
 
 

 -آزمون مهارت 

 و چند وقت یک بار؟  میزانچه 
 مقدمه

(  سطحنام کند )باشد که شامل جزئیاتی در خصوص اينکه در چه الگوهايی بايستی ثبت  (PT)بايستی دارای يک راهبرد برای مشارکت خود در آزمون مهارت   شگاهييک آزما

 تشريح شده است.  Eurachem  [1]( باشد. اين در راهنمای تواترت يک بار )قو چند و

 یک انتخاب متوازن از ابزارها
سطح و تواتر مشارکت    بايستی  شگاهيآزما  هر  جهی. در نتباشدیم یاختصاص شگاه يهر آزما یو برا  ردیگمورد توجه قرار می ی مختلف هایروشاز  یفن  اتیکیفیت مرتبط با عمل

 کند: نییتع مانند موارد زير( QA) تیفیک ن یتضم اقدامات ري از سا دقیق لیو تحل هي تجز کي بعد از خود را   PT های نامهدر بر 

 

 ؛ (CRMs) يا مواد مرجع گواهی شده  (RMs) استفاده منظم از مواد مرجع •

 ؛ گیری مستقلهای اجرايی اندازهمقايسه نتايج با استفاده از روش •

 ؛ RMيا مطالعات تعیین مشخصات  گذاری روش و/ صحه ر توسعه/د مشارکت  •

 ؛ (IQC)استفاده از اقدامات کنترل کیفیت داخلی   •

 های مجهول درون آزمايشگاه. آزمايشگاهی، مانند آزمون نمونهيا درون یشگاه يآزمانی ب  ساتيمقا  ريمشارکت در سا  •

 

های مهم مانند مشکلات  شود! محدوديتباشند و به صورت خودکار اطمینان از مناسب بودن نتايج برای هدف حاصل نمینقص نمیاين »ابزارها« مکمل يکديگر بوده ولی بی

باشند، بايستی شناسايی شوند. همچنین به اين موضوع  های آزمون روزمره آزمايشگاه متفاوت میهايی که ترکیب آنها از نمونهRMها/  CRMپايدار يا    IQCدر تهیه نمونه  

پذيری  مشارکت انعطاف  PTلب موارد، بعضی برگزارکنندگان  غرا تصريح کرده باشد. در ادر نواحی مشخصی    PTگذار ممکن است حداقل تواتر مشارکت در  توجه شود که قانون

 پذير نباشد. ممکن است اصلا امکان PTنوبت در هر سال. در موارد نادری، مشارکت در   12يا  6،  4، 2دهند مانند را پیشنهاد می

 نواحی شایستگی فنی 
 شوند: تعريف می سه پارامترند که بر حسب  کمی، آزمايشگاه فرايند را از طريق فهرست نمودن نواحی شايستگی فنی خود شروع PTريزی مشارکت در هنگام طرح

 گیری يک روش اجرايی اندازه •

 يک مشخصه  •

 يک محصول  •

 

اندازه اجرايی  از »يک روش  عبارتند  مثال  از  دو  استفاده  با  واقعی کمی    PCRگیری  زمان 

(qPCR)    برای تعیین ترتیباتDNA  گیری  ها در گوشت« و »يک روش اجرايی اندازهپاتوژن

برای تعیین غلظت   (ICP-AES)سنجی انتشار اتمی پلاسما جفتی القايی با استفاده از طیف

 منیزيم در سرم انسانی«.

 

های متفاوت و/ يا محصولات متفاوت  گیری متفاوت ولی معادل و قابل مقايسه، مشخصههای اجرايی اندازهيک ناحیه شايستگی فنی ممکن است شامل روش

گذاری روش خود  های صحهبه دامنه کاربرد يک روش اجرايی استاندارد شده يا داده  PTريزی سطح مشارکت خود در  تواند هنگام طرحباشد. آزمايشگاه می

باشند، انتظار می  PTارجاع دهد. در صورتی که الگوهای   رود که آزمايشگاه حداقل در يک آزمون مهارت مرتبط با هر يک از نواحی  مناسب در دسترس 

 شايستگی فنی خود مشارکت نمايد.

