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A tej és tejtermékek az Eurdépai Unié kozOs piaci szervezetében a
kiilonb6z6 mdédon tamogatott termékek korébe tartozik. A 2721/95 (EC)
szamu rendelet, amely az EK Hivatalos Lapja L/283 szdamdban (1995.
november 25. 7. old.) jelent meg, hatiarozza meg a tej és tejtermékek
érintett korét. Mivel a tdmogatdsok kifizetése és més pénziigyi
intézkedések szoros Osszefiiggésben dllnak a kémiai, fizikai és
mikrobioldgiai, valamint érzékszervi vizsgédlatok eredményeivel a Bizottsag
irdnyelveket adott ki az analitikai vizsgalati eredmények értelmezéséhez és
alkalmazdsdhoz a kozos piaci szervezet keretében [1]. A kozlemény
szerzdje - a szakért6i munkacsoport egyetlen nem tagdllami résztvevdje -
aktivan kozremikodott az ismertetésre keriild irdnyelvek kidolgozdsédban.

Az irdnyelvek a tagdllamok illetékes hatdsdgai részére szolgdlnak alapul
tej és tejtermékek vizsgalati eredményeinek értelmezéséhez  és
alkalmazdsdhoz a tdmogatds odaitélésénél.

1. A rutin médszerek soran kapott eredmények ellendrzése,
amelyek megkozelitik a rendeletekben rogzitett
hatarértékeket

Ha m, valamely rendeletben rogzitett hatarérték, akkor a dontési limit(ek):
S = Mo,
ha RRgrout / RRret €ltér 1-t61, akkor
S = Mo—((Rrout / Rrer)—1).CrDgs
Rgour: @ rutin médszer reprodukdlhatésdgi hatarértéke
Ry.s: areferencia médszer reprodukdlhatésdgi hatarértéke
CrDys. a referencia mdédszer kritikus eltérése
Ha ugyanazon feltételek mellett m, az alacsonyabb hatarérték, akkor a
dontési limit az aldbbi képlet segitségével hatdrozhatdé meg:
S = Mo+ ((Rrout / Rref)=1).CrDgs
Ahol m, a magasabb hatarérték, ott a dontési limitet meghaladd,
valamely rutin moddszerrel kapott végeredményt helyettesiteni kell a
referencia moddszer alapjdn kiszdmitott végeredménnyel. Az igy kapott
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végeredménynek legaldbb ugyanannyi elemzésen / mintdn kell alapulnia,
mint a rutin moédszer végeredményének.

Ahol m, az alacsonyabb hatarérték, ott a rutin modszerrel meghatarozott
végeredmény esetében ugyanezt az eljarast kell alkalmazni.

A fenti eljards akkor alkalmazhatd, ha nincsenek kimutathaté matrix
hatasok. A matrix hatdsok a kovetkez6 moédon mutathatok ki: a
kalibralashoz felhasznalt minden egyes mintdra meg kell hatdrozni a
referencia, illetve a rutin moddszer dltal kapott eredmények kozotti (w;)
kiilonbséget. A kovetkez6 képlet alapjan kiszamitott szorést

s= (> w’)2m m: akalibrdldshoz felhaszndlt mintdk szdma

O0ssze kell hasonlitani a referencia és a rutin mddszer ismételhetdségi
szordsdnak szdmtani atlagdval:

2 2
S r = \/(S r(ref ) + S r (rout ))/ 2
Nem zarhaté ki a matrix effektus, ha
f = m-1 (f: szabadsdagfok) o = hibarata (szignifikancia szint); o: 0,05

2. Az analizis eredményei érvényességének vizsgalata -
Bels6 mindségellendrzés

Badrmely laboratériumi vizsgalat eredményeinek érvényessége a
kovetkezd feltételek teljesiilésétdl fiigg:

e Rendelkezik-e a  vizsgdlatot végzd  laboratérium  megfeleld
mindségbiztositasi rendszerrel?

e A minGségligyl rendszer magaban foglal-e egy belsd mindségellenSrzési
eljarast?
e A kapott eredmények megfelelnek-e a bels6 mindségellendrzési eljaras

ps

altal eldirt elfogadhatdsdgi kritériumoknak?

A minGségbiztositasi rendszer, melynek jellegére nincs formédlis elGiras,
magdban foglalja a szervezeti strukturat, a felelgsségi koroket, az alkalma-
zott modszereket, eljardsokat és folyamatokat, valamint az er&forrdsokat.
Ezen beliil kell6 részletességgel kell meghatdrozni a bels6 minGségellendr-
zés (IQC) eljarasat, amihez a kontroll anyagot ugyanannak vagy
részlegesen ugyanannak az eljardsnak vetik ald, mint a vizsgdlati mintat.

