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dziedzina: mikrobiologia Zywnosci

Nazwa programu PT:

QSC-PT/MICRO/F

Nazwa organizatora (OPT):

ORGANIZATOR BADAN BIEGLOSCI QSC-PT,
”QSC” Danuta Wojciechowska; ul. Dubois 23, 71-620 Szczecin

Potwierdzone kompetencje OPT

e Akredytacja Polskiego Centrum Akredytacji na zgodnos¢ PN-EN ISO/IEC 17043 (w dalszej czesci ISO/IEC 17043)
e Wdrozone wymagania i wytyczne 1SO 13528 Statistical methods for use in proficiency testing by interlaboratory comparison. (w dalszej czesci ISO 13528)

o Wdrozone wytycznei ia PN-EN 1SO 22117 Microbiology of the food chain — Specific requirements and guidance for proficiency testing by interlaboratory comparison (w dalszej czesci 1ISO 22117)

Kierownik programu (KPT):

Danuta Wojciechowska, e-mail: pt@QSC.pl , tel. +48 883 595 656

Podwykonawca/y (P): AB 1264 w zakresie pobierania (jesli dotyczy) i wykonania badari w celu ustalenia WP
Typ programu: Niniejszy program badari jest programem jednoczesnego uczestnictwa.
Cel programu: Dostarczenie niezaleznego i obiektywnego narzedzia oceny kompetencji laboratoriéw wykonujgcych badania, a takze monitorowanie dziatari w ramach potwierdzenia waznosci

wynikéw badar

Kryteria uczestnictwa

Laboratoria wykonujgce badania w przedmiotowym zakresie z wytqczeniem metod NPL, chyba, Ze laboratorium przedstawi wynik w jtk/wskazang objetos¢

Rodzaj uczestnikéw [UPT] i ich liczba

Rodzaj uczestnikow: Laboratoria urzedowe oraz dziatajgce w sektorze prywatnym.

Liczba uczestnikéw: Organizator nie gwarantuje liczby UPT ktére nadeslg wyniki QSC-PT;

Decyzje o realizacji rundy podejmuje Organizator, ktérg moze uzalezni¢ od liczby zgtoszeri. W przypadku przesuniecia terminu /odwotania rundy UPT jest o tym fakcie
poinformowany poprzez zamieszczenie informacji na stronie internetowej UPT

Podstawa prawna:

Nie dotyczy

Rodzaj dystrybuowanych obiektow:

obiekty badar biegtosci, ktérymi sq prébki naturalne i/lub kontaminowane, przygotowane zgodnie z harmonogramem i planem zgtoszenia (PT-01/10)

Informacja o obiekcie PT:

Wielkos¢é mierzona/ Badany parametr gramatura [g] Zakres i kryterium oceny
/spodziewany zakres wartosci dla met. ilosciowych w jtk]

Liczba plesni 1 <10- 10’

Liczba drozdzy 1 <10- 107

Liczba Bacillus cereus 1 <10- 10’

Liczba Listeria monocytogenes 1 <10- 107

Liczba Listeria spp. 1 <10- 107

Liczba drobnoustrojow w temp 30 °C 1 <10- 10’

Liczba Enterobacteriaceae 1 <10- 107

Liczba Clostridium perfringens 1 <10- 10’

Liczba Campylobacter spp. 1 <10- 107

Liczba gronkowcdéw koagulazododatnich 1 <10- 107

Liczba bakterii grupy coli 1 <10- 10’

Liczba 8-glukuronidazo dodatnich Escherichia coli 1 <10- 107

Obecnos¢ Salmonella spp. 10 lub 25, inne Zgodny z wartosciq przypisang
Obecnos¢ Listeria monocytogenes 25 Zgodny z wartosciq przypisanq
Obecnos¢ Listeria spp. 25 Zgodny z wartosciq przypisang
Identyfikacja Salmonella Typhimurium nd

Identyfikacja Salmonella Enteritidis Zgodny z wartosciq przypisang

Wielkosé mierzona/ Badany parametr powierzchnia [cm?] Zakres i kryterium oceny

/spodziewany zakres wartosci [log jtk/cm?]

