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Systém kvality v prevadzke chemicko-toxikologického laboratéria podla medzindrodne
uznavanych principov formulovanych v norme STN EN ISO/IEC 17025 vyZaduje tento
systém zdokumentovat. Systém akreditécie chemicko-toxikologického laboratdria a
zésady GLP su dva systémy, ktoré pdsobia vedla seba. Zésady GLP si stanovené
normami, ktoré zodpovedau poZiadavkam smernic OECD pre GLP. Akreditécia
laboratéria uréuje a potvrdzuje technick( sposobilost’ laboratéria vykonavat' konkrétne
stanovenia podl'a platnych postupov. Laboratéria akreditované pre fyzikalne-chemické a
analytické stanovenia podla STN 1SO EC/IEC 17025 mbzu spihat’ z&kladné poZiadavky
GLP, de nezahingu ¢asto plnenie zékladnych zésad GLP, ¢im je napriklad jasna
identifikécia planu projektu, manaZzera kvality, skiSaného systému, skuSanych a
referenénych materidlov a programu zabezpecenia kvality. Spravna laboratérna prax ( GLP
) pre skusobné fyzikdlno-chemické a analytické laboratéria je modelom systému kvality
podlra medzindrodnych noriem ako STN 1SO EC/IEC 9000 — 9003 a 17025 a slcasne
predpokladom pre ziskanie akreditéacie, ¢im je sposobilost’ vykonavat' pecifické ¢innosti
v tgjito oblasti. Predpokladom dosahovania pozadovang) kvality si napriklad vyhovujuce
laboratérne priestory, certifikovany predgjca laboratdérngl techniky, kompletne
certifikovand laboratona technika a prisusenstvo, certifikované validované a revalidované
metody a postupy préace, pouzivanie certifikovanych referencnych latok a chemikalii a
konec¢ne pravidelne kontrolovana a testovana odborna a kvalifikovand spdsobilos’
pracovnikov laboratoria. Certifikécia laboratorngl indtrumentélngl techniky zatina
definovanim zariadenia, ktoré musi jasne zodpoveda’ funkcii, Uc¢elu a prevadzkove
Specifikécii jeho vyuZzitia. Certifikécia laboratornej analyticke instrumentélng techniky je
vyznamna sicast podmienok zavedenia GLP. Jg si¢astou je dizajnova certifikacia,
indtalacnd certifikécia, operacnd certifikécia a prevadzkova certifikécia. Dolezitymi krokmi
v procese certifikécie laboratorng analytickgl inStrumentalngl techniky je jeho
naplanovanie, uskutoc¢nenie podla planu a Uplna dokumentédcia celého procesu
v laboratériu. Pre systémy, ktoré pozostavaju z viacerych modulov je doporucena ich
individudlna skuska kvality. Je potrené vyskuSat' v prvom rade funkénost’ kritickych
parametrov, edte pred prevadzkovou certifikéciou. Laboratdrium musi stanovit, zaviest” a
dodrziavat’ systém kvality, ktory zodpoveda rozsahu jeho ¢innosti, musi zdokumentovat’
svoju politiku kvality, systémy, programy, postupy a navody v rozsahu nevyhnutnom pre
zabezpecenie kvality vydedkov laboratérnych merani a kalibracii. Dokumentéciu systému
kvality musia pracovnici laboratéria prijat’, pochopit’, musi byt pre nich dostupna a musi sa
pre nich zaviest’. Laboratérium musi pocas stanoveného obdobia archivova’ prvotné
zéznamy, odvodené Udaje a dodatocné informacie, ktoré ulah¢ujua identifikaciu faktorov
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ovplyviujucich neistoty a umoziuju opakovanie merani  a kalibracii za podmiemok, ktoré
