Zalecenie w sprawie przeprowadzania badań międzylaboratoryjnych z zakresu mikrobiologicznej analizy wody do spożycia
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Niniejsze zalecenie obowiązuje laboratoria przeprowadzające badania wody do spożycia w rozumieniu niemieckiego rozporządzenia ws. wody do spożycia (TrinkwV 2001). Mikrobiologiczne badania wody do spożycia mają na celu ochronę ludzi przed patogenami i powodowanymi przez nie zagrożeniami dla ludzkiego zdrowia. W tym kontekście szczególnego znaczenia nabiera dokładność wyników uzyskanych w badaniach mikrobiologicznych. Wyniki błędnie negatywne mogą spowodować bezpośrednie zagrożenie dla zdrowia. W przypadku wyników błędnie pozytywnych niepotrzebnie stosuje się natychmiastowe środki zaradcze, które mogą wiązać się z wysokimi kosztami. Środki służące do zapewniania jakości oraz dotyczące organizacji pracy, właściwości pomieszczeń i urządzeń oraz kwalifikacji i dalszego kształcenia personelu nie są objęte niniejszym zaleceniem. Zostały one już opisane w wielu dokumentach prawnych (np. wytycznych dot. laboratoriów, DIN EN ISO 17025, informacji DVGW dot. wody nr 63) i publikacjach. Dotychczas rozporządzenie ws. wody do spożycia wymagało przeprowadzania badań jakościowych (oznaczenie określonych bakterii w zdefiniowanej objętości wody, oprócz liczby kolonii). Z tego względu do tej pory (oprócz liczby kolonii) przeprowadzano głównie jakościowe badania międzylaboratoryjne. Nowe rozporządzenie ws. wody do spożycia (TrinkwV 2001) zawiera ilościowe procedury badania parametrów mikrobiologicznych (oznaczenie określonej liczby bakterii w zdefiniowanej objętości wody) jako procedury referencyjne. W tym kontekście pojawia się konieczność przeprowadzania również ilościowych badań międzylaboratoryjnych, w których zakres stężeń powinien odpowiadać badaniom wody do spożycia – niewielka liczba bakterii na 100ml.
Zalecenia
1. Regularny i zakończony powodzeniem udział w badaniach międzylaboratoryjnych dot. odpowiednich parametrów jest jako zewnętrzna kontrola jakości obowiązkowy i stanowi warunek akredytacji laboratoriów mikrobiologicznych.

2. Warunkiem udziału w badaniach międzylaboratoryjnych jest to, że istnieje oferta odpowiednich badań.
3. Statystycznie bezpieczna ocena wyników badań międzylaboratoryjnych jest możliwa tylko w przypadku udziału wystarczającej liczby laboratoriów we wspólnym badaniu międzylaboratoryjnym. Podział organizacji badań międzylaboratoryjnych na wiele miejsc o niewielkiej liczbie uczestników jest więc niezalecany. 
4. Laboratoria w Niemczech muszą dwa razy do roku prawidłowo zaliczyć badania międzylaboratoryjne dla następujących parametrów: E. coli/bakterie grupy Coli, enterokoki, liczba kolonii.*)
5. Laboratoria w Niemczech powinny raz do roku prawidłowo zaliczyć badania międzylaboratoryjne dla następujących parametrów: Clostridium perfringens, Pseudomonas aeruginosa, Legionelle. Badania międzylaboratoryjne dla określonych w tym punkcie parametrów powinny w początkowej fazie służyć gromadzeniu doświadczenia i nie podlegać na razie ostatecznej ocenie.*)
6. Dla parametrów opisanych w punkcie 5 i innych prametrów (TrinkwV2001, §20 (1) 4a) jak np. wirusy enteropatogenne, Cryptosporidium parvum) laboratorium powinno uczestniczyć w międzynarodowych badaniach międzylaboratoryjnych, jeżeli w Niemczech nie ma możliwości uczestniczenia w analogicznych badaniach międzylaboratoryjnych.*)
7. Wyniki badań międzylaboratoryjnych powinny być gromadzone i łącznie oceniane przez centralny podmiot koordynujący. Podmiot ten w ścisłym porozumieniu z jednostkami kontrolującymi badania międzylaboratoryjne może opracowywać zalecenia odnośnie dalszych procedur (np. częstości przeprowadzania badań, wysokości i liczby stężeń, oceny statystycznej, reguł zaliczania, itp.). Na wniosek grupy roboczej najwyższych regionalnych władz ds. zdrowia zadanie to będzie nadzorowane przez dział „Mikrobiologie-AG” Komisji ds. Wody do Spożycia Federalnego Ministerstwa Zdrowia i Opieki Społecznej przy Federalnej Agencji Środowiska.
8. W ostatecznej ocenie laboratoriów konieczne może okazać się połączenie kilku (częściowych) badań międzylaboratoryjnych w cykl badań i przyjęcie oceny łącznej. W przypadku zakończonego powodzeniem udziału w badaniach laboratorium powinno otrzymać oznaczone datą świadectwo prawidłowego ukończenia badań. Chociaż niniejsze zalecenie skierowane jest do laboratoriów badających wodę do spożycia, powinno być analogicznie stosowane także do wszystkich laboratoriów, które przeprowadzają badania mikrobiologiczne w dziedzinie wody, tj. także do zapewnienia jakości badań wody w basenach i kąpieliskach.

*) Dotyczy parametrów, do badania których laboratorium posiada akredytację lub się o nią ubiega.
