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Omowiono dziatalno$é Kodeksu Zywnosciowego FAO/WHO w zakresie za-
pewniania jakosci w laboratorium i przygotowywania zharmonizowanych doku-
mentdw zawierajgcych wytyczne dotyczace zasad postepowania w laboratoriach
badajacych zywnos¢. Stosowanie ujednoliconych zasad postepowania utatwi znie-
sienie barier handlowych pomiedzy panstwami poprzez wzajemne uznawanie
wynikéw uzyskanych w réznych laboratoriach.

Komisja Kodeksu Zywnosciowego (Codex Alimentarius Commission) FAO/WHO
powotana zostata w 1962 roku, a cztonkostwo w niej otwarte jest dla wszystkich krajow,
ktére zainteresowane sg miedzynarodowymi normami dla produktéw spozywczych [1].
Do podstawowej dziatalno$ci Komisji nalezy:

(a) ochrona zdrowia konsumenta i zapewnienie uczciwej praktyki w miedzynaro-
dowym handlu zywnoscia,

(b) koordynowanie prac podejmowanych przez panstwa i organizacje miedzynaro-
dowe w zakresie ustalania standardow dla produktéw spozywczych,

(c) ustalanie priorytetéw dla standardéw zywnoSciowych i opracowywanie ich z
udziatem organizacji miedzynarodowych,

(d) publikowanie w Codex Alimentarius standardow, o charakterze $wiatowym lub
regionalnym, przyjetych przez rzady poszczeg6lnych panstw,

(e) nowelizacja istniejagcych standardow w miare rozwoju wiedzy i postepu nauko-
wego.

Zadania te realizowane sg w oparciu o zasady i procedury postepowania
szczegotowo omowione w Codex Alimentarius Commission. Procedural Manual [1].
Strukture organizacyjng Kodeksu Zywnosciowego FAO/WHO przedstawia rycina 1.
W$éréd licznych Komitetdbw Kodeksu Zywno$ciowego ds. ogolnych i komitetow
branzowych dziata Komitet ds. Metod i Analiz Pobierania Prébek [1, 3].

Do kompetencji tego Komitetu nalezy:
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w dokumencie schematem i zastosowaniem normy statystycznej 1SO-5725:1994 [8],
a koncowy protok6t z badan wedtug odpowiedniego schematu [16].
Dokument zalecany do stosowania przy organizowaniu badan miedzylaboratoryjnych:
Protocol for Design, Conduct and Interpretation of Method-performance Studies. Pure
and Applied Chemistry, 1995, Vol. 67, 332-343.

BADANIA BIEGLOSCI (PROFICIENCY TESTING)

Komitet zwraca uwage, ze jednym z najbardziej istotnych elementéw zapewniania
jakosci wynikéw jest udziat laboratorium w badaniach biegtosci. Sg one réwniez wy-
magane przy ubieganiu sie o akredytacje [2, 13, 14], gdyz pozwalajg na obiektywng
ocene laboratorium dokonywang przez niezalezng instytucje. Potrzebe badan biegtosci
uznaje réwniez Unia Europejska, wymagajgc aby laboratoria zajmujace sie badaniem
zywnosci znajdujacej sie w obrocie miedzynarodowym uczestniczyty w takich badaniach
[3].

Biorac to pod uwage Komitet ds. Metod Analiz i Pobierania Prébek przyjat opra-
cowany i uzgodniony przez ISOAUPAC/AOAC dokument dotyczacy badan biegtosci
pt. The International Harmonized Protocol for the Proficiency Testing (Chemical) Ana-
Iytical Laboratories. Zostat on rowniez przyjety przez Komisje Kodeksu Zywnosciowego
FAO/WHO, kraje czionkowskie KKZ FAO/WHO oraz sektor zywnosciowy Unii
Europejskiej.

Aby utatwi¢ analitykom dostep do tego dokumentu opublikowano go réwnolegle
w dwdch czasopismach: Pure and Applied Chemistry [18] oraz AOAC Int. [19].

Dokument podaje:

- ujednolicona, uzgodniona procedure dotyczacg zasad organizacji badan biegtosci

- metode statystyczng opracowywania i interpretacji wynikéw z badan

- sposOb oceny laboratoriéw (warto$¢ ,,Z-score” ijej interpretacje)

Zgodnie z ww. Protokotem IUPAC/ISO/AOAC etapy programu badan biegtosci
obejmujg:

1. Przygotowanie probek materialu do badan

2. Rozprowadzanie prébek wséréd uczestnikdw badan, zgodnie z ustalonym sche-
matem

Analize probek przez uczestnikéw i przekazanie wynikéw organizatorowi
Analize statystyczng wynikéw i ocene laboratoriéw

Poinformowanie uczestnikdw o uzyskanych wynikach

Pomoc laboratoriom (na zyczenie) przy wskazywaniu zrédet btedéw
Przygotowanie protokotu i oméwienie wynikéw, przed rozpoczeciem nastepnej
tury badan.