Kontroll anyagként a kovetkezSk johetnek szamitdsba:
e tanusitott (és vasarlds utjan beszerzett) referencia anyag,

e sajat laboratériumi referencia anyag,
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e szakértSk 4dltal validalt anyag,

e erre a célra el6készitett (,,kalibralt”) anyag.

Az IQC Kkiépitésének folyamata

A laboratériumnak ,,A belsd mindség ellendrzés harmonizélt irdnyelvei
az analitikai laboratériumokban” elnevezésti IUPAC dokumentumban leirt
eljarés szerint célszerd létrehoznia az 1QC-t.

Az IQC-ban eldirtak szerint a kontroll anyagokat elhelyezik a
vizsgdland6 mintdk kozé. A kontroll anyagoknak kémiai Osszetételiiket
tekintve hasonlénak kell lenniiik a vizsgdlati mintdkhoz, beleértve a
megfeleld stabilitdast is a sziikséges iddintervallumban. Lényeges elvaris,
hogy az ellen6rz6 analizis céljara haszndlt kontroll anyagok legyenek
megfelel6 modon oszthatok kisebb adagokba és a vizsgdlt jellemzd
koncentracidja legyen az analizdlt minta varhaté koncentrdacié-tartoméanyan
beliil.

A kontroll anyagot legalabb egy alkalommal minden analitikai
folyamatba be kell vonni, majd a hosszu tavu értékelés érdekében a kapott
értékeket egy ellen6rzé grafikonon kell vezetni. Emellett az analitikai
folyamat sordn a laboratériumnak periddikus id6kézonként igazolnia kell
az ismételhetdségi feltételeknek valé megfeleldséget is. Ez a kovetelmény a
kontroll és/vagy a vizsgdlt anyagok pdaros Osszehasonlitdo (duplikalt)
elemzésével teljesithetd. Az emlitett analizisek eredményeit Ossze kell
hasonlitani a publikdlt ismételhetségi hatarértékekkel, valamint a belsd
pontossagi (precizids) adatokkal.

Kontroll anyagok hasznalata esetén az azok koztes elemzésére kapott
értékeket — megfeleld kontrollhatdrokkal — fel kell tiintetni egy Shewhart
diagramon (ISO 8258 (1991)). A beavatkozési (akciés) hatdrok helye:
X +/- 3s,, ahol s, a teljes szords, a figyelmeztet§ hatarértékek pedig
X +/- 2s,-nél helyezkednek el.

A teljes szoéras:

S, *S.

_ b w

Si=

Sp = koztes (kiilsd) szoras

Sw = folyamaton beliili (bels§) szords
n = a meghatarozédsok szdma
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Azokban az esetekben, amikor — pl. a stabilitds hidnya miatt — nem
haszndlnak kontroll anyagokat, legaldbb az egyik vizsgdlati anyagot
minden sorozatban rejtett pdrhuzamosként kell vizsgélni.

Az ugyanazon sorozaton beliili péarhuzamosok kozotti abszolit
kiilonbséget grafikonon kell dbrdzolni. Ha a koncentrdcié széles skdldn
mozog, az ellen6rzd vizsgdlatok sordn kis és nagy koncentricidju
anyagokat egyardnt be kell iktatni.

Ha a vizsgdlt anyagok koncentrdciéja igen véltoz6, a laboratériumnak
0sszhangot kell teremtenie a pontossdg (precizid) és a koncentracidk szintje
kozott. Amennyiben a pontossdg ardnyos a szinttel, akkor a soron
kovetkezd kontrollt a relativ pontossdg (vagyis a kozépérték szdzalékdaban
kifejezett abszolut kiilonbség) alapjan kell elvégezni.

Az analitikai rendszer nincs kontroll alatt,

a) ha az aktudlis érték kiviil esik a beavatkozasi hatarokon;

il

b) ha az aktudlis érték és az azt megel6z8 érték kiviil esik ugyan a
figyelmeztets jellegid tiréshatdrokon, de még a beavatkozdsi hatdrokon
beliil marad;

c) kontroll anyagok haszndlata esetén, ha 9 egymdst kovets érték a
kozépvonalnak ugyanarra az oldaldra esik.

Ha a rendszer a fenti kritériumok alapjan nincs kézben tartva, akkor a
laboratériumban a kdvetkez6 valaszlépéseket kell tenni:

a) az analizis ledllitdsa és korrekciés 1épések beiktatdsa;

b)az adott sorozat eredményeinek figyelmen kiviil hagydsa és a vizsgalati
anyagok elemzésének megismétlése.