sa ngjviac priblizuja pévodnym podmienkam. Zéznamy musia obsahova’ identifikaciu
osoby zodpovednej za vzorkovanie, vykonanie kazdého merania a kalibrécie a kontrolu
vydedkov merani. Merania, pozorovania a vypoéty musia byt jasne atrvalo zaznamenané a
musia byt’ identifikovatel'né pri akgj ¢innosti a kedy boli vykonané. V pripade ak st Udaje o
merani a kalibrécii vedené v pocitaci, musia byt pouzité podobné prostriedky, aby sa
zabrénilo ich strate, aebo zmene podobnych Udajov. Ve’ka pozornost’ je venovana
pracovnym priestorom a podmienkam prevadzky laboratéria, vyberu skuSobnych a
kalibracnych metdd, validacii a revalidacii metdéd. SkuSobné laboratérium akym je
chemicko-toxikologické laboratérium, ktoré vykonava vlastné kalibracie, musi ma’ a
pouzivat’ postupy na uréenie neistdt merani pre vsetky kalibrécie a druhy kalibrécii. Je
nevyhnutné pravidelné pouZzivanie certifikovanych referenénych materidlov, alebo robit’
internd kontrolu kvality s pouZitim sekundarnych referencnych materidlov. V oblagti
chemicke) metrologie a referencnych materidlov buddcnost” patri immobilizovanym cistym
latkam a matricovym referencnym materidlom. Neistota vysledku merania je kombinéciou
neistoty merania a neistoty hodnoty priradeng referenénému materialu. Odhadu neistoty
hodnoty vydedku analyzy musi predchédzat’ selektivita stanovenia. Neistota odberu vzorky
pri nesprdvnom vzorkovani méze napriklad dosiahnut a2 50 — 1000 %. Neistoty
fyzikdnych a chemickym merani je moZzné hodnotit’ iba v retfazci navdznosti merani
prostrednictvom medzilaboratérnych testov. Laboratérium musi byt vybavené vSetkymi
vzorkovacimi, meracimi a skuSobnymi zariadeniami vyZadovanymi na spravne a presné
vykonavanie merani, alebo kalibracii. Zariadenia a ich programové vybavenie musia byt
schopné dosiahnut’ poZadovant citlivost” a presnost’ a musia spiiat’ $pecifikécie sivisiace
s pozadovanymi meraniami a kalibréciou. Podmiekou zavedenia GLP je aplikécia metod
matematickeg] Statistiky a PC softverovych produktov ( Obr 1, 2 ). Zariadenia musia
obsluhovat’ opravneni a kvalifikovani pracovnici. Pracovnici plniaci Specidlne Ulohy, musia
byt kvalifikovani na z&klade pridusného vyZadovaného vzdelania, Skolenia, praxe, alebo
preukazang zrucnosti. PoZiadavky na certifikéciu pracovnikov musia byt splnené a
pravidelne dopliované. V klinickych laboratoriach je v si¢asnej dobe diskutovana otézka
trendov externého hodnotenia kvality a flexibilného rozsahu akreditacie laboratorii.

V roku 2002 bolo v Toxikologickom laboratériu  kvantitativne analyzovanych 600
vzoriek biologického materialu na etylalkohol, ¢o predstavuje 2106 vySetreni pomocou
GC/CSW. Skriningovou metddou plynovej chromatografie na pristroji  Plynovy
chromatograf Chrom 5 ( fa Laboratorni pristroje, Praha ) a na pristroji Plynovy
chromatograf Shimadzu GC-17A ( fa Shimadzu, Japonsko ) GC/FID analyzou prchavych
toxickych l&ok a CGC/FID analyzou S$pecifickych omamnych ligiiv, bolo analyzovanych
25 vzoriek (1190 vySetreni ) biologického materidlu u Zivych a 115 vzoriek ( 341 vySetreni )
nekroptického biologického materidlu z organov z pitiev. Celkom bolo spracovanych a
vyhodnotenych analyzou 740 vzoriek z oblasti sidnolekérskej a klinickej toxikologie, z