 

 2ويرايش  



 
 

 ارزیابی ریسک 
را با  ، آزمايشگاه بايستی يک ارزيابی ريسک ساده PTگیری در خصوص سطوح و تواتر مناسب مشارکت در به منظور تصمیم

 در نظر گرفتن موارد زير )به عنوان مثال( انجام دهد: 

 ؛ها از ترکیبات بافت شناسی مانند ناپايداری دستگاه يا مزاحمتهای روشمحدوديت •

 ؛ تصديقگذاری و/ يا میزان صحه •

 ؛ تجربه، دانش و گردش کارکنان فنی •

 ؛  ها و ...RMکیفیت و در دسترس بودن   •

زيست و عواقب اينکه  شناسی و کنترل محیطه نتايج مورد استفاده قرار خواهند گرفت به عنوان مثال علم جرمچگون •

 ؛يک نتیجه اشتباه به مشتری گزارش شود

 ؛ PTهای های انجام شده بین نوبتگیریها/ اندازهها/ کالیبراسیونتعداد آزمون •

  گیری و تغییرات در الزامات به عنوان مثال حدود انطباق پايین پیچیدگی روش اجرايی اندازه •

 مطالعات موردی 
گیری که از  نمايد. آزمايشگاه بسته به نوع سم مشخص مورد استفاده از دو روش اجرايی اندازهها و سبزيجات تعیین میآزمايشگاهی گستره وسیعی از سموم را در میوه . 1

سازی نمونه متفاوتی با توجه به اينکه آيا بافت حاوی میزان آب بالا )مانند  کند. علاوه بر اين، فنون آمادهاستفاده می  GC-MSو/ يا   LC-MSنظر فنی متفاوت هستند،  

های خود را به چهار ناحیه شايستگی گیرند. در نتیجه، آزمايشگاه فعالیتباشد، مورد استفاده قرار میزمینی( میها، باداميا میزان آب پايین )مانند فلفلخیار، گلابی و ...(  

نمايد، در نتیجه تصمیم ها و سبزيجات با میزان آب بالا را ارزيابی مینموده است. آزمايشگاه در بیشتر موارد، میوهمشارکت نمايد، تقسیم    PTفنی که برای آنها بايد در  

 ها/ سبزيجات با میزان آب بالا مشارکت نمايد. برای میوه  PTگرفته که بیشتر در الگوهای 

 ناحیه شایستگی فنی
های اجرایی  روش

 گیری اندازه
 (*)مشخصه 

 محصول 

 میوه و سبزیجات 

1 LC-MS ( 1سموم )  میزان آب بالا 

2 LC-MS ( 1سموم )  میزان آب پايین 

3 GC-MS ( 2سموم )  میزان آب بالا 

4 GC-MS ( 2سموم )  میزان آب پايین 

 گیرند. ( مورد آزمون قرار می2)  GC-MS( يا  1) LC-MSسموم در آزمايشگاه با استفاده از   (*)

ها را در انواع گوشت، ماهی و محصولات غلات با استفاده از  ريزآلايندهای از مواد معدنی و  يک شرکت دارای دو آزمايشگاه در دو محل مختلف بوده که هر دو گستره . 2

ICP-MS  دهند. در نتیجه، هر آزمايشگاه مشارکت در  های گوشت/ ماهی و محصولات غلات انجام میسازی نمونه متفاوت برای بافتولی با فنون آمادهPT    خود را بر

  (ii)ها در گوشت/ ماهی و  میزان مواد معدنی/ ريزآلاينده  (i)هستند، تعريف نموده است:    ICP-MSحسب دو ناحیه شايستگی فنی که هر دو بر اساس روش اجرايی  

مشارکت نمايد که هر دو بافت را پوشش دهد. با اين وجود، کارکنان    PTها در محصولات غلات. هر آزمايشگاه نیاز دارد که در الگوهای  میزان مواد معدنی/ ريزآلاينده

گیرد که اين آزمايشگاه در تواتر بیشتری نسبت به  ت تصمیم میيک آزمايشگاه به صورت عمومی و به دلیل گردش بالا کارکنان دارای تجربه کمتری هستند. شرک

 شرکت نمايد.  PTآزمايشگاه ديگر در 

 PTراهبرد 
برای يک آزمايشگاه تايیدصلاحیت    PTشود. راهبرد  به عنوان بخشی از طرح کنترل کیفیت کلی آزمايشگاه ايجاد می  PTبعد از اينکه سطح و تواتر مشارکت تعیین شد، راهبرد  

ها، آزمايشگاه بايستی آماده باشد تا مباحث فنی که  های مجدد کامل را پوشش داده و بر مبنای سالیانه بازنگری شود. حین ممیزیتواند حداقل دوره زمانی ارزيابیشده می

 باشد را توجیه نمايد.  PTمنجر به تصمیم خود در زمینه »سطح« و »تواتر« مشارکت در 

 سایر اطلاعات/ مطالعه بیشتر
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