3. A laboratériumon beliili ismételhet6ség meghatarozasa

Az Eurdpai Bizottsdg rendeleteiben megfogalmazott célokra elfogadott
vizsgdld laboratériumoknak meg kell hatdrozni sajat ,,ismételhetdségiiket”.
Ismert ismételhetdséggel rendelkezd, publikdlt és validdlt modszerek
alkalmazdsa esetén a laboratdériumon beliil is lehetGség szerint ugyanazt az
értéket kell alkalmazni. Ha olyan validalt moddszereket alkalmaznak,
melyekre az ismételhetdséget €s az O0sszehasonlithatosdgot
(reprodukalhatdsdgot) korvizsgalatokkal hatdroztak meg, célszerd a kapott
reprodukalhatdsagot évente legalabb egyszer feliilvizsgalni.
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3.1 A laboratériumon beliili kontroll anyagok kivalasztasa és az
ismételhet6ség meghatarozasa

A laboratoriumon beliili pontossagi adatokat a kontroll anyagok és/vagy
a vizsgdlati mintdk ismételt elemzése Utjan kaphatjuk meg. Ehhez lehet6ség
szerint mindig tanusitott referencia anyagokat (CRMs) is alkalmazzunk. A
kijelolt kontroll anyagokat a vonatkozd ismételhetGségi feltételek mellett
egy sorozatban kell vizsgadlni a megfelel6 tanusitott referencia anyagokkal
véletlenszerd elrendezés (randomizicié) mellett. Vannak mads eljardsok is,
amelyek "kalibralt" kontroll anyagok haszndlatdn alapulnak.

A kontroll anyag kivdalasztasat kovetSen a laboratérium az adott anyagra
vonatkoz6éan megdllapitja a folyamaton beliili és a koztes (folyamatok
kozotti) pontossdgi (precizids) hatarértékeket.

A folyamaton beliili pontossig megdllapitdsdnak minimum kovetel-
ményét jelenti a kontroll anyag 12 parhuzamos analizise. Ezeket a
parhuzamos vizsgalatokat az eldirt ismételhetdségi feltételek mellett (tehat
azonos miszer, azonos vegyszerek stb.) kell végrehajtani. A kontroll anyag
parhuzamos vizsgdalatat véletlenszer(@en iktatjuk be a vizsgdlati folyamatba.
A parhuzamos vizsgalatokat lehetSleg eltér6 napokon kell végrehajtani egy
olyan ésszerl idGtartamon beliil, amely lehet6vé teszi az egyes sorozatok
kozotti varidcidk, tovabba a normal eltérések (pl. vegyszerek, djra kalibralt
miszerek), valamint az egyes személyek daltal feltételezhetd befolyas
felismerését.

Figyelembe kell venni, hogy a folyamatok kozotti varidcié szempont-
jabol nem teljesen reprezentativ adatok alkalmazdsa tdlsdgosan szigorud
korlatok feldllitdsa kovetkeztében az analizis sziikségtelen szdmu
megismétléséhez vezethet. Ha azonban egy laboratérium precizids adatai
tulsdgosan pontatlanok, akkor konnyen lehetetlené valhat a referencia
moddszerek pontossdgi és reprodukdlhatésdgi értékeinek teljesitése, és a
tars-laboratériumokkal vald 6sszehasonlitdsban nagy eltérésekhez jutunk.

3.1.1. Folyamaton belili pontossag kontroll anyag hasznalata esetén

A legaldabb 12 ismétlésb6l szdrmazod adatokat eldszor a Cochran-féle
variancia analizisnek kell alavetni, ami lehetévé teszi az ismétlések
maximadlis szdma négyzetének Osszehasonlitdsdt a négyzetes eltérések
Osszegével.

g’ max
>d:

ahol d; = az ismétlések kozotti kiilonbség.

C=
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A Cochran-féle kritérium, C értékét 0ssze kell hasonlitani a tablazatos
értékekkel [2-6]. Ha egy érték kies$, az eredményt tovabbi vizsgalatnak
kell aldavetni annak kideritésére, hogy technikai vagy szdmitdsi jellegd
hibar6l van-e sz6, a vizsgdlat sordn kovetkezett-e be a hiba, vagy esetleg
rossz minta keriilt elemzésre. Ha technikai hibdval nem magyardzhat6 a
gyanus eredmény, akkor azt valddi statisztikai szordsnak kell tekinteni. Ha
erre azonban nincs kielégitd magyardzat, akkor azt az atlagértékkel kell
helyettesitenie.

Ha a laboratérium meg van gy6zddve arrdl, hogy az adatok mentesek a
kies6 értékektSl, akkor a laboratériumon beliili sz6rds (S,) a kovetkezdk
szerint szamithato ki:

Az 0sszes p parhuzamos valamennyi Xj;, Xj» parjdnak Osszege és azok
kiilonbsége:
Si = Xi1 + Xi2 €s di = Xj2 — Xi1.

