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Obezbedenje poverenja u kvalitet rezultata
hemijskih metoda ispitivanja

1ZVOD

Obezbedenje poverenja u kvalitet rezultata ispitivanja jedan je od najvaznijih segmenata sistema
menadZmenta kvalitetom.

Upravijanje kvalitetom predstavija prvi stepen obezbedenja kvaliteta analitickih postupaka i
predvida primenu odgovarajucih tehnika i postupaka radi ispunjavanja postaviljenih zahteva za
kvalitetom sa ciliem sprecavanja nastanka greSke/neusaglasenosti u radu.

Aktivnosti vezane za upravljanje kvalitefom sadrZe mere kojima se postiZze statistiCki nadzor
tacnosti ispitivanog postupka, odnosno opisuju mere koje se primenjuju za postizanje ponovijivih i
pouzdanih rezultata ispitivanja.

U cilju postizanja maksimalne pouzdanosti rezultata ispitivanja, valjanost obavljenih ispitivanja
kontrolise se od ulaska uzorka u laboratoriju do samog izdavanja izvestaja o ispitivanju, tako $to
se kontinualno nadgledaju i prate sve aktivnosti analitickog procesa, kao i kompletna
dokumentacija sistema menadzZmenta kvalitetom.

Kontinuiranim pracenjem kvaliteta rezultata ispitivanja i stalnim unapredenjem sopstvenih
postupaka rada kroz pronalazenje greSaka/neusaglasenosti, analiziranje uzroka neusaglasenosti,
preduzimanja preventivnih i korektivnih mera, razvoj sopstvenih postupaka interne kontrole
metoda, ucestvovanje u medulaboratorijskim poredenjima, edukaciju osoblja, laboratorija
obezbeduje poverenje u kvalitet rezultata ispitivanja, a samim tim i svoju kompetentnost.

Kljuéne reci: upravljanje kvalitetom, validacija, PT $ema, kontrolne karte

1. UvOD

Opstanak laboratorije za ispitivanje i konkurent-
nost na trziStu zavisi od njene organizacije, kom-
petentnosti i mogucnosti da dokaze da su ispitiva-
nja koje obavlja pouzdana, a rezultati validni. Naj-
vazniji cilj laboratorijskih ispitivanja jeste dobijanje
pouzdanog rezultata (informacije) koji je u skladu
sa propisanim zahtevima, specifikacijama, standar-
dima, pravilnicima i zakonom [1].

Zahtevi za obezbedenje poverenja u valjanost
ispitivanja, sigurnost i kvalitet proizvoda i usluga
neprestano se povecavaju.
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Da bi laboratorija obezbedila poverenja u kvali-
tet usluga koje pruza i svoju tehni¢ku kompeten-
tnost za izvodenje ispitivanja, mora da: uspostavi,
dokumentuje, primenjuje i odrzava sistem uprav-
ljanja kvalitetom prema odredenim zahtevima. Kao
sredstvo za potvrdivanje tehni¢ke kompetentnosti
laboratorije za obavljanje odredenih vrsta ispitiva-
nja neophodna je akreditacija, ¢ime se uspostavlja
medunarodna prihvatljivost rezultata ispitivanja,
bolja pozicioniranost na trziStu i obezbedenje
poverenja u kvalitet dobijenih rezultata.

Obezbedenje kvaliteta u laboratoriji za ispitiva-
nja je struéno i organizaciono zahtevan posao, koji
podrazumeva pored utvrdene politike i ciljeva,
odgovornosti za sprovodenje postavljenih zahteva,
kontinualno unapredenje rada laboratorije kroz
razvoj i uvodenje novih metoda ispitivanja, pronala-
zenje greSaka/neusaglasenosti, preduzimanje ko-
rektivnih mera, planiranje i sprovodenje interne i
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eksterne kontrole rada kroz u¢eS¢e u programima
ispitivanja osposobljenosti laboratorije.

Kvalitet rada je proces koji treba neprekidno
razvijati, a pri tome ste€ena iskustva iskoristiti za
poboljSanje i unapredenje usluga ispitivanja.

Obezbedenje poverenja u kvalitet rezultata
laboratorijskih metoda ispitivanja ukljuCuje neop-
hodne mere koje se primenjuju u svim fazama
laboratorijskog rada u cilju dobijanja pouzdanih
rezultata ispitivanja i

1. predstavla deo upravljanja kvalitetom
usredsreden na obezbedenje poverenja u
to da su ispunjeni svi zahtevi kvaliteta;

2. podrazumeva celokupnu aktivnost labora-
torije usmerenu ka osiguranju i regulisanju
kvaliteta,;

3. ima za cilj da unapredi i standardizuje kva-
litet rada laboratorije unapred definisanim i
planskim merama koje preventivno uticu
na spreCavanje pojave defekta u
rezultatima.

4. na taj naCin predstavlja sve aktivnosti koje
¢ine plansku proveru procedura koje utiu
na kvalitet i koju vrSe zaposleni koji nisu
direktno ukljuéeni u analize i dobijanje
podataka.

Samim tim, jasno je da ovakav sistem ne elimi-
niSe potrebu za kontrolom kvaliteta, ve¢ je kontrola
kvaliteta deo sistema obezbedenja kvaliteta [2].

Kroz sve faze laboratorijskog rada neophodno
je sprovesti mere upraviljanja, kontrole, obezbe-
denja i planiranja kvaliteta.

2. KVALITET U ANALITICKOJ PRAKSI

U svakom analitickom postupku, bez obzira na
to da li je vezan za naucne, tehniCke, ekoloske ili
zdravstvene probleme, neizbezna su i medusobno
isprepletana tri parametra: problem, uzorak i
metoda.

Pojam kvaliteta u oblasti analiticke prakse se
moze najkrace definisati kao skup karakteristika
jedne procedure, odnosno postupka koji daje ana-
liticki rezultat koji ispunjava o€ekivane i propisane
zahteve koje zadovoljavaju korisnika tih rezultata
[3].

Analiti€ki postupak ili procedura predstavlja
niz radnji koje se ostvaruju u laboratoriji uz pomo¢
analiticke opreme, bilo da je ona jednostavna ili
kompleksna, sa ciliem da se dobije odgovarajuéi
rezultat koji analogno ili digitalno, kvalitativno ili
kvantitativno opisuje analizirani supstrat.

AnalitiCki postupak je deo informacionog siste-
ma jer se njime, istrazivanjem i upoznavanjem sa
fiziCko-hemijskim zakonitostima, nastoji prikupiti Sto
vise podataka radi dobijanja korisnih informacija,
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bilo da je re¢ o karakterizaciji i identifikaciji, bilo o

kvantifikaciji ispitivanog uzorka.
Idealno  gledano, svrsishodni

postupak cine:

— ispravan model,

— besprekoran plan,

— odgovarajuci uzorci,

— primerena metodologija,

— prikladna kalibracija, i

— dobra procena i interpretacija podataka

pri. ¢emu treba osigurati kvalitet svakog od
navedenih koraka [4].

Ocekivane ili propisane karakteristike rezultata
nastale su kao proizvodi dugogodiSnje analiticke
prakse ponavljanjem analititkog postupka pri
optimalnim uslovima rada sa istim supstratom uz
pomoc iste ili slicne analititke opreme. Provera
kvaliteta nekog postupka ili rezultata ostvaruje se
njegovim ponavljanjem uz dodatnu primenu odgo-
varaju¢e matematicko-statisticke obrade. Deceni-
jama se kvalitet analitike postizao i dokazivao na
osnovu empirijskih i komparativnih prednosti koje je
odredena laboratorija sticala s vremenom u svom
krugu korisnika Sireci, uz pomoc¢ njih, glas o svom
kvalitetu. Za danaSnje vreme to je suviSe spor i
nesiguran proces.

Da bi se sporost i nesigurnost prevazisli razvi-
jen je sistem kvaliteta koji se neposredno ostvaruje
kroz upravljanje kvalitetom i obezbedenje kvaliteta
[3].

Sistem kvaliteta je strukturno organizovan i
dokumentovan upravljacki sistem koji uspostavlja
politiku, ciljeve, principe, nacin rukovodenja, odgo-
vornost, pouzdanost i plan rada organizacije koja
se bavi ispitivanjem, ¢ime se osigurava kvalitetan
proces laboratorijskog rada i obezbeduje kvalitet
dobijenih rezultata. Sistem kvaliteta obezbeduje
sve $to je neophodno za planiranje, izvodenje, do-
kumentovanje i ocenu rada neke organizacije, kao i
svega $to je neophodno za obezbedenje kvaliteta i
upravljanje kvalitetom. Sistem kvaliteta treba uspo-
staviti, dokumentovati, sporvoditi, odrzavati i
neprestano poboljSavati [3].

Kvalitet procesa (proizvoda, poslova i/ili uslu-
ga) obi¢no se planira dijagramom toka, pri Cemu se
vidi jesu li osigurane sve bitne pretpostavke: Covek
(engl. man) koji zna svoj posao, precizni i bazda-
reni merni instrumenti (engl. machine), izbor odgo-
varaju¢e metode i mernog sistema (engl. material),
te prijateljsku okolinu (zivotnu sredinu) (engl.
miliene). Zbog toga se kvalitet procesa, planiran
preko dijagrama toka, uobi€ajeno naziva i pravilo
5M (Man, Machine, Method, Material, Miliene) [4].

Obezbedenje kvaliteta podrazumeva integri-
sane aktivnosti koje obuhvataju planiranje, prime-
nu, ocenu, izvestavanje i poboljSanje kvaliteta sa

analiticki
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ciliem da odgovarajuéi analiticki postupak, oprema

ili usluga zadovolji tip ili nivo kvaliteta oCekivan od

korisnika rezultata [3].

