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ISO/IEC 17043 w akredytacji matych programow PT.
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1. WPROWADZENIE

Regularna niezalezna ocena dziatah technicznych laboratorium jest niezbedna do monitorowania
miarodajnosci pomiarow (termin ,pomiar” jest uzywany w niniejszym dokumencie i obejmuje pomiary,
wzorcowania i badania); zaleca sie, aby stanowita ona cze$¢ ogdinej strategii jakosci. Powszechnym
podejsciem do tej niezaleznej oceny jest udziat w poréwnaniach miedzylaboratoryjnych.

Norma ISO/IEC 17025:2017 [1] stanowi w podrozdziale 7.7.2, ze:

L,Laboratorium powinno monitorowa¢ swoje dziatania poprzez poréwnanie z wynikami innych
laboratoriow, jezZeli sg one dostepne i witasciwe. Monitorowanie powinno byc planowane i poddawane
przegladom i powinno obejmowac jedng lub obie z ponizszych czynnoSci:

a) uczestnictwo w badaniach biegfoSci;

UWAGA ISO/IEC 17043 zawiera dodatkowe informacje dotyczgce badan biegfosci i organizatorow
badan biegto$ci. Organizatorzy badan biegtoSci spetniajgcy wymagania ISO/IEC 17043 sg uznawani
za kompetentnych.

b) uczestnictwo w poréwnaniach miedzylaboratoryjnych innych niz badania biegfoSci’.
Norma ISO 15189:2012 [2] stanowi w podrozdziale 5.6.3, ze:

» Laboratorium powinno uczestniczy¢ w programie (-ach) poréwnan miedzylaboratoryjnych (takich jak
zewnetrzny program kontroli jakoSci lub program badania biegfoSci) odpowiednich do badania
i interpretacji wynikow badania.

UWAGA Laboratorium powinno uczestniczy¢ w programach porownan miedzylaboratoryjnych, ktére
spetniajg wymagania ISO/IEC 17043.”

Jezeli jednostki inspekcyjne wykonujg pomiary, powinny spetnia¢ odpowiednie wymagania normy
ISO/IEC 17025 dla tych dziatan; dlatego niniejszy dokument ma réwniez zastosowanie do tych
jednostek inspekcyjnych. Termin ,laboratorium” nalezy rozumieé¢ w niniejszym dokumencie jako
oznaczajgcy kazdg organizacje wykonujgcg pomiary.

Organizatorzy PT pokrywajg znaczng czes¢ zapotrzebowania rynku na programy PT. Niemniej jednak
moggq istnie¢ powody, dla ktérych laboratoria organizujg mate ILC lub w nich uczestniczg. Powody te
mogg obejmowac na przyktad:

¢ brak dostepnosci odpowiedniego programu PT, na przykiad w dziedzinach o szybkim postepie
technicznym (np. mobilny internet) lub takich, w ktérych pomiary sg bardzo zaawansowane
(np. badania ogniowe w petnej skali), lub w dziedzinach, w ktérych niewiele laboratoriéw
wykonuje bardzo specyficzne pomiary (np. zdrowie roslin); lub w obszarach, w ktérych PT nie
jest praktyczne;

o sytuacje, w ktérej uczestnictwo w programie nie byloby stosowne, poniewaz stanowitoby
nieuzasadnione obcigzenie dla laboratorium;

e malg liczbe istniejgcych laboratoriow w danym sektorze.

W takich przypadkach laboratorium Ilub mata grupa laboratoriow moze podjgé decyzje
0 zorganizowaniu miedzy sobg ILC, ktére moze obejmowac laboratoria z tej samej organizacji (np.
z réznych oddziatéw®) lub laboratoria z r6znych organizacji. Nalezy jednak podkresli¢, ze wybor
uczestnictwa w matym ILC powinien zosta¢ dokonany dopiero po doktadnej ocenie istniejgcych na
rynku programow PT.