Az s; és d; értékek Osszegzése:

A=2s, B=gdf C=2s

A laboratoriumon beliili szoras becslése:

B

S.~= 2—p

A laboratériumon beliili ismételhet8ség: 2,8 Sy,.

Amennyiben referencia moddszert haszndlnak, a laboratériumon beliili
ismételhetdséget Ossze kell hasonlitani a publikalt ismételhetdséggel. Ha a
laboratérium nem tud eleget tenni a referencia mdédszer kovetelményének,
akkor alaposan ki kell vizsgdlni az okokat. A kapott értékek igy dtmeneti

s

(provizorikus) jellegliek, amelyek késdbbi feliilvizsgélatra szorulnak.

3.1.2. A laboratoriumon belUli pontossag meghatarozasa kontroll anyag
nélkul

A laboratérium donthet Ggy, hogy a laboratériumon beliili pontossdgot a
reprezentativ mintdk legaldbb 12 pédros Osszehasonlité analizise utjan
hatarozza meg. Olyan esetekben, amikor pl. instabilitds miatt nem
lehetséges a kontroll anyagok haszndlata, a pdrhuzamos adatok igy
hasznosithatok.

Ha az analizis az értékek viszonylag keskeny sdvjara terjed ki, akkor
egyetlen érték alkalmazhaté valamennyi mintira. Ha azonban az
eredmények kore sokkal szélesebb, pl. nagysdgrendi eltérések is vannak,
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akkor a laboratériumoknak meg kell fontolniuk a relativ sz6rds fogalmanak
bevezetését és szamitasat.

Ebben az esetben az adatokat ald kell vetni a Cochran-féle elemzésnek.
Ha a laboratérium meggy6z6dott arrél, hogy az adatok kozott nincs kiesd
érték, akkor a laboratériumon beliili szérdst és pontossdgi hatarértéket az
el6zd fejezetben leirtak szerint lehet kiszdmitani.

A laboratériumon beliili szdras (Sy) segitségével ellen6rzé grafikonokat
célszerd szerkeszteni. A feldllitott hatarértékek dtmeneti (provizoérikus)
jellegiliek, amelyek feliilvizsgdlatra szorulnak.

3.2. A laboratériumon beliili pontossag meghatarozasa

Ehhez kiszamitjuk minden egyes mintapar atlagértékét (si/2), majd a
Grubbs-féle tesztet alkalmazzuk [2-6]. A kiesd értékek elutasitasa, illetve
elfogaddsa tekintetében a 3.1.1. fejezetben leirt kritériumok az irdnyadodk.
A kies6 értékeket a laboratéoriumnak megfeleld atlagértékekkel kell
helyettesitenie.

Ha a laboratérium meggy6z6dott arrdl, hogy az adatok kozott nincs kiesé
érték, akkor a folyamatok kozotti szérds (Sp) a kovetkezd képlettel

szamithato:
2
Sp = : (C_p_lB_A]
4(p-1) p p

Ha a négyzetgyok jel alatti kifejezés negativ, akkor Sp=o.

A teljes szords (S¢) felhasznédlhat6é az n meghatarozés atlagit reprezentdlo
ellenérz6 grafikonok megszerkesztéséhez. Ezek a hatdrértékek datmeneti
(provizorikus) jellegiek, amelyek minden esetben feliilvizsgdlatra
szorulnak.

3.3 A becsiilt hatarértékek feliilvizsgalata

A fentiek szerinti hatarértékek (limitek) kiindulé becsléseknek
tekintend6k és mint ilyenek, megfeleld el6vigyédzatossdggal kezelenddk,
mieldtt egy tétel eredményeinek elutasitdsara haszndlnak azokat.

A laboratériumon beliili elfogadhaté pontossdg alapjan becsiilt
hatarértékek (lasd: 3.1.2.) feliilvizsgdlata érdekében a vizsgdlt mintdkbdl
tovabbi parhuzamos adatokra van sziikség. A feliilvizsgdlat id6pontja
nagymértékben fligg az elemzések gyakorisdgdtol. Iranyelvként az
fogadhato el, hogy az adatokat minden tovabbi 10 parhuzamos mérés utan
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feliil kell vizsgdlni. Ezt kovetSen valamennyi adatot ald kell vetni a
Cochran-féle tesztnek, majd a kiindulési hatarértékeket ismételten meg kell
hatdrozni az esetlegesen modosuld szorés alapjan.