Liczba drobnoustrojow w temp. 30°C [Srednia logarytmiczna] 100 <1-15

Liczba Enterobacteriaceae, [Srednia logarytmiczna] 100 <1-15
Wielkos¢ mierzona/ Badany parametr Liczba obiektow Zakres i kryterium oceny
Szczelnos¢ 1-2 Szczelne/nieszczelne
Trwatosé 1-2 Trwate/nietrwate

Potencjalne Zrédta biedow:

e Zmiany jednorodnosci i/lub stabilnosci obiektéw badari na skutek zmian warunkéw srodowiskowych w trakcie przechowywania przez OPT i/lub dystrybucji obiektéw badari
do uczestnikow i/lub przechowywania obiektéw przed badaniami w laboratoriach uczestnikéw;

e Zwiny przewoznika (nieterminowe dostarczenie obiektow PT, uszkodzenie lub zagubienie obiektéw PT)

e Wystgpienie zmowy i/lub fatszowania wynikéw przez uczestnikéw danej rundy;

e Niekompletnie lub btednie wypetnienie Kart wynikéw;

e Rdznice pomiedzy stosowanymi przez uczestnikéw metodami pomiarowymi / badawczymi;

e Rdznice pomiedzy warunkami przeprowadzania badan przez uczestnikow.

e W razie wystgpienia btedu organizator podejmuje stosowane do rodzaju btedu decyzje o sposobie dalszego postepowania.

Eksperci techniczni:

Mikrobiologia — wspdtpraca z Katedrq mikrobiologii: Uniwersytet Szczeciriski, Zachodniopomorski Uniwersytet Technologiczny, Statystyka: Uniwersytet Szczeciriski

Produkcja, magazynowanie
i kontrola jakosci obiektow QSC-PT:

Zgodna z wytycznymi ISO/IEC 17043, ISO 13528 oraz ISO 22117, przeprowadzana przez Organizatora programu PT w oparciu o PT-01

Wymagania dotyczgce wytwarzania,
sterowania jakosciq, magazynowania,
dystrybucji

OPT zapewnia wiasciwe przygotowanie, pakowanie oraz magazynowanie obiektéw badari biegtosci zapewniajgc tym samym ich jednorodnos¢ i stabilnos¢ w trakcie realizacji

rund programu. Szczegdtowy sposob postepowania znajduje sie w procedurze PT-01/06 ,Przygotowanie obiektow”

Sterowanie jakoscig programu QSC-PT/MICRO obejmuje m.in. takie elementy jak:

e Kontrola jednorodnosci i stabilnosci wytworzonych obiektéw badar biegtosci polegajgca na analizie losowo wybranych probek;

e Stosowanie certyfikowanych materiatéw odniesienia substancji czystych i matrycowych (jesli dotyczy);

* Nadzor nad wyposazeniem pomiarowym i pomocniczym uzywanym do wytworzenia obiektow badari, potwierdzenia jednorodnosci i stabilnosci oraz przechowywania
obiektow badar biegtosci;

e Nadzdr i monitorowanie warunkéw lokalowo — srodowiskowych zwigzanych z magazynowaniem obiektéw badarn biegtosci;

* Kontrola jakosci pojemnikéw stuzqcych do przechowywania obiektow badar biegtosci;

e Monitorowanie kompetencji personelu zaangazowanego w realizacje programu;

wynikéw:

Zapewnione poprzez kodowanie Uczestnikéw, WP ustalona na podstawie wynikow badarn uzyskanych od akredytowanych laboratoriéw, mozliwos¢ stosowania zmiennych
poziomow zanieczyszczenia w docelowych obiektach PT (jesli dotyczy). UPT na wezwanie organizatora, kiedy istnieje podejrzenie zmowy lub fatszowania wynikéw zobowigzani
sq do przestania danych Zrédtowych, gdzie na skutek analizy dany uczestnik moze zosta¢ wykluczony z danego programu w sytuacji kiedy do takiej zmowy lub fatszowania
wynikéw doszto.