*Uwaga: Przy zatozeniu, ze obiekty badania nie sg znane zadnemu z oddziatow

Chociaz w wiekszosci przypadkéw w matym ILC bierze udziat od dwéch do czterech laboratoriéw
uczestniczgcych, do celéw niniejszego dokumentu maksymalng wielkos¢ takiej grupy ustala sie na
siedmiu uczestnikdw, tgcznie z organizatorem(-ami) matego ILC.

Zaleca sie, aby laboratoria organizujgce miedzy sobg mate ILC stosowaty odpowiednie wymagania
normy ISO/IEC 17043 ,0Ogdélne wymagania dotyczgce badania biegtosci”, jezeli wyniki iocena
dziatania majg by¢ wykorzystywane jako narzedzie do monitorowania i wykazywania jakosci wynikow
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pomiarow wykonywanych przez te laboratoria. Norma ta w sposéb domniemany skupia sie jednak na
zwyktych programach PT, dlatego tez spetnienie wszystkich jej wymagan w przypadku matego ILC
organizowanego w ramach niewielkiej grupy uczestnikdw moze nie by¢ rozsadne ani konieczne.

W niniejszym dokumencie uznaje sie, ze wiele dziatan niezbednych do zorganizowania matego ILC
jest juz objetych regularnymi systemami zarzadzania jakoscig laboratorium opartymi na
ISO/IEC 17025 i/lub ISO 15189. Dlatego tez w dokumencie zostaty wymienione tylko te dodatkowe
wymagania z ISO/IEC 17043 [3], ktére sg istotne dla oceny matego ILC. Pomaga to zapewni¢ zaufanie
uczestnikom matego ILC. Ocena odpowiedniosci matych ILC bedzie czescig zwyktego auditu
akredytacyjnego laboratorium.

2. ZAKRES STOSOWANIA

Niniejszy dokument ma na celu dostarczenie auditorom z jednostek akredytujgcych wytycznych co do
tego, ktore elementy normy ISO/IEC 17043 majg by¢ brane pod uwage przy ocenianiu wynikow
matych ILC wramach ocen laboratoriow na zgodnos$¢ z ISO/IEC 17025 lub ISO/ 15189 oraz,
w stosownych przypadkach, ocen jednostek inspekcyjnych na zgodnos¢ z ISO/IEC 17020 (patrz
uwaga).

,Uwaga: Badania biegfoSci mogg by¢ wykorzystane w niektérych rodzajach inspekcji, jezeli sg
dostepne i jest to uzasadnione wykorzystaniem w inspekcji badan, ktére bezpo$rednio wptywajg na
wyniki inspekcji, lub jezeli jest to wymagane przez prawo lub regulatorow. Jednakze uznaje sie, ze
badania biegfoSci nie sg typowym ioczekiwanym elementem wykorzystywanym w akredytacji
wigkszoS$ci rodzajow inspekcji’.

Wytyczne te majg zastosowanie do matych ILC obejmujgcych pomiary ilosciowe; podobne kwestie
(ale nieobjete zakresem niniejszego dokumentu) dotyczg innych (np. jakosciowych) rodzajow matych
ILC.

Niniejszy dokument nie dotyczy matych ILC organizowanych przez organizatorow PT.
3. TERMINY i DEFINICJE
e Poréwnanie miedzylaboratoryjne (ILC)

Zorganizowanie, wykonanie i ocena pomiaréw lub badan tego samego lub podobnych obiektéw,
przez co najmniej dwa laboratoria, zgodnie z uprzednio okre$lonymi warunkami (ISO/IEC 17043:
3.4)

o Mate poréwnanie migedzylaboratoryjne (mate ILC)

Porownanie miedzylaboratoryjne zorganizowane przez i miedzy siedmioma lub mniejszg liczbg
laboratoriow.

e Badanie biegtosci (PT)

