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Az analitika alkalmas a folyamataink ¢és termékeink elemzésére, vizsgalatara
egyarant. MinOségiranyitott rendszerben a mindség biztositéka a vevd szamara.
Ennek megfeleléen alapveté elvaras, hogy az analitikai informaciénak
legalabb annyira megbizhaténak Kkell lennie, mint amit a vevé a terméktol,
szolgaltatastol elvar. (Tehat pl. a termék dokumentdlhaté mindsége nem lehet
jobb, mint amit az analitika teljesiteni képes).

Tovabbi fontos elvaras, hogy az analitikai eredmény fliggetlen legyen a
laboratériumtol, barhol reprodukalhato legyen, kiilonben vitara, vagy jogi 1épésekre
ad okot. Ennek megfelelden nemcsak az analitikai eljarast kell alaposan
megismerni, de annak hibait is és mindezeket gondosan dokumentalni kell.

Meg kell jegyezni, hogy mindezeken tulmenden a jo analitika szemléletmod és
¢letfilozofia is, amelynek egyik oldala az igényesség, a masik a sziintelen torekvés
a még jobb modszerek kialakitasara.

5.1. Az analitika minéségbiztositasanak jellemzoi

Az analitikai mindségbiztositds azon elvek €s eljarasok Osszessége, amelyek
segitségével megfeleld megbizhatosagi analitikai informacidt termeliink és
egyértelmiien tudjuk bizonyitani a termelt informacié megbizhatosagat.
Az analitikai eredmények mindségbiztositasanak rendszere harom alrendszerbdl
all:

- validalas-verifikalas

- min0Oségszabalyozas

- mindségértékelés

A validalas azon tevékenységek rendszere, amely soran valamely folyamatrél,
eszkozrol, tevékenységrol megallapitjuk annak hasznossagat, bizonyos feladatra
val6 alkalmassagat.
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Az analitikai mindségbiztositas keretében validalni kell:
- a mintat,
- az analitikai modszert,
- az analitikai eljarast,
- aszoftvert,
- amérési eredményeket.

A verifikalas az a folyamat, amikor masok altal kidolgozott, validalt analitikai
eljarast kivanunk sajat laboratériumunkban bevezetni. A verifikalas soran azt
vizsgaljuk, hogy a tevékenység a validalasnak megfelelden alkalmazhatd-e.

A minbségbiztositds szempontjabol azonos elbiralas ald esnek a terméket,
szolgaltatast, illetve az analitikai informaciot szolgaltato alrendszerek.

A kovetkezd két 4abra egy termék, illetve egy analitikai
mindségbiztositasanak folyamatat mutatja be.

mérés

A termék mindségbiztositasanak folyamata:
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Az analitikai mérés mindségbiztositasanak folyamata:

ANYAG
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A két feladat megvaldsitasaban alapvetd kiilonbség van. A terméket eldallito
rendszer bemenete (anyag, energia) és kimenete is ismert tulajdonsagu. Ezt az
analitika allapitja meg, ez adja a mindsités alapjat.

Az analitikai rendszer bemenete az ismeretlen tulajdonsagl anyag, kimenete pedig
az anyag mindsitése. Az analitikai rendszer sajatossdga, hogy a mindsitéshez
sziikséges informacidkat is eld kell allitania, és erre az ismeretlen tulajdonsagt
anyagokbol szarmazo6 informacié onmagaban nem elegendd, ismert tulajdonsagu
anyagokat (ellendrzé mintéakat) is fel kell hasznalnia (Id. abra). Az ezekbdl nyert
informacié a biztositék arra, hogy az ismeretlen tulajdonsagu anyagra vonatkozd
informacié az eldirt megbizhatosagu.

Nagyon fontos, hogy a mérések hibajaval tisztdban legyiink. Ebben segitségiinkre
van a matematikai statisztika.
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Az alkalmazas feltételei:
- a mérési folyamat stabil legyen, tehat a kisérleti koriilményeket szigoraan
be kell tartani és ellenorizni kell,
- azegyes mérési eredmények fliggetlenek legyenek,
- a mérések véletlen reprezentacioi legyenek az eldallithatd adatok
halmazanak.
Mindezek egylittesen a mérési folyamat statisztikailag szabalyozott allapotat
jelentik.
Az 4brabdl lathat6 a validalt analitikai kapcsolata az analitikai mindségbiztositas
masik két elemével a mindségszabalyozassal és a minOségértékeléssel. A
mindségszabalyozas a mérési folyamathoz, a mindségértékelés a mérési
eredményekhez kapcsolodik.
A minéségszabalyozashoz azok a miiveletek tartoznak, melyek a mérési eljarés
statisztikailag szabalyozott allapotdhoz sziikségesek, és azt eredményezik, hogy a
mérési folyamat teljesiti a megbizhatosagi kovetelményeket. Ezek a kovetkezok:
- szakképzett munkatarsak, illetve rendszeres tovabbképzes,
- megfelel6 mérémiiszerek, ezek megfeleld karbantartdsa, hitelesitése,
kalibralasa,
- megfeleld laborfelszerelés és ennek karbantartasa,
- irott szabalyzatok a megfelel6 munkavégzéshez,
- az el6irasoknak megfelel6 dokumentalas,
- amérési folyamat allando ellenérzése.
A mindéségértékelés eszkozrendszerét azok a modszerek, anyagok jelentik,
amelyekkel a mérési eljards kimend adatainak mindségére lehet kovetkeztetni.
Ezek a kovetkezok:
- megfeleld fiiggetlen analitikai eljarasok,
- ellen6rz6 mintak,
- ismételt mérések,
- laboratériumok k6zotti mérések,
- statisztikai értékelés,
- Dbelsé feliilvizsgalatok (audit) és ezek visszamendleges értékelése.
A fentiekrdl a késobbi fejezetekben még részletesen lesz szo.

5.2. Az analitika, mint rendszer

A rendszerszemlélet alapjan ahhoz, hogy az analitika a vele szemben felmeriilt
kérdéseket megbizhatéan ¢és foleg gazdasagosan meg tudja valaszolni, a
kovetkezoket kell megoldania:

- afeladatmegoldasnak, mint rendszernek a leirasa,

- az analitikai rendszer teljesitményjellemzdkkel torténd leirasa,

- optimalis informacidtermelést biztosito kisérlettervezés.
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