Informacje dla uczestnikow

Potencjalni UPT majq dostep do informacji o realizacji danego programu badar zawartych na stronie internetowej www.QSC.pl oraz dostepnych na zyczenie klienta.

programu: Uczestnicy wraz z obiektami PT otrzymujq instrukcje postepowania do wykonywania badari, raportowania wynikéw do organizatora, Plan programu PT zgodny z PT-01/01
dy postep ibade UPT majq mozliwos¢ wykonywania badari, metodami rutynowo stosowanymi w laboratorium. Metode i zakres odniesienia stanowi metoda laboratorium referencyjnego (P)
obiektow QSC-PT:

Testy jednorodnosci i stabilnosci

OPT zapewnia jednorodnos¢ i stabilnos¢ wszystkich obiektéw badari biegtosci w ramach danego pakietu Programu QSC-PT/MICRO zgodnie z wymaganiami ISO/IEC 17043, ISO
13528 oraz ISO 22117 (jesli dotyczy). Szczegdtowy opis postepowania zostat opisany w Procedurze PT-01/07 , Testy jednorodnosci i stabilnosci”

Raportowanie wynikow przez
uczestnikow:

UPT zapisujq wyniki badar wykonanych w swoich laboratoriach na Kartach wynikéw.

Kazdy UPT podaje jedng wartos¢ badanej cechy (parametru) wraz z jej niepewnosciq rozszerzonq przy poziomie ufnosci 95%. Wynik badania QSC-PT podawany jest przez
kazdego uczestnika (osobe). Jesli inaczej, to tylko w oparciu o wczesniejsze ustalenia.

Analizie statystycznej zostanie uzyty kazdy przekazany wynik. W przypadku niektérych rund programu OPT moze dodatkowo wymaga¢ przedstawienia przez uczestnikéw na
Kartach wynikéw, dowodéw zachowania przez nich spéjnosci pomiarowej. Wypetnione karty wynikow uczestnicy przekazujq do organizatora zgodnie z instrukcjq szczegétowq
dotgczang do obiektéw badan.

METODY STATYSTYCZNE:
Spojnosé pomiarowa i niepewnos¢
wartosci przypisanych [WP]:

Zgodne z wytycznymi ISO/IEC 17043, ISO 13528 oraz ISO 22117, PT-01/12 (jesli dotyczy)

OPT dla kazdego programu PT i jego rundy wyznacza WP wraz z jej niepewnosciq:

e Dla obiektow domieszkowych i kontaminowanych WP i niepewnos¢ wyznaczana jest przed rozpoczeciem i wystaniem probek do UPT lub z zat. C normy ISO 13528

e Dla obiektow naturalnych WP i niepewnos¢ wyznaczana jest réownolegle z badaniami wykonywanymi przez UPT lub z zat. C normy I1SO 13528

WP i jej niepewnos¢é ma na celu potwierdzenie rzetelnej i wiarygodnej oceny wynikéw uczestnikow.

Sposoby wyznaczenia WP jej niepewnosci oraz sposobu zapewnienia spéjnosci pomiarowej zostat opisany w Procedurze PT-01/16 i pkt. 9

Dla WP < 10 jtk niepewnos¢ WP odczytywana z tablic ISO 7218, dla WP 2 10 jtk niepewnos¢ WP uwzglednia niepewnosc P

Nie ujawnia sie¢ WP wczesniej niz razem z wydaniem sprawozdania z PT/ILC.

Metody ilosciowe:

WP obliczana na postawie wynikéw badan UPT z uwzglednieniem 10 probek (badania réwnolegte UPT z OPT) uzyskanych od P (akredytowanego laboratorium), u stand =
odchylenie standardowe ze Sredniej wynikow z OPT lub w oparciu o mafe liczby (sposéb opisany ponizej w tabeli nr 2)

WP — jako odpornosciowa srednia wynikéw UPT i UPT przy uzyciu algorytmu A wg ISO 13528 lub jako wskaznik z zgodnie z 1SO 13528 zatqcznik D, U = 0,30’ do 0,5 o (jako
obciqzenia laboratoryjne) wg I1SO 13528
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Wskazniki i kryteria oceny rezultatéw

W zaleznosci od zakresu uzyskanych temperatur transportu decyzyjnosc wg tabeli (jesli dotyczy):
Tabela nr 1
Zakres temp. transportu °C Decyzja Sci temp do obrébki statystycznej wynikéw UPT
1-8 Wyniki brane do obrébki statystycznej
>8 ® Wstrzymanie badari w przypadku rozbieznosci temp. miedzy UPT a OPT. Powiadomienie UPT. Informacja o temp.

