SHTOJCA

KRITERET E PERFORMANCES, KERKESAT DHE PROCEDURAT TJERA PER
METODAT ANALITIKE

1. PERKUFIZIMET
1.1. Saktésia nénkupton shkallen mé t& afért t& pérputhjes né mes t€ rezultateve € testimit
dhe vlerés s& pranuar referente. Ajo pércaktohet me pércaktimin e vértetésis€ dhe
precizitetit.
1.2. Gabimi alfa (o) nénkupton probabilitetin q& mostra e testuar &shté n¢ pérputhshméri ,
edhe pse jané fituar matje jo t& pérputhshme(vendim i rremé jo i pérputhshém).
1.3. Analit nénkupton substancén e cila duhet t& detektohet, identifikohet dhe/ose t& matet
sasia e tij si dhe derivatet e tij t& cilat paraqiten gjaté analizgs.
1.4. Gabimi beta (B) nénkupton probabilitetin g¢ mostra ¢ testuar éshté me t€ vérteté jo ¢
pérputhshme, edhe pse jané fituar matje t& pérputhshme (vendim i rremé i pérputhshém).
1.5. Devijimi i matjes nénkupton dallimin n& mes rezultatit t& pritur t€ testimit dhe vlerés s¢
pranuar referente .
1.6. Standardi i kalibrimit nénkupton mjetin matés qé paraqet sasiné e substancés s€ testuar,
né ményré qé t& ndérlidh vlerén e saj me bazén referente.
1.7. Material i certifikuar referent (CRM) nénkupton materialin te cilit i &shté pércaktuar
pérmbajtja e analitit specifik.
1.8. Ko-kromatografia nénkupton procedurén né té cilén ekstrakti, para hapit t&
kromatografisé, ndahet né dy pjesé. Pjesa e paré i nénshtrohet kromatografis¢ ashtu si¢
gshté. Pjesa e dyté pérzihet me analitin standard i cili testohet. Pastaj kjo pérzierje gjithashtu
i nénshtrohet kromatografisé. Sasia e shtuar e analitit standard duhet t€ jet€ e ngjashme me
sasiné e vlerésuar t& analitit né ekstrakt. Q&llimi i metodés &shté qé t& pérmirésohet
identifikimi i analitit gjaté pérdorimit t& metodave kromatografike, sidomos kur nuk mund
té pérdoret standardi i brendshém i duhur.
1.9. Testimi krahasues nénkupton analizén ¢ mostrés s& njéjté me t€ nj&jtén metod€, ne
ményré qé té pércaktohet performanca e metodés. Testimi pérfshin gabimin e rastésishém
gjaté matjes dhe devijimin matés t€ laboratoréve.
1.10. Metoda konfirmative nénkupton metodén gé jep t& dhéna té plota apo t€ dhéna shtesé
né bazé t& sé cilave substanca e caktuar mund té identifikohet qarté dhe nése €shté e
nevojshme, edhe t’i pércaktohet sasia sipas nivelit t& interesit.
1.11. Kufiri i vendimit (CCe) nénkupton kufirin ku dhe mbi t& cilin mund t& pérfundohet,
me probabilitet gabimi a, se mostra €shté jo e pérputhshme.
1.12. Aftésia e detektimit (CCP) nénkupton pérmbajtjen mé t&€ vogél t€ substancave qé mund
& detektohen, identifikohen dhe/ose t& matet sasia n& mostér me probabilitet gabimi "B".
N& rastin ¢ substancave pér t& cilat &shté pércaktuar kufiri i lejuar , aftésia e detektimit ésht&
pérqendrimi mé i ulét t& cilin njé metodé &shté n& gjendje & detektoj, né mostrat té cilat me
t& vértet jané t& kontaminuara, me siguri statistikore 1-f .N& rastin ¢ substancave ku &shté
pércaktuar kufiri i lejuar , kjo do t& thoté se aftésia e detektimit gshté pérqendrimi né t& cilin
metoda &shté né gjendje t& detektoj pérgendrimin né kufi t¢ lejuar,me siguri statistikore 1-
B.
1.13. Mostra e pasuruar nénkupton mostrén ¢ pasuruar me sasi t& njohur t& analitit e cila
duhet t& detektohet.
1.14. Krahasimi ndér-laboratorik nénkupton organizimin, zbatimin dhe vlerésimin e testimit
1& s& nj&jtés mostér né dy ose mé shumé laboratoré né kushte t& paracaktuara, né ményré qé
t& caktohet performanca e testimit. Varésisht qéllimit, testimi mund t€ kategorizohet si
testim krahasues apo kontrolli i cilésis€ s¢ punés s€ laboratoréve.
1.15. Standardi i brendshém (IS) nénkupton substancén e cila nuk &shté e pérmbajtur né
mostér, vetité fiziko-kimike t& s& cilés jané t& ngjashme me cilésité e analitit i cili duhet t&
identifikohet dhe i cili i shtohet n& ¢do mostér dhe ¢do standard t& kalibrimit.
1.16. Mostra laboratorike nénkupton mostrén e pérgatitur pér tu dérguar né laborator me
géllim t& ekzaminimit dhe testimit.
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1.17. Niveli i interesit nénkupton pérqendrimin e substancés ose analitit né mostér i cili
gshté i réndésishém qé t& pércaktohet né pérputhshméri me legjislacionin né fuqi.
1.18.Minimumi i kérkuar i limitit t& performancés (MRPL) né&nkupton pérmbajtjen
minimale t& analitit n& mostér, e cila duhet detektuar dhe konfirmuar. Kjo shérben pér t&
harmonizuar performancén analitike t& metodave pér substancat pér t€ cilat nuk &shté
pércaktuar kufiri i lejuar.