Ocena rezultatéw dziatania uczestnika wzgledem wczesniej ustalonego kryterium, za pomoca
poréwnan miedzylaboratoryjnych (ISO/IEC 17043: 3.7)

e Obiekt ILC [Obiekt ILC]

Prébka, wyrdb, artefakt, materiat odniesienia, element wyposazenia, wzorzec pomiarowy, zbior
danych lub inna informacja, wykorzystywane w badaniu biegtosci (Na podstawie ISO/IEC 17043:
3.8)

Uwaga: Do celéw niniejszego dokumentu obiekt ILC mozna uznac¢ za réwnowazny obiektowi
badania biegtosci.

o Organizator ILC

Laboratorium, ktore bierze odpowiedzialnos¢ za opracowanie irealizacje ILC (Na podstawie
ISO/IEC 17043: 3.9)

o Wartosé przypisana

Wartos¢ przypisana okreslonej wlasciwosci obiektu badania biegtosci (ISO/IEC 17043: 3.1)
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Uwaga: Do celéw niniejszego dokumentu jest to wartos¢ wiasciwosci obiektu ILC.
¢ Odchylenie standardowe dla oceny biegtosci (SDPA, opr)

Miara rozrzutu wykorzystywana w ocenie wynikow badania biegtosci, oparta na dostepnych
informacjach (ISO/IEC 17043: 3.13)

e Materiat odniesienia (RM)

Materiat dostatecznie jednorodny i stabilny, w zakresie jednej lub wielu okreslonych wtasciwosci,
ktéry przyjeto jako odpowiedni do jego zamierzonego wykorzystania w procesie pomiarowym (ISO
Guide 30: 2.1.1)

o Certyfikowany materiat odniesienia (CRM)

Materiat odniesienia (RM) o jednej lub wielu okreslonych wiasciwosciach scharakteryzowanych
przez metrologicznie poprawng procedure, ktéremu towarzyszy certyfikat RM podajgcy wartosé
okreslonej wiasciwosci, zwigzang z nig niepewnos¢ oraz stwierdzenie o spojnosci pomiarowe;j
(ISO Guide 30: 2.1.2)

4. OCENA REZULTATOW DZIAtANIA

Ocena statystyczna wynikow uczestnikow w przypadku matego ILC jest czesto trudniejsza niz
w przypadku duzego ILC. Wraz z malejgca liczbg uczestnikow coraz trudniej jest okresli¢ rozktad
wynikéw, rzetelnie wykry¢ wartosci odstajgce lub zastosowac odporng analize statystyczng. Na ogoét
nie zaleca sie okreslania wartosci przypisanej i SDPA na podstawie wynikow uzyskanych przez
uczestnikow, a przynajmniej zaleca sig, aby robi¢ to bardzo starannie i w oparciu o wiedze fachowa.
Podobne kwestie (ale wykraczajgce poza zakres niniejszego dokumentu) dotyczg innych ocen, np.
w przypadku jakosciowego matego ILC.

Zaleca sie, aby auditorzy jednostki akredytujgcej zwracali nalezytg uwage na te szczegdine kwestie
podczas wykonywania przeglagdu odpowiednioéci technicznej i rezultatu matego ILC. Aby utatwic¢ ten
przeglad, w ponizszych trzech scenariuszach przedstawiono przykfady rzetelnej oceny matego ILC.
To, ktdry scenariusz ma zastosowanie w praktyce zalezy od dostepnosci i wiarygodnosci pochodzgcej
z zewnatrz wartosci przypisanej, jakosci zbioru danych, doswiadczenia uczestnikéw oraz kompetenciji
i doswiadczenia organizatora matego ILC.