Upravljanje kvalitetom predstavija sistemati-
zovan poduhvat koji obuhvata nauéne i tehnicke
aktivnosti i koje:

e proveravaju da li odredeni postupak, oprema,
odnosno usluga imaju takve karakteristike i
moguénosti da, prema postavljenim stan-
dardima, ispunjavaju zahteve korisnika, i

e vrSe proveru da li je zadovoljena odredena
tehnika rada ili aktivnost neophodna da se sa
sigurnod¢u ispune svi zahtevi znaajni za
kvalitet.

Upravljanje kvalitetom ukljuuje razvoj sistema,
njegovo definisanje i primenu, nadzor nad njom te
korektivne mere koje vode njegovom unapredi-
vanju. Pojam i filozofija kvaliteta menjali su se
tokom vremena, a danas je preovladalo saznanje o
potrebi celovitog upravljanja kvalitetom, koji osigu-
rava obezbedenje korisnika kvalitetnim proizvodom
ili uslugom u pravo vreme i na pravom mestu.

Primarna svrha upravljanja kvalitetom je spre-
Cavanje nastanka greske ili neusaglasenosti [3].

Koncepcija upravljanja kvalitetom obuhvata:

—  politiku kvaliteta

— ciljeve kvaliteta

— planiranje programa kvaliteta

— osiguravanje kvaliteta

— kontrolu kvaliteta

— nezavisno ocenjivanje kvaliteta
Aktivnosti vezane za upravljanje kvalitetom

sadrze mere kojima se postize statistiCki nadzor

taCnosti ispitivanog postupka, odnosno opisuju

mere koje se primenjuju za postizanje ponovljivih i

pouzdanih rezultata [3].

Program obezbedenja i kontrole kvaliteta
(QA/QC) uspostavlja i realizuje svaka laboratorija
koja se bavi ispitivanjima ili istraZivanjima. Ovaj
program obuhvata sve aspekte usluznih, struénih ili
istrazivackih radova i radova u oblasti inZenjeringa,
a osmisljen je tako da omoguci da klijenti, drzavni
organi i ostali zainteresovani dobiju potvrdu
struénog i tehniCkog integriteta u celini za svaki
projekat koji se tiCe ispitivanja ili istrazivanja iz
oblasti delokruga rada[3].

Sistem kvaliteta u laboratoriji obuhvata sve
aktivnosti koje vode dobijanju pouzdanog (vrednog)
rezultata i korisne informacije. U hemijskoj labo-
ratoriji on se sprovodi zato da bi se:

— uspostavio nivo odgovornosti
laboratorijskih podataka;

— omogucila procena rada analitiara;

— osiguralo informisanje korisnika o pouzdanosti
podataka ili kvalitetu usluga;

— izradila kvalitetna dokumentacija, i

za kvalitet

344

—  zastitili interesi proizvodaca i korisnika.
Program obezbedenja i kontrole kvaliteta svake

laboratorije koja se bavi ispitivanjima (monito-

ringom) ili istrazivanjima obezbeduje:

e garanciju da se data laboratorija/institut/firma
obavezala na obezbedenje kvaliteta, integriteta
i poverljivosti,

e rano otkrivanje i
problema ili propusta,

o efikasno koris¢enje kadrovskih kapaciteta i
opreme u pojedinacnim projektima,

e angazovanje visoko kvalifikovanih i akredito-
vanih stru€njakal/istrazivaca ili inzenjera za rad
na projektima,

e stalno usavrSavanje
tehnicara,

e detaljno definisane procedure za obezbedenje i
kontrolu kvaliteta u pisanoj formi za najvaznije
poslove kao S$to su prikupljanje, rukovanje i
analiza uzoraka, i

e planove za obezbedenje i kontrolu kvaliteta za
pojedinacne projekte takode u pisanoj formi.
Pored ovoga, svaki struéni izvrSilac, analiticar,

tehnic¢ar laboratorije u kojoj se vrsi ispitivanje, oba-

vezan je da poStuje principe dobre laboratorijske
prakse, kao i da u potpunosti izvrSava propisane

standardne radne postupke [3].

Dobra analiticka praksa (DAP) stiCe se iskus-
tvom specifi€énim za svaku laboratoriju, a ukljucuje
dobru laboratorijsku praksu (DLP), koja ne zavisi
od koriS¢ene merne tehnike i propisuje postupak
rukovanja hemikalijama, pranje posuda, ponasanje
u laboratoriji i sl., te dobru mernu praksu (DMP)
koja daje smernice i propise za izvodenje svake
merne tehnike koja se koristi u laboratoriji.

Dobra laboratorijska praksa (DLP) pred-
stavlja sistem smernica za obezbedenje kvaliteta,
koji osigurava organizacione procese i uslove pod
kojima se laboratorijske studije planiraju, izvode,
nadziru i zapisuju i o njima izveStava. Dobra labo-
ratorijska i merna praksa obuhvataju ukupno iskus-
tvo analiti¢ara u politici dobrog merenja a razvija ih
dobro edukovano i provereno laboratorijsko osoblje
[1].

Pravila dobre analiticke prakse zahtevaju upo-
trebu propisanih i dokumentovanih standardnih me-
toda hemijske analize u odgovarajuéem, prikladno
opremljenom i sigurnom laboratorijskom prostoru,
dobro edukovano i motivisano osoblje te redovnu
procenu podobnosti anlaitiCara i laboratorija. Pri to-
me se ne misli samo na poslove unutar labora-
torija, nego i na uzorkovanju, pripremi i Cuvanju

korekciju potencijalnih

svojih  struénjaka i

uzorka, kako bi se saCuvala njegova repre-
zentativnost.
Standardni radni postupci (SRP) opisuju

nacin sprovodenja radnih aktivnosti i metoda
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ispitivanja, bilo da je re€ o uzorkovanju, rukovanju
uzorcima za ispitivanje, pripremi uzoraka za
ispitivanje, merenju i upravljanju podacima. Cilj je
postizanje ujednacenog nacina izvodenja odredene
analize u laboratorijskim uslovima i dobijanje
pouzdanog rezultata ispitivanja [5].

3.1ZBOR METODE ISPITIVANJA | UVODENJE
U RUTINSKU UPOTREBU

Standardna metoda ispitivanja predstavlja
metodu koja je objavljena od strane medunarodnih,
regionalnih ili nacionalnih organizacija [6].

Nestandardne metode ispitivanja su sve
metode razvijene u laboratoriji, metode dostupne u
nau¢nim ¢asopisima/knjigama, kao i modifikovane
standardne metode [1,4,6].

Izbor metode ispitivanja prvenstveno zavisi od
svrhe ispitivanja. Postoji nekoliko parametara koji
utiéu na izbor metode: limit detekcije; limit kvantifi-
kacije; selektivnost; jednostavnost izvodenja; vre-
me trajanja ispitivanja; adekvatna oprema; troskovi
ispitivanja, kao i bezbednost tokom procesa
ispitivanja.

Navedeni faktori mogu uticati na izbor metode
ispitivanja u manjoj ili ve€oj meri, a najbitnije je da
je ispitivanje dobro isplanirano i da su dostupne
informacije o svrsi ispitivanja i oCekivanim
rezultatima.

Metode ispitivanja moraju biti u skladu sa
odgovaraju¢im propisima. Ukoliko takvi zakonski
propisi ne postoje, onda se bira standardna metoda
objavljena od strane medunarodnih, regionalnih ili
nacionalnih organizacija (International Organization
for Standardization (ISO), Association of Official
Analytical Chemists (AOAC) i dr.). Kada ni ove me-
tode nisu dostupne ili nisu pogodne za dato ispiti-
vanje, tj. ne odgovaraju svrsi, mogu se koristiti ne-
ke druge metode razvijene u samoj laboratoriji, ili
metode koje su dostupne iz nekih drugih izvora.
Takode, mogu se koristiti i standardne metode koje
su modifikovane. KoriS¢enje nestandardnih metoda
je mogu¢e samo pod uslovom da su te metode
dokumentovane i na odgovarajuci nacin validirane

[7].

S\

ISO

AOA

INTERNATIONAL

A v

3.1. Validacija/verifikacija metode ispitivanja

Definicija validacije data je normom iz 1996.
godine koja glasi: ,Validacija je potvrda ispitivanjem
i prikupljanjem dobijenih objektivnih dokaza o
ispunjavanju liénih zahteva za predvidenu posebnu
upotrebu” [8].
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Validacija je dokumentovan postupak odredi-
vanja pogodnosti mernog sistema za dobijanje kori-
snih analiti¢kih podataka [5]. Validacijom se doka-
zuje da je merni postupak prikladan za namenjenu
svrhu, a narocito je vazno sprovoditi je za analiticke
metode namenjene zastiti ljudskog zdravlja i
okoline.

Validacija uzorka i uzorkovanje. Svrha je
prihvatiti pojedini uzorak iz celine na osnovu nje-
gove reprezentativnosti i autentinosti. Validacija
se pri tome mora zasnivati na objektivnim kriteriju-
mima kako bi se izbegla greSka prouzrokovana
subjektivnom pristrasno8éu. Prihvatljivost validira-
nog uzorka mora se odnositi na svaki korak uzor-
kovanja i pripreme uzorka.

Validacija analiti€kih instrumenata predsta-
vlja postupak provere tehniCkih karakteristika ins-
trumenata u svrhu dobijanja pouzdanih analitikih
podataka [5].

Validacija metode je proces ustanovljavanja
parametara izvodenja metode i njenih ogranicenja,
kao i identifikacija faktora koji mogu uticati na njeno
izvodenje [5].

Svrha validacije je da se ispitivanjem i prikup-
ljanjem objektivnih dokaza potvrdi da je odabrana
metoda prikladna za predvidenu namenu [5].