Valamennyi adatot ald kell vetni a Grubbs-féle tesztnek annak
megdllapitasara, hogy vannak-e kiesd értékek. Az uj adatokra tdmaszkodva
ismételten meg kell hatdrozni az 4tlagot és a szordst. Az ebben a fazisban
felmeriil6 tovdbbi — pl. a reagensek 1dGbeli véltozdsara vonatkozd -
problémak tisztdzdsa céljabol a laboratériumnak Cusum diagramot kell
alkalmaznia (BS S700: (1984) és az 5480. szdmud mddositds (1987)). Meg
kell vizsgdlni minden olyan adatot, ami kiviil esik a Cusum ,,V-mask”
hatarokon. A Cusum technika felhasznaldsdaval az uj hatarértékeket (atlag
€s szords) rendszeresen ellendrizni kell. Minden, a kontroll anyag
érvényességét kétségbe vond jelzést igen alaposan ki kell vizsgélni.

3.4 Jelentés a pontossagi (precizios) adatokrol

Az 1illetékes nemzeti hatésdg €és a Bizottsdg részére a kovetkezd
informéaciét kell szolgéltatni:

e az alkalmazott modszer,

e a folyamaton beliili széras (s,) €s a laboratériumon beliili pontossagi

hatarérték,

e a folyamatok kozotti szoras (s,),

e a teljes szoras (s,),

e a pontossagi értékek meghatdrozasahoz végzett vizsgalatok (analizisek) szdma.

3.5 Eljaras a reprodukalhatésagi értékeknek valéo megfeleloség
vizsgalatara

A reprodukdlhatosdgi értékeknek valéo megfeleléség oly modon
ellendrizhetd, hogy — természetesen ugyanazt a mintdt haszndlva — a kapott
eredményeket Osszehasonlitjuk egy tapasztalt laboratérium megfeleld
eredményeivel. Az a laboratérium tekinthet6 tapasztalt laboratériumnak,
amely sikeresen vett részt a vizsgalati modszer validdlasaban vagy pedig
egy jartassdgi tesztben (proficiency test). Ilyenkor mindkét
laboratériumban kétszer kell elvégezni a meghatdrozast, majd az
eredményeket a kovetkezd képlet szerint kell kiértekelni:

CI’D95q71‘72)=\/ Rz‘r?z

CrDgsg kritikus eltérés (P=0,95)

Yy, az 1. laboratériumban kapott két eredmény szdmtani atlaga
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yz a 2. laboratoriumban kapott két eredmény szdmtani dtlaga
R reprodukalhatosdgi hatarérték
(interpoldlds dtjan hatdrozand6 meg)
r ismételhetdségi hatarérték
(ha a pontossdg a koncentracid szinttel egyiitt valtozik)

A kritikus eltérés tullépése esetén mindent meg kell tenni az ok
felderitésére €s 2 honapon beliil meg kell ismételni a feliilvizsgdlatot. A
reprodukalhatdsagi hatarérték tullépése esetén az illetékes hatosdgoknak
meg kell tenniiik a sziikséges 1épéseket.

4. A referencia modszerek validalasa

Ha a vonatkoz6o EU el6irdsban megadott valamely referencia moddszer
nincs validdlva, akkor a tagdllamoknak tdmogatniuk kell a Bizottsdg erre
irdnyulo6 torekvéseit. Az ideiglenes reprodukdlhatésag alapvetéen egy évig
hasznalhato fel a reprodukélhatésag betartasdnak ellendrzésére.

Egy ideiglenes (provizorikus) reprodukdlhatésdg (Rproy) a kovetkezd
egyenlet segitségével szamithato ki:

Rprov = \/ (yl_ 72)2 +r7

yl az 1. laboratoériumban kapott két eredmény szamtani atlagértéke
72 a 2. laboratoriumban kapott két eredmény szdmtani atlagértéke
r ismételhetdség vagy ideiglenes ismételhetdség

Rprov felhasznalhaté a kritikus eltérések meghatarozasahoz. Az Ryoy-0t,
amennyiben szdmitott értéke kisebb mint 2r, akkor 2r-ben kell
meghatarozni.

Amennyiben a szdmitott érték meghaladja a 3r-t vagy nagyobb, mint a
Horwitz-féle egyenlet [7] alapjdn el6re becsiilhet6 R érték kétszerese,
akkor Rproy elfogadhatatlanul magas €s nem haszndlhaté a kritikus eltérés
kiszdmitdsdhoz. A Horowitz-féle egyenlet RSDr (%)=2........ 10, RSDg:
reprodukalhatdsdgi szords, C: a tizedes tortben kifejezett koncentracio (pl.:
10gr/100g=0,1).

