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PREAMBUL

Standardul Internaonal pentru _Laboratoaredin cadrul Codului Mondial
Antidoping reprezirit Standard Internaonal de nivel 2, intocmit ca parte a
Programului Antidoping Mondial.

Baza Standardului Internaonal pentru _Laboratoareeste reprezentatde
sec¢iunile relevante dinCodul Antidoping al Mgcarii Olimpice. Un grup de
expeti, impreurda cu Comitetul AMA de Acreditare a Laboratoarelarpregtit
documentulsi proiecte au fost trimise pentru examinarecomentare la toate
Laboratoareledoping acreditate de CIQi la Subcomisia de Dopingi
Biochimia Sportului a CIO.

Versiunea 1.0 &tandardului Internaonal pentru_Laboratoare fost trimig
Semnatariloy guvernelor si laboratoarelor acreditate spre examinagie
comentare, in noiembrie 2002. Versiunea 2.0 seadzazge comentariilesi
propunerile primite de la agéa.

Tori Semnatarii guvernelesi Laboratoareleau fost consultatgi au avut
posibilitatea de a examing de a face comentarii la versiunea 2.0. Proiectul
versiunii 3.0 a fost prezentat spre aprobare Cauahite Executiv AMA pe 7
iunie 2003.

Standardul Internaonal pentru_Laboratoar@a intra in vigoare la 1 ianuarie
2004.

In prezent Laboratoarelesunt acreditate de Comitetul Intetioaal Olimpic
(ClO). Ca o parte a tranei de la acreditarea actdalde datre CIO, la
acreditarea deatre AMA, organismele de acreditare vor cere Lalwaedlor
carora le acord si le menin acreditarea,asindeplineast cerinele Standardului
Internafional pentru_Laboratoarg ISO/IEC 17025 de la 1 ianuarie 2004. Pentru
Laboratoarelecare trec de la acreditarea CIO la acreditarea AlslAe vedea
secgiunea 4.1.7), va fi nevoie de un audit intern Tteide 1 ianuarie 2004, n
conformitate cu Standardul Internaonal pentru _Laboratoare Viitoarea
supraveghere ISO sau auditul de reacreditarezeg¢ae organismul manal de
acreditare in 2004, va documenta conformitateaStandardul Internaonal
pentru_Laboratoard aboratoarelecare solicit acreditarea imiala de la AMA
vor avea un audit de acreditare lgaffocului, realizat de organismultiemal de
acreditare, in conformitate cu acest standardnt@agde a primi acreditarea
AMA.

Textul oficial al Standardului Internaonal pentru_Laboratoarga fi actualizat
de AMA si va fi publicat Tn englexsi francez. In cazul unui conflict intre cele
doua versiuni, versiunea englexa fi hotratoare.
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PARTEA INTAI: INTRODUCERE, PREVEDERILE si DEFINI TIILE
CODULUI

1.0 Introducere, Scopsi Referinte

Principalul obiectiv alStandardului Internaonal pentru_Laboratoareste acela
de a asigura realizarea in laboratoare a unor tedeula tegiri si date de
evidena valabile, precumsi obtinerea de rezultatgi rapoarte uniformesi
armonizate de la toate Laboratoar@éControl Dopingacreditate.

Standardul interneonal pentru_Laboratoareuprinde cerite pentru acreditarea
de atre AMA a laboratoarelor doping, standarde de lucru pgrértormarele
laboratoarelogi descrierea procesului de acreditare.

Standardul Internaonale pentru _Laboratoare inclusiv toate Anexelesi
Documentele Tehnice, sunt obligatorii pentrti 8emnatarii Codului

Programul Mondial Antidoping cuprinde toate elenedémtnecesare pentru a
asigura o armonizare optingi cea mai bu# practi@a in cazul programelor
antidoping interngonalesi nationale. Principalele elemente su@obdul (nivelul
1), Standardele Interna@nale (nivelul 2)si Modele de bua practic (nivelul 3).

In introducerea la&Codul Mondial Antidoping Codul), scopulsi implementarea
Standardelor Interngonale sunt rezumate déapcum urmeax

.Standardele Intern@nale pentru diferite zone tehnicgi operaionale in cadrul
programului antidoping vor fi dezvoltate Tn conatdt cuSemnatariisi cu guvernelesi
aprobate de AMA  Obiectivul Standardelor Interngonale este armonizarea
Organizaiilor Anti-doping responsabile de apile tehnice si operaionale ale
programelor anti-doping. Aderarea3andardele Intern#nale este obligatorie pentru
indeplinireaCodului Standardele Intern@onale pot fi revizuite din timp in timp de
citre Comitetul Executiv alhMA, dup@ consultarea rezonabila Semnatarilorsi a
guvernelor. Daz nu se prevede in alt mod @od Standardele Intern@nale si toate
revizuirile vor intra in vigoare la data specificah Standardele Intern@nale sau n
revizil.”

Conformitatea cu urStandard Internaonal (in opoziie cu alte standarde,
practici sau proceduri alternative) va fi suficiergentru a concluzionaac
procedurile preszute de Standardul Internaonal au fost realizate
corespunitor.

Prezentul document stahite cerinele pentru Laboratoaretie Control Doping
care doresc asdovedeast ca sunt competente din punct de vedere tehnic,
opereai cu un sistem managerial calitativ eficientca sunt capabile ssdea
rezultate valabile din punct de vedere le@alstirile de Control Dopingmplica



detecia, identificareai Tn unele cazuri dovedirea prezeinpeste un anumit prag
a unei concentra de medicamentgi a altor substae socotite interzise prin
Lista de Substaa si Metode Interzis€Lista Interzig) in fluidele sauesuturile
biologice umane.

Cadrul de acreditare_a Laboratoaretaprinde doa elemente principale: Partea
a Doua a standardului: cet@te de acreditare a Laboratoarelostandardele de
operare;si Partea a Treia: Anexelg Documentele Tehnice. Partea a Doua
descrie ceritele necesare pentru atole recunogterea de @re AMA si
procedurile implicate pentru indeplinirea ceegior. Cuprinde, de asemenea, un
formular al standardului ISO/IEC 17025 in domen@bntrolului Doping
Obiectivul acestei s@oni a documentului este de a permite o aplicare
consisterit si 0 evaluare a standardului ISO/IEC 17045a cerinelor AMA
specificeControlulul Doping de @étre organismele de acreditare care opéreaz
n conformitate cu Ghidul 58 ISO/IEGtandardul Internaonal prevede de
asemenea cetigle pentru _Laboratoarelede Control Doping in cazul
Rezultatelor Analitice Pozitive

Partea a Treia a Standardului cuprinde toate Amrex@hexa A descrie
ProgramulAMA de Testare a Competen incluzand criterii de performgn
necesare pentru mgmerea unui nivel bun in testarea compgienAnexa B
descrie standardele etice cerute pentru regteEr@a in continuare déatce AMA
a LaboratoarelorAnexa C este o lista Documentelor Tehnice. Documentele
Tehnice sunt intocmite, modificageanulate deAMA, din timp n timp si ofera
orientri pentru_Laboratoarén lecitura cu probleme tehnice specifice. Bup
aprobare, Documentele Tehnice devin o partS§tandardului Internaonal
pentru _Laboratoarelntroducerea prevederilor din Documentele Tehrice
sistemul de management calitativ al Laboratoareste obligatorie pentru
acreditarea deatre AMA

Pentru a pune de acord acreditarea Laboratoareloerinele ISO/IEC 17025i
cu cerinele specifice pentru recunpare ale AMA, este de deptat ca
organismele n@nale de acreditareasfoloseasd acest standard, inclusiv
anexele, drept document de refetim procesul lor de acreditageaudit.

Termenii definiii in Cod care sunt incki in acest standard, apar cu liter
italica. Termenii care sunt definin acest standard sunt sublinia

Referinte

Urmatoarele referite au fost consultate Tn elaborarea acestui document
Cerintele si conceptele specifice din aceste documente nucuidscsi nu



schimid intr-un fel ceritele fixate Tn Standardul Internaonal pentru
Laboratoare

A2LA, 2001, Cerine de Testare a Competenpentru laboratoare de testare
calibrare acreditate.

EA-03/04 (august 2001). Folosirea TastCompeterei drept instrument de
acreditare pentru testare.

Grupul de Testare a Competein Eurachem (2000). Selex, folosirea i
interpretarea deatre Laboratoar@ schemelor de testare a compgtieiPT).

Ghidul Eurachem/CITAC, eta a ll-a, (2000), Cuantificarea incertitudinii n
masutitorile analitice.

Decizia 2002/657/EC a Uniunii Europene, in ,Officlaurnal of the European
Communities” 17.8.2002: L 221: 8-36.

ISO/IEC 17025: 1999. Cern@ generale pentru competanaboratoarelor de
testaresi calibrare.

Documentul ILAC G-7:1996 (International LaboratoryAccreditation
Cooperation). Certe de acreditarg criterii de operare pentru Laboratoardi=
curse de cai.

Documentul ILAC G-15:2001.Ghidul pentru acredital®@@/IEC 17025

Documentul ILAC G-17:2002. Introducerea conceptutle incertitudine a
masuratorii in testare in asociere cu aplicareastandard80O/IEC 17025.

Documentul ILAC G-19:2002.Ghid pentru laboratoademedicid legak.

Documentul ILAC P-10:2002. Politica ILAC privindasabilitatea rezultatelor
masuiatorilor.

Documentul C-43P, 2002, Standarde pentru labomtakr chimie clinice
naionale. ,Cromatografie de gaze/spectrometrie de amg&C/MS).
Confirmarea drogurilor; Ghid aprobat.”

Codul antidoping al Micarii Olimpice (1999).

Societatea de toxicologie legall Academia americande stiinte legale, sa@
de toxicologie, 2002 (proiect). Ghid pentru laboeaiele de toxicologie legal



Abuzul de substaasi administrarea serviciilor deusitate psihi@ (SAMHSA),
Departamentul de Stat al Serviciilor umanele sinatate (DHHS), 2001, Ghid
obligatoriu pentru programul federal de testareagudrilor si instiintare privind
revizuirile propuse (Registrul Federal 2001; 663A43— 43882).

Codul Antidoping Mondial.
2.0 Prevederi ale Codului

Urmatoarele articole dirCod se refei direct laStandardul Internaonal pentru
Laboratoare

Articolul 3.2 din Cod- Metode de stabilire a faptelorsi prezumtiilor

3.2.1 Laboratoarele acreditate d&MA sunt considerateacau realizat analiza
Probelor si au urmat procedurile de agtrare conform Standardului
Interngional pentru analiza de laborato&portivul poate respinge aceast
prezumie demonstrandacs-a produs o abatere deStandardul Internaonal.
Dac sportivul respinge prezutia, dovedind & s-a produs o abatere de la
Standardul Internaonal, atunciOrganizaia Anti-dopingva avea obligéa de
a dovedi & 0 asemenea abatere nu a prov&=ultatele Analitice Pozitive

Articolul 6 din Cod- Analiza probelor

Probele de Control Dopingor fi analizate in conformitate cu uitoarele principii:
6.1 Folosirea Laboratoarelor Aprobate.Probele de Control Dopingor fi
analizate numai in laboratoare acreditateAMA sau aprobate in alt mod de
AMA. Alegerea laboratorului acreditat d&MA (sau a unei alte metode
aprobate d&AMA) pentru analizareRrobei va fi stabilit in mod exclusiv de
Organizaia Anti-Doping careaspunde de managementul rezultatelor.
[Comentariu: Fraza ,sau alte metode aprobate de AMAterrioneaz i
acopere, de exemplu, procedurile mobile de Tesdaaséngelui, pe care AMA
le-a revizuitsi le consideii de increderg.
6.2 Substane Supuse Deteditii. Probele de Control Dopingor fi analizate
pentru aDetecta Substaa si Metode Interzisemenionate inLista Interzig,
precumsi alte substage indicate deAMA conform articolului 4.5 (Programul
de monitorizare).
6.3 Cercetiri pe Probe. Nici o Probd nu va putea fi folositpentru un alt scop
in afat de detectarea substalor (sau claselor de substansau a metodelor
de pelista Interzig, sau altfel identificate dAMA pe baza articolului 4.5
(Programul de monitorizaregri consimamantul scris aSportivului
6.4 Standarde pentru Analizareasi Raportarea Probelor. Laboratoarele vor
analizaProbele de Control Dopingi vor raporta rezultatele, in conformitate
cu Standardul Internaonal pentru analizele de laborator.

Articolul 13.5 din Cod - Apeluri impotriva Deciziilor de Suspendare sau de Revocare a
Acreditarii Laboratorului. Decizile AMA de a suspenda sau revoca acredit@e\ a
laboratorului poate forma obiectul unui apel nudtiai partea acelui laborator, iar apelul va fi
Tnaintat numai la Curtea de Arbitraj Sportiv.



Articolul 14.1 din Cod - Informatii privind Rezultate Analitice Pozitivgi alte Posibile
incilciri ale Regulamentului Anti-Doping. Un Sportiv a cirui Probd a avut unRezultat
Analitic Pozitivsau unSportivsau o akt Persor care ar fi putut Tnidca o regul antidoping,
va fi Tngtiintat de dtre Organizagia Anti-Doping care &spunde de gestionarea rezultatelor,
conform prevederilor de la articolul 7 (Managemémngzultatelor).Organizaia Anti-Doping
Narionala a Sportivuluj federaia internaionak si AMA vor fi de asemeneasgiiintate nu mai
tarziu de incheierea procesului descris in artiedlelsi 7.2. Instiintarea va cuprinde: numele
Sportivului tara, sportuki proba sportid, dac testarea s-aa€utin cadrul competiei sauin
afara acesteia data coledirii Probei si rezultatul analitic raportat de laborator. Acslea
Persoanesi Organizaii Anti-Doping vor fi tinute la curent in mod regulat cu privire la
situgia si rezultatele origrei reexamiri sau proceduri realizate pe baza articolelor 7
(Managementul rezultatelor), 8 (Dreptul la o0 auelieorect) sau 13 (Apelurilegi in orice caz

in care perioada de suspendare este elihioabform articolului 10.5.1 (Lipsa deina
efectiva sau deneglijerra), sau redus conform articolului 10.5.2 (Lipsa uneiini sau
neglijerre semnificative)si vor primi o hotirdre argumentatin scris, prin care se va explica
fundamentul elimiarii sau reducerii. Organizide primitoare nu vor difuza aceste infortia
Persoanelordin cadrul organiz#éei care au nevoieisle cunoast, inainte caOrganizaia
Anti-Dopingcare are responsabilitatea gestrarrezultatelor nu adcut publia difuzarea sau

a omis & faci publici difuzarea conform cerialor articolului 14.2.

3.0 Termenisi definitii
3.1 Termenii definiti de Cod

Adverse Analytical Finding(Rezultate Analitice Pozitive): un raport de la un
Laborator sau o alt instituie aprobat pentru Testarecare identifid intr-un
Specimerprezema uneiSubstare Interzisesau avietabolrilor saulndicatorilor

sai (inclusiv cantititi marite de substae endogene) sau dovezi &elosirii unei
Metode Interzise

Anti-Doping Organization (Organizéie Anti-Doping): Un Semnatar care
raspunde de adoptarea regulamentului pentrgiereg, implementarea sau
punerea in aplicare a ofrei parti a Procesului de Control DopingAcest lucru
include, de exemplu, Comitetul Intetimaal Olimpic, Comitetul Paralimpic
Interngional, Organizaiile care organizeazMarile Competii si Testirile cu
prilejul acestoraAMA, Federdile Interngionale si Organizaiile Anti-Doping
Narionale

Athlete (Sportivul): Pentru obiectivel€ontrolului Doping orice Persoam care
face sport la nivel intermanal (ga cum stabilge fiecare Fedetie
Interngionalki) sau la nivel ngonal (ga cum stabilge fiecareOrganizaie Anti-
Doping Naionala) si oricare ali Persoai care face sport, la un nivel mai
redus, dat este desemnatle Organizaia Anti-Doping Naionald a Persoanei
Pentru obiectivele inforami si edudrii antidoping, oricePersoam care face
sport, sub autoritatea ofittii Semnatar guvern sau &t organizaie sportia
care acceptCodul



Code(Codul): Codul Antidoping Mondial.

Doping control (Controlul Doping): Procesul cuprinde planificaréiatribuirii
testelor, colectare@ manuireaProbelor, analizele de Laboratomanagementul
rezultatelor, audierilgi apelurile.

Event(Competiia): O serie d€€oncursuriindividuale desfsurate sub auspiciile
unui organism condator (de exemplu, Jocurile Olimpice, Campionatul
Mondial FINA sau Jocurile Pan Americane).

In-competition (in cadrul competiei): Pentru a face deosebirea dinfiestirile
din cadrul competiei si cele din afara competiei, in afara cazului in care o
federaie internaionaki sau o alt Organizaie Anti-Dopingrelevani a prevzut
altfel, un test Trcadrul competiei este un test in care 8portiv este selectat
pentruTestarein legitura cu unConcursanume.

International Standard(Standard Interneonal): un standard adoptat déMA,
pe bazaCodului TndeplinireaStandardului Interngonal (spre deosebire de alt
standard, de datpracti@ sau proceddr alternatind) va fi suficieni pentru a
concluziona & procedurile stabilite deStandardul Internaonal au fost
Tndeplinite corespuritor.

Marker (Indicator): un compus, un grup de comsipgau de parametri biologici
care indi@ Folosirea unei Substam Interzisesau a uneMetode Interzise

Metabolite (Metabolit): orice substam produd intr-un proces de
biotransformare.

National Anti-Doping Organization (Organizséie antidoping ngonalk):
Institutia  (instituiile) desemnate de fiecargara care are autoritateai
responsabilitatea primarde a adoptasi de a implementa regulamentul
antidoping, 8 condud colectare@robelor, managementul rezultatelor tador

si deshsurarea audierilor, toate acestea la nivekiomal. Da& aceast
desemnare nu a fosicuti de autoriitile publice competente, insttta va fi
Comitetul Naional Olimpical tarii sau cea desemriade citre acesta.

National Olympic Committee (Comitetul Naional Olimpic): organizga
recunoscut de Comitetul Interngonal Olimpic. Termenul d€omitet Naional
Olimpic include de asemenea Confedirsgportiva Nationaki n tarile in care
Confederga Sportida Nationalkh are asumate responsaliiie tipice ale
Comitetului Naional Olimpicin sfera anti-dopingului.



Out-of-Competition(in afara concursului): oric€ontrol Dopingcare nu este
.n-competition” (in cadrul concursului).

Person(Persoana): o persaanaturak sau o organizee sau o aft institutie.

Prohibited List (Lista Interzig): lista care identifiz Substarele si Metodele
Interzise

Prohibited Method (Metoda interzig): orice metod astfel descris n Lista
Interzisi.

Prohibited SubstancgSubstarti interzisi): orice substagi astfel descris in
Lista Interzig.

Publicly Disclose or Publicly Report(Facut public sau raportat public):
raspandirea sau distribuirea de infotinpentru Persoanesau publicul general,
in afaraPersoanelorcare au dreptul de a fistintate in prealabil, conform
articolului 14.

Sample/SpecimenProki/Specimen): orice material biologic colectat pentru
obiectiveleControlului Doping

Signatories(Semnatari): acele insttiucare au semna@odulsi sunt de acordas
indeplineast Codul incluzand Comitetul Intermi@anal Olimpic, federgile
internaionale, Comitetul Paralimpic Interm@anal, Comitetele Naonale
Olimpice Comitetele Naonale ParalimpiceQrganizatorii de Mari Competi,
Organizaiile Anti-doping Naionalesi AMA.

Testing (Testarea): #ti ale procesului deControl Doping implicand
planificarea distribuirii de teste, colectarea Ri®be manevraredrobelor si
transportare&robelorla Laborator

Use (Folosirea): aplicarea, ingestia, injectarea samsgmarea prin orice
mijloace a oriérei Substare InterzisesauMetode Interzise

WADA (The World Anti-Doping Agency): Ageia Mondiak Antidoping
(AMA).

3.2 Termenii definiti de Standardul Internaional pentru Laboratoare
Aliquot (Potiunea, alicotul, procentul): O paune din proba de fluid sagsut

biologic (de exemplu, urif) sdnge etc.) aimutd de la unSportiy;, folosita n
procesul de testare.

10



Certified Reference Materia{Material de referithi certificat): Material de
Referina insgit de un certificat, unul sau mai multe, prin caadorile calitative
sunt certificate printr-o procedurcare ii stabilge trasabilitatea cu o realizare
precig a unititii in care valorile calitative sunt exprimagepentru care fiecare
valoare certificat este Tnspta de o incertitudine la un nivel stabilit de Tncrezle

Confirmation proceduréProcedura de confirmare): o procedde test analitic

n scopul de a identifica prezaruneiSubstare Interzisespecifice intr-dProh.
[Comentariu: O_Procedur de Confirmarepoate de asemenea: sndice o
cantitate de Substah Interzisi mai mare decéat o valoare de prag sau poate
cuantifica concentrga unei Substae Interzise intr-o Prodj.

Flexible Accreditatior{Acreditarea flexibd): Aprobarea datunui Laboratode
a face modifiari restranse n scopul acretlit, fara a implica organismul
naional de acreditare mai Thainte ca modiifile si fie implementate.

Intermediate Precisiors,; (Precizie intermedid): varigie in rezultate, atunci
cand unul sau mai mulfactori cum ar fi timpul, echipamentygl operatorul
variazi in cadrul unui_Laboratorunde j.reprezind numarul factorilor care
variaz.

Laboratory Internal Chain of CustodyLantul de Custodie Intern al
Laboratorului): Documentarea succesiup@rsoanelorcare au fost in posesia
Probeisi a oricirei potiuni din Proba luata spreTestare [Comentariu:_Lawul
de Custodielintern al Laboratorulueste in general documentat printr-o
inregistrare in scris a datei, locului, agnii intreprinse si a unei agiuni
individuale realizate cu o Prabsau_alicotdin proh].

Laboratory(Laboratorul): un laborator care ajlimetodesi procese de testare
pentru furnizarea de date de evigienn vederea detegti si/sau cuantifidrii
Substarelor cu Pragle pelista Interzig, din urir si alte Probebiologice.

Laboratory Documentation PackagéSetul de documente al laboratorului):
Materialul realizat de Laboratdn sprijinul rezultatelor, in cazul un&®ezultate
Analitice Pozitive asa cum se prevede in Documentul TehniAARMA pentru
Setul de Documente al Laboratorului.

Minimum Required Performance LimiLimita minima de performati cerut):
O concentrae a uneiSubstare Interzise a unuiMetabolit al unei Substare
Interzisesau a unuindicator al uneiSubstare sauMetode Interzisgpe care un
Laboratordoping trebuie &0 detecteze cu incredere in opideade rutira ale
Laboratorului A se vedea Documentul Tehnic Limite minime defqremana
cerute pentru detg@ Substarelor Interzise
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Non-threshold Substand&ubstarh fara prag): O substal trecut pe Lista
Interzisi, pentru care detectarea documengabricirei cantititi este considerat
drept o Tndlcare a regulamentului antidoping.

Presumptive Analytical FindingRezultate analitice prezumtive): statutul unui
rezultat al unui test dBroba, pentru care existun test screening pozitiv, dar
pentru care nu s-a realizat &nan test de confirmare.

Reference CollectiofColecgie de referifi): o colegie de probe avand originea
cunoscui, care poate fi folosit in determinarea idenitii unei substate
necunoscute. De exemplu, o piobine caracterizatohkiinuta pe baza unui
studiu de administrare verificat, in care, pe bazai documenta stiintifice
justificabile, se poate demonstra identitategtabolitului (metabaodlor).

Reference Materia(Material de referith): material sau substgn ale céror
proprietiti, una sau mai multe, sunt suficient de omoggnge bine stabilite
pentru a fi folosite pentru calibrarea unui apamataluarea unei metode de
masurare sau pentru stabilirea unor valori ale maltdor.

Repeatability S (Repetabilitatea): variabilitatea obsetvain cadrul unui
laborator, pe o perioddscurti de timp, folosind un singur operator, un anumit
echipament, etc.

Reproducibility, Sz. (Reproductibilitatea): variabilitatea ftuta atunci cand
diferite laboratoare analizeaaceesa Prohu.

Revocation (Revocarea): Retragerea permaderda acredidri AMA a
Laboratorului

Screening Procedur@rocedura Screening”): O procedlute testare analitic
avand scopul de a identificRrobele suspecte in privia prezetei unei
Substare Interzisea unuiMetabolitsau a unuindicator de Metod Interzisi si

care necedito testare suplimentade confirmare.

Split Sample(Proki impartita): impartirea uneiProbe luate spre testare in dou
pottii la colectare, de obicei desemnate drept sAB”.

Suspension (Suspendarea): Retragerea temgorar acrediri AMA a
Laboratorului

Testing Authority (Autoritatea de testare): Comitetul Intetinaal Olimpic,
Agentia Mondiak Antidoping, Fedengle Internaionale, Organizga Sportiva
Nationak, Organizgia Anti-Doping Naonalz, Comitetul Naonal Olimpic
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Organizatorii Marilor Competii sau ali autoritate recunoscutde Codsi care
raspunde de colectargatransportared@robelor, fie in cadrul competiilor, fie
Tn afara competiilor si/sau de managementul rezultatelor testelor.