krytycznej zgodnie z PT-01/04

® Kontynuacja badan, po uzgodnieniu Organizatora PT z Uczestnikiem (ocena wynikéw wzgledem badan réwnolegtych z
OPT)

® Korekta WP

Metody jakosciowe bez wzgledu na liczbe UPT:
WP wyznaczana na postawie wynikéw badari 10 prébek uzyskanych od P (akredytowanego laboratorium). Wynik badania UPT oceniany na postawie zgodnosci wyniku z
wynikiem OPT uzyskanych od P (akredytowanego laboratorium), przy zatozonym poziomie ufnosci 95%

OPT ocenia przekazane przez uczestnikéw wyniki badar w sposéb opisany w Procedurze PT-01/12 oraz zgodne z wytycznymi ISO/IEC 17043, ISO 13528 oraz ISO 22117
Metody jakosciowe: zgodny z WP — wynik zadowalajqgcy, niezgodny z WP — wynik niezadowalajgcy

Metody ilosciowe:
Najczesciej stosowane wskazniki z=(Xi-Xpt)/Opt,  2'=(Xi-Xpt) V0ot U(Xpt)  (Xpr=WP, 0p= odchylenie stand do oceny badari PT, u= niepewnos¢ standardowa
Tabela nr 2
Liczba statystyczna Zgodnosc z WP Kryterium oceny rezultatu Dokument odniesienia
ocenianych obiektow
zlubz’'<2,0 zadowalajgcy
210 wskaznik z w oparciu o WP* zlubz” >2,0-<3,0 waqtpliwy 1SO 13528 (metody micro i chem)
zlubz’>3,0 niezadowalajgcy
Odczyt na plytce [jtk] Zgodnosc z WP Kryterium oceny rezul Dok ni
. o 0-6 zadowalajgcy
WP w oparciu o wyniki OPT "
<1-4 . . . . . 7-8 wqtpliwy
Jjako przedziat ufnosci dla matych liczb w jtk - -
>8 niezadowalajqcy 1SO 8199 (ocena alternatywna dla
1-18 zadowalajgcy niskich wartos¢-met.micro)
>4-<10 WP w oparciu o wyniki OPT 19-21 watplivy
>21 niezadowalajqcy

*OPT przyjmuie, ze wyjsciowym kryterium oceny w badaniach PT jest wskaZnik z, jednak gdy kryterium Sci bedzie mniejsze od j Uy, wowezas OPT zastosuje do oceny wskaZnik z-. Kryteria oceny bez zmian.

Sprawozdania z QSC-PT: Opracowywane dla kazdej rundy oddzielnie, zgodne z ISO/IEC 17043
Sprawozdania przekazywane sq wytgcznie uczestnikom i nie sq udostepniane stronom trzecim zgodnie z PT-01/11 po optaceniu faktury
Z bienie lub uszkodzenia obiek OPT nie bierze odpowiedzialnosci za zagubienie i uszkodzenie prébek po ich przekazaniu firmie kurierskiej. Organizator nie przewiduje probek zastepczych, jesli to mozliwe
QSC-PT: uzgadnia z UPT nowy termin wykonania badari QSC-PT
Skargi UPT ma prawo do ztozenia skargi i odwotania dotyczqgcego realizacji programu badari biegfosci w terminie 14 dni od otrzymania przez uczestnika Sprawozdania z badan

biegtosci.

Rezygnacja z udziafu w PT

UPT ma prawo do rezygnadji z udziatu w programie 14 dni przed planowanym terminem dystrybucji prébek przez organizatora. Po tym terminie zgtaszajqcy poniesie petne
koszty uczestnictwa w programie.

Raporty posrednie, inne zgodnie z ISO

nd

1743 pk. 4.4.1.3s
f i ictwa:

Do dwdch tygodni przed dystrybucjq probek

Dystrybucja probek QSC-PT:

Zgodnie z harmonogramem badari QSC-PT/MICRO/F

Raportowanie wynikéw QSC-PT

Zgodnie z harmonogramem badari QSC-PT/MICRO/F

D ¢ spr fania z QSC-PT

Do trzech tygodni po otrzymaniu raportéw z QSC-PT/MICRO/F

ZATWIERDZENIE PLANU PROGRAMU

Kierownik programu KP

Danuta Wojciechowska

Data i Podpis:

20.11.2025'r.
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