Validaciju treba sprovoditi:

—  pri uvodenju nove metode

— prilikom prenamene ili modifikacije postojece
metode

— nakon svake promene ili
instrumenta

— u odredenim vremenskim razdobljima

— za utvrdivanje standardnog radnog postupka
(standardne metode)

— zanenormirane metode

— za metode razvijene u sopstvenoj laboratoriji

— kada se normirana metoda Zeli primeniti izvan
normiranog podrucja

— ako podaci kontrole kvaliteta pokazuju da se
rezultati dobijeni normiranom metodom sa
vremenom menjaju

— kada se normirana metoda upotrebljava u
razli€itim laboratorijama ili je u istoj laboratoriji
izvode razli¢iti analitiCari razli€itim instrumen-
tima (tzv. konformacija).

Ukoliko se u laboratoriji koristi neka od metoda
usvojena od strane medunarodne organizacije kao
Sto je AOAC ili ISO, takva metoda je vec validirana,
tji. utvrdeno je da je metoda ispitivanja prikladna za
predvidenu namenu (metoda ispitivanja odgovara
svrsi). Da bi se ovakva standardna metoda koristila
za ispitivanje, neophodno je potvrditi/verifikovati
moguénost njenog izvodenja u laboratoriji, koris-
¢enjem sopstvene opreme i osoblia u radnim
uslovima laboratorije [7].

veceg servisa
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Pored pocetne verifikacije metode ispitivanja
na samom pocetku koriséenja, verifikaciju je
neophodno sprovesti i u slu¢aju znac€ajnih promena
koje nastaju u laboratoriji (zamena nekog dela
opreme, promena osoblja i sli¢no) [7].

Osnovni parametri metode koje je neophodno
ukljuciti u verifikacione eksperimente zavise od
same metode. Naj¢eS¢i parametri koji se odreduju
prilikom verifikacije metode jesu tacnost i preciz-
nost metode ispitivanja. Ukoliko su neki drugi para-
metri metode dati u specifikaciji standardne meto-
de, neophodno je i njih ukljuditi u postupak veri-
fikacije (npr. limit detekcije, limit kvantifikacije,
specificnost) [7].

Kada laboratorija koristi neku nestandardnu
metodu (engl. in house) ili standardnu modifiko-
vanu metodu, onda postoje odredeni zahtevi koje
laboratorija mora da ispuni , tj. postoji odredeni
nivo validacije koji se mora sprovesti u laboratoriji
pre poCetka koriséenja metode [7].

Opseg validacije zavisi od stepena modifikacije
i o tome odluCuje laboratorija, korisnik ili ovla§éena
ustanova.

Delimi¢na validacija sprovodi se u slu€aju,
kada:

— laboratorija koristi dobro definisanu metodu ko-
ja nije proverena medulaboratorijskim ispiti-
vanjem;

— se postojeéa metoda modifikuje, prilagodava
se ili prenamenjuje;

Dodatna validacija se primenjuje u slu¢aju kada
je metoda objavljena u stru€noj literaturi uz neke
izvrSene izmene, pri ¢emu se vrsi validacija onih
parametara koji nisu havedeni u literaturi.

Ponovna (potpuna) validacija sprovodi se u

slucaju:
e ako je metoda razviena u sopstvengj
laboratoriji

e pri promeni sastava gotovog proizvoda ili pri
promeni analitickog postupka.

S obzirom da su validacioni eksperimenti isto-
vremeno vremenski zahtevni i skupi, jako je bitno
da se dobro isplaniraju. U toku procesa planiranja
validacionog eksperimenta bitno je razmotriti dva
kriti€na koraka:

1. Odredivanje parametara metode koji su bit-
ni za utvrdivanje prikladnosti za predvidenu
namenu,

2. Postavljanje kriterijuma za definisane para-
metre metode, imajuéi u vidu prikladnost
za predvidenu namenu.

Nakon toga se utvrduju postupci, tj. planiraju i
sprovode eksperimenti Cije rezultate treba prikupiti i
prikazati kao objektivne dokaze o sprovedenom
postupku validacije metode u vidu validacionog
izvestaja [7].

Posto je sigurno da se isti postupci nece prime-
njivati na sve metode, razliCito se pristupa validaciji

~  se metoda koristi u drugoj laboratoriji ili na ktveki)llt;atl\l/mh i kvantitativnih metoda ispitivanja
drugom instrumentu. (tabela 1).
Tabela 1. Klasifikacija analitickih metoda prema karakteristikama koje je potrebno odrediti
Table 1. Classification of analytical methods according to the determined characteristics
Klasifikacija metode Limit detekcije Tacénost Preciznost Selelgtwnost/ Robu_snost/
specifi€nost stabilnost
Kvalitativha S + - - + +
metoda P + - - + +
Kvantitativna S + - + + +
metoda P + + + + +
S - skrining (engl. screening) metoda; P - metoda potvrdivanja; + = ispitivanje je obavezno

N
' Oprema '

varijacije

v )
. \,\ AN Ve 4
~ VWV Vo
\\__ Izovodenje Rezultati
/__.,_,» procesa analize | merenja
/ y AR
S S
/s ~ Legenda:

—
Ne sistemske (slu¢ajne)

Slika 1. Izvori sistemskih i slu¢ajnih greSaka pri izvodenju procesa analize

Figure 1. Sources of systemic and coincidental errors in performing the analysis process
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Ukoliko se pogleda proces izvodenja neke
metode, moze se zaklju€iti da su na rezultate
analiziranja/ispitivanja uticale sistemske i slu¢ajne
varijacije. Cij svakog merenja jesu kvalitetni rezul-
tati, a samim tim i identifikacija, kontrolisanje i
upravljanje sistemskim parametrima.

Na slici 1. ilustrovan je uticaj sistemskih i
slu¢ajnih varijacija.

Razlikuju se postupci validacije metode kojom
se odreduje analit u uzorku i one kojim se odreduju
tragovi u kompleksnom matriksu. Svakoj se metodi
pristupa individualno [9].

Osnovni parametri koji se odreduju tokom
validacije metode ispitivanja su:

Specifi€nost/selektivnost je svojstvo metode
da ta¢no i specificno odredi analit (engl. analyte) u
prisutnosti ostalih komponenti u matriksu (engl.
matrix) uzorka pod utvrdenim uslovima ispitivanja.
lako se u praksi Cesto poistoveéuju, specifi¢nost i
selektivnost su dva razliCita svojstva metode [10].

Specifi€na metoda je ona kojom se moze odre-
diti samo jedan specifiCan analit (instrumentalni
signal daje samo jedan analit). Metoda kojom se
moze odredivati viSe komponenata istovremeno, ali
pod uslovom da te komponente pri odredivanju ne
smetaju jedna drugoj, naziva se selektivnom. U
praksi samo mali broj analitickih metoda daje
odgovor na samo jedan analit, zato se forma
selektivnosti mnogo ¢eSée koristi od specifiCnosti.
Nacin prikazivanja rezultata zavisi od karakteristike
metode koja se koristi u navedenu svrhu [10].

Selektivhost metode odnosi se na sposobnost
metode da se njenom primenom odredi specifiCan
analit u kompleksnom matriksu, bez interferencije
od strane drugih komponenata matriksa. Nekada je
neophodno sprovesti ispitivanja koja pokazuju da
prisustvo jedinjenja sli¢nih karakteristika nec¢e uti-
cati na odredivanje merene veli€ine [7,11]. Selekti-
vnost metode treba biti analizirana primenom razli-
Citih uzoraka koji variraju od potpuno &istih mernih
standarda do kompleksnih matriksa. Sva ograni-
¢enja metode koja su utvrdenja u toku validacije ili
verifikacije trebaju biti dokumentovana. Na ovaj na-
¢in mogu se konstruisati jasna uputstva za vrSenje
buduéih merenja primenom ove metode [11].

Selektivnost metode moze se izraziti na slededi
nacin [7]:

Broj pozitivnih uzoraka(P)

Selektivnost (u%)= — —
P +broj lazno negativnih uzoraka

Nemogucnost da se detektuje odredena kolici-
na analita koja je sigurno prisutna u uzorku, daje
lazno negativan rezultat (tzv ,negativni dokaz”) i
takav rezultat smanjuje selektivhost metode. Zbog
bezbednosti hrane, pozeljno je da selektivnost
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metode u analizi hrane i vode (kao i kozmetickih i
farmaceutskih preparata) bude Sto veca.

Limit detekcije (LOD) predstavlja najnizu kon-
centraciju analita koja se datom metodom ispiti-
vanja moze detektovati ali ne i kvantifikovati. Instru-
mentalni limit detekcije se zasniva na analizi blank
uzorka, koji nije proSao kroz proces pripreme [12].
Limit detekcije metode je odredivanje ovog para-
metra koje mora biti zasnovano na analizi uzoraka
koji su prosli Citavu proceduru pripreme uzorka,
prema datoj metodi [12].

Limit detekcije se rauna na slededi nacin:
LOD = 3 x o (blank)

gde je o (blank) standardna devijacija rezultata
dobijenih analizom minimum 20 blank (engl. blank)
uzoraka [13].

Limit kvantifikacije (LOQ) predstavlja naj-
manju koli¢inu analita u uzorku koja se datom
metodom ispitivanja moze kvantitativno odrediti, sa
zadovoljavaju¢om tacnoSc¢u i preciznoscu [14].

Limit kvantifikacije racuna se na sledeci nacin:

LOD =10 x o (blank)

gde je o (blank) standardna devijacija rezultata
dobijenih analizom minimum 20 blank uzoraka [13].

Uzorci pogodni za procenu limita detekcije i
kvantifikacije:

1. Blank wuzorci predstavljagju matriks od

interesa, ali koji ne sadrzi ispitivani analit.

2. Test uzorak sa koncentracijom analita prib-

lizno ili ispod o€ekivanog limita detekcije.

Blank uzorke je poZeljno koristiti za tehnike kod
kojih se dobija merljiv signal za blank uzorak (spek-
trofotometrija, atomska apsorpciona spektrosko-
pija). Medutim, za tehnike kao Sto je hromato-
grafija, koje se oslanjaju na detekciju pika, pogo-
dniji su uzorci sa koncentracijom analita bliskoj ili
iznad limita detekcije). Ovo moZe da se postigne
spajkovanjem® blank uzorka odgovaraju¢om kon-
centracijom ispitivanog analita [12].

