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1. Wprowadzenie

Norma ISO/IEC 17025:2017 [1] General requirements for the competence of testing and
calibration laboratories (punkt 7.7.1) ustanawia, ze laboratorium powinno mieé procedure
monitorowania waznosci wynikbw oraz ze monitorowanie powinno byé planowane
i poddawane przeglagdom.

W punkcie 7.7.2 ustanowiono wymaganie, ze laboratorium powinno monitorowaé swoje
dziatania poprzez poréwnanie z wynikami innych laboratoriow, jezeli jest dostepne i wtasciwe.
Monitorowanie powinno by¢ planowane i poddawane przeglgdom i powinno obejmowac¢ jedng
lub obie z ponizszych czynno$ci:

a) uczestnictwo w badaniach biegto$ci;

UWAGA ISO/IEC 17043 [2] zawiera dodatkowe informacje dotyczgce badah biegtosci
i organizatoréw badan biegtosci. Organizatorzy badah biegtosci spetniajgcy wymagania
ISO/IEC 17043 sg uznawani za kompetentnych.

b) uczestnictwo w poréwnaniach miedzylaboratoryjnych innych niz badania biegto$ci.

Dodatkowo, ILAC [3] ustanowit specjalng polityke dotyczacg uczestnictwa laboratoriéw
w dziataniach zwigzanych z badaniami biegtosci (PT). Niniejszy dokument, ktdry zostat
opracowany przez wspoélng grupe roboczg interesariuszy EEE-PT, dotyczy badania biegtosci
w akredytacji, jest wynikiem gtebokich dyskusji i pomaga jednostkom akredytujgcym we
wdrazaniu tej polityki. Dokument zawiera wytyczne dla jednostek akredytujgcych i ma na celu
promowanie harmonizacji pomiedzy jednostkami akredytujgcymi odnosnie tego, jak oceniaé
poziom i czesto$¢ uczestnictwa w PT, oraz wspieranie laboratoriow w ustalaniu ich wkasnych
poziomow i czestosci uczestnictwa.

Dla celéw niniejszego dokumentu, ,pomiar" obejmuje réwniez badanie, wzorcowanie, analize,
testowanie, egzaminowanie, oznaczanie i inne pojecia powszechnie uzywane do opisywania
podstawowych prac laboratoryjnych. Ponadto termin laboratorium uzywany w niniejszym
dokumencie obejmuje wszystkie organizacje, ktére dostarczajg informacji o obiektach na
podstawie obserwacji w ramach eksperymentu, wigczajgc w to badanie, wzorcowanie
i pobieranie prébek. Zatem zasady opisane w niniejszym dokumencie majg zastosowanie do
kazdej akredytowanej organizacji gdy wykonuje dziatalnos¢ laboratoryjna.

Uwaga: Niniejszy dokument dotyczy rowniez laboratoriow medycznych i jezeli jest stosowany

w odniesieniu do tych laboratoriéw, odwotanie do ISO/IEC 17025 [1] powinno by¢ rozumiane
Jako odwotanie do ISO 15189 [4].
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2. Terminy i definicje

Ponizsze definicje, ktére nie majg konkretnego odniesienia, zostaty napisane na potrzeby
niniejszego dokumentu, aby zapewni¢ przejrzystosc jego stosowania.

Badanie biegtosci (PT): ocena rezultatow dziatania uczestnika wzgledem wczesniej
ustalonego kryterium, za pomocg poréwnan miedzylaboratoryjnych (ISO/IEC 17043:2010,
definicja 3.7) [2].

Program badania biegtosci (PT): badanie biegtosci zaprojektowane i realizowane dla jednej
lub wiekszej liczby rund dla okreslonej dziedziny badanh, pomiaréw, wzorcowan lub inspekc;ji
(ISO/IEC 17043:2010, definicja 3.11) [2].

Poréwnania miedzylaboratoryjne (ILC): zorganizowanie, wykonanie i ocena pomiaréw lub
badan tego samego lub podobnych obiektéw przez co najmniej dwa laboratoria, zgodnie
z uprzednio okreslonymi warunkami (ISO/IEC 17043:2010, definicja 3.4) [2].

Proces pomiaru: Proces pomiaru wtasciwosci, obejmujgcy réwniez wszelkie wymagane
postepowanie w laboratorium z otrzymang probka, w celu jej przygotowania do wykonania
pomiaru na urzgdzeniu pomiarowym.