Z metrologicznego punktu widzenia i w ramach matego ILC zaleca sig, aby stosowanie wartosci
przypisanej opartej na odniesieniu zewnetrznym (patrz scenariusz 1 ponizej) byto preferowane
w stosunku do stosowania wartosci przypisanej opartej na wynikach uczestnikéow (patrz scenariusz 2
ponizej), co zkolei powinno by¢ preferowane w stosunku do niestosowania Zzadnej wartosci
przypisanej (patrz scenariusz 3 ponizej). Niemniej jednak, ze wzgledu na swéj edukacyjny charakter,
elementy ze scenariusza 3 moga by¢ istotne rowniez dla pozostatych scenariuszy.

Zaleca sie, aby w celu przygotowania oceny rezultatdw dziatania organizator ILC, w stosownych
przypadkach, zdefiniowat wstepne kryteria przed zorganizowaniem rundy.

Scenariusz 1: Organizator zastosowal wartos¢ przypisang opartg na odniesieniu zewnetrznym

W tym scenariuszu ocena wynikbw matego ILC iobliczenie wskaznikow rezultatow dziatania
uczestnikow sg proste. Organizator moze zastosowaé wskazniki z, w przypadku ktérych wartos¢
przypisana i SDPA sg niezalezne od raportowanych wynikow, lub uzy¢ liczby En, jezeli wartos¢
przypisana i wartosci raportowane majg wyznaczone niepewnosci. Wartos¢ przypisana moze wynikac
z odpowiedniego wzorca odniesienia, np. certyfikatu CRM lub wzorca pomiarowego lub przyrzadu
pomiarowego w dziedzinie wzorcowania, z pomiaréw wykonanych przez eksperckie laboratoria, lub
z wczesniejszego ILC z uzyciem tego samego lub podobnego materiatu. Podobnie, SDPA moze byé
zewnetrzng wartoscig docelowg, zgodng zwynikami wczesniejszego ILC Ilub spetniajgca
postanowienia okreslonych przepisow, w odniesieniu do ktérych przeprowadzono badanie. Mozna
rowniez stosowac wskazniki zeta, najlepiej w potgczeniu ze wskaznikami z.

Scenariusz 2: Organizator zastosowat wartosé przypisang oparta na wynikach uczestnikéw
Jezeli nie jest dostepna zewnetrzna wartos¢ odniesienia, zazwyczaj nie zaleca sie prowadzenia
analizy ilosciowej iobliczania wskaznikow rezultatdw dziatania wylgcznie na podstawie
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raportowanych wynikéw. Moga jednak istnie¢ wyjatki, np.:

a) Uczestnikami sg doswiadczone laboratoria, ktére zdobyty kompetencje w zakresie uzgadniania
swoich dokfadnosci (poprawnosci iprecyzji) dla danego rodzaju pomiaru, np. poprzez
wczesniejsze rundy tego samego lub podobnego ILC. To prawdopodobnie sprawi, ze niepewno$é
wartosci przypisanej bedzie niewielka.

b) Jeden z uczestnikdow jest uznawany za dziatajgcego na wyzszym poziomie metrologicznym (ij.
znizszg niepewnoscig pomiaru) dzieki stosowaniu metodyki odniesienia i bardziej
Zaawansowanemu wyposazeniu. Jego wynik pomiaru moze by¢ uzyty jako wartos¢ przypisana.

W potgczeniu z zewnetrznym (docelowym) SDPA, przypadki a) ib) mogg by¢ odpowiednie do
prowadzenia analizy ilosciowej i obliczania wskaznikow rezultatéw dziatania.

Scenariusz 3: Organizator nie zastosowat zadnej wartosci przypisanej

Jezeli nie jest dostepna Zzadna zewnetrzna warto$¢ przypisana inie jest mozliwe obliczenie
wiarygodnej wartosci przypisanej ze zbioru danych, zaleca sig, aby organizator ILC nie obliczat
wskaznikéw rezultatow dziatania; mozna jednak ustali¢ indywidualne rezultaty dziatania. Raportowane
wyniki mogg by¢ na przyktad przedstawione graficznie i omowione wsrdod uczestnikéw matego ILC.
Przyktadami informacji, ktére mogg by¢ wykorzystane do ustalenia dowolnych indywidualnych
rezultatéw dziatania sg: odtwarzalnos¢ wynikéw (zmiennos¢ miedzy uczestnikami), powtarzalnosc
(zmienno$¢ miedzy pomiarami powtarzanymi w pojedynczym laboratorium w warunkach
powtarzalnosci), typ rozktadu, informacje zawarte w wartosciach skrajnych (odstajgcych lub nie) oraz
raportowana niepewnos¢ pomiaru.

