Cum sa investighezi performanta
slaba in testarea de competenta

Introducere

Un laborator va avea ocazional o performanta slaba intr-o schema PT. Atunci cand se intampla, laboratorul ar trebui
sa recunoasca acest lucru, sa efectueze o investigatie si sa inregistreze o revizuire a posibilelor cauze, chiar daca
decide sa nu ia nicio masura specifica. Scopul acestui pliant este de a consilia laboratoarele privind modul optim de
a aborda astfel de evenimente. O buna gestionare a performantei slabe intr-un PT poate economisi timp si bani.

Evaluarea performantelor slabe

Fiecare scor de performantd nesatisfacitor indici o problemd care trebuie investigats. In plus, laboratorul ar trebui
sa-si stabileasca propriile criterii pentru lansarea unei investigatii cu privire la alti indicatori de posibila performanta
slaba, cum ar fi scorurile de performanta indoielnice sau tendintele observate.

Investigarea cauzei principale

Profunzimea investigatiei va depinde de mai multi factori, precum importanta analizei, frecventa rezultatelor
nesatisfacatoare si tendintele manifestate .

Laboratorul ar trebui sa verifice daca raportul PT oferd o explicatie
pentru performanta nesatisfacatoare. Dacd nu este furnizat niciun
motiv, este de preferat o abordare treptatd pentru a maximiza sansele
de a determina cauza principald a problemei. Aceastd abordare este Investigatie tehnic

Annex B - Investigarea rezultatelor nesatisfacatoare
sau discutabile raportate intr-un PT
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4. Verificati daca actiunile corective au fost eficiente.

Cauze pentru o performanta slaba
Cauzele performantei slabe pot fi grupate in trei categorii:

1. Erorile administrative nu sunt direct legate de competenta tehnicd a laboratorului, dar pot semnala faptul ca
laboratorul are o problema atunci cand raporteaza rezultatele cdtre clientii sai. Erorile administrative pot include
erori de transcriere, etichetare gresitd, unitdti de masura si zecimale incorecte. Identificarea acestora este
un prim pas important al unei investigatii. Daca astfel de erori sunt o cauza obisnuitd a performantei slabe,
investigatia ar trebui sa se concentreze asupra aspectelor conexe ale sistemului de management al calitatii.

2. Problemele tehnice pot apdrea la orice pas al procedurii analitice. Daca investigatia nu
permite laboratorului sa identifice cauza principald, poate fi necesara revizuirea validarii
metodei.

3. Probleme legate de schema PT. Performanta slaba se poate datora si faptului ca schema
PT nu este pe deplin potrivita. Ghidul Eurachem [1] oferd informatii despre selectarea
unei scheme PT adecvate. In alte cazuri, este posibil sa fi aparut o problema cu probele
PT. Laboratorul este incurajat sa discute constatarile sale cu furnizorul PT.

»Diagrama Fishbone” sau ,Cei 5 De ce” sunt instrumente utile pentru a investiga cauza
principald a unei probleme.
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Studii de caz

Exemplul 1: Un laborator medical a furnizat rezultate intr-o schemd PT pentru markerii tumorali din ser cu o
abatere de 20% de la valoarea atribuitd, desi controalele interne zilnice au furnizat rezultate bune. Laboratorul
investigheazd procesul si descoperd cd greseala s-a datorat introducerii unui factor de conversie incorect al unitdtii
lor de mdsurd pentru rezultatele PT la ultima actualizare a sistemului IT. Deoarece rezultatele pacientilor sunt
raportate folosind o unitate de mdsurd diferitd de cea utilizatd de furnizorul de PT, rezultatele pacienti lor nu au
fost afectate.
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Exemplul 2: Un laborator care efectueazd analize de alimente si furaje a obtinut scoruri slabe de performantd la
analiza de Listeria monocytogenes, deoarece numdrul de microorganisme gdsite a fost subestimat. Investigatiile
de laborator au indicat o problemd legatd de timpul de incubare si temperatura aplicate de analist. Laboratorul
a constatat cd analistul a folosit o procedurd invechitad.

E 1. Crestere lenta a Listeria monocytogenes .............. de ce?
§ 2. Timp si temperatura de incubare incorecte ............... de ce?
§ 3. Procedura de testare aplicata continea o greseala .... de ce?
§ 4. A fost folositd o versiune invechitd a procedurii ........ de ce?
§ 5. Procedura revizuitd nu a fost distribuita ................... de ce?

= Volumul de munca al persoanei responsabile cu controlul documentelor

Mai multe informatii / lectura suplimentara

[1] B. Brookman and I. Mann (eds.) Eurachem Guide: Selection, Use and Interpretation of Proficiency Testing
(PT) Schemes (3rd ed. 2021). Available from www.eurachem.org.

Informatii legate de furnizorii de PT si de scheme PT pot fi obtinute de la organismul de acreditare national,
RENAR, de pe website-ul EPTIS (www.eptis.bam.de) sau de la organizatii internationale.
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