Wiasciwos$é: Mierzony parametr.
Przedmiot badania: Obiekt, do ktérego stosuje sie proces pomiaru.

Obszar kompetencji technicznych: zakres specjalizacji zdefiniowany przez co najmniej
jeden proces pomiaru, wtasciwos¢ i przedmiot badania, ktére sg ze sobg zwigzane
Przyktad: oznaczanie arsenu w glebie z wykorzystaniem ICP-MS.

Poziom uczestnictwa: Liczba okreslonych obszaréw kompetencji technicznych, ktére
organizacja identyfikuje w ramach swojego zakresu akredytacji, a stad liczba okreslonych
badan biegtosci, w ktérych uczestnictwo zaleca sie uwzglednic.

Czestos¢ uczestnictwa: Liczba badan biegtosci w okreslonym czasie, w ktérych laboratorium
uczestniczy w odniesieniu do dziatalnosci okreslonej w jego zakresie akredytaciji.

Zakres akredytacji: okreslone dziatania w obszarze oceny zgodno$ci, w odniesieniu do
ktorych akredytacja jest wnioskowana lub zostata udzielona (ISO/IEC 17011 [5], 3.6).

Mate poréwnanie miedzylaboratoryjne (mate ILC): Poréwnanie miedzylaboratoryjne
zorganizowane przez i miedzy siedmioma lub mniejszg liczbg laboratoriow (EA-4/21 INF:2018

[6]).
3. Zagadnienia ogodlne

Zaleca sie, aby jednostki akredytujgce uwzgledniaty nastepujgce aspekty przy okreslaniu
odpowiedniosci ustalonych przez laboratorium ,poziomu” i ,czestosci” uczestnictwa w
badaniach biegto$ci:

(1) Laboratorium powinno okresli¢ poziom i czestos¢ swojego uczestnictwa po
przeprowadzeniu szczegotowej analizy innych wtasnych przedsiewzie¢ zapewnienia
jakosci (QA)' realizowanych w celu potwierdzenia waznosci wynikow (zwtaszcza tych,
ktore sg w stanie wykazac, okresli¢ ilosciowo i$ledzi¢ zmiany w odniesieniu do

" Przypis PCA: QA — Quality Assurance.

15 Listopada 2021 wyd.01 Strona 5 z 23



EA-4/18 ¢ Wytyczne dotyczgce poziomu i czestosci uczestnictwa w badaniach biegtoSci

okreslonej wielkosci). Wskazane jest uzalezni¢ poziom i czesto$¢ uczestnictwa od
zakresu wykorzystywania innych przedsiewzie¢. Przedsiewziecia QA mogg obejmowac,
nie ograniczajgc sie do tego:

Regularne wykorzystanie certyfikowanych materiatbw odniesienia i/lub
materiatdbw odniesienia.

Poréwnanie analiz z zastosowaniem niezaleznych technik.

Uczestnictwo w ILC w celu rozwijania/walidacji metody i/lub charakteryzowania
materiatdbw odniesienia.

Stosowanie wewnetrznych przedsiewzie¢ kontroli jakosci (IQC)2.

Inne poréwnania miedzylaboratoryjne/wewnatrzlaboratoryjne, np. analiza
Slepych prébek w laboratorium.

Odpowiedniosé tahcucha spojnosci pomiarowej. (Czy urzadzenia sg wzorcowane
w tych samych warunkach, w jakich sg rutynowo stosowane, dotyczy ustalen
w zakresie np. czynnikdéw wptywajgcych lub parametrow dodatkowych).

Uwaga: Inne podejscia do potwierdzenia waznosci wynikdw mozna znalez¢é w normach
ISO/IEC 17025:2017 (7.7.1) [1]1 I1SO 15189:2012 (5.6) [4].

(2) Poziom ryzyka wykazywany przez laboratorium, sektor, w ktérym laboratorium dziata,
lub metoda, ktdrg stosuje. Aspekty te mogg by¢ ustalone biorgc pod uwage, na przyktad:

llos¢ wykonywanych pomiaréw.

Czestotliwos¢ badan na roznych poziomach stezenia.
llo$¢ réznych czasookreséw wzorcowania.

Fluktuacje personelu technicznego.

Doswiadczenie i wiedze personelu technicznego.

Zrédto spojnosci pomiarowej (informacja i dostepno$é materiatéw odniesienia,
wzorcow panstwowych jednostek miar, itd.).

Znang stabilno$¢/niestabilno$¢ metody.
Ztozonoé¢ i odpornos¢ metody.

