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Testarea de competenta
— Cat de mult si cat de des?

Introducere

Un laborator ar trebui sa aibd o strategie pentru participarea la testarea de competenta (PT), detaliind la
ce scheme ar trebui sa se inscrie (nivel) si cat de des (frecventa). Acest lucru este explicat intr-un Ghid
Eurachem [1].

O selectie echilibrata de instrumente

Calitatea legata de activitatea tehnicad este abordatad in mai multe moduri si este specifica fiecarui laborator.

Astfel, fiecare laborator ar trebui sa isi defineasca propriul nivel si propria frecventa de participare la PT, dupa

o0 analiza atentd a celorlalte masuri de asigurare a calitatii (QA), cum ar fi:

o Utilizarea regulata a materialelor de referinta (RM) si a materialelor de referinta certificate (CRM);

e Compararea rezultatelor prin proceduri de masurare independente;

e Participarea la studii de dezvoltare/validare a metodelor si/sau la studii de caracterizare a materialelor de
referintd;

e Utilizarea masurilor de control intern al calitatii (IQC);

e Participarea la comparatii inter-laboratoare sau intra-laboratoare, de exemplu analiza probelor oarbe in
cadrul laboratorului.

Aceste ,instrumente” sunt complementare, dar nu perfecte si nu asigura automat rezultate potrivite scopului!
Limitarile importante ar trebui identificate, de exemplu, probleme in obtinerea unei probe stabile de IQC sau
a unor CRM/RM a caror compozitie difera de cea a probelor de testare de rutind. De asemenea, retineti ca
legislatia poate stipula o frecventd minima de participare la PT in anumite domenii. Frecvent, unii furnizori de
PT ofera o participare flexibild, de exemplu, 2, 4, 6 sau 12 runde pe an; in cazuri rare, participarea la PT poate
sa nu fie fezabila deloc.
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Doud exemple sunt ,,0 procedura de masurare

folosind PCR cantitativ in timp real (gPCR)

pentru determinarea secventelor de ADN ale agentilor patogeni in carne” si ,,0 procedura de masurare folosind
spectrometrie de emisie cu plasma cuplata inductiv (ICP-AES) pentru determinarea concentratiei de magneziu in
serul uman”.

Un domeniu de competentda tehnicd poate cuprinde proceduri de masurare diferite,
caracteristici diferite si/sau produse diferite. Laboratorul poate consulta domeniile unui
program PT standardizat sau datele de validare, atunci cand stabileste nivelul de participare
la PT. Daca schemele PT disponibile nu sunt echivalente cu domeniile de competenta tehnica
ale laboratorului, se recomanda o analiza a riscului pentru a decide daca rezultatele PT sunt
relevante pentru aceste domenii.
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Evaluarea riscului

Pentru a decide asupra unui nivel si a unei frecvente potrivite de participare la PT, laboratorul ar trebui sa
realizeze o evaluare simpla a riscului, luand in considerare, de exemplu:

e Limitari ale metodologiei, de exemplu instabilitatea instrumentului sau interferente

datorate componentelor matricei; =
Gradul de validare si/sau verificare; ' .
Experienta, cunostintele si fluctuatia personalului tehnic; >
Calitatea si disponibilitatea materialelor de referinta (RM), etc.; g
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Modul in care vor fi utilizate rezultatele, de exemplu in stiinta criminalistica si
controlul mediului, si consecintele unui rezultat gresit raportat cdatre un client;
Numarul de teste/calibrari/masuratori efectuate intre rundele de PT;

e Complexitatea procedurii de masurare si schimbdrile in cerinte, de exemplu limite de
conformitate mai scazute.

Studii de caz

1. Un laborator determind o gama largd de pesticide in fructe si legume. In functie de pesticidul specific,
laboratorul foloseste doua proceduri de masurare diferite: LC-MS si/sau GC-MS. In plus, sunt necesare
tehnici diferite de pregatire a probelor, in functie de continutul de apa ridicat (de exemplu, castraveti,
pere etc.) sau scazut (de exemplu, ardei, arahide) al matricilor. Astfel, laboratorul ar evalua zonele sale
de competentd tehnicd pentru a decide cat de des trebuie sa participe la testarea de competenta (PT).
Laboratorul ar putea alege sa participe la un PT separat pentru fructe/legume cu continut ridicat de apa si
la unul separat pentru fructe/legume cu continut scazut de apa.

Domeniu de Procedura Caracteristica Produs

competenta de masurare *) Fructe si legume
1 LC-MS Pesticide (1) Continut ridicat de apa
2 LC-MS Pesticide (1) Continut scazut de apa
3 GC-MS Pesticide (2) Continut ridicat de apa
4 GC-MS Pesticide (2) Continut scazut de apa

(*) Pesticide analizate in laborator cu LC-MS (1) sau GC-MS (2)

2. O companie are doua laboratoare, in locatii diferite, ambele determinand o gama larga de minerale si
oligoelemente din carne, peste si cereale, folosind ICP-MS, dar cu tehnici de pregdtire a probelor diferite
pentru matricile carne/peste si cereale. Astfel, fiecare laborator isi prioritizeaza participarea la PT in functie
de zona sa de competentd tehnica, ambele bazandu-se pe metode ICP-MS, dar pentru (i) continutul de
minerale/oligoelemente in carne/peste si (ii) continutul de minerale/oligoelemente in cereale. Fiecare
laborator ar trebui sa participe la PT pentru matricea pe care o analizeaza cel mai des, iar laboratorul care
analizeaza o matrice mai rar ar trebui sa participe la o frecventda mai mica decat celdlalt laborator.

Strategia PT

Odata ce nivelul si frecventa participarii au fost stabilite, strategia PT, ca parte a controlului general al calitatii
laboratorului, este pusa in aplicare. Strategia PT, pentru un_laborator acreditat, ar putea acoperi cel putin
perioada dintre reevaludrile complete, fiind revizuita anual. In timpul auditurilor, laboratorul ar trebui sa fie
pregatit sa justifice argumentele tehnice care au stat la baza deciziei privind ,nivelul” si ,frecventa” participarii
la PT.

Mai multe informatii / lectura suplimentara

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

EA-4/18 G:2021 - Guidance on the level and frequency of proficiency testing participation.
Available from www.european-accreditation.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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