Threshold Substand&ubstarh cu prag): o substantrecut pe Lista Interzig,
pentru care detectarea unei camtitmai mari decat un prag stabilit este
considerat rezultat analitic poziti(Adverse Analytical Finding).

PARTEA A DOUA: CERIN TE de ACREDITARE si STANDARDE de
OPERARE pentru LABORATOARE

4.0 Cerinte pentru acreditarea de atre AMA
4.1 Acreditarea initiala de citre AMA

Aceast secgiune descrie ceriplele specifice pentru acreditareatiala a
laboratoarelor de atre AMA. Toate ceritele trebuie Tndeplinite pentru a se
ohtine o acreditare inala de atre AMA Pentru unele din cet®, laboratorul
trebuie 4 dovedeastconformitatea pe timpul perioadei de pipiar pentru alte
cerine conformitatea va fi verificatsi controlai pe baza unui audit de
acreditare (ref. 5.1., 52 5.3).

4.1.1 ISO/IEC 17025

Laboratorul va fi acreditat de un organismtio@al de acreditare relevant,
conform ISO/IEC 17025, cu prinreferire la interprétile si aplicirile
cerintelor din ISO/IEC 17025,sa cum sunt ele descrise in Aplicarea ISO/IEC
17025 la analizaProbelor de Control Doping(Seciunea 5). Acreditarea
ISO/IEC 17025 trebuie ginutd Tnainte de a se acorda acreditaregaigi a
AMA

4.1.2 Scrisoarea de sprijin
Laboratorul va prezenta o scrisoare oficidle sprijin din partea autofiti
publice naionale relevante careispunde de programul antidopingtioaal,
dac exisg, sau o scrisoare similade sprijin din parte&€omitetului Ngional
Olimpic sau aOrganizagiei Naionale Anti-Doping Scrisoarea de sprijin va
cuprinde drept minimum:
= garantarea unui sprijin financiar anual, pentrueaqadi de cel ptin 3
ani;
» garantarea unui nuinanual suficient d&robe pentru o perioadde 3
ani;
= garantarea asigini instalaiilor si instrumentelor analitice necesare,
atunci cand este cazul.
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In plus, orice expligée privind Tmprejuiiri excepionale va fi luai in
considerare cu atea deAMA. Scrisoarea de sprijin pe o peridate trei ani, nu
implica catyi de puin un sprijin exclusiv doar pentru un laborator.

Scrisori de sprijin de la organimasportive interngonale, cum ar fi Fedetia
Interngionale, pot fi de asemenea prezentate Tn pligiascrisorile meionate
mai sus.

Daca laboratorul este legat, ca organiea de organizé gazdi, (de ex.
universititi, spitale...), se va prezenta o scrisoare ofictld sprijin din partea
organizaiilor gazdi, care va cuprinde urdtoarele informai:

» documentare privind sprijinul administrativ peniaborator

= sprijinul financiar pentru laborator, daeste relevant

= sprijinul pentru activiitile de cercetargi de dezvoltare

= garantarea asigini necesarului de instalasi instrumente analitice

4.1.3 Codul etic
Laboratorul va semngi va indeplini prevederile din Codul Etic (Anexa &jre
sunt relevante pentru un laborator in perioadardieap

4.1.4 Programul de testare a competeai

Pe timpul perioadei de praplaboratorul va analiza cu succes cefipyatru

seturi de probe de testare a compgliecuprinzand cel pgin cinci probe pe set.
Testul final de acreditare va evalua atat compatgiintifica, catsi capacitatea
laboratorului de a opeiRrrobemultiple.

4.1.5 Tmpart dsirea cunastin telor

Laboratorul va dovedi pe timpul perioadei de frobisponibilitatea si
capacitatea de a Trmpasi cunastinte cu alte Laboratoar&creditate deAMA. O
descriere a acestei comuirnicapare in Codul Etic (Anexa B).

4.1.6 Cercetarea

Laboratorul va dovediacare in bugetul ® o aloc#@ie pentru actividti de
cercetaresi de dezvoltare in domeni@ontrolului Doping de cel ptin 7% din
bugetul anual pentru perioadatiaia de 3 ani. Activiitile de cercetare pot fi
realizate de laborator sau in cooperare cu_alt@radbareacreditate de AMA
sau cu alte organigade cercetare.

4.1.7 Acreditarea intiala a laboratoarelor care dein acreditarea CIO
Laboratoareleacreditate de CIO in 2008 care indeplinesc cu succes testul
comun de reacreditare CIEMA din 2003 vor primi acreditarea AMA in 2004,
dupd un audit intern conform Sggnii 5 din Standardul Internaonal pentru
LaboratoareCerirtele Standardelor Interngonale pentru_Laboratoareor intra
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deplin in vigoare la 1 ianuarie 2004. Laboratoaoslee au retrogradat sau n-au
trecut testul de reacreditare CADAA din 2003 vor avea acreditarea suspendat
sau revocatde AMA conform segunii 6.4.8. Laboratoarele care au solicitat, dar
nu au primit acreditarea ClOsiivor completa perioada de p#blzonform
Standardelor Interngonale pentru_Laboratoare

4.2  Merntinerea acreditirii AMA
Aceasi seciune descrie cerirle specifice pentru o reacreditafdMA a
Laboratorului

4.2.1 Acreditarea ISO/IEC 17025

Laboratorul va dovedi o acreditare valabide la un organism ganal de
acreditare, in conformitate cu ISO/IEC 17025, dmprreferire la interpretile

si aplicaiile cerintelor din ISO/IEC 17025,sa cum sunt descrise in Aplicarea
ISO/IEC 17025 la analizBrobelor de Control DopingSeciunea 5).

4.2.2 Acreditarea flexibil a

Laboratoarelecreditate dAMA pot adiuga sau modifica metoggintifice, sau
pot adiuga anali, fara si fie necesar aprobarea organismului care a realizat
acreditarea ISO/IEC 17025 a acelui LaboratOrice metod sau procedur
analitic trebuie & fie selectat si validati corespunitor si inclusi in obiectivul
Laboratoruluj la viitorul audit 1ISO, dat metoda se folosee pentru analiza
Probelor de Control Doping

4.2.3 Scrisoarea de sprijin

Laboratorul va prezenta o scrisoare ofigiatle sprijin, reinnoi, din partea
autori@éitii publice naionale relevante careispunde de programul antidoping
naional, in cazul in care acesta existau o scrisoare de sprijin simiadin
parteaComitetului Naional Olimpic sau aOrganizaiei Anti-Doping Naionale
Tn anii in care Laboratordre un audit de reacreditare 1SO. Scrisoarea miesp
reinnoif va cuprinde cel gin:

» garantarea unui sprijin financiar anual suficigméntru o perioat de
minimum 3 ani

= garantarea unui numsuficient deProbepe an

= garantarea asigini necesarului de instaia si instrumente analitice,
dac este cazul.

Orice explicaéie privind Tmprejudiri excepionale va fi luai in considerge cu

atertie de atre AMA Scrisoarea de sprijin nu implicatui de pdin un sprijin
exclusiv doar pentru un Laborator
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Scrisori de sprijin de la organimasportive interngonale, cum ar fi Fedetia
Interngionale, pot fi de asemenea prezentate in plisiascrisorile meionate
mai sus.

Daca Laboratorul ca organizge, este legat de organidagazch, (de ex.
universititi, spitale...) o scrisoare oficialde sprijin din partea organiasor
gazdi va fi reinnoii pentru fiecare an in care Laboratoare un audit de
reacreditare IS®@i va cuprinde urritoarele informai:

documentgae privind sprijinul administrativ pentru Laborator
sprijin financiar pentru Laboratpdac este relevant

garantarea asigini necesarului de instaiasi instrumente analitice
sprijin pentru activiitile de cercetare

4.2.4 Numir minim de Probe de testare
Laboratorulva furniza periodic, la cerere®@A, un raport cu documentarea
tuturor rezultatelor raportate intr-un format ceadi specificat d&AMA.

Pentru mefinerea competeai, Laboratoareleacreditate deAMA trebuie &
analizeze minimum 1500 derobe de Control Dopingpe an, trimise de o
Autoritate de TestareDac Laboratorulnu analizeaz acest nurir de Probe
acreditarea va fi suspendaiau revocat in fungie de imprejuri.

4.2.5 Programul de testare a competeai
Laboratoareleau datoria de a participa cu succes la Progr&ilA de Testare a
Competerei. Programul este descris maiamnit in Anexa A.

4.2.6 Raportarea

Laboratorulva raporta simultan IAMA si la Federéa Internaionak relevani
toate Rezultatele Analitice Pozitiveare au fost raportate unei Autétitde
Testare Toate rapoartele vor respecta cegli|a de confidetmalitate prevzute de
Cod

4.2.7 Codul Etic

Laboratorul va furniza documentia privind conformitatea cu prevederile
Codului Etic (Anexa B) referitoare la un Laborasmreditat d&MA. Directorul
Laboratoruluiva trimite in fiecare an o scrisoare de conforteititre AMA.

4.2.8 Tmpart dsirea cunastin telor

Laboratorul va dovedi disponibilitateasi capacitatea de @- Tmpartasi
cunatintele cu alte_Laboratoaracreditate deAMA. O descriere a acestei
Tmpartasiri de cungtinte apare in Codul Etic (Anexa B).
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4.2.9 Cercetarea
Laboratorulva menmine un plan actualizat, pe o peridade trei ani, pentru
cercetarsi dezvoltare Th domeniul Controlului Doping, indlusin buget anual
Tn acest domeniu.

Laboratorul va demonstra publicarea rezultatelor ceirdet Tn materiale
stiintifice relevante in publiga de valoare. Aceste materiale vor fi puse la
dispoztia AMA, la cerere. Laboratoryloate de asemenea dovedi un program de
cercetare prin prezentarea unor cereri, $atigé sau in curs de sghnare,
pentru olinerea unor subveinpentru cercetare.

4.3 Cerinte speciale pentru MarileCompetiii

Sprijinul Laboratoruluipentru Jocurile Olimpicgi alte Competii mari poate fi
de asemenea gen incat ingidéa Laboratorului acreditat % nu fie
corespunitoare. Aceasta poate face necgsautarea Laboratoruliintr-o nou
cladire, niirirea personalului sau cudnarea de echipament suplimentar.
Directorul Laboratoruluiacreditat deAMA, desemnat arealizeze tedti, va
raspunde de asigurarea caiitsistemului managerial.

4.3.1 Instalatii satelit ale unui Laborator acreditat

Dac Laboratoruluii se cere & se mute sauassi extindd temporar opetale
intr-o nou cladire, Laboratorultrebuie &8 dovedeast o acreditare valabil
ISO/IEC 17025 in conformitate cu Aplicarea ISO/IETD25 la analiz&robelor
de Control Dopingn noua cldire (satelit).

Orice metod sau echipament unic din instgdasatelit trebuie validat inaintea
auditului de acreditare a insta@a satelit. Orice schimbare in metode sau alte
proceduri in manualul privind calitatea va trebeiasemenea validainainte de
audit.

4.3.2 Personalul

Laboratorulva raporta |2AMA orice personal superior (de exemplu ceitoet
de certificare, personalul din managementul sistende calitate, supervizorii
etc,) care lucreaztemporar in LaboratoDirectorul Laboratoruluse va asigura
ca acest personal este piig corespunitor pentru metodele, politicilgi
procedurile_LaboratoruluiUn accent deosebit se va pune pe Codul tpe
confidenialitatea procesului de management de date. Dodaren
corespunitoare privind pregfirea acestor angajatemporari se va gstra la
Laborator
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4.3.3 Testarea competetei

AMA poate § trimita, la discr@a sa, spre analiza Laboratoy probe de testare a
competerei. Probele vor fi analizate prin acejeanetode folosite in testarea
Probelor de la o_Autoritate de TestarAceste probe pot fi o parte a auditului
ISO/IEC 17025, Tmpreuincu organismul ngonal de acreditare. Neindeplinirea
complet a testului de competgiwva fi luag Tn considerge de @tre AMA atunci
cand va decide acreditarea_Laboratorulai cazul unui raport inacceptabil,
Laboratorul va trebuie % dovedeast schimlirile facute, pentru remedierea

greselii.

Procesul de testare a compeéeiva include orice personal suplimentar care se
alatura personalului permanent pentru mafempetiii. Probele vor fi analizate
folosind procedurki procese-verbale care sunt intrebata pentru analizarea
Probelorla Competiie.

4.3.4 Raportarea
Laboratorul va dovedi & raportarea rezultatelor de la @bt respeci
confidenialitatea.

5.0 Aplicarea standardului ISO 17025 in Analiza Prbelor de Control
Doping

5.1 Introduceresi scop

Aceast setiune a documentului estet@head drept o aplicare,sa cum se arat
in Anexa B.4 (Ghid pentru stabilirea aplidar pe domenii specifice) de la
ISO/IEC 17025, pentru domeni@ontrolului Doping Orice aspect privind
testarea sau managementul neexaminat in mod spkcHicest document se va
conduce dup ISO/IEC 17025i, unde este cazul, dapSO 9001. Aplicarea se
axeaa pe prtile specifice ale proceselor care sunt critice perdalitatea
performanelor laboratorului ca Laborataole Control Doping Aceste procese au
fost stabilite drept critice conform criteriilordilSO 17025si, Tn conseciti,
sunt considerate semnificative in procesul de ewakiide acreditare.

Secdiunea de fa prezink standardele specifice de perforrdampentru un
Laboratorde Control Doping Desfisurarea tegrii este consideratdrept un
proces conform defigiilor din ISO 9001. Standardele de perforndassunt
definite conform unui model de proces in care [radtaboratorulude Control
Doping este structuratin trei mari categorii de procese:

= Procese analiticg tehnice

* Procese de management

» Procese de sprijin
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Pe cat posibil, aplicarea va urma formatul din doeentul ISO 17025.
Conceptele privind sistemul de management alagaliimburatatirile continue
si satisfacerea clientului cuprinse in ISO 9001fcat incluse.

5.2 Procese analiticai tehnice

5.2.1 PrimireaProbelor

5.21.1

5.2.1.2

5.2.1.3

Probelepot fi primite prin oricare metadautorizai de Standardul

Interngional pentru Testare.

Containerul de transportare va fi in primul ransgpiectat, iar orice
neregularitate va fi inregisteat

Numelesi semritura (sau alt mijloc de identificagg inregistrare)

ale persoanei care ptedau transfer custodiaProbelor expediate,
data, ora primirii, precurgi numelesi semritura reprezentantului
Laboratorului care primgte Probele vor fi specificate ca
Tnregistrare in Laml Intern de Custodie al Laboratorului

5.2.2 Manuirea Probelor

5.2.2.1

5.2.2.2

5.2.2.3

Laboratoruwwa avea un sistem unic de identificarBrabelorsi va
asocia fiecareProbi cu documentul de colectare sau cu alt lan
extern de custodie.

Laboratorul’a avea proceduri ale L@nui Intern de Custodién

vederea memerii controluluisi a raspunderii pentrdiProbe de la
primire pam la rezolvarea final a Probelor. Procedurile trebuieas
cuprinch conceptele din documentul tehnic AMA pentru_Laul

Intern de Custodie al Laboratorului (Anexa C).

Laboratorul va observasi va documenta congile existente in
momentul primirii care pot avea impact asupra integ
raportuluiProbel De exemplu, neregulatitle care pot fi notate de
Laborator fara a fi limitate la acestea, sunt:

» Deteriorared@robeieste evidert

* Probanu este sigilatcu un dispozitiv sau un sigiliu rezistent la
lovire, Tn momentul primirii.

 Proba nu are un formular de colectare (incluzand codel d
identificare aProbej) sau este insiba de un formular in alb.

» |dentificareaProbeieste inacceptaliil De exemplu, nuarul de
pe stich nu corespunde cu ndnul de identificare alProbei
care apare pe formular.

» Volumul Probeieste extrem de mic.
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5.2.2.4

5.2.2.5

5.2.2.6

5.2.2.7

5.2.2.8

5.2.2.9

Laboratorul va gtiintasi va solicita sfatul Autoritii de Testarecu
privire la respingeressi testareaProbelor la care s-au notat
neregulariti.

Laboratorula reine Proba (Probele)A si B pentru cel ptin trei
(3) luni du ce Autoritatea de Testaeeprimit un raport negativ.
Probele vor fi pastrate in stare congelat in condiii
corespunitoare.

Probele prezentand neregulatit vor fi pastrate in stare congelat
minimum trei (3) luni dup raportul @tre Autoritatea de Testare.

Laboratorulva raine Proba (Probele)cu Rezultate Analitice
Pozitive cel puin trei (3) luni dup ce Autoritatea de Testare
primit raportul analitic final Proba A sau B).Probava fi pastrat

in stare congelat in condiii corespunitoare de stocare pe termen
lung.

Daé Laboratorula fost informat deatre Autoritatea de Testaca

analiza uneiProbe este contestatsau formeaz obiectul unei
dispute, Proba va fi congelat si depozitai in condiii

corespunitoare, iar toate inregigtile privind Testareaacestei
Probevor fi pastrate paala incheierea origei dispute.

Laboratorua menine o politic legat de reinerea, eliberareg
dispuneredrobelorsau a paior din acestea

Laboratorulva avea inform@ privind custodia Probelor la
transferarea acestora sau a unotipor din acesteaatre un alt
Laborator

5.2.3 Pregitirea Probelor si a portilor din acesteapentru Testare

5.23.1

5.2.3.2

Laboratorula avea proceduri ale Lautui Intern de Custodial
Laboratorului in vederea meimerii controlului si a raspunderii
pentru toate_#tile, de la preparare pénla rezolvarea final
Procedurile trebuieascuprindi conceptele din Documentul Tehnic
al AMA pentru_Lamul Intern de Custodie al Laboratorului

Inainte de deschidereatiadi a unei sticle ctProbd, va fi inspectat
si se va consemna integritatea dispozitivului fdlpgintru a asigura
integritatea Probei (de exemplu, dop de sigutansau sigiliul
sticlei).
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5.2.3.3 Procedura de prepararBariei, pentru orice ProcediiiScreening
sau _Proceddr de confirmareva asigura absem oricirui risc de
contaminare &robeisau Patei.

5.2.4 Testarea

5.2.4.1 Testarea integgitii urinei

5.24.1.1

5.24.1.2

5.24.1.3

Laboratorukrebuie § aiba o politici scrisi prin care &

stabileasg procedurilesi criteriile pentru testele referitoare la
integritateaProbei

Laboratorula nota orice conge neobgnuita a urinei — de
exemplu: culoarea, mirosul sau spuma. Orice ¢mndi
neobsnuita va fi inregistrat si inclusa ca o parte a raportului
catre Autoritatea de Testare

Laboratorulva testa pH-u$i greutatea specific ca parametri
pentru integritatea urinei l&roba ,A”. Alte teste pot fi
efectuate dacsunt cerute de Autoritatea de Testaraprobate
deAMA

5.2.4.2 Testul Screening al urinei

5.24.2.1

5.24.2.2

5.2.4.2.3

Procedura (procedurile) Screening detecta Substara
(Substarele) InterzisesauMetabolitul (Metaboliil) Substanpei
(Substarelor) Interzisesaulndicatorul (Indicatorii) Folosirii
Unei Substare sauMetode Interzisepentru toate substgate
inscrise pelista Interzig, atat la segunea ,in Afara
Competiiei” catsi la ,,in competrie” dupa caz, pentru care
exisék metodi Screening acceptade AMA. AMA poate face
excepii specifice la aceastsegiune.

Procedura Screeninvg fi realizai cu o metod validag
acceptat de AMA, potrivita pentru substaa sau metoda care
se testeaiz Criteriile de acceptare a unui rezultat screeging
care 4 permit testared@robeitrebuie & fie valabile din punct
de vederstiintific.

Toate incerdrile screening vor include probe de control
negativesi pozitive pe lang Probelecare sunt testate.
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5.2.4.2.4 Pentru andfii care trebuie & depiseasd un prag pentru a fi
raportai ca Rezultate Analitice Pozitiyese vor include probe
de control coresputitbare Tn inceirile screening.
Procedurile Screeningentru_Substagale cu Pragwu trebuie &
indeplineast cerine cantitative sau de incertitudine.

5.2.4.3 Testul de confirmare al urinei

Toate Procedurile de Confirmateebuie & fie documentatgi sa
indeplineask cerintele corespuritoare de incertitudine. Obiectivul
unei Proceduri de Confirmakste de a asigura identificargésau
cuantificareasi de a exclude orice deficigntehnic din Procedura
ScreeningTinand seamaacobiectivul incerdrii de confirmare este
de a strange infornia suplimentare privind un rezultat Pozitiv,
Procedura de Confirmanea avea o selectivitate/ discriminare mai
mare decat o Proceduscreening

5.2.4.3.1 Confirmarearobei,A”

5.2.4.3.1.1 Identificarea prezumtjv in cadrul unei _Proceduri
Screening a unei Substare Interzise a Metabolitului
(Metabolrilor) Unei Substare Interzise sau a
Indicatorului  (Indicatorilor) Privind Folosirea Unie
Substare Sau Metode Interzideebuie & fie confirmat
folosind o a doudaPorzsie luat dintr-o Proba originak
WA

5.2.4.3.1.2 Spectrometria de rhasombinai cu cromatografia de
gaz sau de lichid constituie o melokh alegere pentru
Confirmarea Substaalor Interzise a Metabolitului
(Metabolrilor) unei Substare Interzise sau a
Indicatorului (Indicatorilor) Referitori ua Folosga Unei
Substare sau Metode Interzis&sC/MS sau HPLC/MS
sunt acceptabile atat pentru Procedurile Screecétgi
pentru _Procedurile de Confirmai@ cazul unui analit
specific.

5.2.4.3.1.3 Se permit imunoanalize pentru configaaproteinelor
interzise, a peptidelor, mimeticelogi a produselor
analoage sau dndicatorului (Indicatorilor) privind
Folosirea lor. Imunoanaliza folosit pentru confirmare
trebuie 4 foloseas& o procedut cu anticorp diferit care
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sa recunoast un alt epitop al peptidei/proteinei decat la
Tncercarea folositpentru screening.

5.2.4.3.1.4 _Laboratorutebuie & aiba o politicdi pentru a defini acele

Tmprejusari in care testul de confirmare pentruPoobd

LA” se poate repeta (de ex. ratarea probei de otuitr
calitati). Fiecare repetare a confiami trebuie

documentdt si realizat pe o no& Potie din Proba,A”.

5.2.4.3.1.5 _Laboratorulnu are obligaga de a confirma fiecare

Substan: Interzisi, care a fost identificat prin
Procedurile ScreeningHotararea privind priorttile in
ordinea confirmrilor se va lua in cooperare cu
Autoritatea de Testaréar decizia va fi documentatin
plus, nu se va elibera un certificat de ardiasizau un raport
de testare final scris cuprinzand Date Analitice
Prezumtive

5.2.4.3.2 ConfirmareBrobei,B”

5.243.2.1

5.24.3.2.2

5.24.3.2.3

Atunci cand se cere confirmarea, parai: ,B” a unei
Substare Interzise a Metabolitului (Metabolilor) unei
Substare Interzise sau a Indicatorului (Indicatorilor)
privind Folosirea unei Substam sau Metode Interzise
analizaProbei ,B” se va realiza cat mai curand posiiil

se va face in termen de 30 (treizeci) de zile de la
notificarea Rezultatelor Analitice Pozitive de la Proba
WA

ConfirmareaProbei ,B” trebuie realizai la acela
Laboratorcasi confirmareaProbei,A”. Un alt analist va
trebui 4 realizeze procedura analitic,B”. Aceessi
persoan (aceleai persoane) care au realizat analiza ,A”
pot realiza pregfirea echipamentului, controlul
performanei si verificarea rezultatelor.

Pentru a fi valabiRezultate Analitice Pozitiyeezultatul
de laProba ,B” trebuie ¢ confirme identificarea de la
Proba ,A”. Valoarea medie pentru detectarea in Proba
,B” a Substaielor cu Pragrebuie 8 depiseasd pragul
respectiv incluzand considerarea incertitudinii.
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5.2.4.3.2.4 Sportivul si/fsau reprezentantul asi, un reprezentant al
institutiei care #spunde de colectareBrobei sau de
managementul rezultatelor, un reprezentaaxhitetului
Narional Olimpic al federgei sportive ng@onale, al
federaiei internaionalesi un translator vor fi autorizesa
asiste la confirmarea ,B”.

In absera tuturor persoanelor mai sus menate,
Autoritatea de Testarsau _Laboratoruva desemna un
Tnlocuitor (un martor independent) carke \&rifice dad
containerulProbei ,B” nu are semne de deterioragieca
numerele de identificare corespund cu cele de pe
documentaa de colectare.

Directorul _Laboratorului poate limita nurirul de
persoane in zonele controlate ale Laboratorutlin
considerente de siguréarsau securitate.

Directorul Laboratorului poate indeprta sau & fi
indeprtat, pe baza propriei sale autatiit orice Sportiv
sau reprezentant care ar deranja procesul dede€iace
comportament care a dus la o indtégre va fi raportat
Autoritatii de Testaresi poate fi considerat cawiolare a
regulamentuluiantidoping Tn conformitate cu Articolul
2.5 al Codului, ,Falsificarea sau incercareade
falsificare, in orice etaja Controlului Doping.

