Badanie biegtosci etapu
przed- i po-analitycznego

Wstep

Rutynowa analiza chemiczna zazwyczaj skfada sie z kilku etapéw, np. wyboru procedury, pobrania
i przygotowania prébki, pomiaru, obliczenia wyniku, oszacowania niepewnosci i przygotowania
sprawozdania dla klienta. Wyniki analizy stanowig podstawe do podejmowania waznych decyzji
i dziatan. Etapy analizy wystepujgce przed i po pomiarze sg czesto nazywane ,przed- i po-
analitycznymi”. Z tymi etapami zwigzanych jest wiele zrodet niepewnosci i niektore z nich mogg w
istotny sposob wptywac na jakos¢ wyniku.

Programy badania  biegtosci
(PT) i zewnetrznej oceny jakosci
(EQA) sa skutecznym narzedziem
oceny jakosci rutynowych analiz.
Jednak, jesli w trakcie analizy
prébki rutynowej przed i po
| procesie pomiaru stosowane
~ sg specyficzne procedury, ktore
| nie wystepuja w PT dotyczacym
probki do badan, to wynik PT
odnosi sie wytgcznie do jakosci
procesu pomiarowego.

Programy PT/EQA przed- i po-
analityczne s3 szeroko stosowane
w laboratoriach medycznych. W
normie ISO 15189, stanowigcej
podstaweakredytacjilaboratoriow
medycznych, podkreSlone jest,
ze programy EQA powinny
“...umozliwia¢sprawdzenie catego
procesu wigcznie z procedurami
| przed- i po-analitycznymi...”

Przyktady przytoczone w tej ulotce ilustrujg znaczenie przed- i po-analitycznych PT/EQA. Zostaty
pomyslane jako inspiracja dla organizatorow PT/EQA do dalszego rozwijania ich dziatalnosci w
zakresie zewnetrznej kontroli jakosci.

Przed- / po-analityczne PT/EQA — narzedzie harmonizacji

Wykazujac, np. brak spdjnosci wytycznych lub réznice przygotowania probek, czy
tez roznice interpretacji, przed- i po-analityczne PT/EQA wskazujg problemy nie
wystepujgce w innych programach, co moze prowadzi¢ do lepszej harmonizacji
oraz korzystnych zmian w przewodnikach i normach.
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Przykiad 1: Interpretacja wynikow badan chemii klinicznej

Informacje uzyskane podczas wywiadu z pacjentem fgcznie z wynikami analiz
mogg by¢ uzyte do oceny zgodnosci zalecen dawanych przez lekarzy. Ten rodzaj
programu moze uwzglednia¢ zaréwno aspekty przed- jak i po-analityczne.
Organizator PT, np. w oparciu o opinie grupy ekspertéw, klasyfikuje trafnos¢
zalecen i sugestii uczestnikdw PT i przedstawia je w sprawozdaniu z badania
wraz z komentarzem.

Przykiad 2: Wymagania dotyczace pobierania probek w
mikrobiologii

Na podstawie przypadku zatrucia pokarmowego mozna ocenic przed- i po-analityczne
aspekty sposobu pobierania probek w analizach mikrobiologicznych. Organizator PT
dostarcza informacje na temat rodzaju zywnosci, symptomow oraz czasu inkubacji wraz
z przygotowang probka. Uczestnicy typujg mikroorganizmy, ktérych obecno$¢ ma byé
badana. Prace laboratoryjne obejmujg badanie probek, wybdr metod i wyniki analiz.
Uczestnicy mogg np. by¢ poproszeni o okreslenie, ktore toksyny lub patogeny moga
powodowac zatrucie zywnosci i o ustalenie, czy informacja powinna by¢ przekazana
np. do szpitali lub dostawcdw zywnosci. Sprawozdanie z PT powinno zawiera¢ wyniki
uzyskane przez kazdego z uczestnikdw wraz z komentarzem organizatora badania.

Przykiad 3: Badanie zabawek

Nieprawidtowo zaprojektowane zabawki dzieciece, ich uzycie oraz przypadek
mogg spowodowal obrazenia, a nawet wypadki $miertelne. Podstawg
zapewnienia bezpieczenstwa zabawek jest zastosowanie odpowiednich norm
bezpieczenstwa. Organizator PT dokonuje wyboru zabawki, ocenia wizualnie
identycznos¢ wszystkich egzemplarzy i rozsyta prébki. Uczestnicy sg proszeni
0 ocene, czy zabawka spetnia wymogi normy EN 71. Muszg oni zdecydowac,
ktoére rozdzialty normy majg zastosowanie. Wybrane rozdziaty definiujg
badanie(a), ktére beda przeprowadzone. Sprawozdanie z PT przedstawia
~.modelowg odpowiedz” zawierajgcg rozdziaty, badania i oznakowanie zabawek
(jezeli dotyczy).

Przykiad 4: Monitorowanie jakosci wody pitnej

Decyzja o przydatnosci wody do spozycia przez ludzi jest podejmowana na podstawie po-
analitycznego etapu, na podstawie wymagan prawnych i regulacji krajowych
(Dyrektywa 98/83/EC). Uczestnicy otrzymujg probki wody przeznaczonej do
spozycia, dla ktérej wartosci parametryczne jednej lub kilku substancji s bliskie
warto$ciom dopuszczalnym. Uczestnicy sg proszeni o dostarczenie wynikow
z przypisanymi im niepewnosciami oraz decyzjg, czy woda jest przydatna do
spozycia. Zalecenia organizatora badania biegtosci, zamieszczone w raporcie,
sg podawane w celu edukacyjnym. Uzyskanie wnioski mogg byc¢ tez przekazane
do ustawodawcy w celu wykorzystanie ich w dalszych dyskusjach.

Informacje dodatkowe

Informacje o organizatorach PT i programach PT mozna uzyskac¢ w krajowej jednostce akredytacyjnej,
na stronie EPTIS (www.eptis.bam.de) lub w organizacjach miedzynarodowych, takich jak Eurachem,
Eurolab i EQALM.