No ok w

Zgodnie z wymienionym Protokotem badania biegtosci w szerokim zakresie
prowadzi Ministerstwo Rolnictwa, Rybotéwstwa i Zywnoséci w Norwich (Anglia). Obej-

muja one:

- skiadniki odzywcze
- leki weterynaryjne
- procedury HPLC
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- aflatoksyny

- pestycydy (chloroorganiczne i fosforoorganiczne)
- polichlorowane bifenyle

- pierwiastki $ladowe

- migracje globalng i specyficzng

- oleje i thuszcze (metoda GC)

W Polsce zgodnie z takim samym dokumentem, badania biegtosci organizowane sg
przez Panstwowy Zaktad Higieny (Zaktad Badania Zywnosci i Przedmiotéw Uzytku -
w zakresie oznaczania Pb, Cd, Hg, Cu i Zn oraz Zaktad Toksykologii Srodowiskowej
- w zakresie oznaczania polichlorowanych bifenyli i pestycyddw chloroorganicznych)
[11,20].

Dokument zalecany przy organizowaniu badan biegtosci:

The International Harmonized Protocolfor the Proficiency Testing (Chemical) Analytical
Laboratories. Pure and Applied Chemistry 1993, Vol. 65, 2123-2144 oraz w J.AOAC Int.
1993, Vol. 76, 926-94.

WEWNETRZNE STEROWANIE JAKOSCIA (INTERNAL QUALITY CONTROL)

Brak wytycznych dla wewnetrznego sterowania jakoscig (wewnetrznej kontroli
jakosci) w laboratorium, spowodowal, ze Komitet uznat za celowe przygotowanie
odpowiedniego dokumentu, ktory zawieratby ujednolicone zasady postepowania.

Jako podstawe do dyskusji przyjeto projekt dokumentu pt. Harmonized Guidelines
for Internal Quality Control in the Analytical Chemistry Laboratories opracowanego przez
ISO/IUPAC/AOAC. Zawiera on wytyczne dotyczace wewnetrznego sterowania ja-
koscig w chemicznych laboratoriach analitycznych. Dokument ten po uwzglednieniu
uwag ekspertdw, organizacji normalizacyjnych oraz krajéw cztonkowskich zostat przy-
jety i zaakceptowany przez Komitet, a nastepnie Komisje Kodeksu Zywnosciowego
FAO/WHO. Opublikowano go w Pure and Applied Chemistry [6].

Dokument podaje:

(1) Definicje terminow, takich jak np. zapewnienie jako$ci, zgodno$¢, biad sys-
tematyczny, precyzja, doktadnos$¢, material odniesienia, certyfikowany materiat
odniesienia, materiat kontrolny, wewnetrzne sterowanie jakoscia;

(2) Zasady zapewniania jako$ci w laboratorium

- 0g06lne zasady postepowania w laboratorium

- wyb6r metody analitycznej

- znaczenie badan biegtosci i wewnetrznej kontroli jakosci;

(3) Procedury wewnetrznego sterowania jako$cig w laboratorium

- kontrola statystyczna (karty kontrolne i wykresy Shewharta)

(4) Spos6b badania precyzji dla serii pomiaréw i interpretacje wynikow

(5) Rodzaje stosowanych materiatéw kontrolnych

- certyfikowane materiaty odniesienia

- materiaty kontrolne przygotowane w laboratorium (np. materiat fortyfikowany,
materiat stosowany w badaniach biegtosci).
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Dokument omawia takze praktyczne podejscie do wewnetrznego sterowania ja-
koscig, ktére obejmuje zasady stosowania materiatdw kontrolnych, prébek S$lepych
i probek podwaéjnych w zaleznos$ci od wielkosci serii i rodzaju analizy.

Dokument polecany analitykom przy wdrazaniu wewnetrznej kontroli jakosci:

Harmonized Guidelines for Internal Quality Control in the Analytical Chemistry Labo-
ratories. Pure and Applied Chemistry 1995, 67, 650-666.