Linearnost predstavlja moguénost da se meto-
dom, unutar radnog opsega koncentracije analita,
dobije linearna zavisnost analitickog signala od
koncentracije analita. Opseg linearnosti zavisi od
prirode analita i tipa detektora. U praksi se linear-
nost odreduje merenjem odziva metode na razlicite
poznate koncentracije referentnog materijala (pre-
poruCuje se najmanje pet koncentracija uz tri
ponavljanja). Za svaku tacku linearnosti neophodno

! Spajkovanje znaci dodatak supstance. Obogacéen
(spajkovan) uzorak priprema se dodavanjem (dodatak,
engl. spike) poznate zapremine standardnog rastvora
ispitivanog analita u ispitivani uzorak [15].
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je odrediti srednju vrednost, kako bi se iz dobijenih
podataka izraCunala jednadina prave, koeficijent
regresije, nagib i odsecak pravca [16]. Procenjuje
se matematicki i graficki[10].

Opseg analiticke metode predstavlja interval
izmedu gornjeg i donjeg nivoa koncentracije mere-
nog analita u uzorku (uklju¢ujuéi i te koncentracije)
u kome se analiza moze vrsiti sa odredenom
taCnoS¢u, preciznoséu i linearnoscu (slika 2).

Za odredivanje ovog parametra nije potrebno
izvoditi zasebne eksperimente, opseg se moZzZe
odrediti ispitivanjem tac¢nosti i linearnosti metode. U
velikom broju slu€ajeva podrucje je odredeno svr-
hom metode i nema potrebe za ispitivanjem krajnjih
mogucnosti metode. Naprotiv, suzavanjem pod-
ru€ja na koncentracijski raspon uzorka postizu se
bolja tacnost i preciznost [12].

Taénost (istinitost) analiticke metode izraza-
va podudaranje dobijenih rezultata sa stvarnim.
Pod pojmom ,stvarni” podrazumevaju se rezultati
konvencionalno prihvaéeni kao tac¢ni ili referentne

vrednosti odredenog standarda. Postupak se spro-
vodi se najmanje pet razli€itih koncentracija uz
najmanje tri ponovljena merenja svakog uzorka
odredene koncentracije [10].
U praksi, tatnost metode ispitivanja se pro-
verava na jedan od sledec¢ih nacina: [7]
1. ispitivanje overenih referentnih materijala,
2. ispitivanje obogacenih uzoraka i odrediva-
njem procenta prinosa,
3. poredenjem sa rezultatima koji su dobijeni
nekom drugom standardnom metodom,
koja je ve¢ potvrdena kao tacna.

Odstupanja od stvarne vrednosti najceSée se
iskazuju kao procenat iskori§¢enja (engl. Recovery)
R:

R= Cizmerena/Cstvarna -100%

gde su: Cizmerena (lll Cexp) izmerena, i Cstvarna (lll Cstd)
stvarna koli¢ina analita u uzorku [7].

Radno podrucje
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Slika 2. A) Grafi¢ki prikaz krive dobijene instrumentalnom metodom, uz prikaz radnog podrucja metode,
linearnog opsega, LOD, LOQ i analiticke osetljivosti; B) Grafi¢ki prikaz krive dobijene merenjem
koncentracije test uzorka [17]

Figure 2. A) Graphic presentation of the curve obtained by the instrumental method, with the presentation
of the working area of the method, linear range, LOD, LOQ and analytical sensitivity; B) Graphic
presentation of the curve obtained by measuring the concentration of the test sample [17]

Prinos (engl. Recovery) je izmerena koli€ina
analita (izraZena u procentima) u odnosu na
dodatu koli€inu analita u uzorku koji ne sadrzi dati
analit ili ga sadrzi u koli¢ini ne vecéoj od 30% od
dodate koli€ine [12].

Drugi nacin kvantitativhog izrazavanja istinitosti
je Bias. Bias (b) predstavlja sistematsku gresku
merenja, tj. specifitan tip greSke koji se mozZe
ustanoviti, a koji sistematski menja vrednost
odredenog seta merenja za neku odredenu
vrednost [12].
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b (%) = (Csrednja — Cswama) / Csia X 100

gde su: Cgrednja (ili Caver) srednja vrednost merenja, i
Cswarna (ili Cgg) stvarna koli¢ina analita u uzorku.

Bias moze da varira u zavisnosti od matriksa i
nivoa koncentracije, $to znali da se mora ispitati
vide razli€itih matriksa u procesu validacije, kao i
odredeni broj koncentracionih nivoa [17].

Preciznost predstavlja meru medusobne blis-
kosti rezultata merenja (koliko su ponovljivi rezultati
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analize). U idealnom slu€aju, za deset uradenih
merenja neke veli€¢ine na jednom uzorku, dobilo bi
se deset istih rezultata. Medutim, u praksi, za sva-
ko od merenja dobijaju se razli€iti rezultati, prak-
ticno za deset izvedenih analiza dobija se deset
razliCitih vrednosti rezultata [18]. Izrazava se kao
statistiCki parameter koji opisuje Sirenje rezultata,
obi¢no kao standardna devijacija ili relativna stan-
dardna devijacija rezultata viSe ponovljenih mere-
nja na pogodnom materijalu i pod unapred definisa-
nim uslovima [10].

Formula za izraCunavanje standardne devija-
cije je sledeca: [12]

_ 2 uy
B N

gde je: x - pojedinaCna vrednost u okviru
populacije; U - srednja vrednost rezultata i N - broj
vrednosti u okviru populacije.

\\\* ’/ﬂ

a) b)

Kada se govori 0 preciznosti potrebno je raz-
motriti pojmove ponovljivosti i reproduktivnosti
merenja, jer su to dve osnovne mere preciznosti.
Ponovljivost se odnosi na rezultate koji su dobijeni
istom metodom, kada je analiziran isti uzorak, u
istim uslovima, kao i da analize obavlja isti analiti-
¢ar uz kori§¢enje istih instrumenata i hemikalija u
Sto kraéem vremenskom roku. Unutarlaboratorijska
preciznost se odnosi na rezultate koji su dobijeni
istom metodom kada se analiza obavlja od strane
razliCitih analitiCara tokom razli¢itih dana koriS¢e-
njem razli€ite opreme u okviru jedne laboratorije.
Reproduktivhost se odnosi na koriS¢enje iste
metode i istog uzorka, pri ¢emu se analiza sprovodi
u razliitim laboratorijama. Reproduktivnost se naj-
CeSCe dobija kao rezultat ispitivanja osposoblje-
nosti medulaboratorijskim  poredenjem  (drugi
analiti¢ar i oprema) [7].

Na slici 3. je ilustrativno prikazano poredenje
tacnosti i preciznosti prema Martin-u [18].

///\\.//\
)

c) d)

Slika 3. Odnos izmedu tacnosti i preciznosti dobijenih rezultata ispitivanja, gde je: a) Metoda je netacna i
neprecizna; b) Metoda je taCna ali nije precizna, c) Metoda precizna ali nije tacna; d) Metoda je tacna i
precizna.

Figure 3. The relation between the accuracy and precision of the obtained examined results, where: a)
The method is incorrect and imprecise; b) The method is correct but not precise; ¢) The method is precise
but not correct; d) The method is correct and precise.

Procena preciznosti merenja zahteva dovoljan
broj ponovljenih merenja na odredenom materijalu.
Minimalan broj replikata zavisi od razli€itih proto-
kola, ali uobi¢ajen broj ponavljanja je 6-15, za svaki
materijal kori§¢en u validaciji/verifikaciji metode
[12].

Robusnost metode oznagava otpornost meto-
de ispitivanja na male, namerne promene radnih
parametara metode. Kod ispitivanja robusnosti
menjaju se radni parametri unutar realnih granica
kako bi se pratila kvantitativha promena rezultata.
Ako je uticaj promene parametra metode unutar
specifikacije metode, kaze se da je parametar u
podrucju robusnosti metode.

Tipi€ni parametri kod ispitivanja robusnosti me-
tode su stabilnost rastvora, duzina trajanja ekstrak-
cije, ispitivanje uticaja razli¢itih filtera, provera pre-
ciznosti i linearnosti metode uz rad nekog drugog
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tehni€ara i uz korid¢enje drugih instrumenata i
hemikalija u laboratoriji, rad u razli€itim uslovima
okoline (temperatura, vlaznost vazduha, itd.). Kod
instrumentalnih metoda tipiéni parametri koji se
koriste za proveru robusnosti metode su variranje
pH vrednosti mobilne faze i variranje sastava mo-
bilne faze kao i koriS¢enje razli€itih kolona, rad pri
razliCitim temperaturama i brzine protoka i sl. [7]

3.2. Procena merne nesigurnosti metode ispitivanja

Merna nesigurnost merenja karakakteriSe inter-
val vrednosti za koje se tvrdi da se unutar njega
nalazi tatna vrednost, sa specificiranim nivoom
poverenja. Ponovljeni rezultati ispitivanja imaju
oblik normalne raspodele u kojoj je mnogo vero-
vatnije da vrednost leZi blize srednjoj vrednosti
nego ekstremima. Procena ponovljenih merenja se
izrazava standardnom devijacijom, parametrom koji
odreduje mernu nesigurnost [17].
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Standardna, kombinovana | prosSirena
nesigurnost. Vrednost komponente nesigurnosti
se izrazava kao standardna devijacija ili relativha
standardna devijacija i u oba sluaja se naziva
standardna nesigurnost. Obelezava se sa u(x;), ili
u(x)/x; ako je izrazena kao relativna standardna
devijacija [17].

Da bi dobila vrednost ukupne nesigurnosti pot-
rebno je, prema odredenim pravilima, kombinovati
standardne nesigurnosti komponenti. Tako dobije-
na ukupna nesigurnost naziva se kombinovana
standardna nesigurnost. Oznacava se simbolom
uc(y) ili samo u(y) [17].