5. OCENA WYNIKOW UCZESTNIKOW w PRZYPADKU MALEGO ILC

Stosownos¢ uczestnictwa w matym ILC nalezy oceni¢ podczas prowadzenia oceny strategii ILC
laboratorium [4] [5].

W przypadku gdy oceniane sg wyniki PT pochodzace od organizatora PT dziatajgcego zgodnie
znormg ISO/IEC 17043, nacisk kfadzie sie gtébwnie na rezultaty dziatania uzyskane przez
laboratorium oraz kryteria zastosowane przez organizatora PT przy ustanawianiu oceny rezultatéw
dziatania. Podczas oceny wynikéw matego ILC nalezy jednak réwniez ocenic¢ realizacje matego ILC
w celu sprawdzenia, czy zostalo ono zorganizowane zgodnie z odpowiednimi wymaganiami
ISO/IEC 17043. Ocena zalezy od tego, ktéra z nastepujgcych dwéch sytuacji ma miejsce podczas
prowadzenia oceny laboratorium w odniesieniu do matego ILC:

e Oceniane laboratorium zorganizowato mate ILC i wzieto w nim udziat.
e Oceniane laboratorium jedynie uczestniczyto w matym ILC.

W pierwszej sytuacji auditor oceni plan (zgodnie z 6.2.3) i sprawozdanie (zgodnie z 6.2.7) oraz
organizacje matego ILC, w celu stwierdzenia jego odpowiedniosci, zgodnie z rozdziatem 6 niniejszego
dokumentu.

W drugiej sytuacji zaleca sie, aby laboratorium byto w stanie przekaza¢ auditorowi szczegodtowe
informacje na temat tego, w jaki sposéb ocenito mate ILC i zdecydowalo o jego przydatnosci do
zatozonego celu. Zaleca sie, aby auditor ocenit te informacje, biorgc pod uwage rozdziat 6 niniejszego
dokumentu, w celu stwierdzenia odpowiednio$ci matego ILC.

Ponadto oczekuje sig, ze wszelkie niezadowalajgce wyniki uzyskane na skutek uczestnictwa w matym
ILC bedg traktowane przez laboratorium, podobnie jak wszystkie inne niezadowalajgce wyniki ILC,
jako praca niezgodna z wymaganiami (patrz ISO/IEC 170251 ISO 15189), a podjete dziatania zostang
poddane szczegdlnej ocenie.

Zaleca sie, aby kryteria stosowane do oceny rezultatéw dziatania byly przydatne do tego celu.
6. OCENA ORGANIZACJI MALEGOILC

Niniejszy rozdziat ma zastosowanie w procesie oceny, jezeli oceniane laboratorium byto
zaangazowane w organizacje matego ILC i samo w nim uczestniczyto. Norma ISO/IEC 17043 okreSla
0golne wymagania dotyczgce kompetencji organizatoréw PT, jak rowniez opracowywania i realizacji
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programow PT. Organizatorzy PT, ktorzy spetniajg te wymagania gwarantuja, ze rezultaty dziatania
uczestnikow mogg by¢ wykorzystywane do monitorowania miarodajnosci wykonywanych przez nich
pomiarow.