5.2.4.3.2.5 _Paa pentru analiz trebuie luat din Proba originak
”B".

5.2.4.3.2.6 _Laboratorutrebuie & aiba o politica care & stabileasz
acele Tmprejuri in care testul de confirmare Rrobei
,B” poate fi repetat. Fiecare repetare a condiintrebuie
executat pe o nod Potie luata din Proba,B”.

5.2.4.3.2.7 Dat confirmareaProbei ,B” nu da rezultate analitice
care 4 confirme rezultatulProbei ,A”, Proba va fi
considerat negativ, iar Autoritatea de Testarea fi
Tnstiintata despre noile rezultate analitice.

5.2.4.4 Screening-ul matricelor biologice altewmatisi testul de
confirmare

5.2.4.4.1 Dagnu s-a stabilit altfel, aceasbperaie se refexr numai
la analizared@robelor de uriri. Sangele, plasms serul
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sunt matrice acceptabile pentru testare n anumite
imprejugri. Cerinte specifice pentru testarea acestor
matrice nu sunt cuprinse in obiectivul acestui doeotsi

vor fi stabilite separat.

5.2.4.4.2 Nici un rezultat de testare @ytui, unghiilor, fluidului
bucal sau a altui material biologic nu va fi fotgsentru a
contracardrezultatele Analitice Pozitivain urina.

5.2.5 Managementul Rezultatelor
5.2.5.1 Revederea rezultatelor

5.25.1.1 Cel puin doi cercettori certificatori trebuie & revad: in
mod independent toat®ezultatele Analitice Pozitiye
Tnainte de emiterea raportului. Procesul de rewesarfi
probat documentar.

5.2.5.1.2 Revederea va cuprinde, celipu

 Documentga privind Lanul Intern de Custodie al
Laboratorului

» Date privind integritatea urinei

» Valabilitatea screening-uluisi datele si calculele
confirmarii

» Datele privind controlul de calitate

o Caracterul complet al documeént Tin sprijinul
rezultatelor analitice raportate

5.2.5.1.3 Atunci candRezultatele Analitice Pozitiveunt respinse,
motivul (motivele) trebuie dovedite documentar.

5.2.6 Documentareasi Raportarea

5.2.6.1 Laboratorultrebuie § aiba proceduri documentate caremermit
pastrarea unei Tnregigi coordonate pentru fiecard’roba
analizasi. In cazul unuiRezultat Analitic Pozitivdosarul trebuie
si cuprinch datele necesare pentru tosrea concluziilor
raportate (conform celor stabilite in Documentdinie ,Setul de
Documente al Laboratorul)i Tn general, dosarul va fi astfel
incat in absega analistului, un alt analist competerit goat
evalua ce teste au fost realizgitenterpreta datele.
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5.2.6.2 Fiecare pas al tasti va fi detectabil pentru membrul personalului
care a realizat acel pas.

5.2.6.3 Deosebirile semnificative fa& de procedura sctisvor fi probate
documentar, drept parte a dosarului (de exemplmarendumul
pentru dosar).

5.2.6.4 Cand au loc analize instrumentale, se vor inregisarametrii de
operare pentru fiecare analiz

5.2.6.5Raportarea rezultatelor de Broba ,A” se va face in termen de
10 (zece) zile luctoare de la primireaProbel Timpul de
raportare cerut pentru anumite compigboate fi mult mai mic de
zece zile. Timpul de raportare poate fi modificatin{p-o
intelegere intre Laborater Autoritatea de Testare

5.2.6.6 Certificatul de Analiz al Laboratoruluisau Raportul de Testare
va cuprinde, pe larag problemele stipulate in 1SO 17025,
urmatoarele:

* Numirul de identificare aProbei

* Numirul de identificare al Laboratorul(dac este cazul)

» Statutul testuluiiq afara competiei/ Tn competiei)

* Numele competiei si/sau al sportului

» Data primiriiProbei

» Data raportului

* Tipul de profa (urina, sange etc.)

* Rezultatele testului

* Semritura persoanei care certtic

» Alte informatii, dupa cum a specificat Autoritatea de Testare

5.2.6.7 Laboratorul nu are obligaa de a msura sau de a raporta o
concentrde pentruSubstare Interzise in cazul unui analitafa
prag. Laboratorulva raportaSubstara Interzisi (Substarele
Interzise) Reale Metabolitul (Metabolii) Substamei Interzise
(Substarelor Interzise)sau Metoda (Metodele) sau Indicatorul
(Indicatoarele)detectatén Prohi.

5.2.6.8 Pentru _Substaale cu Prag raportul Laboratoruluiva stabili
faptul a Substara Interzigi sauMetabolitul (Metabolii) sai sau
Indicatorul (Indicatorii) unei Metode Interziseste prezeatintr-
0 concentrge mai mare decat pragul de concemraluand n

26



consideraragi incertitudinea pentru a concluziona concentraa
n Proba depaseste pragul. Estimarea incertitudinii nu trebuie s
fie inclusa Tn Certificatul de Analiz sau in Raportul Testi, dar
trebuie 4 fie inclusi Tn Setul de Documentare al Laboratorului

5.2.6.9 Laboratorulva avea o politic privind administrarea opiniilogi
interpretarea datelor. O opinie sau interpretae@ inclus in
Certificatul de analiz sau Raportul de testare, cu caiadica
opinia sau interpretared $ie clar identificai. Fundamentul pe
care s-a intemeiat opinia va fi documentat.

Nota: O opinie sau interpretare poate includ&ifa se limita la aceasta,
recomandri asupra modului de folosire a rezultatelor, infetii privind
farmacologia, metabolismyi datele farmacocinetice ale unei subgtag
daa un rezultat observat este legat de un set de wonaghortate.

5.2.6.10 Pe lang raportul éatre Autoritatea de Testgré aboratorulva
raporta in acekatimp oriceRezultat Analitic Pozitila AMAssi la
Federsia Internaionak responsabil In cazul in care sportul sau
Evenimentul Sportiviu este asociat unei Fedd@rénterngionale
(de ex. sporturi universitare) s&portiviinu sunt membrii ai unei
Federdi Internaionale, Laboratorua raporteRezultatul Analitic
Pozitivnumai laAMA. Toate rapoartele vor indeplini cotidie de
confidenialitate cerute d€od

5.2.6.11 Laboratorul va raporta trimestrial [aAMA, intr-un format
specificat deAMA, un rezumat al tuturor testelor efectuate. Nu vor
fi incluse informaii care & faci legatura intre unSportivsi un
rezultat individual. Raportul va include un rezunaatoricirei
Proberespinse la testaggmotivul respingerii.

Cand ,clearinghouse-ul” este in funme, Laboratorulva raporta
simultan [aAMA toate informadile raportate Autoriitii de Testare
conform cerirelor listate Tn Sgnea 5.2.6.6, in loc de paragraful
de mai sus. Informale vor fi folosite pentru a intocmi rezumatul
rapoartelor.

5.2.6.12 Setul de Documente al Laboratorulua cuprinde materialele
specificate in documentul tehnic @®MA privind Setul de
Documente al Laboratorului

5.2.6.13 Confidenialitatea Sportivului are un rol cheie pentru toate
Laboratoarele implicate Tn cazuri de Control Doping
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Confidenialitatea cere @suri de siguragdi suplimentare, dat
fiind natura sensibila acestor teste.

5.2.6.13.1 Cererile de inform@ ale Autorititi de Testarecatre
Laboratoardrebuie ficute in scris.

5.2.6.13.2 Rezultatele Analitice Pozitivenu vor fi transmise
telefonic.

5.2.6.13.3 Se accept informaii trimise prin fax, dag securitatea
aparatului de fax a fost verificagi dac exist proceduri
care 4 asigure & faxul a fost trimis la nu#rul corect de
fax.

5.2.6.13.4 Mesajele pe e-mail neparolate nu sunt autorizaterpe
nici o raportare sau discutare Rezultatelor Analitice
Pozitivedaa Sportivul poate fi identificat sau daceste
inclusa orice informaie privind identitateaSportivului
Laboratorul va furniza de asemenea orice infofima
cerui de AMA in legitura cu Programul de monitorizare,
dupa cum este preizut n articolul 4.5 dirCod

5.3 Procesele de Management al Catitii
5.3.1 Organizarea

5.3.1.11n cadrul ISO/IEC 17025, Laboratoruh fi considerat un laborator
de testares( nu un laborator de calibrare).

5.3.1.2 Directorul gtiintific) al Laboratoruluiva aveaaspunderile unu$ef
Executiv, dag& nu s-a predzut altfel.

5.3.2 Politica si Obiectivele Privind Calitatea

5.3.2.1Politica si implementarea Calitii vor fi conforme cu ceritele
ISO/IEC 17025 Seminea 4.2 — Sistemul de Management al
Calitatii - si va include un manual al caiiti, care descrie sistemul
calitatii.

5.3.2.2Un singur membru al personalului va fi desemnaDa&ctor de

Calitatesi va avea dspundereai autoritatea de a implemengade
a asigura indeplinirea sistemului de calitate.
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5.3.3 Controlul Documentelor

Controlul documentelor care ataiesc Sistemul de Management al Galitva
Tndeplini cerinele din ISO/IEC 17025 sganea 4.3 Controlul Documentelor.

5.3.3.1Directorul de Laborator(sau cel desemnat deitle acesta) va
aproba Manualul de Calitagetoate celelalte documente folosite de
membrii personalului in realizarea t@st

5.3.3.2 Sistemul de Management al Caiit va asigura & cele cuprinse in
Documentele Tehnice alAMA sa fie incorporate in manuale
corespunitoare, puse la zi, precugn realizareasi documentarea
pregitirii. Daca acest lucru nu este posibdMA va fi contactat si i
se va cere in scris 0 amanare.

5.3.4 Revederea Cererilor, Ofertelorsi Contractelor
Revederea documentelor juridice sau @l@gerilor privind testarea trebuié s
satisfad cerinele din ISO/IEC 17025 sganea 4.4.

Laboratorulse va asiguraacAutoritatea de Testareste informai in privinta
setului de teste care pot fi realizateRyebelesupuse analizii.

5.3.5 Subcontractarea Testelor

Un Laboratoracreditat deAMA trebuie § realizeze toate lugrile cu personalul
si echipamentul &1, Tn cadrul dafrilor sale acreditate. In cazul tehnologiilor
specifice care nu ar exista in_Laborafde exemplu, GC/C/IRMS, focalizare
Izoelectriéc [EPO/NESP]), proba poate fi transferat la un alt _Laborator
acreditat d&AMA, la care exigtacea tehnologie, in scopul anatiz

In Tmprejusri excepionale, AMA poate decide acordarea unei autaiiza
speciale pentru subcontractarea unaitipa sarcinilor. In asemenea cazuri,
asigurarea memerii nivelului de calitatei a lartului corespunitor de f@strare
de-a lungul intregului proces constituie o respbilisate a Directorului
Laboratoruluiacreditat d&AMA.

5.3.6 Achizitionarea de serviciisi furnituri

5.3.6.1 Chimicalai reactivi
Chimicalelesi reactivii trebuie 8 serveast obiectivuluisi sa aiba
puritatea stabilii. Documentga privind puritatea de refefin
trebuie procurat ori de cate ori este posibii inclusi n
documentele sistemului de calitate.
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In cazuri rare sau de dificatt In okinerea reactivilor, a
Materialelor de Referii sau a _Coleglor de Referina, in
particular pentru a fi folosite Tn metodele cailitat data de expirare
a soluiei poate fi prelungit dac exisé o documentde adecvat in
sensul & nu s-a produs o deteriorare semnificativ

5.3.6.2 Eliminarea dgeurilor va fi in concordaa cu legile n&onalesi cu
alte reglemerti relevante. Sunt incluse aici materialele
periculoase, chimicalele, substale supuse regimului controlgt
radioizotopii, dag sunt folosii.

5.3.6.3 Se vor aplica politicile privind sigurga si sanatatea mediului,
pentru a proteja personalul, publigumediul inconjuitor.

5.3.7 Servicii pentru Clienti

5.3.7.1 Serviciile pentru clieth se vor realiza in conformitate cu ISO/IEC
17025 Setiunea 4.7

5.3.7.2 Asigurarea inforrarii AMA
Directorul Laboratorulusau persoana desenmide acesta trebuie:
* S$3 asigure o comunicare adecuat
« Sa raporteze laAMA orice Tmprejurare sau informe
neobsnuita privind programele de testare, genuri de
neregulariti la Specimeneau eventuala Folosire a unor noi
substare.
» Sa furnizeze informai explicative completssi la timp pentru
AMA, In mod corespurior si asa cum se cere pentru o
acreditare de calitate.

5.3.7.3 Asigurarea atgai Autoritatii de Testare

5.3.7.3.1 Directorul Laboratoruluiva fi familiarizat cu regulamentul
Autoritatii de Testarai cu Lista Interzi§.

5.3.7.3.2 Directorul Laboratoruluiva agiona impreué cu Autoritatea

de Testarédn ceea ce priwte programul specific, inforngde

de raportare sau alte neceégitde sprijin. Aceste awni

comune vor includeifa insi si se limiteze, urritoarele:

 Comunicarea la Autoritatea de Testarericirei probleme
importante privind nevoile de testare sau a aoeic
circumstame neobgnuite Tn procesul de testare (inclusiv
intarzierile in raportare).
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* Intervenia neintarziat in afilierea naonak a Autorittii de
Testare

* Trimiterea la timp a unor expligacomplete la_Autoritatea
de Testare atunci cand sunt cerute sau cand eéxist
posibilitatea unei nefalegeri a Raportului de Testare sau a
Certificatului de Analiz.

* Furnizarea de probg/sau ndrturii privind oricare rezultat
sau raport de testare emis de Laboratarurmare a unei
proceduri administrative, legale sau de arbitraj.

* Raspunsuri la orice comentariu sau plangereuti de o
Autoritate de Testaresau Organizaie Anti-Doping cu
privire la_ Laboratoki operaiile acestuia.

5.3.7.3.3 _Laboratoruwva monitoriza satisfacerea Autdtit de Testare
Se va dovedi prin documenté observaile Autoritatii de
Testareau fost incluse in Sistemul de Management pentru
Calitatea Laboratoruluatunci cand este cazul.

5.3.7.3.4 _Laboratoruta dezvolta un sistem, conform ceelor din 1SO
17025, pentru monitorizarea indicatorilor cheiesarviciului
de Laboratar

5.3.8 Reclamdiile
Reclamadile vor fi rezolvate in conformitate cu ISO/IECAZ5 segunea 4.8.

5.3.9 Controlul Incercirilor Neconforme

5.3.9.1 _Laboratorulra avea politicisi proceduri care vor fi aplicate cand
orice aspect al testi sau cand un rezultat al tést nu corespunde
cu procedurile stabilite.

5.3.9.2 Documente privind orice neindeplinire sau abatere de Ia
procedu# sau de la procesul-verbal privind testarea rebe va
fi pastrat drept parte a inregigtii permanente a acelBirobe

5.3.10 Agiunile Corective
Actiunile corective vor fi luate Tn conformitate cuO8EC 17025 sewnea
4.10.

5.3.11 Agiunile Preventive

Actiunile preventive vor fi luate in conformitate cBQ/IEC 17025 serinea
4.11.
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5.3.12Controlul Tnregistr irilor
5.3.12.1 TInregistirile Tehnice

5.3.12.1.1 Inregistrile analitice privind Probele negative, inclusiv
documentga asupra _Lamlui Intern de Custodie al
Laboratoruluisi informatiile medicale (raportul T/E, profilurile
steroidicesi parametrii de sange) vor fiagtrate in sigura
cel putin 2 (doi) ani. Inregistirile relevante privindProbelecu
neregulariti sauProbelerespinse trebuieagtrate in sigurga
cel puin 2 (doi) ani.

5.3.12.1.2 Toate inregisdtile analitice privind Probe cu Rezultate
Analitice Pozitivetrebuie p@strate in siguraa cel pdin 5
(cinci) ani, dag nu s-a specificat in alt mod deite
Autoritatea de Testarsau prin contract.

5.3.12.1.3Datele neprelucrate pe care se bazetmate rezultatele
analitice trebuie Jstrate Tn sigurat cel puin 5 (cinci) ani.

5.3.13 Auditul Intern

5.3.13.1 Auditul intern va fi realizat in conformitate cu rogele din
ISO/IEC 17025 senea 4.13

5.3.13.2 Raspunderile legate de Auditul Intern pot fi repate in cadrul
personalului, cu conga ca nici o Persoamsi nu efectueze auditul
pentru propria sa sfer

5.3.14 Reviziile Managementului

5.3.14.1 Revizile managementului vor fi efectuate n conigate cu
cerintele din ISO/IEC 17025, sgaenea 4.14.

5.3.14.2 AMA va publica din timp in timp recomaird tehnice specifice
intr-un Document Tehnic. Aplicarea recomanldr tehnice
descrise Tn Documentele Tehnice este obligatbge va face de la
aceeal dat.

Documentele Tehnice vor inlocui orice pubfieaanterioat asupra
unei chestiuni similare sau, daeste cazul, documentul detfa
Documentul in vigoare va fi acel Document Tehn@irai daé de
intrare Tn vigoare este cea mai redemianterioai datei de primire
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a Probel Versiunea curedat a Documentului Tehnicva fi
disponibik pe website-uUAMA.

5.4 Procesele de sprijinire

5.4.1 Generale
Sprijinul general va fi acordat in conformitatel&O/IEC 17025.

5.4.2 Personalul

5.4.2.1 Fiecare angajat trebui& aiba un dosar de personal accesibil pentru
auditori. Dosarul trebuie ascuprindi copii ale rezumatului
angajatului sau formularele de calificare, o deseria muncii
prestatesi o documentge privind pregtirea intiala si cea din
prezent._Laboratorutrebuie § asigure confideralitatea privind
informatiile despre personal.

5.4.2.2 Intreg personalul va cungte complet ¥spunderile sale inclusiv
securitatea Laboratoruluconfidenialitatea rezultatelor, procesele-
verbale ale Laului Intern de Custodie al Laboratorului
procedurile din standardele de operare pentru onemd pe care
o folosate.

5.4.2.3 Directorul de _Laboratorraspunde de faptul ac personalul
Laboratorului trebuie § fie preditit corespunator si sa aiba
experiea necesarpentru indeplinirea indatoririlor. Certificarea va
fi dovediti in dosarul de personal al figaia.

5.4.2.4 Laboratorulde Control Dopingrebuie § aiba o persoad calificata
in calitate de Director de Laboratcare va preluaaspunderile
profesionale, organizatorice, educativesi administrative.
Calificarea Directorului de Laborateste:

» Doctor in filozofie sau echivalentul intrgtiintd natura sauo
Pregitire comparabil cu cea de doctor in filozofie intr-una din
stiintele naturale, cum ar fi un grad medical séintific cu
experiemi sau pregtire corespunoare.

» Experiena in analiza materialelor biologice pentru subgan
folosite Tn doping.

* Pregitire sau experigd corespunioare in aplicaile de
medicira legah ale Controlului Doping
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5.4.2.5 Laboratorulde Control Dopingtrebuie & aibid personal calificat
care & serveast drept Cercetori de Certificare care as
revizuiasd toate datele pertinente, rezultatele controluapidg si
si ateste valabilitatea rapoartelor de testare _albotadorului
Calificarea este:

* Licenta in Tehnologie Medical Chimie, Biologie sau intr-o
stiinta naturad Tnrudii sau echivaletit Experiema dovedid
prin documente a cel go 8 ani intr-un_Laboratode Control
Dopingeste echivalegitcu o licena pentru aceastpoztie.

» Experiena in analizarea materialelor de doping in fluidele

biologice.
» Experiena in folosirea unor tehnici analitice relevante csumt
cromatografia,  imunoanalizele si  cromatografia  de

gaze/spectrometria de nias

5.4.2.6 Personalul de supraveghere va cyt®da perfegie procedurile
privind Controlul de Calitate; revizuirea, interfeasi raportarea
rezultatelor de la testare; respectareatlanintern de Custodie al
Laboratoruluisi agiuni corespunzoare de remediere care se iau ca
raspuns la problemele analitice. Calificarea suprheawilor va fi:

e Licentiat Tn Tehnologie Medica] Chimie, Biologie sau in
stiinte naturale inrudite sau echivalente. Expeaedovedid
prin documente a cel pn 5 ani intr-un_Laboratode Control
Dopingeste echivaleatcu o licena pentru aceastpoztie.

« Experiena in tesiri analitice relevante, incluzand analizarea
Substarelor Interzisein materiale biologice.

 Experiena in folosirea de tehnici analitice cum ar fi
cromatografia, = imunoanalizele si  cromatografia  de
gaze/spectrometria de nias

» Priceperea de a asigura indeplinirea sistemelanalgagement
pentru calitatgi a proceselor care asiguralitatea.

5.4.3 Condtiile de Amplasaresi de Mediu
5.4.3.1 Controlul mediului Tnconjator
5.4.3.1.1 Mentinerea unor servicii electrice corespituare
5.4.3.1.1.1 _Laboratoruse va asiguraacexisé disponibile servicii

electrice adecvate ncai su fie nici o intrerupere sau
compromitere a datelor inmagazinate.

34



5.4.3.1.1.2 Toate computerele, perifericelgi dispozitivele de

comunicare vor fi deservite insa fel incat 8 nu se
produc Tntreruperi.

5.4.3.1.1.3 Laboratorulva avea politici in vigoare pentru asigurarea

5.4.3.1.2

5.4.3.1.3

integrititii probelor stocate refrigerat@/sau congelate n
eventualitatea uneideri de curent electric.

Laboratorulva avea o politie scri;s de sigurata si se va
asigura punerea in aplicare a politicii privind wsdatea
laboratorului

Inmagazinaresi manuirea substaglor controlate trebuigise

facd Tn conformitate cu legisfia ngionak aplicabik.

5.4.3.2 Securitatea éHirilor

5.4.3.2.1

5.4.3.2.2

5.4.3.2.3

5.4.3.2.4

5.4.3.2.5

Laboratorulva avea o politi¢ privind securitatea atlirilor
sale, care poate include evaluarea pericokulairiscului.

Se vor avea in vedere trei nivele de acces in nhanda
calitate sau in planul de evaluare a pericolului:

* Zona de primire (Recéip). Un punct de control ital,
dincolo de care persoanele neautorizate trebaiefies
nsqite.

» Zone opergonale comune.

e Zone controlate. Accesul in aceste zone va fi ozt si
se va inregistra accesul vizitatorilor.

Laboratorul va limita accesul in Zonele Controlate numai
pentru persoanele autorizate. Un membru al perglhmala fi
desemnat drept oéir de securitate, care va custeasi va
controla intreg sistemul de securitate.

Persoanele neautorizate trebui@ f&&¢ escortate in cadrul
Zonelor Controlate. O autoriza temporat va putea fi
eliberati persoanelor care soligit accesul Tn Zonele
Controlate, cum ar fi grupele de audit persoanele care
asigut serviciile sau repatie.

Se recomand s3 existe 0 Zoa separat Controlai pentru
primireaProbelorsi pregitirea_Potiilor.
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5.4.4 Metode de Testaressi Validarea Metodelor

5.4.4.1 Selectarea metodelor
Metodele standard nu sunt in general valabile peatalizele de
Control Doping Laboratorul va dezvolta, validasi documenta
metode proprii pentru comgiu prezenta pe Lista Interzig si
pentru substge nrudite. Metodele vor fi selectagievalidate astfel
ncat & corespund scopului.

5441.1

5.4.4.1.2

Substare fara prag

Laboratoarelenu au obligaa de a raporta concentiisa pentru
Substartele Fira Prag

Laboratorul trebuie & dezvolte, ca parte a procesului de
validare a metodelor, standarde acceptabile pentru
identificareaSubstarelor Interzise(a se vedea Documentul
Tehnic despre Criteriile de ldentificare pentru drairile
Calitative ).

Laboratorul trebuie & dovedeast capacitatea de a e

Limitele Minime Cerute pentru Perform@n folosind o

substari sau substaa reprezentative dacexisé standarde
potrivite. In cazul in care se folase pentru identificare o
Coleaie de Referiti, se va estima o limditde detege pentru
acea metadlprin evaluarea unei substameprezentative.

Substare cu prag

Laboratorul trebuie & dezvolte metode cu o incertitudine
acceptabil, apropiai de concentt# pragului. Metoda trebuie
si fie capabih si stabileasg atat concentrea relativa, catsi
identitatea Substarei Interzise sau a Metabolitului
(Metabolrilor) sau dndicatorului (Indicatorilor).

Metodele de confirmare pentru Subsé® cu Pragtrebuie
efectuate pe trei Replidin flaconul ,A” si trei Replici din
flaconul ,B”, dad se efectuedizconfirmarea probei ,B”. Dac
volumul probei este insuficient pentru a analiz Replici se
va analiza nudrul maxim de_Replicicare poate fi preparat.
Deciziile Rezultatelor Analitice Adverser fi bazate pe media
concentrgilor masurate si vor include consideta ale
incertitudinii cu factorul de acoperire k, reflenté nunarul
Replicilor analizate si un nivel de incredere de 95%.
Rapoartelesi documentele vor raporta, unde este necesar,
concentrga medie.
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5.4.4.1.3 Limita minimi de performata cerut
Atat pentru_Substaele cu Pragcatsi pentru_Cele Bra Prag
Laboratorul trebuie & Tindeplineast Limita Minima de
Performami ceruti pentru detectarea, identificareai
demonstrarea faptulua® substati depiseste pragul (dat se
cere).