Az Rprov értéket évente legalabb egyszer meg kell hatdrozni a két
laboratériumban kapott eredmények alapjan. Az Rp,oy kOzépértéke
hasznédland6 fel a kritikus eltérések kiszamitdsdhoz. A el6z6ekben emlitett
szabdlyok Rprov kozépértékére vonatkoznak.

A reprodukdlhatésagi hatarérték (az R érték) az aldbbiak szerint
szamithatd ki az RSDg-b4l:

R = 2,83 RSDg
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Példaként alljon itt néhdny szamitott RSDg érték:

Koncentracié RSDg (%)

1g/100¢g 4
0,01 g/100¢g 8
1 mg/ 1000 g 16

5. Az ismételhetoség és/vagy osszehasonlithatésag értékeinek
tallépését jelzé analitikai eredmények értékelése

Ha a validdlt referencia moddszerek, illetve az ideiglenes pontossagi
(precizids) értékek alkalmazédsdval az ismerhetd fel, hogy valamelyik
hatarértéket tullépték, akkor a kovetkezd eljards segitségével dllapithatd
meg az adott hatdrértéktSl szamitott kritikus eltérés.

Ha az analitikai eredmény arra utal, hogy egy hatarértéket tulléptek,
akkor — a kovetkezd eljards alkalmazédsdval — ki kell szdmitani a két vagy
tobb eredmény szamtani 4tlagat:

e Ha az analitikai vizsgdlat csupdn egyetlen mérést reprezentdl, akkor —
az ismételhet6ség feltételeinek megfeleléen — twjabb vizsgdlatot kell
elvégezni. Amennyiben a két mérés nem végezhetd el az ismételhetdség
feltételeinek megfelelden, akkor egy ujabb parhuzamos mérést kell
végezni az ismételhetdség feltételei mellett és az 1igy kapott
eredményeket kell felhasznélni a kritikus eltérés értékelésére.

e Ki kell szdmitani az ismételhetdség feltételei mellett kapott eredmények
szamtani atlaga €s a hatarérték kozotti eltérés abszolut értékét. Ha ez
nagyobb a kritikus eltérésnél, akkor a kapott eredmény nem felel meg a
kovetelményeknek.

A kritikus eltérés a kovetkezd képlet segitségével hatdrozhaté meg:

_ 0,84 2 n-1
CrD.([y-mJ) ==5 R’
y = a kapott eredmények szamtani 4tlaga
Mo = hatarérték (limit)
n = azelemzések / mintdk szdma

Ha a pontossdg a koncentracidoértékek szerint valtozik, akkor sziikséges
lehet r és R értékének interpolaldsos meghatdrozasa. Normél koriilmé-
nyek kozott egy adott minta végsé eredményének a limit betartdsat kell
jelezni. A végeredmények az my és az mo+CrD95[|7—m0|}
kozott taldlhatok, ha a limit egy fels6 hatarérték; az mg és az
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mo-Cng5l|7—mo|} kozott taldlhatdk, ha a limit egy als6 hatarérték; ilyen
esetek azonban csak kivételesen fordulnak elg.

Ilyen végeredmények a jelzett intervallumokon beliil csak akkor fogadhatok
el, ha a tételenként vizsgdlt 5 mintdban legfeljebb egyszer fordulnak elé.
Ha a tételenként vizsgdlt mintdk szdma nem éri el az 5-6t, a jelzett
intervallumon beliil 1 eredmény akkor is elfogadhat6. Ha azonban ugyanaz
az el6allito a tételeket rendszeresen kiildi, akkor figyelembe kell venni azt a
szabalyt, hogy minden 5 vizsgdlt mintdbdl csak 1 olyan eredmény
fogadhato el, amely az emlitett intervallumok egyikébe esik.

e Ha az X végeredmény kiszamitdsa az X = y;+y, képletnek megfelelden
tortént (pl. a vaj zsirtartalmdnak meghatdrozasakor: viz + zsirmentes
szdrazanyag) — ahol y; és y, az egyik vizsgalat végeredményei —, akkor
az X végeredmények ry és Ry altaldnos ismételhetdségi és
reprodukalhatosdgi hatdrértékei a kovetkezGk szerint szamithatok ki:

/ 2 2 2 2
rx: r1+r2 Rx:\lRl—i_Rz
ahol ry és r, az y; és az y, ismételhetGségi hatarértékei, R; és R, pedig

az yi és az Yy, reprodukdlhatdsagi hatarértékei.

Az 1. és a 2. pontban elmondottak értelmében x-et 0Ossze kell
hasonlitani mg-al. A kritikus eltérés meghatdrozdsa a kdovetkez6 képlet
segitségével torténik:

1

CrD .. [x- m\) R.- zn—

ahol X a kapott X; eredmények szamtani atlaga.