Ponizej zostaty wymienione te wymagania normy ISO/IEC 17043, ktére sg uwazane za istotne dla
organizacji matego ILC (patrz rozdziat 3 niniejszych wytycznych). Zaleca sie, aby byty one brane pod
uwage przy ocenie organizacji matego ILC wramach zwyktej (prowadzonej na zgodnosc
z ISO/IEC 17025 i/lub 1SO 15189) oceny laboratorium. Nalezy zauwazyé¢, ze termin ,PT’ uzyty
w wymaganiach normy ISO/IEC 17043 zostat w niniejszym dokumencie zastgpiony terminem ,mate
ILC”, a termin ,obiekt PT” zostat zastgpiony terminem ,obiekt ILC”.

6.1. Wymagania dotyczace zarzadzania

6.1.1 Organizacja / System zarzadzania / Nadz6r nad dokumentami / Przeglad zapytan, ofert
i uméw / Podwykonawstwo ustug

Oczekuje sie, ze organizacja matego ILC bedzie objeta systemem zarzgdzania akredytowanego
laboratorium (lub laboratorium bedacego w trakcie procesu akredytaciji).

Zaleca sie, aby dokumenty zwigzane zorganizacja matego ILC podlegaly obowigzujgcym
w laboratorium procedurom nadzoru nad dokumentami. w przypadku matego ILC zasadniczo nie
podzleca sie organizacji, ale organizacja moze by¢ realizowana wspodlnie przez dwdéch lub wiekszg
liczbe uczestnikow.

Zaleca sie, aby auditor zweryfikowal, czy dokumenty i zapisy dotyczgce organizacji matego ILC sg
zarzgdzane zgodnie z systemem zarzgdzania.

Jezeli mate ILC nie jest organizowane samodzielnie przez dane laboratorium, nalezy przeprowadzi¢
ocene ustalen z pozostatymi laboratoriami.

6.1.2 Zakupy ustug i dostaw

Jezeli w celu organizacji matego ILC ma by¢ brany pod uwage dodatkowy dostawca, zaleca sie
poddanie tego ocenie. Jezeli nie, ocena ustug i dostaw zostanie uwzgledniona w zwyktej ocenie
laboratorium.

6.1.3 Obstuga klienta / Skargi i odwotania / Nadzorowanie pracy niezgodnej z wymaganiami /
Doskonalenie / Dziatania korygujace / Dziatania zapobiegawcze

Nie oczekuje sie szczegdlnej oceny tych aspektéow, poniewaz sg one oceniane podczas regularnej
oceny laboratorium.

Nalezy zauwazy¢, ze organizacje matego ILC lub uczestnictwo w nim nalezy uznac¢ za wspotprace
miedzy laboratoriami, a nie za obstuge klienta. w zwigzku z tym wymagania dotyczgce obstugi klienta
oraz skarg i odwotan nie bedg zwykle miaty zastosowania.

Jezeli w trakcie organizacji matego ILC wystapi jakakolwiek praca niezgodna z wymaganiami, zaleca
sie przeprowadzenie oceny zapisow i podjetych dziatan.

6.1.4 Nadzér nad zapisami

Zaleca sie zachowywanie zapisow zawierajgcych dane dotyczgce organizacji matego ILC. Zaleca sie,
aby gtébwnym elementem oceny byta ocena danych technicznych.

6.1.5 Audity wewnetrzne / Przeglady zarzadzania

Zaleca sie, aby organizacja matego ILC byta objeta auditem wewnetrznym i przeglagdem zarzgdzania.
Oczekuje sie, ze efektywnos$¢ matego ILC zostanie uwzgledniona podczas przegladu zarzadzania.

6.2. Wymagania techniczne
6.2.1. Personel

Zaleca sie przeprowadzenie oceny zapisdw dotyczgcych personelu oraz kompetencji personelu
zaangazowanego W organizacje matego ILC. Zaleca sie, aby laboratorium miato personel
upowazniony do wykonywania okre$lonych zadan w ramach organizacji matego ILC. Kompetencije
personelu w zakresie metodyki sg zazwyczaj objete zwykig oceng laboratorium.
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Jezeli organizator rowniez uczestniczy w matym ILC, zaleca sie, o ile jest to mozliwe, aby personel
wykonujgcy pomiary nie byt tym samym personelem, ktéry organizuje mate ILC. Zaleca sie, aby
organizator podjat srodki ostroznosci w celu unikniecia sytuacji, w ktérej personel wykonujgcy pomiar
zostanie z wyprzedzeniem poinformowany o poziomach, ktére nalezy okreslic.