5.4.4.2 Validarea Metodelor

5.4.4.2.1 Metodele de confirmare pentru Sulstentira Pragtrebuie
validate. Exemple de factori reletampentru a stabili daic
metoda este potrivitpentru scop sunt:

« Specificitatea. Capacitatea de a detecta numaitauds
cautat va trebui determinatsi documentat. Operaia va
trebui ¢ fie capabih si distingi intre compsi avand
structuri foarte apropiate.

« Capacitatea de identificare. Pentrd pezultatele pentru
substarele firda prag nu sunt cantitative, Laboratorwa
stabili criterii pentru a se asigurai adentificarea unei
substare reprezentatiy unei clase dirSubstarele Interzise
poate fi realizat Tn mod repetagi detectai ca prezerit in
proba la o concentige apropiai limitei minime de
performana cerute.

* Robust¢gea. Metoda trebuie determidatastfel Tncat &
produc acelea rezultate la varigi minore in condiile de
analiz. Condtiile care sunt critice pentru rezultate repetabile
trebuietinute sub control.

e Contaminarea. Conglle cerute pentru a elimina
contaminarea cu substarde interes de la o prboka alta, pe
timpul analizei de prelucrare sau instrumentalbuie $ fie
stabilitesi implementate.

» Interferene ale matricei. Metoda trebuié svite interfereta
n detectare&ubstarelor Interzisesau aMetabol¥ilor sau a
Indicatorilor lor din partea unor compongai matricei.

« Standarde. Se vor folosi standarde de referipentru
identificare, da& este posibil. Dacstandarde de refetinu
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sunt disponibile, se accépfolosirea datelor sau a probei
dintr-o Coletie de Referiti valabik.

5.4.4.2.2 Metodele de confirmare pentru Subséd cu Pragrebuie §
fie validate. Exemple de factori relevamcare & determine
daa metoda este potrivitpentru acel scop sunt:

» Specificitatea. Posibilitatea de a detecta numbstsuwa de
interes trebuie & fie stabilii si dovedii documentat.
Incercarea trebuieidie capabii si deosebeagacomponeti
avand structuri foarte apropiate.

» Precizia Intermediar Metoda trebuie apermit o repetare
sigua a rezultatelor Tn momente diferitg cu diferii
operatori care executincercarea._Precizia Intermediar
pentru prag trebuigigie documentait

* Robustgea. Metoda trebuieadie stabilia pentru a produce
aceleai rezultate Tn condi de variaii minore ale condiilor
analitice. Condiile care sunt critice pentru rezultatele
repetabile trebuieadie controlate.

e Contaminarea. Conglie cerute pentru a Tindéga
contaminarea cu substarde interes de la o prola alta pe
timpul prelucérii sau al analizei instrumentale trebuie
stabilitesi implementate.

* Interferene de matrice. Metoda trebuiea slimiteze
interferenele la nisurarea cantitii de Substare Interzise
sau a Metabolrilor sau a Indicatorilor din partea
componetilor matricei probei.

« Standarde. Se vor folosi standarde de referipentru
cuantificare, dat exish. Dac nu exisi standarde de
referina, se accept folosirea datelor sau a probei dintr-o
Coledie de Referim valabik.

o Limite Minime de Performati Cerute(MRPL). Laboratorul
trebuie & demonstreze ac poate detecta comgu
reprezentativi din fiecare clasinterzis, la MRPL-urile
prevazute. Laboratorultrebuie de asemened stabileast
limita de detege si limita de cuantificare dacMRPL-ul este
apropiat de aceste limite.
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» Liniaritatea trebuie doveditde la 50% la 200% din valoarea
pragului, in afara cazului in care s-a pmu altfel intr-un
Document Tehnic.

5.4.4.3 Estimarea incertitudinii metodei

In cele mai multe cazuri o identificare a uSeibstare Interzise a
Metabolitului (Metabolilor) sauIndicatorului (Indicatorilor) lor
este suficierdt pentru a raporta uiRRezultat Analitic PozitivDe
aceea, incertitudinea cantitatjvasa cum este ea defifitin
ISO/IEC 17025, nu se aplicin identificarea unui component prin
GC/MS sau HPLC/MS existmasuratori calitative care mipreaz
substanal incertitudinea identifigrii.

In cazul unei_Substam cu Prag incertitudinea trebuie awutin
vedere atat in privia identificirii, catsi a rezultatului, Tn sensukc
substara este prezeatintr-o cantitate mai mare decéat concegdra
de prag.

5.4.4.3.1 Incertitudinea n identificare
Caracteristicile analitice coresputzare trebuie & fie
documentate pentru fiecare analizn parte. _Laboratorul
trebuie & stabileasg criterii pentru identificarea unui
component, cel pgin tot atat de stricte ca cele pigute in
orice Document Tehnielevant.

5.4.4.3.2 Incertitudinea in a stabilkm substatd depiseste pragul.

Scopul pragului de raportare la @ontrol Dopingeste de a
stabili & Substara Interzisi sauMetabolitul (Metabolii) sau

Indicatorul (Indicatorii) sunt prezefn intr-o concentrge mai

mare decéat valoarea pragului. Metoda, inclusiv ctetea
standardelor si a controalelor, precumsi raportarea
incertitudinii vor fi stabilite pentru a corespunalgiectivului.

5.4.4.3.2.1 Incertitudinea rezultatelor cantitative spei fata de
valoarea de prag, va fi examiaape timpul validrii
analizei, prin msurarea _Repetabii, a Preciziei
Intermediaresi a bias-ului, atunci cand este posibil.

5.4.4.3.2.2 Exprimarea incertitudinii va cuprindacaertitudinea
exting folosind factorul de acoperire k pentru un nivel d
incredere de 95%. Exprimarea incertitudinii poate d
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asemenea fi formulatca un (one-sided) test-t pentru un
nivel de incredere de 95%.

5.4.4.3.2.3 Incertitudine poate fi apoi stabilit in documentele
tehnice, pentru a reflecta obiectivul analizei pent
substare specifice.

5.4.4.4 Controlul Datelor
54441  Securitatea Datekpra Calculatorului

5.4.4.4.1.1 Accesul la terminalele calculatoardicalculatoare sau
alt echipament de lucru va fi contralairin accesul fizic
si prin mai multe nivele de acces, controlate prangbe
sau alte mijloace de recursbere si identificare a
angajailor. Acest lucru include, afa a limita, conturi
speciale, coduri de identificare a utilizatorulaccesul la
discurisi controlul asupra accesului lgigr.

5.4.4.4.1.2 Software-ul de operardoate fsierele vor fi asigurate in
mod regulat, iar o copieaptrat intr-un loc sigur.

5.4.4.4.1.3 Software-ul va preveni modificarea lazelor, in afara
cazului Tn care existun sistem pentru a inregistra ¢
persoai redacteay, iar aceadtredactare poate fi limitat
la beneficiarii care au nivel corespiétar de acces.

5.4.4.4.1.4 Toate datele intrate, inregistrareacqgmelor si toate
modificarile in datele de raportare vor fi inregistrate pe
formular de audit. Aceasta include dgtara, informaiile
care s-au schimbaitpersoana care realizéaaperaia.

5.4.5 Echipamentul
5.4.5.1 Se va stabilsi se vatine la zi o list cu echipamentul disponibil.
5.45.2 Drept parte a sistemului de calitate, Latumarelevor pune in

aplicare un program de intireeresi calibrare a echipamentului, in
conformitate cu ISO 17025 gemea 5.5.

5.4.5.3 Echipamentul pentru servicii generale, careeste folosit pentru
efectuarea de #sutori, va fi intrainut prin examinare vizuaj
controale de sigurah si curitenie, de céate ori este nevoie.
Calibrarile sunt necesare numai in cazurile in care apatpoate
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5.45.4

5.4.5.5

5.4.5.6

afecta semnificativ rezultatul tési. Se va stabili un grafic de
intrginere pentru unele elemente cum ar fi hotele, tagtie,
evaporatoarele etc, care sunt folosite in metodastare.

Echipamentul sau dispozitivele volumetfig®site Tn niasuiatori
vor fi verificate periodic Tn privita performarelor, pe lang
service, cuitaresi reparaii.

Firme calificate pot fi folosite pe lade contracte pentru service,
intregineresi repararea echipamentului désuarare.

Toate opetide de intrginere, servicai reparare a echipamentelor
trebuie 4 fie Tnregistrate in documente.

5.4.6 Trasabilitatea Masuratorilor

5.4.6.1

5.4.6.2

Standardele de refadin

Puine droguri de referd si Metabolyi de droguri sunt decelabili
(trasabili) pe baza standardelortionale sau internemnale. Cand
este posibil, se vor folosi droguri de refefirsau Metabolyi de
referina decelabili conform unui standardtimaal sau certificede
citre o institwie avand un statut recunoscut, cum ar fi USP, BP,
Ph.Eur. sau WHO. Cand este posibil, se viinebun certificat de
analiz sau de autenticitate.

Cand un standard de refatinnu este certificat, Laboratorwa
verifica identitateasi puritatea lui prin comparare cu datele
publicate sau prin caracterizare chific

Coleti de Referina

O colegie de probe sau izalapoate fi obinutda dintr-o matrice
biologica urmand o administrare auteritigi verificabila a unei
Substare InterziseSauMetodi, astfel incat datele analiticé fe
suficiente pentru a justifica identitatea piculoomatografic sau a
izolatului relevant, drept &Gubstani Interzisi sau Metabolit al
unei Substage Interzise sau Indicator de Subgtarinterzisi sau
Metodi.

5.4.7 Asigurarea Calititii Rezultatelor Testarii

5.4.7.1

Laboratorukrebuie § participe la ProgramuRMA de testare a
competerei.
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5.4.7.2 Laboratorul va aplica un sistem de asigurare a ag@litinclusiv
prezentarea de probe oarbe de controlulatialicare 4 se refere la
intregul obiectiv al procesului de testare (de elemde la
primirea probelor p&nla raportarea rezultatului).

5.4.7.3 Performaia analiti@ va fi monitorizat prin folosirea unor scheme
de control al calitii, corespunitoare tipuluisi frecvenei de
testare realizate de Laborat@ama controlului de calitate include:

» Controale pozitivei negative analizate in acglaimp cu proba
prezentandRezultate Analitice Pozitive Prezumtive

» Folosirea unor standarde deuterate sau a altoda@a interne
sau adugarea de standard.

 Compararea spectrelor de maau a unor rapoarte ionice din
modul de lucru cu monitorizarea ionului selectatMScu un
Material de ReferitA sau o prob din Coletia de Referim,
analizai Tn aceeg procedud analitic.

« Confirmarea probelor inaptite ,A” si ,B”

» Diagrame de control de calitate folosind limite espunitoare
de control (de exemplu, +/- 20% din valoateda), depinzand
de metoda analiticfolosita.

* Procedurile de controlul caliii vor fi documentate in
Laborator

6.0 Procesul Acreditarii de catre AMA

Segiunea aceasta descrie ceele financiaresi tehnice pe care laboratorul
trebuie 4 le Tndeplineast in procesul acrediti de citre AMA Descrierea
fazelor din procesul de acreditare este kedatceritele stabilitesi prezentate n
segiunea 4.

6.1. Cererea pentru Acreditarea Laboratorului de ctre AMA

6.1.1 Inaintarea Formularului de Cerere

Laboratorul va trebuiasscompleteze toate informee necesare pe un formular
de cerere pus la dispdae de AMA si il va returna laAMA Tmpreud cu
documentaa cerud si cu taxa adecvat Cererea va fi semriatle directorul de
laboratorsi, dac este necesar, déte directorul organizeei gazd.

6.1.2 Descrierea Laboratorului

Ca pregtire pentru vizita iniala a AMA, laboratorul va completa un chestionar
pus la dispozie deAMAsi il va Tnainta IaAMA Tn cel mult patru &ptamani de
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la primirea chestionarului. Uritoarele informai vor fi furnizate pe baza
chestionarului:

» Lista personalulugi calificarea acestuia

 Descrierea dispozitivelor fizice, incluzdnd o des& a
considerentelor de securitate priviAtbbelesi inregistérile

» Lista echipamentelai a instrumentarul existegt propus

» Lista Materialelor de Referia sau a standardelor disponibile sau a
planurilor de achizionare a _Materialelor sau Standardelor de
Referina, incluzand Coletn de Probe biologice de Refertd validate
corespunitor.

* Planurile financiare sau de afaceri ale laboratorul

AMA poate cere actualizarea acestei documierga timpul procesului de
acreditare.

6.1.3 Prezentarea unei scrisori de sprijin

Conform punctului 4.1.2, Laboratorul va prezentassei de sprijin cuprinzand
informatii din partea autorittilor publice naionale relevante, sau@omitetului
Olimpic Naional, sau érganizaiei Nafionale Antidoping

6.1.4 Destisurarea vizitei initiale

Dac este nevoieAMA va realiza o vizit initiala (de 2-3 zile) la laborator, pe
cheltuiala laboratorului. Obiectivul acestei vizéste de a clarifica problemele
legate de procesul de acreditage de cerinele fixate prin Standardul
Interngional pentru_Laboratoargi de a se ofine informaii relevante pentru
acreditare privind diferite aspecte ale laboratarul

6.1.5 Emiterea raportului final si a recomandrii

In termen de opt (8)aptamani de la vizita iniali sau de la primirea
chestionarului,AMA va completasi va transmite laboratorului un raport. In
raport,AMA va face recomaradle necesare privind acordarea pentru laborator a
statutului de laboratoiAMA de prold sau, dat nu este cazul, indicand
Tmburatatirile necesare pentru a fi un laborafdviA de prok.

6.2 Pregatirea pentru Acreditarea AMA a Laboratorului

Se va stabili o perioadde prold pentru un laboratohMA de prold. Perioada va
fi intre 12-24 de luni, in fune de statutul laboratorulygi de cerinele stabilite
(a se vedea sgenea 4.1). Principalul obiectiv al acestei permagite ca
laboratorul § se preg@teasd@ pentru acreditarea wmla. In timpul acestei
perioade,AMA va asigura asist@m corespunitoare laboratorului in vederea
Tmburatatirii calitatii activitatii sale de testare. In aceagerioad laboratorul va
realiza:
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6.2.1 Obtinerea acreditirii ISO 17025

Laboratorul va preti si va stabili documenta si sistemul necesar conform
cerintelor din Aplicarea ISO 17025 in anali®obelor de Control Doping
(seciunea 5)si din 1ISO 17025. Pe aceasbaz, laboratorul va incepgi va
pregiti procesul de acreditare prin consultarea unuaoigm naonal relevant
de acreditare. O echipde audit, constand din reprezentaa unui organism
naional de acreditare, inclusiv asesori tehnici irefegen recomanda de ctre
AMA, va efectua auditul laboratorului. Copii ale rapln de audit vor fi trimise
la AMA. Laboratorul va trebuiascorectezai sa documenteze corespuibar, in
intervalul de timp stabilit, orice neconformitateonstatat. Copii ale
documentgaei referitoare la corectarea neconfotior vor fi trimise laAMA

6.2.2 Participarea la Programul AMA de Testare a Competetei

Laboratorul trebuieasparticipe cu succes, celtpuun an, la Program#AMA de
Testare a Competg, inainte de incheierea acréaditinitiale. (A se vedea
Anexa A pentru descrierea Programului de Test&erapeterei).

Ca test de competgnfinal, laboratorul va analiza 25 — 50 Beobede urird, in
prezema unui reprezentant #AMA. Cheltuielile legate de vizitAMA la faa
locului vor fi suportate de laborator. Laboratoval identificasi/sau documenta
0 concentrge peste prag, pentru toateubstarele Interzise Metabolri ai
Substarelor Interzise sau Indicatori ai Substator sau metodelor interzise, n
termen de 5 (cinci) zile de la deschiderea d&eclaborator aProbelor.
Laboratorul va emite un Certificat de Analigentru fiecare diProbeletestului
de competeg. PentruProbele negative AMA poate & cea# toate sau o parte
din datele screening-ului negativ. Pentru fiecare Rrobe la care exigt un
Rezultat Analitic Pozitivlaboratorul va elibera un Pachet de Documenthre a
Laboratorului Aceste date vor fi transmise in termen de 2 fJeciptamani de
la emiterea raportului itial.

6.2.3 Implementarea Codului Etic
Laboratorul va comunica Codul Etic (Anexa B) tutuamgajailor si va asigura
intelegeregi respectarea diferitelor aspecte din Codul Etic.

6.2.4 Planificarea si implementarea activitatilor de cercetare

Laboratorul va dezvolta un plan de actiwitde cercetaresi dezvoltare in
domeniulControlului Doping pentru o perioadde 3 ani, incluzand un buget.
Cel puin dowa activitati de cercetargi dezvoltare vor fi iniate si implementate
n timpul perioadei de prab
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6.2.5 Planificarea si implementarea difuzirii cunostintelor

Laboratorul va pregi si trimite informgii si cunastinte privind cel ptin doua
probleme specifice celorlalte Laboratoacreditate dAMA, Tn timpul perioadei
de prola.

6.3 OMhtinerea acreditirii AMA

6.3.1 Participarea la un audit AMA de acreditare

In ultima faz a perioadei de prabAMA va pregti, in cooperare cu laboratorul,
un audit final de acreditar®MA. Reprezentanai AMA vor efectua auditul in
conformitate cu ceriele stabilite in Aplicarea 1SO 17025 in AnalReobelor
de Control Doping(seciunea 5), a activitii practice si a documentgei
laboratorului. Dag AMA a participat la auditul ISO mwal, auditul final alAMA
va constitui un audit document. Altfel, auditul podi realizat Tmpreun cu
organismul naonal de acreditare sau separat,adeste mai practic. Daare loc
un auditAMA la faa locului, cheltuielile vor fi suportate de labanatPe baza
auditului, AMA va emite un raport de auditl va trimite laboratorului. Dat
este necesar, laboratorul va trelducerecteze neconforniitle constatate intr-o
perioadh stabiliti de timpsi sa le raporteze [AMA.

6.3.2 Raportul si recomandarea AMA

Pe baza documentai relevante primite de la laborator, a consu#atehnice a
AMA si a organismului relevant de acreditare (RaportlAldit), AMA va
intocmi un raport final cuprinzand o recomandaravipd acreditarea
laboratorului. Raportuki recomandarea vor fi supuse apnob Comitetului
Executiv AMA. Tn cazul in care recomandarea este de a nu ssitacr
laboratorul, acesta va avea cel muls&sg) luni pentru a corecgaimbunritati
partile specifice din opetale sale, dup careAMA va intocmi un raport ulterior.

6.3.3 Eliberarea si publicarea certificatului de acreditare

Un certificat semnat de un reprezentant, autogpae¢spunitor, al AMA va fi
eliberat drept recungtere a acreditii. Acest certificat va specifica numele
Laboratoruluisi perioada pentru care certificatul este valabdrt{ficatele pot fi
eliberate dup data efecti#, avand efect retroactiv. O listtu Laboratoarele
acreditate va fi publicatanual deAMA.

6.4 Mentinerea acreditrii AMA

6.4.1 Eliberarea unei noi scrisori de sprijin

In anii In care are loc un audit de reacredita@ 13025 vor fi necesare scrisori
de sprijin din partea unei autditit publice naionale, aComitetului Olimpic
Narional sau a Organizaei Anti-Doping Naonale care #spunde de un
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program ngonal de control doping sau din partea unei fe@ergernaionale
care aspunde de un program intetiomal de control doping.

O scrisoare de sprijin din partea organgagazdi, prin care este reinnoit
angajamentul & fata de Laboratowva fi de asemenea necesta fiecare audit
de reacreditare ISO 17025.

6.4.2 Documentarea anuad a numarului de teste

Laboratorulva raporta periodic IAMA rezultatele de la toate testele realizate,
pe formulare specificeAMA va monitoriza volumul de teste realizat de
Laborator Daca numarul de Probe scade sub 1500 pe an, acreditadddA a
Laboratoruluiva fi suspendatsau revocatconform Segunii 6.4.8.

6.4.3 Acreditarea flexibil &

Laboratoareleacreditate deAMA pot adiuga sau modifica metodefgintifice
sau pot asluga anati la obiectivul activistii sale, fira si fie necesar aprobarea
organismului care a realizat acreditarea ISO/IE@257a acelui_Laborator
Orice metod sau proceddranalitica trebuie selectatcorespunitor, validas si
inclusi Tn obiectivul Laboratoruluia urmitorul audit ISO dat utilizarea ei
continta.

6.4.4 Documentul privind indeplinirea Codului Etic pentru laboratorul
AMA

Directorul Laboratorulutrebuie & trimita la AMA o scrisoare de conformitate in
fiecare an.

Laboratoruluii se poate cereiprezinte documentia privind conformitatea cu
prevederile Codului Etic (Anexa B).

6.4.5 Documentul privind activitatile de cercetare realizate
Laboratorultrebuie & prezinte un raport anual #ifsand rezultatele cercatlor
si dezvoltrilor din domeniul controlului dopingi al raspandirii rezultatelor.
Laboratorulva prezenta de asemenea planurile de cercgtate dezvoltare
pentru anul urrtor.

6.4.6 Documentul privind impart asirea cunacstin telor
Laboratorul va trebui 8 furnizeze un raport anual privind T8rEsirea
cunaitintelor cu toate celelalte Laboratoaereditate dAMA.

6.4.7 Participarea la auditurile periodice AMA/ISO si la auditul de

reacreditare

AMATsi rezena dreptul de a inspectade a face auditul Laboratorulin orice
moment. Informarea privind auditul/inspcva fi trimisa in scris Directorului
de Laboratarin circumstare excegionale, auditul/inspeia va fi neanutat.
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6.4.7.1 Auditul de reacreditarAMA/ISO
Laboratorul trebuie & primeasé acreditarea ISO/IEC 17025
inclusiv conformitatea cu Aplicarea ISO 17025 inafra Probelor
de Control Doping(segiunea 5 din acest document). Echipa de
audit poate include un ConsultaRMA care § completeze echipa
de audit selectatde organismul n@nal de acreditare, pentru
auditul de reacreditare.

Copii ale raportului rezumat de audit, precwm raspunsurile
Laboratorului trebuie trimise laAMA. Laboratorulva trimite de
asemenea o copie a certificatului 1ISO 17025tinob de la
organismul naonal de certificare.

6.4.7.2 Auditul periodic ISO
In anii In care este cerut un audit periodic 1SQ/IE7025,
Laboratorulva trimite laAMA o copie a origrui audit externsi
evidena aciunilor corective pentru orice neconformitate.

6.4.8 Raportul si recomandareaAMA

AMA va examina in fiecare an indeplinirea ditrec Laboratora cerinelor
mertionate in seunile 4si 5. Cu excepa auditului de reacreditake si a altor
audituri cerute ad-hoc, examinarea aawainsi intr-un audit documentaAMA
poate cere o documentare din partea LaboratoriNefurnizarea de atre
Laboratora informaiei cerute pentru evaluarea perforre@npari la o dai
specificali, va fi considerdit drept un refuz de a coopegh va duce la
Suspendaresau Revocareacredidrii.

AMA va examina toate readizle Laboratoruluiin luarea deciziilor privind
acreditarea in continuare. Perforrreda Laboratorulusolicitant privind aspecte
din standardele descrise in wacea 5 (cum ar fi perioade de revenire,
continutul Setului de Documentg@ datele de la organigde cliente) pot fi
considerate la acest audit.

6.4.8.1 Mermnerea acredifii
In cazul in care_Laboratoruji-a pastrat performaga in mod
satisficator, AMA va recomanda Comitetului Executiv AMA
reacreditarea Laboratorului

6.4.8.2 _Suspendarearedidrii
Ori de cate orAMA are motive & cread ca Suspendarepoate fi
cerut si ca este necesaro agiune imedial pentru a proteja
intereseleAMA si ale Miscarii Olimpice, AMA va putea suspenda
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6.4.8.3

imediat acreditarea LaboratorulUDac este necesar, o astfel de

decizie poate fi luatde Prgedintele Comitetului ExecutikMA.

Exemple de awni care pot duce la suspendarea aciedit

» Suspendareacreditirii ISO 17025;

 neluarea de #&suri corespurstoare de corectare dapo
activitate nesatigtatoare;

* neindeplinirea oriarei cerirte sau standard listate $tandardul
Internarional pentru_Laboratoarénclusiv anexa A — Testarea
competerei);

* necooperarea cCAMA sau cu Autoritateeelevani de Testarén
asigurarea documeinti;

» neindeplinirea Codului Etic pentru laboratoarshdA.

AMA poate recomanda in orice moment Suspendaneaidrii, pe
baza rezultatelor Programului de testare a comg@ten

Perioadasi termenii Suspenii vor fi propotionali cu gravitatea
neindeplinirii sau a lipsei de performansi cu nevoia de a asigura
testiri corectesi sigure aleSportivilor. O perioad de Suspendare
va dura pam la 6 luni, perioadl in care orice neconformitate va
trebui corectat Dac neconformitatea nu este coregtat timpul
perioadei de Suspendasereditarea Laboratorulua fi revocai.