WSPOLCZYNNIK ODZYSKU {RECOVERY FACTOR)

Wspétczynnik odzysku stat sie ostatnio przedmiotem duzego zainteresowania ana-
litykéw. Moze on w istotny sposéb wptywaé na podawany wynik w zalezno$ci od tego
czy bedzie uwzgledniat odzysk czy tez nie. Eksperci KKZ FAO/WHO zwrécili uwage,
ze z powodu braku przyjetego jednolitego postepowania przy wyznaczaniu i stosowaniu
wspotczynnika odzysku bardzo trudno jest poréwnywa¢ wyniki uzyskane w réznych
laboratoriach. Moze to mieé istotne konsekwencje, zwilaszcza w odniesieniu do
przepiséw prawnych, kiedy rézne wyniki (skorygowane o odzysk i nie skorygowane),
bedg wskazywaty albo na przekroczenie dopuszczalnego limitu (np. szkodliwych
zanieczyszczen) lub bedg ponizej tego limitu. Bioragc to pod uwage Komitet uznat za
konieczne przygotowanie zharmonizowanego dokumentu, ktéry bedzie jednoznacznie
okreslat spos6b postepowania w danej sytuacji.

Stosowanie wspotczynnika odzysku budzi kontrowersje ws$réd analitykéw. Jed-
nakowo silne naciski wywierane sg aby podawaé¢ wyniki skorygowane o wartos$¢
odzysku jak i bez uwzgledniania odzysku. Wysuwane sg argumenty zaréwno za jak
i przeciw.

W celu przyjecia uzgodnionego stanowiska w sprawie wyznaczania i stosowania
wspétczynnika odzysku organizacje miedzynarodowe lUPAC/ISO/AOAC przygotowaty
projekt dokumentu pt. Harmonized Protocol for Recovery Factors in Analytical Meas-
urements [9] i przekazaty go jako materiat roboczy do dyskusji na posiedzeniu Komitetu.

Dokument zawiera:

- definicje terminéw dot. wspdtczynnika odzysku

- procedury wyznaczania odzysku

- opinie dotyczace potrzeby stosowania wspdtczynnika odzysku

- argumenty za i przeciw korygowaniu wynikéw z uwzglednieniem odzysku

Dokument podaje nastepujace zalecenia odnos$nie stosowania wspo6tczynnika
odzysku:

1. Wyniki nalezy korygowa¢ z uwzglednieniem odzysku, chyba ze istniejg
przeciwwskazania, wiaczajagc réwniez sytuacje, w ktorych dopuszczalny limit,
okreslony przepisami, zostat ustalony z wykorzystaniem danych bez uwzgledniania
odzysku 1ub kiedy odzysk jest bliski 100% (90-105%).

2. Warto$¢ odzysku nalezy zawsze wyznacza¢ w ramach walidacji metody, bez
wzgledu na to czy sie jag podaje w sprawozdaniu i czy wyniki sg przedstawiane
z uwzglednieniem odzysku.

3. Wartosci odzysku wyznaczane podczas rutynowych analiz powinny by¢ zapisy*
wane w kartach kontrolnych sporzadzanych w ramach wewnetrznej kontroli
jakosci.
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4. Serie oznaczen, w ktérych warto$¢ odzysku przekracza dopuszczalny zakres
powinny by¢ poddane ponownej analizie lub wyniki nalezy podawaé jako
poétilosciowe.

Dokument roboczy KKZ FAO/WHO dotyczacy wspétczynnika odzysku [9]:

Harmonized Protocol for Recovery Factors in Analytical Measurements.

NIEPEWNOSC POMIARU {MEASUREMENT UNCERTAINTY)

W zrastajace tendencje dotyczace podawania wynikéw z uwzglednieniem niepew-
nosci pomiaru, zgodnie z podejsciem ISO/EURACHEM [4, 17], wplynety na podjecie
przez Komitet Kodeksu Zywnos$ciowego prac w tym zakresie.

Projekt dokumentu roboczego pt. Measurement Uncertainty [12] opracowanego przez
IUPAC/ISO/AOAC poddano dyskusji na posiedzeniu KKZ FAO/WHO w marcu 1997
roku.

Eksperci KKZ FAO/WHO wyrazili opinie, ze dla celow kodeksowych nie ma
potrzeby okreslania niepewnosci pomiaru, zgodnie z ISO/EURACHEM, poniewaz
laboratoria postepuja zgodnie z zaleceniami kodeksowymi, tzn.