6.2.2 Wyposazenie, pomieszczenia i Srodowisko

Jezeli pomieszczenia i wyposazenie wykorzystywane do organizacji matego ILC réznig sie od tych
uzywanych do rutynowych pomiaréw w zakresie akredytacji, zaleca sie, aby zostaly one poddane
szczegolnej ocenie w celu ustalenia, czy sg one odpowiednie dla matego ILC. Jezeli zostang one
uznane za krytyczne dla organizacji matego ILC, zaleca sie¢ poddanie ich ocenie na zgodnosé
z ISO/IEC 17025 lub ISO 15189.

6.2.3 Projektowanie matego ILC
Planowanie

Planowanie matego ILC jest gtdwnym punktem, na ktorym skupia sie ocena matych ILC. Dostepny
powinien by¢ plan zawierajgcy szczegétowy opis realizacji matego ILC.

Zaleca sie, aby w planie zostaty uwzglednione lub szczegdtowo opisane co najmniej nastepujgce
elementy:

e Gtowna osoba do kontaktow

e Jezeli mate ILC jest organizowane wspdlnie, zaangazowane osoby lub laboratoria

e Lista uczestnikow

¢ Wielko$¢ mierzona lub witasciwosé, ktéra ma zosta¢ okreslona

e Wymagania (dotyczgce wytwarzania, jednorodnosci, stabilno$ci) odnoszgce sie do obiektu ILC

¢ Informacje na temat wykorzystania i przygotowania obiektu ILC (opis przygotowania, jezeli ma
zastosowanie)

e Ramy czasowe programu
¢ Informacje o metodzie(-ach), ktéra(-e) ma(-jg) by¢ zastosowana(-e)

o Opis metody oceny poréwnywalnosci wynikéw, analizy statystycznej, o ile ma zastosowanie,
oraz kryteriéw stosowanych do oceny rezultatéw dziatania

o Opis formatu sprawozdan sktadanych przez uczestnikéw i przekazywanych przez organizatora
Przygotowanie obiektow ILC

Jezeli organizator sam przygotowuje obiekt ILC, zaleca sie poddanie tego ocenie. Jezeli nie, zaleca
sie sprawdzenie wszelkich informacji dotyczgcych obiektu ILC, np. certyfikatdw.

Jednorodnos¢ i stabilnosé

Zalecana jest ocena udokumentowanych dowodéw jednorodnosci i stabilnosci obiektow ILC, jezeli sg
one istotne dla oceny wynikéw matego ILC.

Model statystyczny

Zalecana jest ocena stosownosci modelu statystycznego.
Wartosc¢ przypisana

Zaleca sie, aby ocena zapewniata, ze w stosownych przypadkach odpowiednia wartosé przypisana
wraz ze zwigzang z nig niepewnoscig pomiaru zostata ustalona ijest traktowana w mozliwie
najwiekszym stopniu jako ,poufna”.

Odchylenie standardowe dla oceny biegtosci

Zaleca sie, aby ocena zapewniata, Zze zostato ustalone SDPA przydatne do zatozonego celu.
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6.2.4 Wybér metody lub procedury

Zaleca sig, aby metody lub procedury stosowane przez uczestnikow byty udokumentowane, a jezeli
dozwolone sg réozne metody lub procedury, zalecane jest wykorzystanie tych informacji przy ocenie
wynikow.

6.2.5 Realizacja matego ILC

Instrukcje dla uczestnikdw

Zaleca sie, aby instrukcje dotyczace matego ILC byty udokumentowane izostaly udostepnione
uczestnikom; zalecana jest ocena ich stosownosci.