In caz de neconformitatédMA poate suspenda Laboratodg la
realizarea analizelor pentru oriceBebstani Interzisi. Daca AMA
stabilgte & neconformitatea se limiteaza o clag de Substare
Interzise AMA poate limita suspendarea pentru analizarea digsei
compui la care s-a produs neconformitatea.

Revocareacreditirii

Comitetul ExecutivAMA revoa acreditarea orizui Laborator
acreditat pe baza acestor prevederi, ad&dVIA stabilate &
Revocareaeste necesarpentru a asigura deplina sigutarsi
precizie a tedtilor de drogurisi raportarea coregta rezultatelor de
la testiri. Revocareaacreditirii se poate bazaada a se limita, pe
urmatoarele considerente:

» Pierderea acreditti ISO 17025;

 Performame nesatigfcitoare 1n analizareasi raportarea
rezultatelor de la testle de droguri;

« Participarea nesatigfatoare la evaluarea performator sau ca
urmare a auditurilor ad-hoc la Laborator
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* Neluarea de #&suri corespunitoare de corectare, in urma unei
performane nesatigicatoare, fie laTestare fie intr-un test de
competers;

« Incilcare material a acestui standard sau a altei constiabilite
pentru_Laboratode ctre AMA,

* Necorectarea unei neconforiitcu oricare din ceriggle sau
standardele listate inStandardul Internaonal pentru
Laboratoare(inclusiv Anexa A — Teste de competenpe
timpul unei perioade de Suspendare

e Lipsa de cooperare cu AMA sau cu autoritatea déares
relevand in timpul etapei de Suspendare

« Graw inclcare a Codului Etic;

 Condamnarea oricei persoane cu furie cheie pentru orice
delict avand legfura cu activititile laboratoruluj sau

* Orice alt cauza care afected@zdin punct de vedere material
capacitatea laboratorului de a asigura deplina ramgu si
acuratge a tegtrilor de droguri si raportarea coreft a
rezultatelor.

Un Laboratora crui acreditare a fost revo@ahu are dreptul de a
realiza Testiri de Control Doping pentru nici o_Autoritate de
Testare

Daca un Laboratora cirui acreditare a fost revodatsolicita
acreditarea, va incepe procedura exact ca un kaloorau, conform
celor descrise in sgonea 4.1, in afara cazuluia car exista
circumstare sau justifidri excepionale, care pot fi stabilite numai
de AMA. In cazul unor circumsta® excegionale, AMA va stabili
ce pai vor fi intreprirsi Tnainte de a se acorda noua acreditare.

6.4.9 Notificarea

6.4.9.1 Notificarea in Scris
Cand un_Laboratoeste suspendat saAMA dorete i revoce
acreditareaAMA va trebui & trimita Laboratoruluio irstiintare in
scris cu privire la_Suspendasau la_Revocarepropud, prin fax,
curier, pgti recomandatsau confirmare de primire. diintarea va
cuprinde:

1. motivul suspenitii sau revod@rii propuse;
2. termenii susperilii sau revodrii propusessi
3. perioada de suspendare.
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6.4.9.2 Data Efectid

O Suspendareeste imediat efectiv O Revocarepropud este
efectiva in 30 de zile calendaristice de la datgiimtarii scrise sau,
dac se cere revizuirea, la ichreaAMA de a se e Revocarea
propusi. Un Laboratorcare a primit igtintarea & acreditarea sa
este pe cale de a fi revogata fi suspendat pédncand Revocarea
este definitid sau este anutatde AMA. Daca AMA decide § nu
mernina Suspendaregau_Revocare@ropud, Suspendarege va
ncheia imediat, iar orice revocare propus se va aplica.

6.4.9.3 Instiintarea Publig
AMA va comunica imediat tuturor autdtitor publice naionale
relevante, Organizaiilor Anti-Doping Naionale, Comitetelor
Olimpice Naionale Federailor Interngionale si CIO numelesi
adresa origrui Laboratora crui acreditare a fost suspeniaau
revocai si numele oridrui Laborator ciruia | s-a ridicat

Suspendarea

AMA va trimite oriérei Autoritati de Testarein urma unei cereri in
scris, hoirarea in scris &AMA de a metine sau de a anula
Suspendaresau Revocarearopus.

6.4.10 Costurile reacreditarii

Anual AMA va factura _Laboratorulpentru o parte a costurilor asociate
procesului de reacreditare. Laboratoval suporta cheltuielile de transpart
cazare ale reprezentantului (reprezefiitai) AMA, in eventualitatea inspgtor
ad-hoc.

6.4.11 Emitereasi publicarea certificatului de acreditare

Daci meninerea acreditii este aprobat Laboratorulva primi un certificat
semnat de un reprezenta®MA autorizat coresputitor, drept recuncdere a
acreditirii. Un asemenea certificat va specifica numeledratoruluisi perioada
pentru care certificatul va fi valabil. Certifictepot fi eliberate dup data
efectiva, cu efect retroactiv.

6.5 Cerintele de acreditare pentru instalgiile satelit la marile compettii

In general, ceritele legate de timpul de raportare la marile cornipetc
necesar ca instalde Laboratorului & fie Tn apropierea locului compegdi,
astfel incatProbelesa poat fi predate de personalul d&ontrol Doping de la
Competile. Acest lucru poate face necesareamplasarea unui_Laborator
existent pe o perioddde timp suficierit pentru a valida opetiala instalgiile
satelitsi pentru a realiza tesile pentru competie.
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In Tmprejusiri extraordinare, Probele pot fi trimise la sediul existent al
Laboratorului Trebuie 8§ existe o irelegere intreOrganizatorul Marelui
Evenimentsi AMA in sensul & cerintele de testare, cum ar fi periodizarga
drepturile Sportivului sunt meginute in orice eventualitate. Databoratorul
functioneaz la sediul 8u obknuit, cerinele memonate mai jos privind
instaldgiile nu se vor aplica. Laboratoruh trebui totgi sa raporteze in privita
personalului, echipamentulgiitransporirii probei.

Laboratorulva raspunde de comunicarea regilé AMA a datelor actualizate
privind dezvoltarea instaidor de testare.

6.5.1 Participarea la vizita/inspedia initiala a AMA/ISO

AMA poate vizita instatale Laboratoruluide indat ce este posibil, pentru a
stabili da@ acestea sunt adecvate. Costurile unei astfelzilie wior fi suportate
de LaboratarUn accent deosebit se va pune pe oportunitatesiceerentelor de
securitate, pe dispunerea sgpa@r, pentru a asigura separarea adetvat
diferitelor parti din Laboratorsi pentru a asigura o examinare preliminaraltor
elemente cheie de sprijin.

6.5.2 Documentul ISO/IEC 17025 de acreditare a inslatiilor satelit

Cu cel ptin o luna Tnainte de o mar€ompetiie, Laboratorultrebuie § prezinte
documentga in sensul & organismul ngonal de acreditare a acordat
acreditarea ISO/IEC pentru instgda satelit, in conformitate cu Aplicarea
ISO/IEC in AnalizaProbelor de Control Dopingsegiunea 5).AMA poate
solicita ca un consultant &AMA si fie prezent la auditul organismuluitranal
de acreditare a instaial satelit. CosturileAMA asociate unui astfel de audit vor
fi suportate de Laborator

6.5.3 Completarea unui raport anterior compettiei privind instalatiile si
personalul
Cu cel ptin o lurd Tnainte deCompetiie, Laboratorulkrebuie § raporteze:

» Lista cu personalul Laboratorului

» Lista cu cercetorii din personal care nu sunt in mod normal foiae
Laborator(dac se solicit)

» Planul de pregtire pentru noul personaliintific

» Lista cu echipamentyl resursele instrumentare

« Manual de procedar specific instalgei satelit, incluzand metode
analitice

 Rezumatul procesului de gestionare a rezultatalmluzand criterii
pentru determinarea rezultatelor pozityv@egative

* Metode de raportare a rezultatelor de laitesttr-o manie# sigui catre
autorittile corespuniatoare.
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Orice schimbare care s-ar produce Tnainte de cotigpea fi imediat raportat
la AMA

Chiar dadé testarea urmeaz s aibi loc la instala@ile obisnuite ale
Laboratoruluj Raportul de dinaintea Compedi va trebui completat, in special
n ceea ce priwte schimlrile de personadi orice echipament suplimentar.

6.5.4 Participarea la auditul AMA de acreditare

AMA poate decide asefectueze un audit ad-hoc independent sau un audit
document al instafei satelit. Tn cazul unui audit ad-hoc, cheltu@lAMA
referitoare la acest audit vor fi suportate _de lratmy. Auditul poate include
analizarea unui set de probe dintr-un test de ctengie Intreg personalul
trebuie 4 fie de faa. O atemie deosebit se va da impliii noilor membri ai
personalului pentru evaluarea competelor.

6.5.5 Revederea rapoartelosi corectarea neconformititilor identificate
Directorul Laboratorulutrebuie &8 semnalezgi sa corecteze neconformittle.
Documentarea raportul de audit privind aiinile corective trebuie comunicate
la AMA

6.5.6 Eliberarea si publicarea unui certificat temporar si limitat de
acreditare

Pe baza documenta comunicate,AMA va lua o decizie cu privire la
acreditarea Laboratorululn cazul in care acreditarea este acdardaMA va
elibera o acreditare pentru perioaGampetiiei, avand o periodd potrivita
Tnaintesi dupa competiia respectis.

6.5.7 Monitorizareasi evaluarea pe timpul competiiei
AMA poate decide, la dis¢ia sa, § aiba un observator in Laboratpe timpul

competiiei. Directorul Laboratorului urmeaz si coopereze deplin cu
observatorul.

AMA, Tmpreurd cu Organizatorul De Mari Competi, va trimite_Laboratorului
teste de competendublu oarbe.

In cazul unui rezultat pozitiv fals, Laboratona inceta imediatismai testeze
clasa deSubstare si Metode Interzise Laboratorul va intreprinde awni
corective in termen de 12 ore de la comunicarealtegalui pozitiv fals. Toate
Probeleanalizate inainte de rezultatul pozitiv fals vorefanalizate la clasa de
Substare si Metode Interzisda care s-a produs neconformitatea. Rezultatele
investigaiei si analizei vor fi prezentate l@MATn termen de 24 de ore, in afara
cazului in care s-ar fi convenit altfel in scris.
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In cazul unui rezultat fals negativ, Laboratoma trebui § cerceteze cauza
fundamenta si si aplice aguni corective in termen de 24 de ore de la
comunicarea rezultatului negativ fals. Un grup egpntativ dd°robe in nunar
corespunitor pentru a se asigura dscul de rezultate negative este minim, va
fi reanalizat pentru clasa deubstare si Metode Interzisda care s-a produs
neconformitatea. Rezultatele investigasi analizei vor fi comunicate [AMA

n termen de 48 de ore, in afara cazului Tn canefseonvenit altfel in scris.

7.0 Cerinte in sprijinul Rezultatelor Analitice Pozitive in Rocesul de
Judecare

In aceast segiune sunt descrise procedurile relevante de urmeaicacand un
sportiv contest un Rezultat Analitic Pozitivin cadrul unei audieri,sa cum
prevede Codul.

7.1 Setul cu documentaa laboratorului
In sprijinul oricirui Rezultat Analitic PozitivLaboratorultrebuie & asigure

Setul cu Documentia Laboratorului descrig amanurtit in Documentul Tehnic
despre Setul cu DocumengalLaboratorului.

Laboratorulnu este obligatasprezinte nici o documenta care nu este inclas
n mod specific in_Setul de Documente al LabordioriCa atare, Laboratorul
nu are obligaAa de a justificaRezultatul Analitic Pozitiyprin prezentarea, - fie
pentru_Autoritatea de Testarfee ca ispuns la cererile formulate la audieri -, de
proceduri standard de operare, documente genenigladpgestionarea caiitii
(de exemplu, documente obligatorii ISO) sau oricatedocument necerut in
mod expres de Documentul tehnic despre setul dandeate al laboratorului.
Referirile din Standardele Intern@nale pentru_Laboratoaréa cerinele ISO
sunt doar in scopul general de controlare aagialii nu au aplicabilitate pentru
nici o judecare a uniRezultat Analitic Pozitiv
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PARTEA A TREIA: ANEXE
ANEXA A - PROGRAMUL AMA DE TESTARE A COMPETENTEI

Programul AMA de Testare a Competen (PT) este destinat evahi

competerei Laboratorului si Tmburatatirii gradului de uniformitate al
rezultatelor testelor dintre diferite_ Laboratgarggrecum si  asigugrii

oportunifitilor educaionale pentru_Laboratoarelacreditate deAMA. Scopul
modelelor individuale de programe de testare vailsteompoztia si forma
acestora.

1. Perioada de proli

Programul de testare a compe&r(PT) constituie o parte a evati initiale,
atunci cand se soligitacreditarea LaboratoruluPe 1ang trimiterea probelor, n
cadrul probelor trimestriale pentru programul AMA va furniza, la cerere,
probe din fazele anterioare ale programului PT,ideea de a permite
Laboratoruluisolicitant 4-si evalueze propriile sale perforntanin raport cu
performanele Laboratoareloacreditate.

Toate procedurile legate de gestionargatestarea probelor din cadrul
programului PT de atre Laboratorurmeaz sa fie realizate, in cea mai mare
masul posibik, Tntr-un mod identic cu cel auit pentru Probele de
Laborator in afara cazurilor in care s-ar nmiena altfel. Nu se va face nici un
efort pentru optimizarea instrumentelor de lucrunicar fi, de exemplu,
schimbarea multiplicatorilor sau a coloanelor crtogeafice) sau a
performanei metodei Tnainte de a se efectua analiza probeior cadrul
programului PT, in afara actigitlor planificate de intrgnere. Se vor folosi
metode sau proceduri care se intretmsid in cadrul probelor de rutin

Este necesarparticiparea cu succes la rundele probelor dimutggogramului
PT, pe timp de 12-24 de luni, mai Tnainte ca undratorsi fie considerat apt
pentru acreditare. Probele pentru programul PTavea loc cel pin trimestrial
si vor cuprinde cel ptin 5 (cinci) probe pentru o teinde control. Cel piin 4
(patru) probe vor came Substate cu PragVor putea fi incluse probe blank
sau modificate.

2. Perioada de ntre¢inere/reacreditare

Dupa acreditare, Laboratoarel@r fi controlate in fiecare trimestru cu celkipu
5 (cinci) probe din programul PT. In fiecare anl, petin 2 (dou) probe vor
contiine Substare cu PragVor putea fi incluse probe blank sau modificate.

Toate procedurile legate de gestionargatestarea probelor din cadrul
programului PT de atre Laboratorurmeaz sa fie realizate, in cea mai mare
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masul posibik, Tntr-un mod identic cu cel auit pentru Probele de
Laborator in afara cazurilor in care s-ar niena altfel. Nu se va face nici un
efort pentru optimizarea instrumentelor de lucrunfcar fi, de exemplu,
schimbarea multiplicatorilor sau a coloanelor crtogeafice) sau a
performanei metodei Tnainte de a se efectua analiza probeéior cadrul
programului PT, in afara actigitlor planificate de intrgnere. Nu se vor folosi
metode sau proceduri care nu se intrefead in cadrul probelor de rutin

2.1 Probe "open” in programul PT

Laboratorulpoate fi indrumatasanalizeze o prabdin programul PT pentru o
Substani Interzisi specifici. In general, o asemenea abordare se fgioda
scopuri de pregire profesional sau pentru strangerea de date.

2.2 Probe ,oarbe” in cadrul programului PT

Laboratorulva fi informat @ proba este o prabdin programul PT, dar nu va
cunogte coninutul probei. Performaa de la probele ,,0arbe” din programul PT
vor fi la acelai nivel al probelor ,open” sau ,neoarbe” din progmal PT.

2.3 Raportarea pentru probele de competeti ,open” si ,oarbe”
Laboratorulva raporta 1aAMA rezultatele probelor ,opensi oarbe din cadrul
programului PT Tn acejamod ca in cazuProbelor de rutiri. Pentru unele
probe sau seturi de probe din programul PT, Labarkti i se pot cere
informatii suplimentare.

2.4  Proba dubh ,oarba” de competerta

Laboratorulva primi seturi de probe, in cadrul programului, Bdire nu sunt
diferertiate de probele normale de testare. Probele vastadn probe ,blank”,
modificate sau pozitive. Aceste probe pot fi folegpentru evaluarea timpului
consumat, a respégi cerintelor legate de setul de documesgita altor criteri
de performati neanalitice, cal a competetei Laboratorului

3. Compoztia probei de testare a competdei

3.1 Descrierea substatelor

Probele din cadrul programului PT ¢mnaceleSubstare Interzise, Metabdgii
de Substare Interzisesi Marcatori de Substae si Metode Interzisgpe care
fiecare_Laboratoncreditat trebuieasfie pregitit sa le analizeze in concentiia
care 4 permigé detectarea analor cu ajutorul tehnicilor folosite in mod curent
pentru screening. Sunt in general concéinttare pot fi gteptate in urina celor
care folosesc medicamente. Pentru unii @natompoziia probei poate &
constea din substanpirinte casi din Metabolyii majori. Compozia actuai a
probelor din cadrul programului PT trimise difeliteLaboratoarepoate diferi
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n cazul unei anumite probe din programul PT, daopcare perioadanua,
toate Laboratoarelgarticipante urmeézsa analizeze acedaset total de probe.

O proli poate cotine mai mult decat Gubstan: Interzisi, Metabolit sau
Marcator de Substati sau Metod Interzisi. O prolid din programul PT nu va
contine mai mult de trei substensauMetabolri ai acestora sau Marcatori de
Substare sau Metode Interziséeste posibil ca probai scontind mai muti
Metabolri ai unei singure substgm care vor indica prezen unei anumite
Substare Interzise Toti Metabolrii detecta vor fi raportai conform
procedurilor standard de operare ale Laboratarului

3.2 Concentratiile

Probele din programul PT pot fi contaminate Qubstare Interzisesi/sau cu
Metabolrii acestora sau pot proveni din studii de administraPentru
Substartele cu Pragconcentraa din prola poate fi dirijasi, fara a se limita,
dup unul din urnitoarele criterii:

() cel puin 20% peste prag fie pentru incercareg@alti sau pentru testul
de confirmare, depinzand de ceea ce se evalueaz

(i) aproape de pragul limitsau sub acesta, pentru scopuri speciale. in
acest caz, Laboratorului se va cere a analizezeProba pentru o
anumit Substani Interzisi, drept parte a unui obiectiv de p#gre
profesional si nu va fi luat Tn consideti# la evaluarea destirat
obiectivelor programului PT.

Pentru_Substaale fira Prag concentrga va fi dirijati, fara a se limita, dup
unul din urnatoarele criterii:

() Substama Interzigi si/sau Metaboltii ei majori va fi prezet in
cantititi mai mari decaLimita Minimz Cerutz Pentru Performara;

(i) Substara Interzis: si/sauMetabolrii ei majori va fi prezedtaproape
de limita de dete® pentru scopuri speciale. In acest caz, Labashtor
va fi indrumat 8 analizeze proba pentru o anufiubstani Interzisz,
drept parte a unui obiectiv de paéige profesional si nu se va lua in
sean la evaluarea legatde obiectivele programului PT.

Aceste concentti si tipuri de substae pot fi schimbate periodic caspuns la
unii factori cum sunt schindbile din tehnologia de detectase modelele de
folosire a substaalor.

Probele negative nu vor came concentrgi pentru nici o substaa tinta peste

Limita Minimaz Cerutz Pentru Performas, atunci cand analiza se face prin
metode folosite in mod normal.
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3.3 Probe ,blank” sau ,modificate”

Probele din programul PT includ probe care nuticosubstare interzise sau
probe care au fost modificate in mod intenat, prin adugarea unor substgn
straine n vederea dikirii probei, a degradii substamei analizate sau pentru a o
masca pe timpul deterndini analitice.

4. Evaluarea rezultatelor de la testarea competeai

4.1 Evaluarea rezultatelor cantitative
Atunci cand s-a raportat o determinare cantifatiezultatul poate fi inregistrat
pe baza valorii reale sau a valorii de consensoagiranalizatesi 0 deviagie
standard care poate fi stalilifie de rezultatele grupului , fie in fume de
precizia gteptat a masurtorii. Scorul ,z” este calculat folosind equsa

X — XN

Z=
d

in care x este valoareasi,
x" este valoarea desemmnat
0 este valoareainta pentru devigia standard.

Devigia standard relativtinta se va stabili astfel incat un scor ,z” absolutént
2 (doi)si 3 trei) va fi considerat drept o performamliscutabila. Un scor ,z”
mai mare de 3 (trei) este considerat drept o pada neacceptabii.

Tn plus, suma recalcukas scorului (RSZ3i suma recalculéta scorului la ptrat

(RSSZ) vor fi calculate. Atunci cand rezultatul ,midica o tendina estimai,

atunci RSZ-ul,tindnd seAMA de semnul tendelor, va reflecta o tendi
sistemati@ consisterii. RSSZ-ul, eliminand posibilitatea a#adl tendinei

pozitive si negative, ofef un alt indicator al tendiri. RSZ-ulsi RSSZ-ul sunt
calculate pe baza u#toarelor ecug:

RSZ 5
V'm

RSSZ 5 Z°
m
n care ,m” repreziritnunirul de teste.

4.2 Perioada de pro&

4.2.1 Orice rezultat fals pozitiv raportat descalifiautomat un_Laboratoin
ceea ce priwge ulterioara sa acreditare. Laboratoralputea fi recalificat
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dupa ce va furniza o documenig care 3 satisfad AMA, in sensul £ s-au
luat masuri de remedierg de prevenire.

4.2.2 Un Laboratorcare a depus cerere de acreditare uringaalina un nivel
general de 90% pentru testele din programul PTtegrentru perioada de
proka, respectiv va trebuiasidentifice si sa confirme corect 90% din
totalul de teste privind substate (calitativ incluzand teste modificate).

4.2.3 Un laboratorcare a depus cerere de acreditare uringanhina un scor
,Z" satisfacator pentru orice rezultat cantitativ raportat, igza media a
trei determidri in replici. In vederea acredii, se cere un rezultat
cantitativ pentru substggle cu prag. Devima standard relatdy va fi
corespunatoare cu datele valdii.

Orice Laboratorcare nu regeste & atingh rezultatul satigicator de cel ptn
90% din determiirile cantitative, pe timpul perioadei de p#plmu va mai fi
luat Tn considerge pentru evaluarea ugitoare. Dag Laboratorulprimeste mai
putin de 10 teste cantitative pe an, i se va permite singur rezultat
nesatisicator, in materie de apreciere cantitafiin cadrul programului PT,
intr-o perioad de 12 luni._Laboratoruta putea fi reacreditat daige va furniza
o documentge care § satisfad AMATn sensul £ s-au luat risuri de remediere
si de prevenire.

4.3 Perioada de intr¢inere si de reacreditare

4.3.1 Nu se acceptnici o identificare fals pozitev pentru nici o substah iar
urmatoarea proceddrse va aplica intr-o asemenea gieia

1) Laboratorulva fi informat imediat d&AMA despre eroarea unui rezultat
fals pozitiv.

i) Laboratorulva trimite la_AMA o explicaie scrig. cu motivele erorii, in
termen de 5 (cinci) zile ludtoare. Aceadt explicgie va include
prezentarea tuturor datelor controlului calitatevld setul de teste care
a inclus proba cu rezultat pozitiv fals, daroarea este considerat fi
tehnic/stiintifica.

i) AMA va examina prompt expliagale Laboratoruluisi va decide
asupra aunii ulterioare, da& este cazul.

iv) Dac se stabilgte ci eroarea este administrati(birocratic, incurcare
a probelor etc.)AMA va putea cere Laboratorulgi ia masuri de
indreptare pentru a minimaliza producerea unei asemeroi in viitor
si, da@ exisk motive pentru a credeaceroarea ar avea caracter
sistematic, ea poate cere Laboratorukdtsi revizuiaséd si sa
reanalizeze probele rulate anterior.

v) Daca se stabilgte & eroarea este tehidicsau de metodologie,
Laboratoruluii se poate cere reanalizarea tutuRypbelor la care
Laboratorula dat rezultat pozitiv, din momentul stabiliriifohétive a
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erorii si parda in momentul ultimei runde de teste cu efigien
satisficatoare. O declatee purtdnd sendtura Directorului
Laboratorului va atesta retestarea. Laboratoruluse va putea de
asemenea cerex £omunice tuturor cligrlor ale ciror rezultate ar
putut fi afectate de eroare, in cadrul sistemuiui &8 managementul
calitatii. In functie de tipul de eroare care a dus la rezultatultpozi
fals, retestarea se poate limita la o suhstda o clag de Substae
sau Metode Interzise sau poate include orice safistaterzig.
Laboratorulva comunica imediat lAMA dac rezultatul uneiProbe
transmis unui client, a fost detectat drept rerybaezitiv fals. AMA
poate suspenda sau revoca acreditarea Laboratofolwi, Tn cazul
unei erori mai ptin serioase, pentru care s-au efectuat deja éorect
efective, avand asigurarea roarea nu se va mai produsd)A poate
hotiri sa nu se intrepringnici o agiune.

vi) Pe perioada in care i s-a ceratrezolve eroarea, Laboratondméane
acreditat, dar cu precizarea are un rezultat pozitiv fals in curs de
rezolvare. Dat AMA hofiraste suspendarea sau revocarea aciradit
Laboratoruluj statutul oficial al Laboratoruludevine de ,Suspendat”
sau ,Revocat”, pahcand Suspendarsau Revocareeste ridicat sau
orice proces este ncheiat.