Za vecinu potreba u analitickoj hemiji treba ko-
ristiti proSirenu mernu nesigurnost U(y). Prosi-
rena nesigurnost daje proSiren interval poverenja,
odnosno interval u okviru kog se smatra da
vrednost merene veliCine lezi sa veéom pouz-
dano$¢u. U(y) se dobija mnozenjem kombinovane
standardne nesigurnosti, faktorom pokrivenosti, k.
Izbor faktora pokrivenosti zavisi od Zeljenog nivoa
poverenja. NajéeSce se koristi faktor pokrivenosti 2,
za nivo poverenja od 95%, koji je sasvim zado-
voljavajuéi za vecinu analitickih merenja [12].

Jedna od najvaznijin aktivnosti prilikom pro-
cene merne nesigurnosti je identifikovati sve
relevantne izvore nesigurnosti.

Najces¢i izvori nesigurnosti su: [17]

Uzorkovanije

Uslovi skladistenja
Priprema uzorka

Uticaj mernog instrumenta
Cisto¢a reagenasa

Uticaj okoline i uslovi
perature, vlaznost vazduha)

7. Uticaj analitiCara

Postoje dva osnovna pristupa prilikom procene
merne nesigurnosti:

1. Koncept 1 - Eurachem pristup:
— Eksperiment procene ponovljivosti
— Teorijska izraGunavanja
2. Koncept 2 - Nordtest pristup:
— Preciznost
— Bias (neta€nost)
EURACHEM pristup [17]

Kod EURACHEM koncepta je potrebno precizi-
rati merne veliine, identifikovati i grupisati izvore
merne nesigurnosti, kvantifikovati sve izvore merne
nesigurnosti i na kraju racunati kombinovanu i
proSirenu mernu nesigurnost.

Zbir kvantifikovanih doprinosa merne nesigur-
nosti, koji su izrazeni kao standardna devijacija
ponovljivosti i/ili ta¢nosti, po formuli:

o gk wnNpE

merenja (tem-

ulx) =

éu‘dapﬂ'nas1 + u:iaprz'nas: + u:iaprinasz

+ ..

udaprinasn

Kada su doprinosi nesigurnosti pojedinacnih kvantifikovanih izvora izrazeni u razli€itim jedinicama,
ukupna standardna nesigurnost izraZzava se kao zbir relativnih standardnih devijacija:

.2 2 2 2
uix) _ 'udaprinasl udaprz'nasz udapra‘nasa udaprinasn
x J doprinos 1 doprinos2 doprinos3 ~ doprinosn

ProSirena merna nesigurnost: U(X) = 2 x u(x) .

NORDTEST pristup [19]

Cilf NORDTEST pristupa je da, kao najvaznije
doprinose mernoj nesigurnosti, prikaze unutar-
laboratorijsku reproduktivnost (Rw) i Bias.

Doprinos standardne devijacije unutarlabora-
torijske reproduktivnosti, u(Rw) utvrduje se iz X, R i
r-kontrolnih karti.

Procena doprinosa od Bias-a, u(Bias) vrsi se
preko:

a. CRM-sertifikovanih referentnih materijala

b. UcZeS¢a u medulaboratorijskim ispitivanjima

c. Iz Recovery testa

Kombinovana merna nesigurnost raduna se
kvadratni koren zbira kvadrata doprinosa od
reproduktivnosti i doprinosa od Bias-a.
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wlx) = JulRw) + ulbias)®
ProSirena merna nesigurnost:
U(X) = 2 x u(x)

NORDTEST koncept merne nesigurnosti uklju-
Cuje doprinose koji su dobijeni iz eksperimentalnog
rada (validacije, interne kontrole kvaliteta, rezultata
medulaboratorijskih ispitivanja) kao i doprinose in-
tervala poverenja za sertifikovane referentne mate-
rijale, u cilju dobijanja vrednosti koje znadajno
doprinose mernoj nesigurnosti metode.

Nedostaci ovog koncepta su ti $to ne uzima u
obzir greSke uzorkovanja, transporta, volumetrij-
skog posuda, koriS¢ene opreme.

ZASTITA MATERIJALA 60 (2019) broj 4
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4. KONTROLA KVALITETA OBAVLJENIH
ISPITIVANJA

Preporuke za poboljSavanje kvaliteta date su
medunarodnom normom ISO 9004 u kojoj se
poboljSavanje kvaliteta definiSe kao ,nastojanje
organizacije za povecéanjem efikasnosti radnji i
procesa radi dobitnih benefita za organizacije i
korisnike” [20].

Kontrola kvaliteta je mehanizam kojim se pro-
verava prihvatljivost dobijenih rezultata ispitivanja,
a primenjuje se radi ocene efikasnosti upravijanja
kvalitetom [5]. Kontrola kvaliteta deli se na
unutra$nju (internu) i spoljasnju (eksternu) [5].

Program kontrole kvaliteta obezbeduje uprav-
ljanje i pracenje valjanosti obavljenih ispitivanja.
Rezultati kontrole mogu ukazati na razliCite aspekte
kvaliteta podataka dobijenih u rutinskom radu. U
slu¢aju da su dobijeni rezultati izvan prihvatljivih
limita, treba ih preispitati sve do verifika-
cije/validacije metode

Osnovu za izradu programa kontrole kvaliteta
¢ine uc€escée u medulaboratorijskom poredenju (PT)
i interna laboratorijska kontrola. Kriterijumi za
kontrolu kvaliteta ispitivanja uspostavljaju se u toku
validacije ili verifikacije metoda, a obuhvataju para-
metre, frekfenciju i kriterjume prihvatljivosti
rezultata.

Zahtevi od posebnog znacaja: [21]

1. Osoblje. Laboratorija mora obezbediti
odgovaraju¢e nivoe kvalifikacija i iskustva
za sva radna mesta, adekvatno obuceno
osoblje koje je pod stalnim nadzorom;

2. Oprema. Mora odgovarati nameni, imati
uputstva za upotrebu i odrZavanje, imati
evidenciju o odrzavanju i popravkama,
imati programe etaloniranja, biti etalonirana
u akreditovanim laboratorijama ili u
nacionalnoj metrolo8koj instituciji;

3. Metode. Prednost dati metodama objavlje-
nim u medunarodnim, regionalnim ili nacio-
nalnim standardima. Metode razvijene u
laboratoriji kao i proSirene ili modifikovane
standardne metode, moraju se validovati i
mora se izracunati nesigurnost merenja za
svaku metodu ispitivanja;

4. Reagensi. Moraju odgovarati zahtevanom
kvalitetu (kupovati ih od proverenih proiz-
vodaca), mora se voditi raCuna o isteku
roka upotrebe, kao i o nacinu rukovanja i
skladistenja.

4.1. Eksterna kontrola kvaliteta

Eksterna kontrola kvaliteta rezultata ispitivanja
ostvaruje se uceS¢em u medulaboratorijskim
poredenjimal/ispitivanjima. Laboratorijski rad se
proverava i uporeduje sa radom i ucinkom drugih
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laboratorija koje imaju sli€éno podrucje rada i koriste
iste/slicne metode ispitivanja [22].

Medulaboratorijsko poredenje

Reproduktivhost se najCeSce dobija kao re-
zultat ispitivanja ospobljenosti medulaboratorijs-
kim poredenjem [engl. Interlaboratory comparison
(ILC)] koja podrazumeva organizaciju, obavljanje i
ocenu rezultata ispitivanja na istom uzorku od
strane dve ili viSe laboratorija u skladu sa unapred
odredenim i definisanim uslovima ispitivanja [7].

U medulaboratorijskom ispitivanju sve laborato-
rije slede isti pisani protokol i rade istom ispithom
metodom za merenje koli¢ine analita u nizu
identi€nih ispitnih uzoraka. IUPAC-ov protokol iz
1995. godine zahteva da se u sprovodenju studije
provere metode ukljuéi bar 8 laboratorija. Kako
preciznost metode zavisi od koncentracije analita,
svaka laboratorija treba ispitati barem 5 razli€itih
koncentracija analita u istoj matrici uzorka, pri
¢emu se svaki koncentracioni nivo meri dva puta.

Postoje razli€iti tipovi medulaboratorijskog
poredenja: [23]

1. Medulaboratorijsko poredenje putem
tehnike sukcesivnog ispitivanja, kada
laboratorije u€esnice jedna za drugom, po
utvrdenom redosledu vrSe ispitivanje istog
uzorka (dug vremenski period ispitivanja
zahteva postojanost i stabilnost, kao i
homogenost ispitivanog uzorka);

2. Medulaboratorijsko poredenje putem

tehnike uporednog ispitivanja, kada
laboratorije uCesnice istovremeno vrse
ispitivanje istog uzorka, u vremenu

unapred utvrdenom od strane organizatora
(homogenost ispitivanog uzorka), i

3. Medulaboratorijsko poredenje putem
tehnike deljenja jednog uzorka. Uzorak
se u ovom slu€aju ispituje u dve
laboratorije u€esnice istovremeno.

Najcedée koris¢ena Sema je medulaboratorij-
sko uporedno ispitivanje (PT-Sema).

PT Sema

PT Sema (shema) [engl. Proficienci Testing
(PT)] predstavlja ispitivanje osposobljenosti, utvr-
divanje sposobnosti laboratorije za specifi¢na ispiti-
vanja kroz ule8¢e u medulaboratorijskim pore-
denjima [7].

Tokom poslednjih godina PT Seme su dobile na
znacaju, imajuc¢i u vidu da je u nekim zemljama
uceSc¢e u PT Semama obavezno u postupku akre-
ditacije, dok u drugim zemljama akreditaciona tela
preporucuju ucesc¢e u PT Semama kao alat za
unapredenje kvaliteta rada laboratorija [24].