Postepowanie z obiektami ILC i ich przechowywanie

Jezeli obiekty ILC rdznig sie od obiektéw rutynowo mierzonych przez laboratoria, zaleca sie poddanie
ocenie miejsc ich sktadowania oraz postgpowania z nimi.

Pakowanie, etykietowanie i dystrybucja obiektéw ILC

Zalecana jest ocena pakowania, etykietowania i warunkéw transportu obiektow ILC.
6.2.6 Analiza danych i ocena wynikéw matych ILC

Analiza danych i zapisy

Zalecana jest ocena stosownosci analizy danych.

Ocena rezultatéw dziatania

Zaleca sie przeprowadzenie przegladu oceny rezultatéw dziatania i wszelkich innych dokonanych
poréwnan oraz wnioskdéw wyciggnietych z wynikow uczestnikéw (patrz np. scenariusz 3 w rozdziale
4), w tym niepewnosci pomiaréw wynikéw, o ile sg dostepne.

6.2.7 Sprawozdania

Zalecane jest sporzgdzenie sprawozdania przez organizatora ILC. Zaleca sie, aby w sprawozdaniu
zostaty uwzglednione co najmniej nastepujgce elementy:

o Data matego ILC

e Osoba do kontaktéw

e Osoby lub laboratoria zaangazowane w organizacje matego ILC
o Identyfikacja programu matego ILC

e Opis obiektu matego ILC

o  Wyniki uczestnikéw

o Metoda oceny poréwnywalnosci wynikow (warto$¢ przypisana i zwigzana z nig niepewnosc¢
pomiaru, ustalenie SDPA, zakres wynikéw, prezentacja graficzna)

o Poréwnywalnosé wynikdéw uczestnikéw i/lub rezultatéw dziatania uczestnikdw
o Komentarze i zalecenia wynikajgce z rezultatu programu matego ILC

Jedli niektore elementy sg wyraznie uwzglednione w planie, a ten ostatni zostat przekazany wszystkim
uczestnikom, wowczas te kwestie nie muszg by¢ ponownie uwzgledniane w sprawozdaniu.

6.2.8 Komunikacja z uczestnikami / Poufnosé
Nie oczekuje sie szczegolnej oceny tych aspektow.
7. DOKUMENTY POWOtANE

[1] ISO/IEC 17025:2017: General requirements for the competence of testing and calibration
laboratories.

" Polski odpowiednik: PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 Ogdlne wymagania dotyczace kompetencii laboratoriéw badawczych i wzorcujacych
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[2] ISO 15189:2012 Medical laboratories — Requirements for quality and competence.?

[3] ISO/IEC 17043:2010 Conformity assessment — General requirements for proficiency testing.?
[4] EA-4/18 INF:2010 Guidance on the level and frequency of proficiency testing participation.*
[5] ILAC-P9:06/2014 ILAC Policy for Participation in Proficiency Testing Activities.®

[6] ILAC-P13:10/2010 Application of ISO/IEC 17011 for the Accreditation of Proficiency Testing
Providers.®

2 Polski odpowiednik: PN-EN 1SO 15189:2013 Laboratoria medyczne — Wymagania dotyczgce jako$ci i kompetenciji

3 Polski odpowiednik: PN-EN ISO/IEC 17043:2011 Ocena zgodno$ci — Ogdine wymagania dotyczgce badania biegtosci
4 Polski odpowiednik: EA-4/18:2010 Wytyczne dotyczace poziomu i czestosci uczestnictwa w badaniach biegtosci

5 Polski odpowiednik: ILAC-P9:06/2014 Polityka ILAC dotyczgca uczestnictwa w badaniach biegtosci

6 Polski odpowiednik: ILAC-P13:10/2010 Zastosowanie ISO/IEC 17011 w akredytacji organizatoréw badan biegtosci
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