4.3.2 Un Laboratoracreditat trebuieasdentifice corect un procent de 100% din
Substarele Interzisepentru a trece runda de probe din programul PTreBlie
sa identificesi sa confirme corect 100% din totalul de probe din paogul PT
(calitativ incluzand probe modificate).

4.3.3 Un Laboratoracreditat trebuieasolxina scoruri ,z" satisicitoare pentru
orice rezultat cantitativ, raportate pe baza medligei determigri in replici. In
cazul acrediirii, se cere un rezultat cantitativ pentru substien cu prag.
Devigia standard relativva fi corespunzoare cu datele validlii.

Orice Laboratorcare nu regeste un scor satig€itor pentru determiri
cantitative va fi considerat nergiula evaluarea acelei probe. Laboratorul
trebuie 4 oltina un rezultat satigtator de 90% din testele cantitative pe timp
de un an. DacLaboratorulprimeste mai pdin de 10 probe pentru deterréiin
cantitative intr-un an, Laboratorului se poate permite un singur rezultat
nesatisicator in determinarea cantitafivlin cadrul programului PT, de-a lungul
unei perioade de 12 luni.

4.4. Laboratoarelecare n-au regt in runda de testi privind competeta vor

fi informate imediat de a&tre AMA. Laboratoareldérebuie § ia si sa raporteze la
AMA aaiuni de corectare in termen de 30 de zile calertieei Laboratoarele
pot fi altfel shtuite deAMA si intreprindi aaiuni de corectare pentru un anumit
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motiv sau &-si modifice agiunile de corectare raportate in prealabilAIA
Actiunea de corectare rapotida AMA va fi aplicai in cadrul openglor de
rutina ale _LaboratoruluiGreseli repetate de acalagen vor determin&AMA s
solicite atiuni de corectare.

Laboratoareleare au grgt doua runde consecutive din schema programului PT
vor fi imediat suspendate. Laboratorul@spectiv i se va ceré durnizeze
documentgie asupra aanii de corectare, in termen de 10 zile fitlcare de la
notificarea _Susperdi. Neexecutarea va duce la Revocanesediat a
acreditirii. Ridicarea_Suspendi se va face numai atunci cand s-a intreprins
agiunea de corectarg aceasta a fost raporiatatre AMA. AMA poate alege, la
discraia sa, trimiterea are Laborator de probe suplimentare in cadrul
programului PT sauascea# ca Laboratorulsi fie re-auditat, pe cheltuielile
Laboratoruluj dup ce a oferit rezultate satisfitoare pentru o ndurunda de
testare a competen.

4.5 AMAva evalua performaele anuale ale tuturor Laboratoaredareditate.
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1.

2.1.

2.2.

2.3.

3.1.

ANEXA B - CODUL ETIC PENTRU LABORATOARE

Confidertialitatea

Sefii de Laboratoaredelegai acestorasi personalul_Laboratoarelaru
vor discutasi nu vor comenta f& de mass-media rezultatele individuale
Tnainte de incheierea ofiftii caz fira consimamantul organizgei care a
furnizat Laboratoruluprobasi al organizgiei cireia ii revinRezultatele
Analitice Pozitivespre judecare.

Cercetarea

Laboratoarelepot participa la programe de cercetare cu g@andia
directorul Laboratoruluisi fie convins de buna credin(bona fid¢ a
acestora, programele urmanidasba aprobarea eticcorespuniztoare (de
exemplu a subietor umani).

Cercetarea n SprijinulControlului Doping

Laboratoareleurmeaz si dezvolte un program de ceraxtsi de
dezvoltare in vederea fundameiit stiintifice a Controlului Doping
Aceasi cercetare poate consta in dezvoltarea de noi mesal
tehnologii, pentru caracterizarea farmacolégainui nou agent de dopaj,
pentru caracterizarea unui agent sau metode deamsagcpentru alte
probleme relevante din domenf@bntrolului Doping

Subie¢ii umani

Laboratoareletrebuie § respecte Acordurile de la Helsinki orice
standard n@onal aplicabil privind implicarea subigor umani in
cercedri.

Consimamantul informat al voluntarilor va trebui mhut de asemenea de
la subiedi umani pentru orice studiu privind administrarede
medicamente in scopul dezvwit unei Cole¢ii de Referinda sau
materiale pentru testarea competen

Substarte controlate
Laboratoarelevor indeplini legile ngonale relevante privind manuirga
depozitarea substgator controlate (ilegale).

Testarea

Compettiile

Laboratoarelevor acceptasi analiza doarProbe provenind din surse
cunoscute in cadrul programelor d&ontrol Doping desfisurate in
competiiile organizate de organiige nationale si interngionale care
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3.2.

3.3

conduc sportul. Acestea cuprind federanationale si interngionale,
Comitete Naonale Olimpice asocig@ii nationale, universiiti si alte
organizai similare. Aceast regub se aplid@ sporturilor Olimpicesi ne-
Olimpice.

Laboratoarelevor face diligerele necesare pentru a se convinge c
probele au fost colectate in conformitate &iandardele Intern@nale
pentru Tesiri ale Codului Mondial Anti-Doping sau cu Standardele
internaionale pentru controalele doping (ISO/PAS 18873) sa alte
ghiduri similare. Aceste ghiduri trebuié@ suprindi colectarea de Probe
Divizate, prevederi privind securitatea corespitnare a containerelor de
Probesi condtii formale lanului de custodie.

In afara competiiei
Laboratoarelevor acceptdrobe luate pe timpul antrenamentelor (Sau
afara competiei) numai dag sunt ndeplinite simultan udtoarele
condtii:

(a) Probele au fost colectatesi sigilate Tn condiile general

predominante Th competj conform Segunii 3.1 de mai sus;
(b) Daa colectarea constituie o parte a unui program @oping;si
(c) Daa se vor lua sanitini corespunatoare intr-un caz pozitiv.

Laboratoarelenu vor accept®robe fie pentru screening sau identificare,
din partea unor surse comerciale sau de alt geiatdnd condiile din
paragraful de mai sus nu sunt indeplinite simultan.

Laboratoarelenu vor accept®robe de laSportiviindividuali, pe o bax
particulag, sau de la indivizi sau organtgecare ationeaz in numele
lor.

Aceste reguli se aplicsporturilor Olimpicesi ne-Olimpice.

Clinice sau medico-legale

Uneori Laboratoareloli se cere & analizeze d’roba pentru o substain
interzisi sau pentru o subst@nendogen despre care se presupurieac
proveni de la d?ersoam spitalizai sau bolna¥, in scopul de a-l ajuta pe
medic in procesul de diagnosticare. In aceste jomgire directorul
Laboratoruluitrebuie & explice solicitantului problema pre-tést si sa
si-si dea apoi acordul pentru analizafeéeobei numai dag o scrisoare
nsaeste Proba si confirma in mod explicit & Proba este pentru un
diagnostic medical sau pentru scopuri terapeutice.

Scrisoarea trebuie de asemeneexglice raiunea medical a tesirii.
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3.4

3.5.

Pot fi asumate ludri de ajutorare a cercagtior medico-legale, dar se vor
face diligenele necesare pentru a se asigurducrarile sunt cerute de o
agenie sau de un organism corespitoz. Laboratoruinu se va angaja in
testiri sau expertize care ar pune sub semnul iatielntegritatea
persoanei sau valabilitategtiintifica a lucérilor realizate in cadrul
programului anti-doping.

Alte testri

Dac Laboratorulaccepi Probede la o instittie care nu este Autoritatea
de Testarerecunoscut de Codul Mondial Anti-Doping, Directorului
LaboratoruluiTi revine #ispunderea de a se asigura arice Rezultat
Analitic Pozitivva fi prelucrat conforn€Codului si ca rezultatele nu vor
putea fi folosite in nici un fel deatte Sportivsau oPersoamd asociai
pentru a evita detéa.

Laboratorulnu se va angaja in téstcare ar submina sau ar provoca
daune programului antidoping AMA. Laboratoruinu va furniza rezultate
care intr-un fel ar sugera sprijinirea unor prodgs@ servicii pentru
Sportivisau pentru autotitile sportive._Laboratoruhu va furniza servicii
de testare Tn @parea unuSportivin cazul judedrii unui Control Doping

Distribuirea informatiilor si a resurselor

3.5.1 Substate noi

Laboratoareleacreditate deAMA pentruControlul Dopingvor informa
AMA atunci cand detecteagau suspecteazin nou agent doping.

Atunci cand este posibil, Laboratoaraler distribui informaii privind
detectarea unor posibili noi sau greu de detegetiede dopa;.

3.5.2 Difuzarea cunstintelor

Difuzarea cungintelor va consta inafa a se limita la, diseminarea de
informatii privind noi Substare si Metode Interzisai detectarea lor in
termen de 60s@izeci) de zile de la descoperire. Aceasta se faegeprin
participarea la reuniunstiintifice, prin publicarea de rezultate ale
cercetrilor, prin difuzarea unor detalii specifice din tondologia necesar
detecirii si lucrand Tmpreul cu AMA la difuzarea inform@lor prin
prepararea unei substande referitd sau a unui studiu privind excie
biologicda sau a unor informa referitoare la reteta cromatografig si
spectrul de mdasal substarei sau alMetabolrilor acesteia. Directorul
Laboratorului sau personalul acestuia va participa la realizanear
standarde de bdmracti@a si vor intari uniformizarea tedtii in sistemul
Laboratoareloracreditate deAMA. Un exemplu in acest sens va fi
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stabilirea unor standarde de raportare pentru metarea Datelor
Analitice Pozitive

Conduita in detrimentul programului anti-doping
Personalul_Laboratorulunu se va angaja intr-un comportament sau in
activitati care 4 submineze sauasdiuneze programului antidoping al
AMA, al unei fedend interngionale, al uneiOrganizaii Nagsionale Anti-
Doping al unui Comitet Naonal Olimpic al unui Comitet Care
Organizeaz Mari Competiii sau al Comitetului Intermi@anal Olimpic.

Un asemenea comportament ar putea cupringld, & se limita la,
indemnarea la fradgddeturnarea, sperjurul etc, care ar putea giereala
dubii Tn privina integrititii programului anti-doping.

Nici un angajat sau consultant de Laboratar va acorda sfaturi,
indruniri sau informai Sportivilor sau altora cu privire la tehnicile sau
metodele de mascare a deic la modificarea metabolismului sau la
oprirea excrgei Substarelor Interzise sau a Marcatorilor unei Substan
sau metode interzise, pentru a evitaRezultat Analitic PozitivNimeni
din personalul Laboratoarelou va acorda asistgnunui Sportivpentru a
evita colectarea unéirobe Acest paragraf nu interzice prezentacute
in vederea edddi Sportivilor, studemilor sau a altora Tn privia
programelor anti-doping sauSaibstarelor si Metodelor Interzise
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ANEXA C - LISTA DOCUMENTELOR TEHNICE

Titlul

Numarul
documentului

Numarul
versiunii

Data
efectiva

Lantul Intern de Custodie 4

Laboratorului

ATD2003LCOC

1.2

1 ian. 2004

Setul cu Documente ale Laboratoruld

TD2003LD(

DC 1.3

1 ian. 2004

Limitele Minime de Performaa
Cerute pentru Detectarea Subsgtéor
Interzise

TD2004MRPL

1.0

15feb. 200+

+=

Criterii ~ de Identificare  pentr
Incerairile Calitative Incluzang
Cromatografie si Spectrometrie i

Masa

UTD2003IDCR
!
L

1.2

1 ian. 2004

Raportarea Norandrosteronului

TD2004NA

1.0

130002

Ghid de Raportargi Evaluare pentrt
Testosteron, Epitestosteron, Raport ]
si alti Steroizi Endogeni

ITD2004EAAS
T/E

1.0

13aug.2004

=

Armonizarea Metodelor pentl
Identificarea Epoetinei Alfasi Beta
(EPO)si a Darbepoetinei Alfa (NESH
prin IEF-Dubk Spotaresi Detegie in
Chemiluminisceta

'urD2004EPO

)

1.0

15ian.2005

D

Masurarea Incertitudinii Tn Analize
Anti-Doping

e

Tn viitor

Ghid de Raportare pent
Cromatografie de Gaze/Combust
Raport lzotopic - Spectrometrie
Masi

e/
de

Tn viitor

Ghid de Raportare pentru Salbutarig

alti beta-2 agomti

Tn viitor
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AGENTIA MONDIAL A ANTI-DOPING
Intra n vigoare la 1 iulie 2004

ADDENDUM LA STANDARDUL INTERNA TIONAL PENTRU
LABORATOARE

CERINTE PENTRU ANALIZA ANTI-DOPING A SANGELUI, PLASMEI, S ERULUI
SAU ALTOR FRACTII SANGVINE

Pentru detectarea practicilor doping din sporty slazvoltati teste anti-doping
pe matrice de sange, teste ce pot fi aplicatesat@elui in ansamblu cgitunor
fractii sangvine (de ex. plasma, serul).

Asa cum s-a stabilitCodul Mondial Anti-Doping-Standardul Internaonal
pentru_Laboratoarau acopet in intregime procedurile de manipularanaliz

a sangelui din_Laboratoareémti-doping. Dispozille 5.2.4.4.1 dinStandardul
Interngional pentru_Laboratoarse refei la cerinele specifice pentru analiza
sangelui care vor fi promulgate separat.

Prezentul document este menit sompleteze sauasmodifice Standardul
Internafional pentru _Laboratoareexistent, & solicite adhoc_Laboratoarelor
cerine pentru manipulareg analizaProbelor de sange in cadrul analizei anti-
doping.

Textul oficial al Anexei laStandardul Internaonal pentru_Laboratoarea fi
suginut de AMA si va fi publicat in englez si francez. In cazul unei
neconcordage intre versiunile Tn englézi francez, versiunea in limba engl&z
va prevala.

Cerinte specifice pentru analiza sangelui sau a fraidor sangvine

In orice Se@iune care se reféda urira si n care se face trimitere la prezentul
document, termenii sange, plassau ser vor fi inloctiin mod corespuriitor.
Daci nu se stabilge altfel, nu exist echivalem intre sdnge, plasirsau seki
informatiile sau testul de stabilitate a uringiorice referire la acestea trebuie
eliminat.

Urmatoarele puncte din Sggnea 5 a Standardului Internaona pentru
Laboratoarese aplié@ analizelorProbelorde sange:

5.1 sitoate subpunctele;

5.2.1 si toate subpunctele;
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5.2.2 si toate subpunctele, cu exempsubpunctelor 5.2.2.$% 5.2.2.6, care sunt
Tnlocuite de urritoarele:

Prevederile de la 5.2.2§8 5.2.2.6 se aplic plasmei, serului sau altor
fractii sangvine care nu can celule de sangdrobelevor fi refrigerate
de la primire péh la analiz si, atunci cand este posibil, duge s-a
efectuat alicotarea pentru analiz.aboratorulva pistraProbele A si B
timp de minim 3 luni duj ce_Autoritatea pentru Testgpemeste raportul
negativ.Probelevor fi pastrate refrigerate in condiadecvate.
Probelecare prezirit neregulartiti se vor fstra refrigerate o perioadle
minim 3 luni dug@ Tnaintarea raportuluiatre Autoritatea pentru Testare

Probelede sange sau frgile sangvine care cam celule intacte vor fi
depozitate la o temperatude aproximativ 4°C de la primikg trebuie &
fie analizate in 48 de ore. Atunci cand este phdilipi ce s-a efectuat
alicotarea pentru analiz Probele vor fi depozitate din nou la 4°C.
Laboratorulanti-doping va pstra Probele A si B, cu sau 4ra Rezultat
Analitic Pozitiy timp de minim 1 luf dup ce Autoritatea pentru Testare
primeste raportul analitic finalRroba,A” sau ,B").

5.2.3 si toate subpunctele;

5.2.4 si toate subpunctele, cu exesp5.2.4.1, 5.2.4.3.1.1, 5.2.4.2.1, 5.2.4.2.4,
5.2.4.3.1.%1 5.2.4.3.2.1 care sunt inlocuite sau modifica@@ande este
necesar cu uratoarele:

5.2.4.3.1.1 Testele de Screengigconfirmare pot fi efectuate unal pe

acelai alicot alProbel Testul trebuie repetat pe alt alicoPabbeipentru

a se asigura faptubaezultatele testului igial sunt repetabile pe acgla
flacon deProba.

Detectarea transfuziei de sange se bdzgmer utilizarea anticorpilor
multipli si pe citometrie de curgere pentru a se evidergiva antigeni ai
celulelor raii din sange. In consedi articolul 5.2.4.3.1.3 nu se aglic
pentru acest tip de analiamuno-chimic.

5.2.4.3.2.1, pentru confirmare@robei ,B” a séangelui sau a fraei
sangvine comnand doar celule de sange, anakzabei,B” se va efectua
n 30 de zile de la §tiintarea despre uRezultat Analitic Pozitial Probei
”A”.

5.2.5 si toate subpunctele;
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5.2.6 si toate subpunctele cu ex¢ep5.2.6.4, 5.2.6.%1 5.2.6.8;
5.3 sitoate subpunctele;

5.4 si toate subpunctele cu exeep5.4.4.1, 5.4.4.2.2, 5.4.4.3, 5.465.4.7
care sunt modificate acolo unde este posibil zdwpn urmeax

54.4.1 Alegerea metodelor

Pentru analizele dirControlul Doping metodele nu sunt in general
standardizate. Laboratorwia dezvolta, validgi documenta ,in-house”
metode pentru subst@he dinLista Interzig sau pentru Metaboil sau
Markerii acestora. Metodele vor fi selectgievalidate astfel Tncatas
corespund scopului.

5.4.4.3 Laboratorwa prevedea o estimare @suiatorii, acolo unde
este posibil.
5.4.6.2 indrurari pentru Colectare

O colecgie deProbesau fragi poate fi ohinuta dintr-o matrice biologig
dupa administrarea autentigi verificabila a unui amestec trasabil dintr-o
Substap: sau Metod Interzisi, cu condia ca datele analiticeasfie
suficiente pentru a justifica identitate8ubstarei Interzise sau a
Metabolitului sau a Markerului acestesau a unei metode.

5.4.7 Asigurarea calitatii rezultatului testului

54.7.1 Performaa Laboratoarelorin ceea ce prigge analiza
matricei de sange, va fi evalaate ctre Agernria Mondiaki Anti-Doping
cand se consid&r necesar, conform principiilor Standardului
Internafional pentru_Laboratoareaplicate in mod specific la proba de
sange.

5.4.7.2 Laboratorulva deine un sistem de asigurare a cailif
incluzand efectuarea unor probe oarbe de contrcdlditii, care testeaiz
competera procesului de testare.

5.4.7.3 Performana analitié va fi monitorizai prin elaborarea unor
scheme de control al cdlii adecvate tipuluisi frecvenei testelor de
sange efectuate de Laborator

Documente tehnice aplicabile pentru analiza deesang

Setul de documente al laboratorului
Lantul de custodie intern al laboratorului.
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Document Tehnic WADA - TD2003LCOC

Numarul TD2003LCOC Nurarul 1.2
documentului: versiunii:

Intocmit de: echipa de proiecte WADA Aprobat de:

Data: 5 iunie 2003 Efectiv de la: 1 ian 2004

LAN TUL DE CUSTODIE INTERN AL LABORATORULUI

In lanul de custodie al undProbe individuale exist doui parti implicate.
Ambele componente trebuieigtrate in_Laboratodrept parte a inregiatilor
sale de testare. Inregistrarea exiéntepe la locul de colectageasigus faptul
ca Probele si rezultatele produse de Laboratau o legtura inechivo@a cu
sportivul. Tnregistirile din cadrul Lafului de Custodie Intern din Laborator
sunt pstrate in cadrul Laboratorulim vederea reflegtii procesului de testare
si de localizare #@robeipe timpul tesirii.

Lantul de Custodie Intern al Laboratorulaste alatuit dintr-o documentae
(planuri de lucru, jurnale de lucru, formulare etin care este inregistéat
miscareaProbelor si a PRirtilor din Probe in timpul analizei. Latul Intern de
Custodie al Laboratoruluinu necesit un formular separat. In cadrul
Laboratoruluj Lantul Intern de Custodie al Laboratorulwia reprezenta o
Tnregistrare continlia persoanelor care au ifsprare probe sauaRi din Probe
Atunci cand nu sunt naptrarea unei persoane, se va dovedi prin docunegnte
Proba sau Alicotul se affi in interiorul unei zone controlate (a se vedea
Standardele Intern@nale pentru Laboratoare pct. 5.4.3.Proba sau_Alicotul
trebuie 4 se afle in pstrarea unei persoane atunci cand &ssste intr-o zo#
necontrolat sau nesecurizata laboratorului. Intrarea Tn_Lan Intern de
Custodie al Laboratorulise va completa in momentul in care se produce oric
schimbare a posesiei. Lah Intern de Custodie al Laboratorultrebuie &
cuprindi numele sau imialele persoanei, data trangiiéir si motivul transfedrii
posesiei. Sendtura/numele complet al persoanei va apare pe dataneecel
putin o dag.

Un lant de custodie este necesar atat pentru flacoangdeoba ,A” si cu proba
,B”, cat si pentru fiecare Alicode prola preditita pentru procedura de testare.
In cazulProbelor, Lantul Intern de Custodie al Laboratorula nregistra toate
miscarile din momentul primirii la_Laboratortrecand prin depozitarsi
esantionare panla destinge. In cazul Alicotuluj Lantul Intern de Custodie al
Laboratoruluiva inregistra toate guarile, de la pregtire la analizZ Cand un
grup deProbeeste gantionat pentru testare, se va putea folosi un darn de
Custodie al Laboratorulypentru alicot la screening/sau confirmare, legat de
Lantul individual de_Custodie Intern al alicotului
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Orice corectare legalnecesar in document se va face cu o singlinie , iar
modificarea va purta ifialelesi va fi datai de persoana care a efectuat-o. Nu se
va acceptatergerea sau acoperirea cu alb a inscrierii origina

Lantul de custodie, impredncu dovada relevaita persoanelor identificate Tn

lantul de @istrare a documentelor vor oferi o inregistrare deti locului in
care se afl Probasau Alicotul

70



Document Tehnic WADA - TD2003LDOC

Numarul TD2003LDOC Nunarul 1.3
documentului: versiunii:

Intocmit de: echipa de proiecte WADA Aprobat de:

Data: 5 iunie 2003 Efectiv de la: 1 ian 2004

SETUL CU DOCUMENTE ALE LABORATORLUI

Setul cu Documente vor fi puse la dispezide laborator ori de cate ori o cer
Standardele Intern@nale pentru _Laboratoaresau in vederea sprijinirii
Rezultatelor Analitice Pozitiveatunci cand sunt contestate Sigortiv. Setul va
cuprinde informgile menionate mai jos. Fiecare pagirdin pachet va fi
numerotat consecutiv, iar setul va certifica faptdl este o copie adérati a
datelorsi formularelor originale. Punctele m@mate mai jos nu constituie o
lista a diagramelor, formularelor sau documentelor reegsci mai degrabo
lista de informaii necesare in sprijinul rezultatelor analitice.ddmentele de
lucru ale laboratorului, materialele din calculagpdocumentele similare pot fi
in limba matera a personalului laboratorului. Tabelele cu cupninsuorice
diagrana care explid@ succesiunea etapelor din procgsoricare ali parte
explicativa din Setul cu Documente se va intocmi, Zddae cere, in englézsau
francea.

Punctele megonate mai jos constituie singura informeape care Laboratorul
trebuie s-o includlin Setul cu Documente. De aceea, Laboratorului se cere
si-si sugina Rezultatele Analitice Pozitiverin proceduri standard de operare,
prin documente de managementul agligenerale (de exemplu, documente de
indeplinire a 1SO) sau oricare alt document carearfost specificat mai jos
drept necesar.

Setul cu Documenteva cuprinde urmatoarele informatii:

e Cuprinsul

e Lista cu Personalul_Laboratoruluimplicat in testare, incluzand
semraturile si/sau intialelesi functiile

e Formularul de Control pentru Colectar@aobei (formular din larul
extern de custodie)

« Documentda privind expediereg primireaProbeiintacte

» Documentda facand legtura dintre Nurarul de Identificare aProbeisi
Numirul de Identificare al Laboratorului

« Lantul Intern de Custodie a Laboratorupentru flaconul céProba,A”

* Rezultatele testului privind Integritatea urineails-a completat)
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« Date privind analiza Screening
» Descrierea analizei Screening
 Documentga privind Screening-ul Alicotuluin cadrul _Lakului
Intern de Custodie al Laboratorului
* Rezultatele analizei Screening, pe Alicwgativ, pozitivsi de la
sportiv
 Documentda privind orice deviere de la procedurile Scregnin
scrise, dat este cazul
« Datele rudrii analizei in cadrul acelejnanalize sau folositpentru
a verifica performata aparaturii sau a opeia pe timpul acelei
analize
(De exemplu, datele calibrare (tune) pentru spec@iool de masg,
probele de verificare a performas cromatografice, dacexisti; si/sau
datele privind controlul de calitate, daexisti. Aceasta nu se refela
datele ohinute in alte perioade (de exemplu, datele de watida
metodel.