¢oho kvalitativnou chromatografickou analyzou 25 vzoriek ( 381 wvySetreni ) a
kvantitativhou chromatografickou analyzou 715 vzoriek ( 2256 vySetreni ) biologického
materialu ( Tab 1, 2 ). Zoznam vySetrenych analytov, nox a markerov chemicko-
toxikologickou analyzou ( Tab 3 ) poukazuje na prioritné zameranie Toxikologického
laboratdria na analyzy vzoriek odobratych pri pitve ( 461 analyz ) v porovnani spocétom
analyz zo vzoriek odobratych od pacientov z klinickych oddeleni ( 70 analyz ). Sumérne



bolo v roku 2002 vykonanych 531 analyz analytov, nox a markerov. Z bodovanych
vy&etreni pre zdravotné poistovne na Sudnolekarskom oddeleni v roku 2002 bolo spolu
vykonanych 6005 bodovanych vySetreni, ¢o predstavuje cekom 3 221 405 bodov ( Tab 4,
Obr 3). Jednotivé kédy bodovanych vySetreni st pravidelne dopiiiované a aktualizované
v softérovych produktoch ( npr. AMBULANCIA, fa SoftProgres, Piestany, CONA, fa
CONA, Kosice). Naviac bodovanych vySetreni je oznatnych kodmi vySetreni 8208, 8203,
4238, 8206, 8212, 4025 a 4237 ( Tab 5 ). Z bodovanych chemicko-toxikologickych
vySetreni na Sidnolekarskom oddeleni, spolu 1212 vySetreni, predstavuje celkom 879 905
bodov ( Tab 6, Obr 4). V spektre aplikovanych metdd chemicko-toxikologickej analyzy
ma zastUpenie extrakcia tuhou fézou / kapilarna plynova chromatografia 3pecifickych
omamnych 1&tok ( 38 % ), plynova chromatografia prchavych toxickych 1&ok ( 29 %),
imunochemické testy ( 27 %) a spektrofotometrickéd analyza ( 6 % ) ( Tab 7, Obr 5)).
V tabulke &rukturovanéno pocétu bodov z celkového poctu dosiahnutych bodov
Stdnolekéarskeho oddelenia vykazuje toxikologicky Usek spolu s Usekom stanovenia
etylalkoholu Widmarkovou metédou celkom 879 905 bodov (28 % ) ( Tab 8, Obr 6). V
tabul’ke &rukturovaného pocétu vySetreni z celkového pocétu bodovanych vySetreni
Stdnolekarskeho oddelenia vykazuje toxikologicky Usek spolu susekom stanovenia
etylalkoholu Widmarkovou metddou celkom 1 212 vySetreni (20% ) (Tab 9, Obr 7). Z
poc¢tu vzoriek na chemicko-toxikologickt analyzu bolo pre policiu vySetrenych 84 vzoriek
(60%), co predstavuje 245 vySetreni ( 57 %) a pre zdravotné poistovne 56 vzoriek ( 40
% ), ¢o predstavuje 186 vySetreni (43 % ) ( Tab 10, Obr 8, 9).

V siigasnosti prebieha v Toxikologickom laboratériu inovécia a dopinanie laboratéria
pristrojovou technikou. V podednych rokoch od roku 1999 bolo Toxikologické
laboratérium premiestnené v aredli nemocnice 4 krat z rdznych dévodov po poZiari strechy
budovy v ktorgj bolo Iaboratérium lokalizované spolu s Metabolickou jednotkou a
Oddelenim klinickegj biochémie v roku 2000. Dnes je Toxikologické laboratorium
umiesnené docasne Vv priestoroch budovy v ktorg je lokalizované v priestoroch Kliniky
mikrobiolégie a Oddelenia klinickgl imunoldgie. V Toxikologickom laboratériu je
prevédzkovany Plynovy chromatograf Chrom 5 ( fa LP Praha ), Plynovy chromatograf
Shimadzu GC-17A s Autoinjektorom AOC 20i ( fa Shimadzu, Japonsko ) a automaticky
HPLC analyzdtor REMEDi HS Drug Profiling System ( fa Bio-Rad, USA ) ( Obr. 10,11 a
12). Zavedenie GLP je zékladnou podmienkou akreditécie Toxikologického laboratéria.