Primarni cilj medulaboratorijskih uporednih ispi-
tivanja je da laboratoriama pruzi podrSku u pos-
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tupku unapredenja kvaliteta rezultata ispitivanja.
Vecéina PT Sema usmerena je ka poboljSanju
kvaliteta laboratorijskih podataka i ima edukativni
karakter. Neke Seme dodatno pruzaju prakti¢nu
pomoc¢ i savet u slu€ajevima kada su laboratorije
pokazale loSu performansu prilikom u¢esSéa u nekoj
PT Semi. Potrebno je istaci da u¢esée u PT Sema-
ma treba koristiti kao dopunu internih procedura za
kontrolu kvaliteta rada laboratorije, jer pruza dodat-
nu eksternu proveru kapaciteta rada i pouzdane
indikatore za dalje unapredenje performansi rada
laboratorije.
Osim navedenog, PT Seme se mogu organi-
zovati i radi ispunjenja sledecih ciljeva: [24]
e poredenja sopstvenih rezultata sa rezultatima
drugih laboratorija analizom identi¢nih uzoraka;
e procene tacnosti u slu¢ajevima kada je na ras-
polaganju nesertifikovani referentni materijal,
e unapredenje kvaliteta rada laboratorije preko
korektivnih mera koje se iniciraju na osnovu
rezultata dobijenih u PT Semama, i

e omogucavanje olak§ane obuke osoblja ko-
ris¢enjem uzoraka materijala sa poznatim
vrednostima.

Laboratorije treba da ucestvuju u programima
koji su od znacaja za njihov obim ispitivanja u: [22]
e priznatim PT $emama;
nacionalnim programima, i
internim  programima ispitivanja osposob-
lienosti.

Laboratorije moraju imati: [22]

Opisanu politiku u¢esSc¢a u PT aktivnostima u

internim dokumentima laboratorije;

Procedure za analizu rezultata iz PT aktivnosti,

kao i za sprovodenje korektivnih mera, i

Plan i program ucestvovanja u PT aktivnostima

Za odabir adekvatnih PT Sema laboratorija

treba da preispita sledece: [25]

e Da li dostupna PT aktivhost odgovara aktiv-
nostima ispitivanja koje laboratorija sprovodi?

e Da li vrsta PT uzorka odgovara predmetu
ispitivanja?

e Da li je kolicina PT uzorka dovoljna da se na
adekvatan nacin sprovede metoda ispitivanja u
opsegu merenja koji odgovara metodi ispitiva-
nja za predmetni parametar?

e Da li je organizator PT aktivnosti stavio na
raspolaganje ucesnicima statisticki projekat
(planiranje, prikupljanje, analiziranje, izveStava-
nje o rezultatima osposobljenosti)?

e Uskladenost sa ISO/IEC 17043, i

e Rok za sprovodenje ispitivanja i dostavljanje
rezultata.

Prilikom utvrdivanja nivoa i dinamike uces$c¢a
uzeti u obzir sledeée faktore: [22]
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1. Druge nacine obezbedenja poverenja u

rezultate ispitivanja:

— upotrebu overenih referentnih materijala;

— poredenje rezultata anlize dobijenih koris-
¢enjem razliitih tehnika;

— uceSce u razvijanju/validaciji metode/kao ifili
studijama karakterizacije referentnih materijala,

i
— druga interna/eksterna poredenja

slepe probe u laboratoriji).

2. Elemente koji mogu uticati na stepen rizika:
—  broj izvrSenih ispitivanja;

— iskustvo i obrazovanje tehni¢kog osoblja;

— izvor sledljivosti  (dostupnost referentnih
materijala);

— poznate nesigurnosti merne tehnike, i

— znacaj i konacnu upotrebu dobijenih rezultata

3. Zakonsku regulativu koja propisuje dinamiku
uCestvovanja u PT aktivnostima.

Akreditovane laboratorije za ispitivanje moraju
viSe paznje posvetiti izboru i u¢eS¢u u PT $emama,
jer na taj nacin stiCu i dokazuju poverenje u rezultat
ispitivanja i prate kretanje svojih rezultata (ten-
denciju poboljsavanja ili pak pogorSavanja
performansi) [22].

Akreditaciono telo Srbije uspostavilo je pravila
ueS¢a u medulaboratorijskim poredenjima za
laboratorije za ispitivanje, koja podrazumevaju: [22]
e 0obaveznost;

e uCestalost;

e izbor Seme;

e kriterijum za vrednovanje rezultata, i

e akcile koje C¢e se preduzeti u
neuspesnog ucesca.

Za oblast ispitivanja za koju ne postoji dos-
tupna PT aktivnost, laboratorija mora dokazati
svoju osposobljenost na drugi nacin: [22]

e Upotrebom sertifikovanih referentnih materijala,

i
e Ponavljanjem

metodom.

Cilj eksterne kontrole kvaliteta je: [5]

e Utvrdivanje i pracenje sposobnosti laboratorija
za obavljanje odredenih ispitivanja;

e Uoclavanje problema u laboratoriji, kao i inici-
ranje aktivnosti za njihovo prevazilazenje;

e Utvrdivanje individualne sposobnosti
slenih;

e Edukacija i poredenje sposobnosti osoblja;

e Stvaranje dodatnog poverenja kod korisnika

usluga, i
e Obezbedenje poverenja u rad laboratorijske

opreme.

(analiza

slucaju

ispitivanja istom ili razli¢itom

zapo-
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Koristi od rezultata dobijenih medulaboratorij-

skim poredenjem: [26]

o Poredenje metoda ispitivanja i postupaka rada;

e Potvrdivanje kompetentnosti za obavljena
ispitivanja;

e Odredivanje preciznosti i tacnosti metoda;

e (Odredivanje merne nesigurnosti metoda;

e Dodeljivanje vrednosti referentnim materijali-
ma;

e Uskladivanje rada sa zahtevima akreditacionog
tela i propisima, i

o Edukacija zaposlenih i provera kompetentnosti
osoblja.

Evaluacija rezultata ispitivanja u PT programu

Evaluaciju rezultata ispitivanja pojedinih analita
obavlja organizator PT programa i na osnovu toga
izdaje zvani¢an dokument sa ocenom performansi,
odnosno osposoblijenoS¢u svih u€esnika u prog-
ramu za odredivanje pojedinih analita u odredenom
materijalu. Evaluacija rezultata podrzumeva da se
prijavljeni rezultati prevedu u standardnu formu za
ocenu performansi. Postoji vise standardnih postu-
paka za ocenu osposobljenosti laboratorija za
odredena ispitivanja, a najéeS¢e se u te svrhe ko-
riste poredenja prijavljenih rezultata sa izraCunatom
z-vrednosti ili E,-vrednosti.

Da bi evaluacija rezultata prijavljenih od strane
laboratorija u€esnika bila validna, nephodno je da
organizator PT programa osigura sledece:

— da uzorak bude homogen u smislu sadrzaja
analita,
— da se dodeliena vrednost analita odredi

odgovaraju¢om metodom, i
— da se utvrdi ciljana standardna devijacija.

Dodeljena vrednost je, po definiciji, najbolja
prakti¢na procena prave vrednosti koncentracije (ili
iznosa) analita u ispitnom materijalu [27]. Dode-
liena vrednost za analit predstavlja prosek rezultata
prijavljenih od strane svih u€esnika u krugu.
Evaluaciju rezultata ispitivanja na osnovu dode-
liene vrednosti se smatra savremenim pristupom u
kome se umanjuje negativan uticaj nepouzdanih
rezultata (engl. outliers and heavy tails). Procedura
za utvrdivanje dodeljene vrednosti data je u
standardu 1SO13258: 2015 - Prilog C [28].

Kada je materijal koji se koristi u PT Semi serti-
fikovan referentni materijal [engl. certified reference
material (CRM)], kao dodeljena vrednost koristi se
sertifikovana referentna vrednost. Merna nesigur-
nost dodeljene vrednosti proizilazi iz informacija o
nesigurnosti koje se nalaze u sertifikatu.

Ciljana standardna devijacija (c) izraCunava se
kao proizvod dodeljene vrednosti (X) i izmedu-
laboratorijskog koeficijenta varijacije (CV).
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z-vrednost je pokazatelj koliko se prijavljeni
rezultat razlikuje od dodeljene vrednosti. Dodeljena
vrednost (X) i standardna devijacija (o) su kriti¢na
mesta u izraCunavanju z-vrednosti i moraju biti
izraCunati adekvatnim metodama da bi procena
rada laboratorija, odnosno procena njihove
osposobljenosti bila realna.

z =(y-X)lo

gde je: y - rezultat za analit koji je prijavila
laboratorija u€esnik, X - dodeljena ili referentna
vrednost i 0 - ciljana standardna devijacija.
Uzimajuéi u obzir utvrdenu z-vrednost,
pruavljenl rezultati se ocenjuju kao:
zadovoljavajuci, za z < 2,
— diskutabilni, ukoliko je z- vrednost u intervalu 2
<z<3i
— nezadovoljavajuéi, za z = 3.

E.-vrednost je alternativa izraCunavanja z-
vrednosti. Na osnovu E,-vrednosti, procenjuje se
koliko je rezultat koji je laboratorija prijavila blizu
dodeljenoj ili referentnoj vrednosti analita, uzimaju-
¢i u obzir proSirene merne nesigurnosti i laborato-
rije u€esnika i dodeljene, odnosno, referentne vred-
nosti. Prema tome, na osnovu E,-vrednosti pro-
cenjuje se da li je prijavljeni rezultat u skladu ili ne
sa dodeljenom ili referenthnom vredno$c¢u analita.
Ukoliko laboratorija u€esnik nije prijavila mernu
nesigurnost, u obracunu E,-vrednosti se, za mernu
nesigurnost, koristi vrednost nula (0). Za razliku od
z-vrednosti, prilikom izraunavanja E,-vrednosti ne
uzima se u obzir ciljana standardna devijacija.