» Datele privind Procedura de Confirma®robei,A”

» Descrierea Procedurii de Confirmare

 Documentda privind confirmarea_Alicotuluiin cadrul _Lakului
Intern de Custodie al Laboratorului

» Date privind_Procedura de Confirmgse Alicot negativ, pozitivi
pentru toate Alicoturilé&Sportivului

« Date cantitative sau raportuiii estimarea incertitudinii, daceste
cazul

 Documentda pentru orice deviere de la procedurile scrise de
confirmare, dat este cazul e exemplu, modificarea ratei de
splitare sau o diluare a probei derivatizate, camare a
suprainarcarii  probei in GM/MS; aplicarea unei etape
suplimentare de purificare; sau o expliga privind reanalizarea
probei cu un alicot nou

« Datele de rulare in cadrul acekgianalize sau folosit pentru a
verifica performara aparaturii sau a ope pe timpul acelei
analize
(De exemplu, datele de calibrare (tune) pentru spewttrul de
magi; probele de verificare a performan cromatografice, dac
existi si/sau datele privind controlul de calitate, daexisti.

72



Document Tehnic WADA - TD2003LCOC

Numarul TD2003LDOC Nunirul 1.3
documentului: versiunii:

Intocmit de: echipa de proiecte WADA Aprobat de:

Data: 5 iunie 2003 Efectiv de la: 1 ian 2004

Aceasta nu se reférla datele olnute Tn alte perioade (de
exemplu, datele de validare a metQdei

» Certificatul de analiz pentruProba ,A” sau Raportul certificat de
Testare

« Documentga privind identitateaProbei ,B” cu informatii privind
procedura de deschideyiesemritura sportivului, a reprezentantului sau a
Tnlocuitorului prezent la deschidere

« Lantul Intern de Custodie a Laboratorupentru Flaconul céroba,B”

» Datele privind Procedura de Confirma®robei,B”

» Descrierea Procedurii de Confirmare

 Documentda privind confirmarea_Alicotuluiin cadrul _Lakului
Intern de Custodie al Laboratorului

» Datele_Procedurii de Confirmapentru_Alicotulnegativ, pozitivsi
pentru toate Alicoturilé&Sportivului

« Datele de rulare in cadrul acekgianalize sau folosit pentru a
verifica performara aparaturii sau a ope pe timpul acelei
analize. Pentru exemple, a se vedea partea privind proba),A”

« Date cantitative sau raportuiii estimarea incertitudinii, daceste
cazul

« Documentda pentru orice deviere de la procedurile scrise de
confirmare, dat este cazul Rentru exemple, a se vedea partea
privind proba ,A”)

o Certificatul de Analiz sau Raportul certificat de Testare pentru
Proba,B”.
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LIMITE MINIME DE PERFORMAN _TA CERUTE PENTRU
DETECTAREA SUBSTANIELOR INTERZISE

Pentru a fi siguri £ toate_Laboratoarelde Control Dopingpot raporta in mod
uniform prezera Substarelor Interzise a Metabolrilor sau aMarkerilor
acestora, s-a stabilit un nivel minim al capggitie detede pentru metodele de
testare. S-a recunoscut faptéalunele_Laboratoareor fi in stare % identifice o
ganma mai lardi sau concentramai joase de&Substare Interzisedecat alte

Laboratoare in vreme ce asemenea cap#titndividuale sunt incurajate in

~~ T

Limita Minima de Performagd Cerui (MRPL) la care toate Laboratoarele
trebuie 4 fie capabile % opereze.

MRPL-ul nu constituie un pragi nici o limita de detetie sau o limii de
cuantificare.Rezultate Analitice Pozitivpot rezulta din concentiamai mici
decét cele care apar in tabel.

Tabelul de mai jos listeadzcerinele generale pentru detectarea conceihbra

substarelor reprezentative din clasele @&ubstare Interzise iar unde este
cazul, se indig excepiile specifice.
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Limite Minime Pentru Performanta Ceruta

Clasa interzis Exemple/exceqi specifice | Concentt&a
Stimulent&’ 0,5ug/mL
Stricnim 0,2ug/mL
Narcotice 0,219/mL
Buprenorfiri 10 ng/mL
Agenti anabolict® 10 ng/mL
Clenbuterol 2 ng/mL
Metandienoa™ 2 ng/mL
Metiltestosterofi 2 ng/mL
Norandrosteron 1 ng/mL
Stanozoldf’ 2 ng/mL
Epitestosteron 2 ng/mL
B—blocani 0,5ug/mL
Diureticé® 0,25ug/mL
Glucocorticosteroizi 30 ng/mL
Hormoni peptidici
hCG 5 miU/mL

Pentru compgi Tnruditi sau pentru principalul metabolit
173-metil-53-androst-1-ene<d 17o-diol
170-metil-53-androstan-@, 17p-diol

3’-hydroxzstanozolol
pentru tiazide: metabaiisi compui de degradare.

Pentru_Substaale firda Prag Laboratorulva dovedi prin documente, celtpuo

dati pe an (sau ori de cate ori se fac reparaajore la aparate)acpoate
identifica substage reprezentative din clasa de cogipétunci cand sunt date
valori MRPL pentru substaa specifice,_Laboratorwa realiza teste privind

asemenea comgiu

Laboratoareldrebuie § fie capabile & detecteze substgmla concenttile sau

deasupra concentiidor care apar in tabelul de mai sus.

Este de presupusi @aceste concentiasi tipuri de substate se vor schimba
periodic, datorit unor factori cum ar fi modifi@ri in tehnologia de detectage

n modul de folosire a substaior.

75




Metodele de testare trebuig e de asemenea capabiketabileast prezema
Substatelor cu Pragn concentrgi mai mari decat pragul. Pragurile sunt listate
n tabelul de mai jos.

Compusul Pragul
Carboxi-THC? >15 ng/mL
Catina >5 ug/mL
Efedrina >10 ug/mL
Epitestosterof >200 ng/mL
Metilefedrirna >10 ug/mL
Morfina©? >1 pug/mL
19-norandrosteron obai&femei)® | >2 ng/mL
Salbutamdf” >1 ug/mL
Raportul T/E”

% O concentrae urina& pentru 11-nor-delta 9-tetrahidrocanabinol-9-acaboxilic
(carboxi-THC) mai mare de 15 ng/mL constituie aaafiune de dopagi va trebui
raportai.

P Corectal pentru densitatea de 1,020

¢ Concentrda prag se bazeazpe suma dintre concenti@ substatei liberesi a
glucuronailor conjugai.

Morfina intr-o concentrtge mai mare de ig/mL constituie o infratune de dopaj, n
afara cazului n care a fost cauzde administrarea unei subsgmpermise, cum ar fi
codeina. Laboratoarele v@ne seAMA de prezaa altor substae care ar evidea
administrarea codeingi a substatelor inrudite.
®Prag corectat déalensitatea este de peste 1,020
" Concentrdile de salbutamol in usnmai mari de 1lug/mL sunt considerate o
infractiune de dopaj. Concentiidée mai mari de 100 ng/mL vor fi raportate drept
rezultat Pozitiv, legat de folosirea urfl agonist.
9A se vedea seicnea S4-1b din Lista interzis
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CRITERII DE IDENTIFICARE PENTRU INCERC ARILE CALITATIVE
CUPRINZAND CROMATOGRAFIA si SPECTROMETRIA DE MAS A

Pentru o anumit Tncercare vor trebui documentate caracteristicalitwe
corespunatoare. Laboratorulrebuie & stabileas criterii de identificare a unui
compus. Exemple de criterii acceptabile:

Separarea cromatografia

Pentru cromatografia de gaze capiJampul de retetie (RT) al substaei de
analizat nu va diferi mai mult de | (un) procentisa0,2 minute (oricare este
mai mic) faa de cel al acelgasubstare aflate intr-o proba de utirspike-ai,
intr-o proki din Colegia de Referiti sau intr-un_Material de Refetinanalizat
n acelai timp. In cazurile in care diferegle de retefie pot fi explicate, cum ar
fi prin supraindrcarea probei, criteriile privind timpul detirgere pot fi mai
relaxate. Pentru cromatografia de lichide de angkerformami, timpul de
retentie al substaei de analizat nu va diferi mai mult de 2 (dpprocente sau +
0,4 minute (oricare este mai micxfale cel al acelgasubstare aflate intr-o
proba de uria spike-ad, intr-o prola din Colet¢ia de Referith sau intr-un
Material de Referitd analizat in acefalot analitic.

Detedia prin spectrometrie de mas

Modul de scanare complex (full scan): Scanarea complei sau patala
constituie abordarea preferapentru identificare. Oscanare patiala poate
ncepe la o valoare m/z mai mare decat orice iama@ént datorat agentului de
derivatizare sau reactantului de ionizare chimic

Cand se ofne un scan total sau paial, toti ionii de diagnostic avand o
abundenrta relativa mai mare de 10% in spectrul de refgrinktinut dintr-o
urina de control poziti, o prola din Colegia de Referith sau un_Material de
Referina trebuie & fie prezesi in spectrul picului necunoscut. in plus,
abundenta relativa a trei ioni de diagnosticnu va diferi mai mult decat cifra
indicaé in Tabelul 1 fag de intensiitile acelorai ioni dintr-o urira spike-al, o
proba din Colegia de Referith sau un_Material de Refetin Abundenta
relativa a ionilor de diagnosticpoate fi olinuta dintr-un singur sau din media
spectrelor sau din integrarea ariilor picurilor gnofilul ionilor extrasi.
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Sciderea backgroundu-lui, daeste aplicabil, se va efectua uniform pe toate
Probeleanalizate simultagi va servi la luarea hatarilor privind prezeta unei
Substare sauMetode interziseaMetabolituluisau aMarkerilor.

Este permi% folosirea unei biblioteci de spectre de mgse calculator, pentru
cautare sau interpretare. Laboratottdbuie & stabileast criterii de acceptare
pentru identificarea compilor pe baza caliti identititii spectrale. Tinand
seama de faptul acfactorul de interpretare pentru aiutare invers nu
garanteaz identificarea, toate interptgtie din banca de date spectrale trebuie
revazute de un om dgiinta calificat.

Daa trei ioni de diagnosticavand ocabundenta relativa mai mare de 5% nu
sunt posibili, se va efectua o derivatizare secuingau se va folosi o ionizare
sau o tehnit de fragmentare secundatCea de-a doua derivatizare va produce
alti ioni de diagnostic Cea de-a doua tehaide ionizare trebuiease bazeze pe
un alt principiu fizic, de exemplu, ionizarea cheinfata de ionizarea electroriic

si din nou va da alioni de diagnostic. Nu se poate accepta folosimez tehnici
care 4 modifice doaabundenta relativa a acelorg ioni de mag. Oricum, este
obligatorie prezeta in fiecare spectru de nias cel ptin doi ioni de
diagnostic

Modul de monitorizare a ionului selecta¢SIM): Tn unele cazuri, poate fi
necesar monitorizarea ionilor seleaia in vederea detewii substarei la
limitele minime cerute pentru perfornmtén Atunci cand ionii selecta sunt
monitorizai, trebuie olinuti cel puin trei ioni de diagnostic Abundenta
relativa a unuiion de diagnosticva fi de preferitd determinat din aria sau
Tnaltimea picului din cromatogramele de ioni sel@ciategrai. Raportul
semnal/zgomotal celui mai ptin intension de diagnostictrebuie § fie mai
mare de 3:1 (trei la unu). Interigite relative ale origrui ion nu vor diferi mai
mult de cifra din Tabelul 1, fa de intensitile relative ale acelosa ioni
obtinute dintr-o urid spike-al, dintr-o prola din Colegia de Referitd sau
Material de Referitd. Pentru unon de diagnosticcu oabundenta relativa mai
mica de 5% in referitd, ionul va trebui % fie prezent in proba necunostut
Concentrga Substarei Interzise a Metabolitului sau Markerului ei va fi
comparabid n Proba si in urina spike-at, proba din Coleta de Referiti sau
n Materialul de Referia.
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Tabelul 1

Ferestre de tolerana maxima pentru intensitati relative de ioni in vederea
asigurarii unei incertitudini corespunzatoare la identificare

Abundena relatia EI-GC/MS CI-GS/MS; GC/MS
(% din picul de ba®) LC/MS; LC/MS'
>50% +10% (absolut) _15% (absolut)
25% - 50% _P0% (relativ) _©5% (relativ)
<25% 5% (absolut) _10% (absolut)

Daca protocolul Laboratoruluicere ca trei ioni & se afle intr-o fereastrde
tolerana pentru a identifica o substannu se va permite colectarea de ioni
adtionali si selectarea acelor proprde ioni din cadrul toleraei si ignorarea
celorlati care nu duc la intrunirea criteriilor de iderddre, fira o explicaie
valabik.

Dac trei ioni de diagnostic nu sunt posibili, se va efectua o derivatizare
secundar sau se va folosi o ionizare sau telinde fragmentare secundar
Derivatizarea secundarva produce al ioni de diagnostic Cea de-a doua
tehnia de ionizare trebuieasse bazeze pe un alt principiu fizic, de exemplu,
lonizarea chimig fata de ionizarea electroriigi din nou va da difeti ioni de
diagnostic Nu se poate accepta folosirea unei tehnici carenadifice doar
abundenta relativa a acelorsi ioni de mag. Oricum, este obligatorie prezan

n fiecare spectru de niaa cel ptin doiioni de diagnostic

Detedtia prin spectrometrie de mag in tandem (MS')

Datele privind spectrometria de mad in tandem pot fi olktinute fie prin
scanarecompled (full scan, fie prin modul cu monitorizarea reas selectate
(SRM). Combinarea selgei masei ionului precursor, urndatle o posibid
unica disociere indus prin coliziune si selegia masei sau scanarea ionilor
prodwi ofera specificitatea crescuita spectrometriei de mad tandem
Condtille de coliziune vor fi selectate pentru a asigymeezema ionului
precursor inscanarea MS/MSsau in achizia prin SRM. In unele cazuri,
combinarea unei singure perechi de ioni precursodys poate fi suficieat
pentru a fi definitid. Atunci cand se monitorizeazin singur ion precursor
pentru a produce un singur ion produs, regalprimului analizor de mas
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trebuie & fie stabilit la unitate. Cand se monitorizéamai mult de un ion
produs, intensitile relative ale origrui ion nu vor diferi mai mult decat cifra
indicat Tn Tabelul 1, f& de intensitile relative ale acelosa ioni obtinuti
dintr-o urima spike-al, o proli din Colegia de Referiti sau un_Material de
Referinta analizat in acegaperioadi. Raportul semnal — zgomotal celui mai
putin intension de diagnostictrebuie & fie mai mare de trei la unu (3:1).
Abundenta relativa a unui ion de diagnostic va fi de prefefirstabilii din
Tnaltimea sau aria picului din cromatogramele de iolectai integrai. Pentru
un ion de diagnostic cu abundenta relativa mai mia de 5 % in referia,
ionul trebuie § fie prezent in proba necunostut

Daci ion(i) produsgi) unic(i) de diagnostic nu sunt posibili, se va efectua o
derivatizare secundarsau se va folosi o ionizare sau telintte fragmentare
secundat. Derivatizarea secundanva produce ioni precursosi/sau prodsi
diferiti. Cea de-a doua tehdicle ionizare poate folosi un reactant de ionizare
chimica diferit, dar va produce ioni precursori sau prodiiferiti. Nu se accept
folosirea unei tehnici carei snodifice numai abundea relativa a acelors ioni

de mas.

Estimarea concentraiei

Concentréa poate fi estimatprin oricare din tehnicile expuse mai sus, stadili
propotia fnaltimii picului (sau aria picului) ofmut la timpul de reteme pentru
analitul de interes comparativ cu celtiobt dintr-un standard intern. Este de
preferat, dar nu cerut, un standard intern deuteoaéspunzor. Propotia
Tnaltimii picului (sau aria picului) poate fi apoi compé cu un standard sau o
urina de control pozitig. Folosirea unui singur ion la un raport coresjtmz
magi-sarcira (de exemplu m/z 405 pentru derivatul 19-noranéast di-TMS),
luat din cromatograma ionului extras sau dintr-entatogrard de monitorizare
a unui ion selectat este suficient pentru estimacegeentraei. Trebuie folosi
ioni adtionali pentru a indeplini criteriile de identifiear

Definitii
lon(i) de diagnostic ion molecular sau ioni fragmente &arar prezem si

abunderm sunt caracteristice pentru subsfarsi ca atare pot ajuta la
identificarea acesteia. Un al doilea ion aip@nd aceleig grupe izotopice va
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putea fi de asemenea folosit pentru diagnostic natoaci cand particularitatea
compoziiei atomice a fragmentului o justifiqde exemplu prezea clorului, a
bromului sau a altor elemente cu mdni izotopici).

Spectrometrie de ma3 de finalti rezolutie (HRMS): In scopurile
Standardelor Interngonale pentru _LaboratoareHRMS-ul este definit drept
spectrometria de maswvand o putere de rezolvare (definta valea 10%) de
peste 3.000.

Spectrometrie de mag de joasi rezolutie (LRMS): LRMS este definit ca
spectrometria de masvand o putere de rezolvare (defirch valea 10%) mai
mica decat 3.000.

Abundenta relativa (spectrometria de mad): Abundena unui anumit ion fia
de cel mai abundent ion monitorizat, expriinstib forna de procent.

Diferenta maxima in abundenta relativa: Diferena maxind permisi
intre abundega relati a unui anumit ion aimut dintr-oProba si a celui
obtinut dintr-o urira pozitiva de control. Se poate exprima in termeni
ABSOLUTI sau RELATIVI.

Diferenta absoluti: Calculat prin séderea procentului stabilit din
abundem relativa olinuta pentru ionul studiat din urina de control
pozitiva sau din _Materialul de Refetin De exemplu, dac
abundem relatia a unui ion in picul cromatografic de interes in
urina pozitia de control sau in_Materialul de Refedireste 20%,
atunci abundaa relatia observat pentru aceka ion in picul de
interes, in proba necunosgute uriri, va trebui § fie in domeniul
15-25% (20%_%%) pentru ion, pentru a putea contribui la o
identificare acceptalail

Diferenta relativa: calculad prin inmutirea procentului stabilit cu
abundem relativa oltinuta pentru ionul studiat din urina pozidiv
de control sau din_Materialul de Refe#in De exemplu, dac
abundem relativa a unui ion Tn picul cromatografic de interes, in
urina pozitia de control sau in_Materialul de Refefinapare ca
30%, iar diferera maxind permisi este de 20% (relaty, atunci
abundem relativa observat pentru acela ion in picul de interes,
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din proba de urih necunoscut va trebui § fie in domeniul 24 —
36% (30%_+(30 x 20%) pentru ion, pentru a putea contribuo la
identificare acceptalail

Scanarea Achizitia ionilor Tntr-un domeniu continuu de valori m/z.

Monitorizarea ionului selectat (SIM): Achizitia ionilor avand una sau mai
multe valori predeterminate distincte m/z pentnopii specifici de achize.

Raportul semnal - zgomot: Marimea &spunsului instrumentului la substan
analizai (semnal) n raport cudanmea zgomotului de fond.

Spectrometria de mas in tandem (MS/MS sau MS): O tehnia@ in care un
ion precursor este izolat intr-un analizor de andmgmentat prin coliziune cu
un gaz, iar ionii prody colectai intr-un al doilea analizor de m@asProcesul
poate fi aplicat de mai multe ori, fiecare aplieafiind reflectai Tntr-un
exponent ,n”. Tehnica poate fi realizatie Tn spau (de exemplu MS triplu
quadrupol), fie in timp (de exemplu, téaghe ioni MS).
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RAPORTAREA REZULTATELOR PENTRU NORANDROSTERON
1. Introducere

Acest document a fost elaborat in vederea armionianalizelor si rapor@rii Rezultatelor
Analitice Pozitivepentru norandrosteron dgtie Laboratoare

S-a demonstratacadministrarea de 19-norsteroizi, cum ar fi 19-estdsteron (nandrolon),
19-norandrosten-3,17-didnsi 19-norandrosten-3,17-diol (izomeri deltas#t -5) duce, in
principal, la excrga de 19-norandrosteron (NA), 19-noretiocolanoloNE) si 19-
norepiandrosteron (NEA). NEA seiggte exclusiv sub forma sulfoconjugatuluius iar
celelalte sunt de obicei excretate sub forma dervaglucuronat. Derivai sulfat, de obicei
persistente, pot fi predominante la sii@i perioadei de excre.

Dupa administrarea intramuscufara preparatelor de nandrolon persistente mult timp,
metaboliii pot fi detectsi timp de mai multe luni, in timp ce metahbliformati dupa
ingerarea oralsunt excreté@ masiv in primele orgi sunt detectabili doar cateva zile. Exae

de 19-norandrosteron este in general predondiriantomparge cu izomerul B, dar au fost
raportate propoi inversate la cateva persoane #lugpdministrarea ora) fie la sféasitul
perioadei de excretare, fie atunci cand au fostimigtreti izomeri -? ai norsteroizilor inrudi

(1). Norandrosteron-ul este excretat pe perioadarsiasi sub forma unui metabolit minor al
noretisteronului (2).

Pentru detectarea, identificargacuantificarea 19-norandrosteron-ului endogenlifmite de
detecie care trebuieasfie de 10 ori mai mici decéat la testareasahiti, adic aproximativ
0,01 ng/mL) sunt necesare proceduri speciale, aufniastrumente mai sensibile, catitit
mai mari de uria, purificarea suplimentara probei. In condii strict controlate, cand 19-
norandrosteron a fost detectat in probe deidbah, acesta a fost descoperit la valori medii de
mai puin de 0,1 ng/mL, ceea ce repreZimhult sub limita pentru raportardezultatelor
Analitice Pozitive (3). Nivelurile fiziologice de 19-norandrosteronasurate in probele
colectate de la femei sunt mai mici de 1 ng/mL, aboare maxird de 0,8 ng/mL fiind
Tnregistrai n timpul ovulaiei si sunt corelate aparent cu nivelurile ridicate sgagen (4).

Se pare & exercfiul fizic nu determid cresterea nivelurilor fiziologice de 19-norandrosteron
in mod semnificatii cu sigurami nu suficient pentru atingerea pragului (5). Trevétprobe
de urira colectate de la sportivi dagompetiie s-a raportat prezem19-norandrosteron-ului
intr-o cantitate intre %i 2 ng/mL. Totyi, aceste obsertia au fost ficute fira controale
adecvate, caraei®xcludi posibila administrare de norsteroizi (6).

Desi putin probabil, consumul unei caritit substafiale de niruntaie de porc necastrat, in
care s-a demonstrat prez&morsteroizilor precum 19-nortestosteron, ar patesa ca rezultat
excraia de 19-norandrosteron intr-o cantitate pestedirin cateva ore de la ingerare (7).
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in final, administrarea unor ,suplimente nutritivedoate fi motivul prezeei 19-
norandrosteron-ului in probele de driimara (8).

2. Cerinte privind raportarea
Urmatoarele cerite trebuie aplicate deitte toate Laboratoarela practica lor cureat

Laboratorultrebuie & raporteze ca avaridezultat Analitic Pozitiwrice Proba de urira, atat
de la larbai catsi de la femei, care coime 19-norandrosteron (19-NA) la o concetiéranai
mare de 2ng/mL. Densitatea spedcific Probei trebuie & fie egaf sau mai mig de 1,020
(masurati in Laboratorcu un instrument adecvat). PenfPuobele de urird cu o densitate
specifia mai mare de 1, 020, pragul trebuie corectat.

Corectarea pragului in futie de densitatea spectii@a Probeise va calcula dupurmitoarea
formula:

Prag 1,020 ng/mL = (Densitatea spedidiprobei— 1)/ (1,020 -1 ) « 2 ng/mL.

In plus fai de criteriile de identificare (TD2003IDCR), Labtweul trebuie § demonstrezeic

0 concentrge de 19-NA este peste liiitDe asemenea, conceni@ade 19-norandrosteron
trebuie determinatatunci cand este mai miicle 10ng/mL. La raportarea rezultatului trebuie
si se ia in considetia incertitudinea extirisestimad.

Pot fi detecta mai muki metabolii ai norsteroizilor administta dar, pentru raportarea unui
Rezultat Analitic Pozitiveste suficierit numai identificareasi cuantificarea 19-NAsi a
glucuronailor sii (calculat ca total duphidroliza glucuronglor).

inainte de a raporta uRezultat Analitic Pozitiin Proba de uriri a unei femei, Laboratorul
trebuie 4 se asigure & prezema nivelurilor sdzute de 19-norandrosteron nu se datcreaz
sarcinii sau folosirii anti - conc@pnalelor sau medicamentelor cu progestogen, aamgnc
noretisteron. Laboratorulebuie & justifice abseta hCG, adig mai puin de 5 miU/mL de
hCG imunoreactiv, pentru a exclude posibilitatea uraRezultat Analitic Pozitivsa se
datoreze sarcinii. Laboratorw determina daceste posibil ca 19-norandrosteronil fe
excretat in cantitatea dsurai dupi ingerarea de noretisteron, prin verificarea pregen
izomerului major de tetrahidronoretisteron glucargjogat. in acest caz, n raport
Laboratorul va adiuga urnitoarea fraz: ,ar putea fi compatibil cu un tratament cu
noretisteron”.