1.19. Karakteristikat e performances nénkuptojné cilésing funksionale g&¢ mund t'i dedikohet
metodés analitike. Kjo pér shembull, mund t& jeté specificiteti, saktésia, vértetésia,
preciziteti, pérséritshmeéria, riprodhueshméria, shfrytézueshméria, aftésia e detektimit dhe
robusti.

1.20. Kriteret ¢ performancés nénkuptojné kérkesat né aspektin e performancés sipas t&
cilave mund t& vlerésohet se metoda analitike &shté e pérshtatshme dhe jep rezultate t&
besueshme.

1.21. Kufiri i lejuar nénkupton kufirin mé t€ larté t&€ mbetjeve, nivelin maksimal ose
tolerancén tjetér maksimale pér substancat e pércaktuar nga legjislacionet e shteteve té tjera.
1.22. Preciziteti nénkupton shkallen e pérputhjes mes rezultateve t€ testeve t€ pavarura té
fituara sipas kushteve t& parapara (paraprakisht t& caktuara). Preciziteti zakonisht shprehet
si pasaktési dhe llogaritet si devijim standard i rezultateve t& testimit. Sa mé i vogél
preciziteti, aqg mé i madh &shté& devijimi standard .

1.23. Testimi i cilésisé s& punés sé laboratorit nénkupton analizén e t& nj&jtés mostér, gjaté
t& cilés laboratorét mund t& zbatojné metodén sipas pérzgjedhjes sé tyre, me kusht g€ kéto
metoda té zbatohen né kushte té zakonshme. Testimi duhet t€ kryhet né pérputhje me
udhézimet e ISO 43-1 dhe 43-2 dhe mund t& shérbejé pér t& vlerésuar riprodhueshmériné
( reproduciblity ) e metodave.

1.24. Metoda kualitative nénkupton metodén analitike e cila identifikon substancén n& bazé
t& vetive té& saja kimike, biologjike dhe fizike.

1.25. Metoda kuantitative nénkupton metodén analitike e cila pércakton sasiné ose pérbérjen
¢ masés sé ndonjé substance né ményré q& mund t& shprehet me vlera numerike né€ njési t&
caktuara.

1.26. Prova e verbér me reagjenté& nénkupton aplikimin e téré procesit analitik, por pa mostér
testimi pér analizé ose duke pérdorur sasi t& barabarté t& tretesit t& pérshtatshem né vend t&
mostrave t& testimit pér analizg.

1.27. Shfrytézueshméria (recovery) nénkupton pérqgindjen e pérgendrimit real t& substancés
sé ndaré gjaté procedurés analitike. N&se materiali i vértetuar referent nuk ekziston, atéheré
pércaktohet gjaté validimit.

1.28. Materiali referent nénkupton materialin gé ka njé ose mé shumé karakteristika t&
vértetuara me metodé t& validuar, ashtu g€ mund t& pérdoret pér té kalibruar instrumentin
ose pér t& vértetuar metodén e matjes.

1.29. Pérséritshméria (repeatability) nénkupton precizitetin nén kushtet e pérséritshmérisé.
1.30. Kushtet e pérséritshmérisé nénkuptojné kushtet ku i njéjti analist, duke pérdorur t&
njéjtén pajisje né t& njéjtin laborator, arrin rezultate t& pavarura t€ testimit duke aplikuar té
njéjtén metodé né mostra identike t& testimit.

1.31. Riprodhueshméria (reproducibility) nénkupton sakt€siné né€ kushte t&
riprodhueshmérisé.

1.32. Kushtet e riprodhueshmérisé nénkuptojné kushtet né t& cilat analistét e ndryshém,
duke pérdorur pajisje t& ndryshme né laboratorét e ndryshme, arrijné rezultate t& testimit
duke aplikuar t& njé&jtén metodé né mostra identike te testimit.

1.33. Robusti (ruggedness) nénkupton ndjeshméring e metodés analitike n& ndryshimet e
kushteve t& testimit, & mund t& shprehet si listé e mostrave, analitéve, kushteve t€ ruajtjes
(magazinimit), kushteve mjedisore dhe/ose kushteve t& pérgatitjes s¢ mostrave sipas t&
cilave metoda mund té aplikohet ashtu si¢ €shté ose me ndryshime t€ vogla té caktuara. T¢
gjitha kushtet ¢ testimit q& n& praktiké mund t'i nénshtrohen ndryshimeve (pér shembull,
qéndrueshméria e reagjentéve, pérbérja e mostrés, pH, temperatura) duhet t€ déshmohen t&
gjitha ndryshimet t& cilat mund t& ndikojné n& rezultatin ¢ analizave.
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