0,84

e Ha a végeredményt a kovetkezd képlet szerint szamitjak ki:

Y,

X = 7 (pl. zsirtartalom sajtok szdrazanyagdban),
2
ahol y; és y, az egyik elemzés végeredményei, akkor az 4ltaldnos
ismételhetdség és reprodukdlhatdsag hatarértékei (ry és Ry) a kovetkezdk

szerint hatdrozhaték meg:

re=pM Nra+re, R,=# ,JR4+ R,

My = W1 / Mp;  M1: az Yy hatdr- vagy elvart értéke (pl. zsir)
M2 az Y, hatdr- vagy elvart értéke (pl. szdrazanyag)
r*lLS 0,15; r*zﬁs 0,15
M, H,

ri: yp;ismételhetGségi hatarértéke,
r,:  yoismételhet6ségi hatarértéke,
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Rﬂ&so,w; R*Z&SOJS
lLll 2

Ri: yireprodukdlhatésdgi hatdarérték,

R,: Yy, reprodukdlhatésdgi hatarérték,

Az ry és az Ry kiszdmitdsdhoz megadott eljards csak akkor

alkalmazhatdé, ha a relativ ismételhet8ségi €és reprodukalhatdsagi
hatarértékek (r«1, r«, R«; és Rx,) kisebbek vagy egyenlSk 0,15-al.

Az els6 két fejezet értelmében x-et Ossze kell hasonlitani a [y
hatarértékkel. A kritikus eltérést a kovetkezd képlettel hatdrozzak meg:

= 0,84 2 an—-1
Cngqu_ﬂx): \/E\/Rx_rx n
ahol X az id6rendi sorrendben kapott x értékek szdmtani 4tlaga. Ha

példdaul a kapott eredmények Yyi1, VY12, Y21 €s Yo, akkor ki kell
szamitani az Yq1 / Yo1 és az Y1, | Yo, szamtani dtlagokat.

6. Az érzékszervi biralok teljesitoképességének értékelése és
az eredmények megbizhatésaga

Pontozdsos modszerek haszndlata esetén (IDF-szabvany 99B/1995) a
kovetkezd eljardsok alkalmazhatdk [8].

6.1. Az ,,ismételhetdségi index” meghatarozasa

1 biralé 12 honapos 1dGszak alatt legaldbb 10 véletlenszerten
kivdlasztott mintapdrt vizsgidljon meg, amire rendszerint kiilonb6zd
alkalmakkor keriil sor. Az egyedi termékjellemzGkre vonatkozo
eredmények a kovetkez6 képlet segitségével értékelhetdk:

W, =1+ z (Xil_ Xi2)2

: n

, ahol

w,: az ismételhetdségi index
Xj1: az X; mintdra adott els6 pontszdm
Xi2: az X; mintdra adott méasodik pontszam

Az értékelésre keriil6 mintdknak a mindség széles terjedelmét kell
reprezentalniuk. Az 5 pontos skdlan w, nem lehet nagyobb, mint 1,5.

6.2. Az ,eltérési index” meghatarozasa

Ez az index annak ellendrzésére szolgdl, hogy egy-egy birdld ugyanazt a
skdlat haszndlja-e a minGség értékeléséhez, mint a tapasztalt
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birdlébizottsdg. A birdlé 4dltal adott pontszdmokat Osszehasonlitjuk a
birdlébizottsdg 4altal adott pontszdmok dtlagdval. Az adatokat a kovetkezd
képlet alapjan értékelik:

D =1+ Z [(Xil_ Yilz: (Xiz_ Yiz)z]

Xi1 ; Xij2: lasd: 6.1. fejezet alatt

X+ X;,- abirdlo bizottsdg dltal az x; minta elsd, illetve masodik
birdlatdndl adott dtlagos pontszdm

n: a mintdk szdma (12 honap alatt legaldabb 10).

Az értékelésre keriil6 mintdknak a mindség széles terjedelmét kell
reprezentdlniuk. D, nem lehet nagyobb, mint 1,5 az 5 pontos skdldn. Az
Eurépai Bizottsdg felkérte az EU tagdllamokat, hogy jelezzék a fenti
eljarassal kapcsolatos tapasztalatokat és az esetlegesen felmeriild
nehézségeket.

6.3. Az egyes tagallamok kiilonbo6z6 régidira, illetve a kiilonb6z6
tagallamokra kapott eredmények O0sszehasonlitasa

Amennyiben lehetdség van r4, évente legaldbb egyszer olyan
tesztvizsgalatra keriiljon sor, ami lehet6vé teszi a kiilonboz6 régidkra
kapott birdlati eredmények Osszehasonlitasat. Jelentds eltérések esetén meg
kell tenni a sziikséges 1épéseket az okok feltdrdséara, és beldthat6 idén beliil
O0sszehasonlithatdé eredmények elérését kell kitlizni célul.