Textul oficial al documentului tehnic privind Raparea Rezultatelor pentru Norandrosteron
va fi susinut de AMA si va fi publicat Tn englezsi francez. In cazul unei neconcordgn
intre varianta din englézi cea din france¥, varianta in englézva prevala.
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INDRUMAR PRIVIND RAPORTAREA S| EVALUAREA PENTRU TESTOSTERON,
EPITESTOSTERON, RAPORTUL T/E SI AL TI STEROIZI ENDOGENI

1. Introducere:

Acest ghid a fost elaborat pentru a se asiguraulfagit Laboratoarelepot raporta, in mod
uniform, prezeta profilelor steroidice anormale din ufimezultate din administrarea de
testosteron sau a precursorilaii, androstenediol, androstenediprdehidroepiandrosteron
(DHEA) sau a metabolitului testosteronului, dihigstosteron sau a agentului mascator,
epitestosteron. De asemenea, ®féwutoritatii pentru Testareindruniri despre cum &
evaluezeRezultatele Analitice Pozitiveaportate de Laboratoare

Este dovedit £ administrarea acestor steroizi alteteamul sau mai mul parametrii ai
profilului steroidic din urid. Nivelurile crescute de metabwldin urina, care sunt parte a
profilului steroidic, de exemplu, testosteron, egibsteron, dihidrotestosteron, androsteron,
etiocolanolon, DHEA, precurgi alti metabolii specifici nu sunt compatibile cu prodizc
endogea normaf si rezula din administrarea acestor steroizi. Raporturilescute ale
perechilor specifice de metaholai steroizilor sunt, de asemenea, reprezentgtimetru
administrarea acestor steroizi endogeni.

Este foarte important ca uftoarele cerite s fie aplicate de toate Laboratoarétepractica
lor curena.

2. Cerinte specifice pentru misurarea GC/MS a valorii T/E, concentrdiei
testosteronuluisi a concentraiei epitestosteronului:

Valoarea T/E este datde raportul dintre aria sau alfimea picului de testosterosi
epitestosteron (echivalent glucuronatului)tiobt prin masurarea ionului la m/z 432, prin
analiza GC/MS in modul de lucru SIM (monitorizaieaului selectat). Valoarea T/E este
masurabik, de obicei, indiferent de concenteaambilor steroizi. Indiferentaceste nisurat
prin Procedura de Screenirsgu prin_Procedura de Confirmamceasta trebuie coreciat
utilizandu-se un standard adecvat (de exemplu,acu® calibrare, proba (probele) de
controlul calititii sau soldii standard autentice de testostespepitestosteron). Concentia
testosteronulugi epitestosteronului (echivalenglucuronatului) trebuieasfie estimai dar nu
trebuie & fie utilizati pentru a se determina valoarea T/E. in cazul Vaiomari T/E,
concentrga epitestosteronului este ih mod frecventaniau poate fi posibil intotdeauna s
se misoare Tn mod precis epitetstosteronul. In asemeaeari, se va determina numai
concentrga testosteronului (echivalent glucuronatului).
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Procedura de Screeningare este efectuatle obicei pe un singur alicot, va fi diasfrat
incluzandu-se, in acegasecvemi, o prold de control care ceme o valoare T/Esi
concentrdi de testosterogi epitestosteron cunoscute.

Domeniile de referita ale diferfilor parametrii ai profilului steroidic din urinau fost
descrise atat pentruatbai, catsi pentru femei. Trebuieassetina cont de faptul £ exisé
diferene semnificative intre indivizi. Nivelul normal alnui individ poate fi evaluasi
considerat doping in cazul altui individ. Laboraiova adapta procedurile de testare probei
supuse analizei; de exemplu, femeie sérbdt, asiatic sau caucazian (atunci cand sunt
cunoscute informale). Concentrga steroizilor din uridi cum sunt testosteronugi
epitestosteronul variaZorte mult intre indivizisi depindesi de densitatea specifi@a probei

de uriri; numai valorile adaptate unei deagispecifice de 1.020 pot fi comparate.

Este recomandat caRroba de uriri in care se r@gesc oricare din uritoarele criterii, n
Procedura de Screenirgj fie supug analizei IRMS:

i)  valoare T/E egélsau mai mare decat 4;

i) concentrge de testosteron sau epitestosteron (echivalantugbnat) mai mare de
200ng/mL*:

lii) concentrge de androsteroni etioncholanolon (echivalent glucuronat) mai male
10.000 ng/mLt;

Iv) concentrge de DHEA (echivalent glucuronat) mai mare de agOnL?.

Este recunoscut faptud @lti parametrii pot justifica necesitatea unui stuRiS si motivul
trebuie fundamentat.

Orice rezultat care va fi folosit pentru a sprijum Rezultat Analitic Pozitiva fi confirmatsi
cuantificat.

Confirmarea valorilor T/E crescute, a concefmiatestosteronului, epitestosteronului sau al
oricarui alt metabolit al steroidului Tn cauxa fi efectuat pe trei replici. Trebuie efectuat
confirmarea identitii oricarui steroid raportat cu proprigt anormale (conform
documentului tehnic TD2003IDCR). Calibrarea adexde exemplu, curba de calibrare,
standardele deuterageprobele de controlul cafitii) trebuie inclug in protocolul_Procedurii
de Confirmare

Concentréile crescute de steroizi confirmate vor fi raptetaa atare impreércu valoarea
ajustad pentru densitatea specifiaProbeide uriri folosind urnatoarea formu:

Concentrge 1.020 ng/mL = (1.020 — 1)/(densitatea spezxificProbei — 1) ¢ concentiia
masurat in ng/mL.
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Proba de uriri nu este colectatin condiii sterile si in anumite circumstaa, microbii
prezeni in Proba pot cauza modifiri ale profilului steroidic. Inial, exist descompunerea
glucuronailor si sulfatilor, urmat de modificiri ale structurii steroizilor prin reéc oxido-
reductive. Pentru a se raporta Rezultat Analitic Pozitival unei valori crescute T/E, al
concentrgei de testosteron sau epitestosteron sau afroricaki parametri ai steroizilor
endogeni, concentia testosteronului libegi/sau epitestosteronului din péobu trebuie %
fie mai mare de 5 % din glucuronoconjtigaespectivi. Cantiitile crescute de & si 5p-
androstan — 3,17 — diémin forma libe# indica de asemenea degradarea micrabian

3. Spectrometria de mas cu raport izotopic

Cand un parametru al profilului steroidic indlifaptul & este necesarstudierea ulteriodr
valoarea sa 3C/*2C exprimddh unititi delta per mililitru (d%o) sau cea a metalddr sii, va
fi masurati si comparai cu cea a steroizilor de refegirdin urim dintr-o prola care nu a fost
afectai prin administrare. In funie de natura steroizilor endogeni suspecafi fost
administrai, metaboliii analizai pot fi testosteron, epitestosteron, androstestincolanolon,
androstanediolii, DHEA sautaimetabolii relevani, in timp ce steroizii de refenif analizai
de obicei de _Laboratoaresunt cei de pregnandiol, pregnantriol, colesteral-
hidroxiandrosteron sau 11-cetoetiocolanolon. Apaweatrebuie calibréatcu un_Material de
Referina adecvat.

Rezultatele vor fi raportate ca fiind compatibile administrarea unui steroid atunci cand
valoarea 13C/*2C asurati pentru metabolit (-i) este difefisemnificativ, adig cu 3 unitti
delta sau mai mult decat cea a steroidului deirefeales. In unelérobe misurarea valorii
13C/12C a steroidului (steroizilor) de refgtirpoate & nu fie posibii din cauza concentiai
scizute a acestora. Rezultatele unor astfel de anabredi raportate ca neconcludente cu
excepia situaiei Tn care raportul gsurat al metabolitului (metabgdlor) este mai mic de -
28%o pe baza steroidului nederivatizat.

4. Revizuireasi evaluarea rezultatelor testelor

Urmatoarele aguni vor fi solicitate de #tre Autoritatea de Testaie acord cu Laboratorul

* Rapoartele izotopice (33C/*2C) ale metafiloli relevani trebuie nisurate, cand este
posibil, de fiecare datcand este estimat un parametru crescut al praifisieroidic
prin Procedura de Screeningau Procedura de Confirmage trebuie raportate
autoriitii de testare, ca fiind determinate. Bacboratorulnu are capacitatea de a
conduce o astfel de testaR¥pbelevor fi transferate in siguraf) respectand laal de
custodie la un alt Laborator cargide capacitatea necesar

* Rezultatele analizei IRM§/sau profilul steroidic risurat prin GC/MS vor fi utilizate
in stabilirea concluziilor referitoare la o &care a reglemeatilor anti-doping. Dag
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studiul IRMS nu indig@ prompt administrarea exogenrezultatul va fi raportat ca

neconcludengi daci este necesar vor fi efectuate studii longitudingiderioare.

e Atunci cand sunt disponibile, vor fi consultate téds anterioare ale sportivului
inregistrate la_Autoritatea de Testagie datele profilului steroidic corespuitnr
solicitate de la_LaboratoiAceste rezultate vor fi examinageluate in considetse
Tmpreurd cu dovada existem{studiul longitudinal).

» Daa, din orice motiv, o analiZlRMS nu poate fi efectuaisatisficator (de exemplu,
cantitate insuficierat de uriri,, cantitate de analit preaagoti pentru a permite o
masufatoare valid) sau examinarea rezultatelor testelor anterio@liear suspiciuni
din cauza valorilor instabile ale profilului, servefectua cel mult 3 testérfi aviz
prealabil in urnitoarele 3 luni dupraportarea unui rezultat analitic suspicios. Trebu
si existe un minim de 3 rezultate, altele dePabba anormai, pe baza datelor
anterioare sau ulterioare. ®¥ohg in care parametrul crescut estésarat din nou, va
fi analizat prin IRMS, aa cum s-a descris mai sus. In cazuri dificile, pdahecesar
monitorizarea mai indelungat

5. Evaluarea studiilor longitudinale

La barbati, s-a evidenat ci valorile T/E individuale variazde la valoarea medie cu maitiou
de 30% (valori de screening). La femei, apare cceontraie mica a unor steroizi din urin
cum ar fi epitestosterog testosteron, aproape de limita de deéec@tunci cand se folosesc
metode analitice curente. Se poajepta o varige normak de pé# la 60%. Valoarea T/E
individuak de ba# trebuie & fie determinat de la cel ptin 3 rezultate ale testelor,
excluzéndu-se rezultatul suspicios. Media, d&vistandardsi coeficientul de varige
(exprimat Tn procente) trebuié §e calculate pentru cele 3 valori de baZand rezultatul
suspicios al testului este descoperit a fi sematificdiferit prin comparge cu valoarea de
baz utilizandu-se evaluarea statigtiadecvat, acesta va constitui o dovad administirii
unei surse de testosteron. Estgeles @ valoarea de bazpoate fi calculdt pornind de la
rezultatele anterioare ale testelor de screenimmmparaia rezultatelor de screening a
rezultatelor confirmate este acceptabil

Aceigi motivatie se aplié oricarui alt parametru al profilului steroidic care atf@stimat a fi
intr-o cantitate care degeste limitele valorilor gsite in mod normal la oameni.

6. Alti parametrii:

Alti parametrii, cum ar fi raportul dintre testostasbmlin urira si hormonul luteinizant
(T/LH) si raportul dintre androsterogi testosteron (A/T), pot fi utiliza pentru a furniza
informaii suplimentare care as ajute la stabilirea folosirii unor substan in special
testosteron injectai multi dintre esterii 8. Un raport T/LH mare poate fi utilizat ca dovad
auxiliara. Raportul A/T care este modificat considerabilalgaloarea normaldescoperit la
un individ n timpul studiului longitudinal, poatedica ce tip de substgins-a folosit. O

91



Document Tehnic AMAD — TD 2004 EAAS

Numarul TD 2004 EAAS Nunarul versiunii 1.0
documentului
Elaborat de Comitetul pentruAprobat de Comitetul executjv
laboratoare al AMAD al AMAD
Data 30 mai 2004 Data it n | 13 august 2004
vigoare

modificare intr-o valoare mare poate indica utiezade testosteron iar o modificare in valori
mici poate indica utilizarea precursorilor testostelui cum ar fi DHEA. Totsi, orice
administrare de testostergnde precursori aia, androstenediona sau DHEA nu vor altera
neafrat excréia de LHsi epitestosteron glucuronat.

7. Exemple de metaboti specifici din urina care pot fi alterati prin administrarea
de ,steroizi endogeni”

Steroizi din urid Steroizi administra

Testosteron (G) Testosteron, androsternditHEA

Epitestosteron (G) Epitestosteron

T/E (G) Testosteron,androstendipPHEA

Androsteron (G) Testosteron, DHT, androstengli@HEA si
androstendiol

Etiocolanolon (G) Testosteron, androstendjonDHEA i
androstendiol

DHEA (G) (S) DHEA

60 — OH androstendian(G) Androstendiof

6p — OH androsteron (G) Androstendion

6p — OH etiocolanolon (G) Androstendion

6p — OH epiandrosteron (S) Androstendion

7p — OH DHEA/1@-OH androsteron (S) DHEA

7- OH DHEA, 7 ceto DHEA 7 ceto DHEA

* G indica glucuronatulsi S indiez conjugatul sulfat.

Textul oficial al documentului tehnic Indrumar grid raportareasi evaluarea pentru
testosteron, epitestosteron, raportulst/alti steroizi endogeni, este sumit deAMAsi va fi
publicat In englex si francez. In cazul unei neconcord@nintre versiunile n englezi
francez, versiunea in engléza prevala.
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ARMONIZAREA METODEI DE IDENTIFICARE A EPOIETINEI AL  FA SI BETA
(EPO) SI DARBEPOIETINEI ALFA (NESP) PRIN IEF — SPOTARE DUB LA Sl
DETECTIE IN CHEMILUMINISCENT A.

Criteriile prezentate in acest document au fodiilgta pentru a se asigura armonizarea intre
Laboratoarg in ceea ce prigee efectuarea testului de utirpentru EPOsi a raporirii
ulterioare a rezultatelor.

Tuturor Laboratoareloli se soliciti sa aplice aceste criterii in efectuareasolitd a testului
de uriri pentru EPO.

in acest document, eritropoietigizanalogii $i sunt memionai dupi cum urmeax

rEPO: eritropoietina recombinaiitcare mai este denuriigi epoietiri, inclusiv epoietinax
si B.

UEPOQ:eritropoietina endogéncare se dgeste in uriri.

Endogensecretat in mod natural gesuturile sportivului.

NESP.analogul eritropoietinei, darbepoietina

Metoda original a fost descrisde F. Lasnagi colaboratorii, TnAnalytical Biochemistryd11
(2002) 119-126.

Descrierea metodei
Testul pentru EPO trebuie efectuat conform dioarei metode:

1) PreparareRrobei

PreparareaProbei consi intr-o tehni@ de pre-concentrare pi selectid bazai pe
utrafiltrarea centrifugal si cu tampon de sgare. Prevenirea degra EPO n timpul
procesului de concentrare este g¢isén

Notz: desi pot fi folosite alte tehnici de concentrare mailestive, orice modificare in
prepararea probei poate afecta distrifl izoformz si, Th consecini, va necesita validarea
adecvat de eitre laborator.

2) Focalizarea izoelectéidIEF):

Focalizarea izoelectric este efectuat intr-un domeniu de pH compatibil cu punctul
izoelectric (pl) atat al EPO urinare naturale gaal analogilor 8i recombinafgi (de ex., in
mod normal, cu pH intre & 6). Variaia pH-ului este realizatfolosind amfolii purtatori iar
IEF este realizétin condiii de denaturare (aproximativ 7M uree).
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3) Spotare dubl

Dupi separarea |EF, urmeaa proceduf de spotare dubl in primul blot, proteinele din gel
sunt transferaterimei membrane PVDF. Ddpaceea, un anticorp monoclonal (mAb) (clona
AET7AS5, furnizor recomandat: R&D Systems din Minnelégy SUA) este aplicat pentru a
recunogte EPO. Tnal doilea blot interagiunea dintre EPQi mAb este intrerugtla un pH
acidsi mAb este transferat celei de-a doua membrane PVDF

Noti: metoda se bazeaze specificitatea anticorpului monoclonal cu cardost efectuat
(clona AE7A5). Acest anticorp este considerat raactiv_critic si nu trebuie schimbat.
Deoarece metoda se bazégqwe o separare cu focalizare izoeleddrinaintea deteei bazate
pe anticorp, utilizarea unui anticorp primar uniste considerat acceptabié din punct de
vedere stiinzific. In consecini, prevederile 5.2.4.3 (a doua propge) si 5.2.4.3.1.3 ale
Standardului Internaonal pentru Laboratoare al AMAD, nu se apgliacestui test specific.

4) Detedia in chemiluminisceti

Poztia mAb pe membraneste evidetmata prin adiugarea unei secvgnde reactivi care se
termina ntr-o peroxidaZ Aceasi peroxidaZ genereax lumina Tn prezemm substratului
chemiluminiscent adecvat, petédmd generarea unei imagini care iridpoziia originah si
cantitatea de EPO din gel, dupepararea IEF. In mod normal, acaéastcvers de reactivi
este format din: anticorp primar monoclonal gearece anti-human EPO — anticorp secundar
biotinilat anti- soarece — complexul streptavidinperoxidaz din hrean — substrat
chemiluminiscent pentru peroxidaza din hrean.

Testarea

in conformitate cuStandardul Interngonal pentru Laboratoareal AMA (prevederea
5.2.4.3.1.1), unRezultat Analitic Pozitivorezumtiv in_Procedura de Screeniag trebui
confirmat prin folosirea unui al doilea alicot dfnoba originak ,A”.

Evaluareasi interpretarea rezultatelor

Rezultatele trebuieasindeplineast criteriile de calitate, identificarg stabilitate descrise n
prezentul document. Figura 1 prezinin exemplu de rezultat cu definirea ariilor bazice
endogenai acide. Benzile substglor de referiti sunt identificate prin cifrgi litere.
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Figura 1. Imaginea a trei benzi ghute prin sistemul de achi@ a chemiluminisceasi, care
corespunde analizei pentru rEPO, NEBS&#EPO.

Ariile bazicesi acide sunt definite, prin pam benzilor corespuimare r EPO (Prepararea
Biologica de Referimi, BRP, Pharmacopeia Europ&grNESP (aranesp™, Amgesi) prin
excludere, aria endogerste definit intre cele dodi In figurd, este exemplificat prin uUEPO
(Prepararea Intergianali de Referim, IRP, de la Institutul N#onal pentru Controlsi
Standarde Biologice, NIBSC, din Marea Britanie).nBige din ariile bazicesi acide sunt
identificate prin cifresi litere.

Evaluarea imaginii ainute se bazeéaze aplicarea succedia urnitoarelor:
- criteriile de acceptare;
- criteriile de identificare;
- criteriile de stabilitate.

Criteriile de acceptare

Criteriile de acceptare definesc caiitli pe care imaginea trebuié k& indeplineascpentru a
permite aplicarea criteriilor de identificare, a$tincat & se stabileasicprezema rEPO sau
NESP.

1. Semnele, petele, zonele cu fundal excesiv sau deafs®nt dintr-o barad care
interfereaZ semnificativ cu aplicarea criteriilor de identdie, vor invalida banda.
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2. Compararea cu probele de refefima permite evaluarea namalui de benzi din proba
unui sportiv.

Criteriile de identificare

Cand metoda de detexa EPO din urih a fost elaboratinitial, metoda propusde detetie
cuantifica volumul relativ al ariilor bazice de lobin Cateva cazuri CAS auddut referire la
regula ,benzi bazice 80%” in luarea deciziilor. €#area ulteriodrsi experiena au indicat
ca aceste criterii de identificare, prezentate mai, jsunt mai discriminatorii decéat regula
.benzi bazice 80%#4i, de aceea, criteriul ,benzi bazice 80%” nu va fm#olosit.

Urmatoarele criterii de identificare definesc cafith pe care imaginea trebuiei de
indeplineast pentru a se stabiliacun rezultat analitic pozitiv indic prezema rEPO sau
NESP.

rEPO
1. In aria bazig trebuie & existe cel ptin 3 benzi succesive acceptabile, repartizate ca
1,2,3 sau 4 in prepararea de ref@roorespunoare.
2. cele mai intense 2 benziagurate fie prin densitometrie fie prin evaluareuait in
aria bazia, trebuie § fie succesive iar cea mai intérizand trebuie & fie 1,2 sau 3.
3. cele mai intense 2 benzi din aria bazicebuie & fie mai intense decat orice alt
bandi din aria endogenmasurate fie prin densitometrie fie prin evaluareuai.

1. n aria acid trebuie & existe 3 benzi succesive acceptabile repartizate,Csi D in
prepararea de refetincorespunitoare.

2. cele mai intense benziasurate fie prin densitometrie fie prin evaluareuat, trebuie
sa fie C sau D.

3. cea mai intensbandi (C sau D) trebuieasfie mai inteng decéat orice aitbandi din
aria endogenmasurate fie prin densitometrie fie prin evaluareusaita.

Rosu de metil poate fi utilizat in electroferogranpentru a facilita pozonarea si
numerotarea benzilor din gel.

Criterii de stabilitate

in cazul In care, dupaplicarea criteriilor de identificare de mai sosproki de uriri este
suspectdt de unRezultat Analitic Pozitipentru rEPO sau NESP, in etapa de confirmare se
va determina, de asemenea, stabilitatea profilldscoperit. Deoarece trebuiesetina cont

ca unii factori rari pot interfera cu stabilitat€aobei de urira si pot afecta interpretarea unui
Rezultat Analitic Pozitipentru EPO, un test de stabilitate trebuie efédnantea rapoitii

unui Rezultat Analitic Pozitipentru EPO.
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Desi este recunoscut faptuli alti reactivi specifici pot fi dezvolta si validati de ctre
laborator, o procedaracceptabil pentru testul de stabilitate este Gtoarea:

Reactivi:

Pepstatin A: 1Img/mL Tn metanol

Complete™ (Roche): o tab#2mL de ap

Microcon® YM — 30 (Millipore), MWCO, 30,000 Da
50mM acetat de sodiu tampon pH-5

Tween -80

BRPsi NESP

Metoda:

Centrifugai 0,6 mL de urid 10 minute, 2700 RCF, 20°€ pungi 0,5 mL de
supernatant intr-o eprulagest.

Adaugai 20 pL de Pepstatin 4 5 pL de Complete™

Concentré la aproximativ 30 pL utilizand Microcon®

Adaugai 200 pL de acetat tampon in rezerva prgbamestecg prin invartire
inainte de rotiga iversi de recuperare

Ajustai volumul probei recuperate la 0,5 mL cu acetatgam

Adauggi 20 pL de Pepstatin 4 5 pL de Complete™

Incubai 15 +2 minute la temperatura camerei

Adauggi o mixtura de BRPsi NESP unei concenttia finale 1.5 x conc.
utilizata Tn benzile de referia ale IEF

Incubai peste noapte la 37°C

Luati 20 pL, inclziti la 80°C timp de 3 minute

Adauggi Tween — 80

Aplicati la gelul IEF

Criteriile de stabilitate sunt:

1. metoda descrismai sus nu are ca rezultat o schimbare subata@a poziiei benzilor
in testul de stabilitate, in compaeacu benzile standard de refeé#in
2. distribuia celor mai intense benzi din screening-ul A, heale confirnarii A si

confirmarii B sunt similare.

Documentatia si raportarea

Urmatoarele informai reprezin minimum acceptabil de ,date ale testului de sdrepsi
confirmare”, conformStandardului Internaonal pentru_Laboratoare- documentul tehnic
TD2003LDOC, pentru aceasinetod:

Datele analizeiScreening:
- imaginea obnuta din sistemul de detge, corespunitoare benzilor care reprezint
o0 proba (alicot de screening)
0 proba pozitid de control sau standardul subséansuspectate sau a
echivalentului (adig rEPO sau NESP)
o0 proba de control negativsau standardul pentru EPO urinar (UEPO)
- imaginile prelucrate cum ar fi profilurile de dewsnetrie si/sau interpreirile
conturate ale dengiti semnalului Tn imaginea original Acestea trebuieasprezinte
adnotiri care 4 demonstreze aplicarea criteriilor la disttiuzoformi a probei.
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- Descrierea rezultatului bazaipe aplicarea tuturor criteriilor prezentate in shce
document tehnic.

Datele analiziei de Confirmare
- imaginea obnuta din sistemul de detge, corespunitoare benzilor care reprezint
o proba (alicot de confirmare)
o testul de stabilitate
0 proba pozitid de control sau standardul subséansuspectate sau a
echivalentului (adig rEPO sau NESP)
o proba de control negativsau standardul pentru EPO (UEPO)

- imaginile prelucrate cum ar fi profilurile de dewsnetrie si/sau interpreirile
conturate ale densiti semnalului Tn imaginea original Acestea trebuieasprezinte
adnotiri care & demonstreze aplicarea criteriilor la disttibuzoformi a probei.

- Descrierea rezultatului bazatpe aplicarea tuturor criteriilor prezentate in shce
document tehnic.

Observaii:
Orice comentariu (comentarii) din partea Labordtorgonsiderate necesare in guosrea
rezultatului analitic.
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