 12,50% 10,20%
9976 PM 13,10% 11,30% 10074 PM 13,30% 11,40%
10021 testo 11,80% 9,70% 10077 PM 11,60% 9,60%
1047 PM 12,90% 10,60% 10079 PM 12,90% 10,60%
10048 PM 13,10% 10,90% 10080 PM 13,10% 10,90%
10049 PM 12,90% 10,70% 10081 PM 12,90% 10,70%
10051 PM 12,80% 10,60% 10082 PM 12,70% 10,70%
QM PM 13,10% 11,30%
vzorek

SP — suché gevo; PM — pSerind mouka

Pri¢ina neshody: tablety katalyzatoru




Planovana naprava (opravné opateni)

ZkuSebni protokolyit vzorki byly opraveny a nove protokoly bylyguany zakaznikovi. Ostatni
vysledky byly opravené v informiaim systémuizeni laboratie LIMS (Laboratory Information
Management System).

Je charakter neshody divodem k provedeni napravného opdeni?

ANO NE

Planované napravné opateni

Pred rutinnim pouzitim bude kazda sada tablet paw®M vzorky a porovnana s

15 g KSO, a 0,9 CuSGEhH0.

Frekvence QM fezkoumani bude zvySena na kazdych 10 wWzork

Analyticka metoda bude revidovana a pravidla preZpeani tablet budou zapracovana do
metodiky.

Skoleni bude poskytnuto kazdému pracovniku, kteoydudi analyzy.

Predpokladané datum Datum ukonéeni Schvalil dne
ukonéeni
19.4.2011 19.4.2011 19.04.2011/ QM

Provéreni (¢innosti

Zaznam QM vzorku byl zkontrolovan; byla pouzitavd®ada katalyzatorovych tablet; vysledk
srovnani byly zaznamenény v knize laborato

Zaznamy proskoleni byly zkontrolovany a projednamnalytiky.




FORMULAR — NAPRAVNE OPATRENI

54

C. 36 DATUM 14.7.2010 VYZADAL QM - manazer kvality
ZODPOVEDNY vedouci chemické PRACOVISTE technicky Gtvar
PRACOVNIK laboratde
Neshody

Vysledky testu zfisobilosti provedeného u fekalnich kaliformnich leaita E.coli ve vzorcich
vody byly — 2,3 resp. - 2,2.

Pri¢ina neshody

Proces analyzy byl kontrolovan analytikem a vedouciikrobiologické laborat@ podle
pisemného originalu metodiky. Vzorek byljat do laboratée dne 4¢ervna 2010 a byl ulozen d
chladniéky. Pro opomenuti byl vSak analyzovan azc&etvna 2010 (minuly tyden).

Posledni pezkum v ramci interni kontroly kvality byl provedarzaznamenan (Shewhart
regul&ni diagram -SRD) 1.cervna 2010, tedyipdtim, nez byl vzorek analyzovan a dale take
15.¢ervna 2010 a 3@&ervna 2010, tedy poté, co byl vzorek ve stejné&msion analyzovan.
Vysledky odpovidaly hodnotam uvedenym v SRD. Jieda/ani v ramci kontroly jakosti, jako
naitani kolonii, sledovani paramétovzdusi a vysledkkontroly povrchu byly rovéz
odpovidajici.

Mezi 4.¢ervnem 2010 a 18ervnem 2010 nebyly ve vzorcich vody 2zjis Zadné pozitivni
vysledky u fekalnich koliformnich bakterii a E. Col

(@)

v

to mohlo zfsobit problémy ve vysledcich.
Planovana naprava (opravné opateni)

Z&dné opravné opani
Je charakter neshody divodem k provedeni napravného opdaeni?

ANO NE
Planované napravné opateni

Jeden z analytikbude zodposdny za sledovani vSech vzdrgro zdokonalovaci testy od chvile
kdy vzorky gevezme laborato Tento analytik bude sledovat vzorek a plan psaoam.

Predpokladané datum Datum ukonéeni Schvalil dne
ukonéeni
1.9.2010 19.9.2010 ‘ 19.9.2010/ QM

Provéreni (€innosti

Noveé vysledky jsou +1,6 resp. +1,3 pro fekalni kotnni bakterie resp. E.coli.
Zodpowdny analitik byl zaznamenan do deniku labamto