- stosujg metody zwalidowane w badaniach miedzylaboratoryjnych,

- uczestniczg w badaniach biegtosci,

- wdrazajg odpowiednie wewnetrzne systemy zapewniania jakosci.

Komitet Kodeksu Zywnosciowego FAO/WHO sformutowat nastepujace zalecenia:

1. Opracowanie dla celow Kodeksu Zywno$ciowego alternatywnego terminu za-
miast ,,niepewno$¢ pomiaru” np. ,wiarygodnos$¢ pomiaru”.

2. Przyjecie stanowiska, ze precyzje metody mozna oceni¢ najlepiej poprzez bada-
nia miedzylaboratoryjne i nie jest wtasciwe akceptowanie dla celéw kodeksowych
metod, ktore nie zostaty poddane formalnym badaniom miedzylaboratoryjnym.

3. Rozwazenie, czy istnieje konieczno$¢ podejmowania dodatkowej formalnej oce-
ny metod analitycznych, stosujac podejscie zaproponowane przez 1SO, w odnie-
sieniu do metod zwalidowanych w badaniach miedzylaboratoryjnych.

4. Rozwazenie mozliwosci wystgpienia Kodeksu Zywnosciowego FAO/WHO do
Agencji ds. Akredytacji z propozycjg zrezygnowania z wyznaczania niepewnosci
pomiaru dla wynikéw przeznaczonych dla celéw kodeksowych, jesli laboratorium
dziata zgodnie z zasadami kodeksowymi, tzn.:

- stosuje metody zwalidowane w badaniach miedzylaboratoryjnych
- posiada akredytacje zgodnie z EN 45000

- uczestniczy w badaniach biegtosci

- stosuje odpowiednie systemy wewnetrznego zapewniania jakosci

Dokument roboczy KKZ Fao/Who dotyczacy pomiaru niepewnosci [12]:
Measurement uncertainty

Harmonizacja oméwionych dokumentéw uzgodnionych z organizacjami miedzyna-
rodowymi (ISO, IUPAC, AOAC) i przyjecie ich przez Kodeks Zywnosciowy
FAO/WHO i Unie Europejska ma na celu zapewnienie:
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1) pomocy laboratoriom zajmujacym sie badaniem zywnosci polegajacej na dos-
tarczeniu ujednoliconych zasad postepowania przy zapewnianiu jakosci wynikow,

2) poprawy wiarygodnosci wynikéw badan,

3) ufatwienia w znoszeniu barier handlowych pomiedzy panstwami poprzez wza-
jemne uznawanie wynikow badan wykonywanych w réznych laboratoriach sto-
sujacych te same zasady, zgodnie ze zharmonizowanymi miedzynarodowymi
dokumentami.

Zagadnienia dotyczace systemoéw zapewniania jakos$ci w laboratoriach, uznane przez
Kodeks Zywnosciowy za priorytetowe, wdrazane sa rowniez w Polsce z wykorzystaniem
omoéwionych powyzej dokumentow.

K. Cwiek-Ludwicka, M. Wojciechowska-Mazurek,
E. Brulinska-Ostrowska, K. Starska

ACTIVITY OF CODEX ALIMENTAR1US COMMISSION FAO/WHO ON QUALITY
ASSURANCE IN LABORATORY

Summary

The activity of the Codex Alimentarius Commission FAO/WHO concerning the quality
assurance in laboratory was discussed. Major documents issued by the joint effords of the
international organizations (IUPAC, ISO, AOAC Int) and Codex Alimentarius FAO/WHO
Committee on Methods of Analysis and Sampling (CCMAS) are also presented in the article.
The basic task of the CCMAS is revewing and harmonization of the international documents
in order to make them available for food analytical laboratories and to recommmend the
intenationally recognised approaches for:
— collaborative studies - Protocol for Design, Conduct and Interpretation of Method-peifor-
mance Studies. Pure & Appl. Chem. 1995, vol. 67, 332-343

— proficiency testing - The International Harmonized Protocol for the Proficiency Testing
(Chemical) Analytical Laboratories. Pure & Appl. Chem. 1993, Vol. 65, 2123-2144 and
J.AOAC Int. 1993, Vol. 76, 926-940

— internal quality control (IQC) - Harmonized Guidelines for Internal Quality Control in the
Analytical Chemistry Laboratories. Pure & Appl. Chem. 1995, Vol. 67, 650-666

— determining and use of recovery factor - Harmonized Protocol for Recovery Factor in
Analytical Measurements - document CX/MAS 97/6

— applicability of the measurement uncertainty - Measurement Uncertainly - document
CXI/MAS 97/7
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