E,-vrednost izraCunava se na sledeci nadin:

En=(x - X)/(U?Lap + U%Re)>®

gde je: Viu - rezultat za analit koji je prijavila
laboratorija u€esnik, Vs - dodeljena ili referentna
vrednost.

ULap je proSirena merna nesigurnost koju je pri-
javila laboratorija u€esnik, a U, proSirena merna
nesigurnost u odnosu na dodeljenu ili referentnu
vrednost.

Ukoliko izraCunata E,-vrednost za pojedine
analize iznosi < 1, prijavljeni rezultat je zadovolja-
vajuéi. Za E, > 1, rezultat se smatra diskutabilnim.
Laboratorija treba da utvrdi uzrok dobijanja takvog
rezultata i primeni korektivnu meru.

Prilikom evaluacije osposobljenosti laboratorije
za ispitivanje sadrZaja pojedinih analita, prijavljeni
rezultati se ocenjuju kao nevazeci ukoliko su:

— izrazeni u pogreSnim jedinicama;

— transponovani (pogreSan redosled cifara u
izrazenom rezultatu);

— prikazani sa evidentnom grubom greskom;
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— prijavljene vrednosti ekstremno van opsega

(npr. £ 50 % od dodeljene vrednosti), i
— iskazani nenumeri¢ki (npr. NP - nije prijavljeno,

NT - nije testiran, ,manje od” i sli¢no).

Nevazeéi rezultati se ne uzimaju u obzir
prilikom izraCunavanja z- ili E,-vrednosti, odnosnho
prilikom evaluacije osposobljenosti laboratorije za
odredivanje pojedinih analita [29].

4.2. Interna kontrola kvaliteta

Interna kontrola kvaliteta podrazumeva konti-
nuirano pracenje sopstvenih procedura i redovnih
radnih aktivnosti laboratorije za ispitivanje i obuh-
vata analiticki proces od ulaska uzorka u labo-
ratoriju do izdavanja izvestaja o ispitivanju [21].

Laboratorija za ispitivanje mora da uspostavi
procedure kvaliteta za praéenje rezultata ispiti-
vanja, mora zapisivati dobijene rezultate kako bi
pratila trendove i obavezno koristiti statistiCke teh-
nike za kontrolu rezultata gde god je to moguce
[21].

Podaci o internoj kontroli kvaliteta se moraju
analizirati kako bi se preduzele odgovarajuce aktiv-
nosti ukoliko se utvrdi da je metoda izvan utvrdenih
granica, odnsno kako bi se preduzeli preventivni
koraci u cilju izbegavanja pojave loSih rezultata
[21].

Laboratorija zajedno sa uzorcima koje anali-
zira, u obavezi je da analizira i kontrolne uzorke
(referentne materijale2 standardne rastvore, slepe
probe), a dobijene vrednosti unosi u kontrolnu kartu
[21].

Uzorci za kontrolu kvaliteta mogu biti: [30]

1. Kontrolni uzorak tip |, sintetiCki uzorak
[laboratorijski referentni materijal ili sertifi-
kovani referentni materijal (CRM)]. Upot-
rebljava se isti uzorak (poznate koncen-
tracije) u svakoj grupi uzoraka. Koristi se
za izradu X, X-bar i R-karte;

2. Kontrolni uzorak tip Il, stabilan prirodni
uzorak, odabran slu¢ajno iz serije uzoraka
za analizu. Koristi se razli¢it uzorak u sva-
koj seriji uzoraka, nepoznate koncentracije.
Koristi se za izradu R-karte. Daje realnu
sliku unutarserijske slu¢ajne greSke za
prirodne uzorke.

3. Kontrolni uzorak tip lll, prirodan uzorak
slu¢ajno odabran medu uzorcima serije za
analizu, sa standardnim dodatkom. Koristi
se razli¢it uzorak u svakoj grupi uzoraka,

Referentni materijali su uzorci odredenih svojstava

kojima je deklarisana vrednost oslobodena sistemske
greSke. Referentni materijali se zvani¢no definiSu kao
~supstanca ili materijal kojem su jedna ili viSe vrednosti
svojstava istorodne i odredene da bi se mogle
upotrebiti za kalibraciju uredaja, ocenu merne metode
ili za dodelu vrednosti materijala”.
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sa poznatom koncentracijom dodate sup-
stance. Koristi se za izradu D-karte. Ovaj
kontrolni uzorak otkriva uticaj matri¢nih
smetnji na veli€inu rezultata.

4. Kontrolni uzorak tip IV, uzorak slepe
probe. Koristi se za izradu X-bar i R-karte.
Ovaj tip uzorka je neophodan za pracenje
limita detekcije, kao i za otkrivanje konta-
minacije ili greSaka u pripremi reagenasa.
Greske u blank uzorcima uzrokuju sis-
tematske greSke na nivou niskih
koncentracija.

5. Kontrolni uzorak tip V, prirodni uzorak
odabran slu€ajno od uzoraka za ispitivanje,
za vrlo nestabilan parametar. Koristi se
razli€it uzorak u svakoj seriji uzoraka.
Koncentracija uzorka je nepoznata i moze
da se promeni tokom vremena koje je
potrebno da se analizira grupa uzoraka.
Koristi za za izradu r-karte. Daje uvid u
preciznost.

Pri odabiru kontrolnih uzoraka treba voditi
racuna da su sli¢ni uzorcima koji se ispituju i da su
stabilni u duZzem vremenskom intervalu, kao i da su
laki za pripremu.

Kontrolne uzorke je potrebno analizirati i uklju-
Citi u sve analiticke korake ukoliko je to moguce.
Ucestalost interne kontrole zavisi¢e od stabilnosti
procesa merenja, veliCine serije ispitivanih uzoraka
(1 set kontrolnih uzoraka na svakih 20 uzoraka za
ispitivanje), vaznosti odluke koja se zasniva na
dobijenim rezultatima ispitivanja i cene ponavljanja
ispitivanja [5].

Ne postoji standardni program interne kontrole
ispitivanja, ve¢ se on razlikuje od laboratorije do
laboratorije, zavisno od vrste odabranih parameta-
ra/metoda ispitivanja [5]. Kod nestandardnih meto-
da ispitivanja, prac¢enje kontrole obavljenih ispiti-
vanja vrsi analitiCar koji se bavi datom oblasti ispiti-
vanja i bira tehnike interne kontrole koje najviSe
odgovaraju vrsti i obimu ispitivanja. Kod standar-
dnih metoda, interna kontrola je propisana u okviru
same metode ispitivanja.

Interna kontrola kvaliteta moze se sprovoditi
ponovnim ispitivanjem &uvanih uzoraka (kako bi se
dokazala ponovljivost, odnosno reproduktivnost re-
zultata ispitivanja unutar laboratorije), ponovnim is-
pitivanjem istom ili razli¢itom metodom i korelaci-
jom rezultata za razliCite karakteristike uzoraka
[21].

4.3. Prezentacija rezultata kontrole kvaliteta

Kontrolni dijagrami su jedan od osnovnih alata
osiguravanja kvaliteta. Dijagramima se graficki pri-
kazuje da li je ispitivani analiticki sistem u stanju
statistiCke kontrole, posmatra merni proces, dijag-
nosticiraju se merni problemi, dokumentuje merna
nesigurnost i uopSteno pomaze u razvoju
metodologije.
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Kontrolni dijagrami pokazuju jesu li procesne
varijabilnosti izrazene standardnim odstupanjem i
aritmetickom sredinom izvan statisticke kontrole, tj.
da li je proces stabilan. Druga moguc¢nost njihove
upotrebe je razlikovanje izmedu slucajnih varijabil-
nosti, koje su deo svakog procesa u statistiCkoj
kontroli i onih sistemskih, koje ne podlezu statis-
tickim zakonima, ali znatno uti¢u na proces, a na
kontrolnim su dijagramima izvan kontrolnih granica.

Rasipanje ponovljenih rezultata ispitivanja, koji
se prema zakonima statistike za dovoljan broj me-
renja rasporeduju unutar normalne krive, nepobitna
je Cinjenica.

Rezultati ispitivanja kontrolnih uzoraka predsta-
vljaju se i u vidu kontrolne karte, koja predstavlja
veoma jednostavno i mocno orude za pracenje
stabilnosti metode ispitivanja tokom vremena [7].

Kontrolna karta je prezentacija podataka u
kojoj su kontrolne vrednosti postavljene u odnosu
na seriju uzoraka ili vr.eme [31].

Kontrolna karta sastoji se od: [31]

1. Centralne linije koja predstavlja aritme-
ticku sredinu dovoljnog broja merenja (oko

2. Gornje i donje granice upozorenja koje
definiSu interval u kojem je 95% vero-
vatno¢e da ¢e se naci kontrolna vrednost
(x dve standardne devijacije od centralne
linije - CL£2s), i

3. Gornje i donje granice akcije koje defi-
niSu interval u kojem se ocekuje najveci
broj (99,7%) kontrolnih vrednosti (x tri
standardne devijacije od centralne linije -
CL%3s).

Kontrolna vrednost je izmerena vrednost (rezul-
tat) za kontrolni uzorak koja se unosi u kontrolnu
kartu. Ona moze biti pojedina¢na vrednost, srednja
vrednost veceg broja merenja ili opseg [31].

Rezultati uzastopnih ispitivanja merene veli€ine
koriS¢enjem odredenih metoda ispitivanja ¢e poka-
zati prirodne varijacije koje poti€u od slu€ajnih
greSaka [31].