A tagdllamokat a Bizottsdg olyan vizsgdlatok elvégzésére Osztonzi,
amelyek lehet6vé teszik sajat birdloik 4ltal kapott eredmények
Osszehasonlitdsdt a szomszédos tagdllamok birdléi 4ltal kapott
eredményekkel. Lényeges eltérések esetén alapos okfeltird vizsgdlatokat
kell végezni a miel6bbi 6sszehasonlithatd eredmények elérése érdekében. A
tagdllamok az  emlitett Osszehasonlitisok eredményeir6l évente
tajékoztatjdk az Eurdpai Bizottsdgot.

7. Vitatott analitikai eredmények esetén alkalmazhaté eljaras

A megbizd kérésére tovabbi elemzés is elvégezhetd, feltéve, hogy a
termékbdl rendelkezésre allnak a lepecsételt mintaparok és azok megfeleld
modon vannak tdarolva. Ebben az esetben 4t kell adni azokat a hatdségi
ellendéroknek.
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A megbiz6 ezeket a mintdkat egy mdsik olyan laboratériumnak is
megkiildheti, amely akkreditdlt ezen hivatalos vizsgalatok elvégzésére és
amellett dokumentalt felhatalmazédssal (kompetencidval) is rendelkezik az
adott vizsgdlatok vonatkozdsdban. A kompetencia bizonyitdsa torténhet a
korvizsgdlatokban, a jartassdgi tesztekben vagy a laboratériumkozi
Osszehasonlité vizsgdlatokban vald sikeres részvétellel. A masodikként
kivalasztott laboratériumnak a referencia modszert kell alkalmaznia. A két
laboratérium 4dltal kapott eredmények a kovetkezd varidnsok szerint
értékelhetdk:

a) Mindkét laboratérium megfelel az ismételhetdségi és a
reprodukalhatésagi kovetelménynek

A két laboratérium 6sszes vizsgdlati eredményének szdmtani atlaga adja
a végeredményt. Ennek minGsitése a kritikus eltérés figyelembevételével a
kovetkezd képlet alapjan végezhetd el:

B 084 | 2 1 1
CrD %Qy—mo)=f\/R T [1_2_nl_2nj

y: a két laboratérium Osszes eredményének szamtani atlaga
Mo: hatarérték (limit)

R: reprodukdlhatéség
r:  ismételhetGség
Nni: az 1. laboratérium eredményeinek szama

N,: a 2. laboratérium eredményeinek szdma
Ha a végeredmény kiszdmitasat a kovetkezd képletek alapjan végezziik el:
X =Yyity, vagy X =Yy;/Yy,,

akkor R? és r? helyett R?,-t és r’,-t kell behelyettesiteni a képletbe (ldsd:
5. fejezet).

b) Mindkét laboratorium teljesiti az ismételhetoséget és a
reprodukalhatésagot nem veszik figyelembe

A tételt végsd soron vissza kell utasitani, ha mindkét laboratérium
eredményei ezt indokoljdk. Ellenkezd esetben a szdllitmanyt el kell
fogadni.

¢) Csak az egyik laboratérium teljesiti az ismételhetoséget

A tétel elfogadhatdosdgir6ol annak a laboratériumnak a végeredménye
alapjan kell donteni, amelyik teljesiti az ismételhet6ségi kovetelményt.
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d) Egyik laboratéorium sem teljesiti az ismételhet6ségi kovetelményt és
figyelembe veszik a reprodukalhatésagi kovetelményt

A téttel elfogadhatdsdga elbirdlasanak alapjdul a két laboratérium 4ltal
kapott végeredmények szdmtani atlaga szolgdl, figyelembe véve a kritikus
eltérést a) szerint.

e) Egyik laboratérium sem teljesiti az ismételhetoségi kovetelményt és
figyelmen kiviil hagyjak a reprodukalhatésagi kovetelményt

A tételt elfogadjdk, ha valamelyik laboratérium eredménye ezt lehet6vé
teszi.

f) Az eredményeket nem validalt médszerek alkalmazasaval kaptak

A tételt elfogadjdk, ha valamelyik laboratérium eredménye ezt lehetové
teszi. Ha az el6dllité megkérdGjelezi a mintavételi eljardst, akkor a
mintavételt lehetdség szerint meg kell ismételni. A madasodik vizsgalat
koltségeit — ha az megerGsiti az els6 eredményét — dltalaban a megbizonak
kell viselni.
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