Postoje sledeci tipovi kontrolnih karata [31]:

1. X-karta ili karta srednje vrednosti. Dobija
se analizom istog kontrolnog uzorka u
svakoj seriji uzoraka i predstavljanje rezul-
tata (ili srednje vrednosti) u odnosu na

20 kontrolnih vrednosti) ili sertifikovanu vreme (slika 4).
vrednost;
Lo D lzmerena vrednost
1.15 -——= L
1.05 —H—HF — — — GGU
095 N Bl " b "W WY B Y she W st S Y S W = DU
0.85 GGA
0.75
1 3 5 7 9 1113 1517 19 21 23 25 27 29 31 33 35 37 39
Xsr SD RSD CL BIAS GGU DGU GGA DGA
(mg/dm® | (mg/dm?) % (mg/dm?) % (mg/dm® | (mg/dm® | (mg/dm® | (mg/dm?)
1,01 0,06 6,12 1,00 0,84 1,12 0,88 1,20 0,80

Slika 4. Primer X-kontrolne karte [32]

Figure 4. An example of X control card [32]

. 3
0o Izmerena yrednost
0.02 AA—— T
S—- — — - —— GGU
003 435 79 11 13715 17 19 21 23 25 27 29 31 33 35 37 DGU
— GGA
-0.08 « N P DGA
< ]
0.13
Xsr SD RSD CL GGU DGU GGA DGA
(mg/dm® | (mg/dm®) % (mg/dm® | (mg/dm® | (mg/dm® | (mg/dm® | (mg/dm?)
-0,02 0,03 -166,53 -0,02 0,04 -0,08 0,07 -0,11
Slika 5. Primer Xbar-kontrolne karte [32]
Figure 5. An example of Xbar control card [32]
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Kontrolne vrednosti mogu biti ili jedna rezultuju¢a vrednost (X-karta) za kontrolni uzorak ili srednja
vrednost dve ili viSe rezultujucih vrednosti (Xbar-karta) za kontrolni uzorak u jednoj seriji.
Kontrolna karta slepe probe je primer posebne primene Xbar-karte za blank uzorke i daje informaciju o
kontaminaciji reagenasa koji se koriste (slika 5).
2. D-karta ili karta taénosti. Dobija se analizom prirodnog uzorka, uzetog iz serije uzoraka za
analizu i istog prirodnog uzorka sa dodatom, poznatom koncentracijom analita (slika 6). Kontrolna
vrednost je razlika izmedu rezultata za obogaceni prirodni uzorak i prirodni uzorak bez dodatka

analita.
L 4 Recowvery
120.0 ve t.,’ CL
e 0 * . GGU
¢ .
1000 g - A, AN ¥ S, L SN S -
'3 I
¢ ot ¢ ¢ ot e * DGU
80.0 £ GGA
1 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25 27 29 31 33 35 37 39
Xsr SD RSD CL BIAS GGU DGU GGA DGA
(mg/dm® | (mg/dm?) % (mg/dm®) % (mg/dm® | (mg/dm?® | (mg/dm® | (mg/dm?)
96,65 8,19 8,48 100,00 -3,35 123,18 76,82 134,77 65,23

Slika 6. Primer D-kontrolne karte [32]
Figure 6. An example of D control card [32]

3. R-karta ili karta opsega. Dobija se analizom kontrolnog uzorka u duplikatu sa svakom serijom
uzoraka (uslovi ponovljivosti) i ubelezavanjem odstupanja u kartu u odnosu na vreme (slika 7).
Kontrolna vrednost je razlika rezultata ponovljenih analiza kontrolnog uzorka.

15
Opsea mg/dm?
10
CL
5
—_— GGA
0 — DGA
1234567 8 91011121314151617181920212223242526
5
Xsr SD RSD S CL GGA DGA
(mg/dm?) (mg/dm®) % w (mg/dm®) (mg/dm®) (mg/dm®)
4,23 8,18 193,56 0,50 4,23 13,82 0,00
Slika 7. Primer R-kontrolne karte [33]
Figure 7. An example of R control card [33]
4. r-karta ili karta relativhog opsega. Dobija se analizom prirodnih uzoraka, u svakoj seriji merenja,
u uslovima ponovljivosti, a dobijeni relativni opseg se predstavlja graficki u odnosu na vreme.
Kontrolna vrednost je relativni opseg rezultata kontrolnog uzorka (razlika u % od srednje
vrednosti) (slika 8).
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20.0 -
¢ relativni opseg, r%
150 -
CL
10.0 . 4
] —
5.0 N GGA
¢
01 - —DGA
1 3 4 5 7
For SD RSD CL GGA DGA
% % % % % %
5,76 0,06 1,04 5,76 20,00 0,00

Slika 8. Primer r-kontrolne karte [32]

Figure 8. An example of r control card [32]

Dnevna interpretacija kontrolnih karti: [31]

Kontrolne karte ostavljaju moguénost vizuelnog
pregleda, da li je merenje pod statistickom kon-
trolom ili ne, da li je nastala velika promena u siste-
matskim i slu€ajnim greSkama.

Razlikuju se tri moguca slu€aja u tumacenju
rezultata predstavljenih kontrolnom kartom: [7]

1. Metoda je pod kontrolom,

2. Metoda je pod kontrolom, ali dugorocna
evaluacija pokazuje da je metoda van
statistiCke kontrole;

3. Metoda je van kontrole.

Metoda je van kontrole ukoliko: [31]

e 1 kontrolna vrednost je izvan granice akcije;

e 2 uzastopne vrednosti su izvan granica
upozorenja;

e 7 uzastopnih vrednosti je sa tendencijom rasta

ili opadanja;

e X-karte dodatni kriterijum: 10 od 11 uzastopnih

vrednosti je sa jedne strane centralne linije, i
e R-karta dodatni kriterijum: 7 uzastopnih vred-

nosti je iznad centralne linije.

Ukoliko je kontrolna vrednost izvan granica
akcije, velika je verovatnoa da postoji greSka u
analizi i laboratorija mora da preduzme sledece
korake: [30]

e kontrolu reagenasa;

e zamenu analititkog posuda;

e proveru kalibracione krive, i/ili

e proveru ostalih faktora koji imaju udela u datom
ispitivanju.

Kada se kontrolne vrednosti nadu izvan granica
akcije, laboratorija mora da dokumentuje uoceni
problem, kao i njegovo reSenje i da ponovi sve
analize koje su radene nakon zadnje prihvatljive
vrednosti [30].

Svrha prezentacije podataka interne kontrole
kvaliteta obavljenih ispitivanja u vidu kontrolnih
karti je da se na vreme utvrde potencijalni problem
sistema ispitivanja, kako bi se preduzele mere
utvrdivanja i otklanjanja uzroka problema [34-36].

StatistiCka obrada se moze primeniti samo na
merni sistem u stanju statisticke kontrole, Sto znaci
da je proces stabilan, a da su pojedinana merenja
nezavisni i slu€ajni predstavnici populacije svih
mogucih rezultata. U protivnom, primena statistike
moze viSe Stetiti nego koristiti.

5. ZAKLJUCAK

Obezbedenje poverenja u kvalitet rezultata ispi-
tivanja jedan je od najvaznijih segmenata sistema
menadZmenta kvalitetom.

Upravljanje kvalitetom predstavlja prvi stepen
obezbedenja kvaliteta analitickih postupaka i pred-
vida primenu odgovarajuc¢ih tehnika i postupaka
radi ispunjavanja postavljenih zahteva za kvalite-
tom sa ciljem spre€avanja nastanka greske/neusa-
gladenosti u radu.

Aktivnosti vezane za upravijanje kvalitetom
sadrze mere kojima se postize statistiCki nadzor
taCnosti ispitivanog postupka, odnosno opisuju me-
re koje se primenjuju za postizanje ponovljivih i
pouzdanih rezultata ispitivanja.

U cilju postizanja maksimalne pouzdanosti re-
zultata ispitivanja, valjanost obavljenih ispitivanja
kontroliSe se od ulaska uzorka u laboratoriju do
samog izdavanja izve$taja o ispitivanju, tako &to se
kontinualno nadgledaju i prate sve aktivnosti ana-
litickog procesa, kao i kompletna dokumentacija
sistema menadzmenta kvalitetom.

Kontinuiranim pracenjem kvaliteta rezultata is-
pitivanja i stalnim unapredenjem sopstvenih postu-
paka rada kroz pronalazenje greSaka/neusagla-
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Senosti, analiziranje uzroka neusaglasenosti, pre-
duzimanja preventivnih i korektivnih mera, razvoj
sopstvenih postupaka interne kontrole metoda,
ucCestvovanje u medulaboratorijskim poredenjima,
edukaciju osoblja, laboratorija obezbeduje pove-
renje u kvalitet rezultata ispitivanja, a samim tim i
svoju kompetentnost.

Analiticka hemija poseduje moguénost mnogo-
struke primene te dobar analiti€ar mora biti sve-
strano obrazovan i imati potrebu za prihvatanjem
novih znanja. Slepo sledenje tudih iskustava, normi
i propisa mozda ¢e dati dobre podatke, ali njihova
interpretacija i konac¢na informacija zavisi¢e jedino
od sposobnosti analitiCara.
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ABSTRACT

SECURING TRUST IN THE QUALITY OF RESULTS OF CHEMICAL
METHODS EXAMINATION

Securing trust in the quality of examination results is one of the most important segments of the
guality management system.

Quality management is the first step in ensuring the quality of analytical procedures and predicts
the application of appropriate techniques and procedures in order to fulfill the defined quality
requirements with an aim to prevent errors in working process.

Activities related to quality management include measures that provide statistical control of
accuracy of the examined procedure. These activities describe measures that are used to achieve
repeatable and reliable examined results.

In order to achieve the maximum reliability of the examined results, the validity of the conducted
examination is controlled from entering the sample in the laboratory until the release of reports of
examination, by continuously monitoring and following all the activities of the analytical process,
as well as complete documentation of the quality management system.

By continuously monitoring the quality of examination results and with continuous improvement of
its’ own work procedures through finding mistakes, analyzing the causes of nonconformity, taking
preventive and corrective measures, developing its’ own procedures of internal control methods,
participating in laboratory comparisons and education of staff, the laboratory provides trust in the
quality of examination results, and therefore its’ own competence.

Key words: quality management, validation, PT schemes, control cards
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