Znaczenie oraz koncowe wykorzystanie danych z pomiaréw (np. nauki sgdowe
sg dziedzing, ktéra wymaga wysokiego poziomu pewnosci).

Wymagania stwierdzenia zgodno$ci i zmiany wprowadzane w powigzanych
specyfikacjach.

Ryzyka i szanse zwigzane z dziatalnoscig laboratoryjng, w szczegolnosci te,
ktére zapobiegajg lub ograniczajg wystgpienie niepozadanych skutkéw
dziatalnoéci laboratoryjnej i potencjalnych btedow w tej dziatalnosci oraz
pozwalajg osiggng¢ doskonalenia.

Zakres walidaciji i/lub weryfikacji.

(3) Rézne rodzaje ILC, ktére mogg by¢ wykorzystane przez laboratoria, i uznanie przez
jednostki akredytujgce jako PT, obejmuja:

ILC organizowane przez odpowiednig liczbe laboratoriéw, jednorazowo lub
systematycznie.

Organizowanie lub udziat w ILC z matg liczbg uczestnikow.

2 Przypis PCA: 1QC — Internal Quality Control
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Uwaga: Organizacje, ktére organizujg miedzy sobg mate ILC, powinny stosowaé
odpowiednie wymagania normy ISO/IEC 17043 [2], oraz EA-4/21 INF [6], jesli wyniki
i ocena rezultatéw dziatania majg by¢ wykorzystane jako narzedzie do monitorowania
i wykazywania waznosci ich wynikéw.

(4) Nalezy uznac, ze istniejg sektory, w ktdrych uczestnictwo w PT moze byc¢ trudne
z powodu charakterystyk technicznych pomiaru, braku programéw PT, matej liczby
laboratoriow dziatajgcych w sektorze, itd. W przypadku innowacyjnych dziedzin, PT
mogg jeszcze nie by¢ dostepne. PT moze by¢ przeprowadzone lub ekonomicznie
optacalne tylko w czesci zakresu wykonywanych pomiarow. W tych obszarach
odpowiednios¢ innych przedsiewzie¢ zapewnienia jakosci / wewnetrznych
przedsiewzie¢ kontroli jakosci (QA/IQC) ma fundamentalne znaczenie.

(5) Wszystkie wymagania odnosnie czestosci uczestnictwa w rodzajach PT np. prawne,
klienta, itp.

4. Poziom i czgstos¢ uczestnictwa

Pierwszym krokiem laboratorium jest poddanie analizie pomiarow objetych zakresem
posiadanej akredytacji.

W idealnym przypadku laboratorium bratoby udziat w specyficznych PT dla kazdego procesu
pomiaru, ktory stosuje oraz kazdej witasciwosci mierzonej w kazdym przedmiocie badania.
Uznaje sie jednak, ze jest to mato prawdopodobne, zaréwno pod wzgledem logistycznym jak
i ekonomicznym. Jednostki akredytujgce powinny oczekiwaé od laboratoriow okreslenia
obszaréw kompetencji technicznych obejmujgcych zbiory proceséw pomiaru, wiasciwosci
i przedmiotow badan, dla ktérych wyniki PT dla jednego z tych zbioréw mogg by¢ bezposrednio
skorelowane z innymi zbiorami proceséw pomiaréw, wiasciwosci i przedmiotéw badan,
w ramach ich zakreséw akredytaciji.

Obszar kompetencji technicznych, jak wspomniano powyzej, moze obejmowac wiecej niz
jeden proces pomiaru, witasciwos¢ lub przedmiot badania, o ile mozna uzasadnic¢
réwnowaznos¢ pomiedzy powigzanymi procesami pomiaru, wlasciwosciami lub przedmiotami
badan. Rézne kompetencje techniczne sg zazwyczaj identyfikowane poprzez wymaganie
roznych kwalifikacji, szkolen oraz zastosowania roznego wyposazenia, wiedzy lub
doswiadczenia.

Przy okreslaniu obszaru kompetencji technicznych, pomocnym moze by¢é rozwazenie
etapowego podejscia, zaczynajgc od procesu pomiaru, poprzez wiasciwosci, a konczac na
przedmiotach badan. Wynika to z faktu, ze jest bardziej prawdopodobne, ze kilka przedmiotow
badan i/lub wiasciwosci bedzie zwigzanych z jednym procesem pomiaru w ramach danego
obszaru kompetenciji technicznych, a nie odwrotnie:

(i) W odniesieniu do procesu pomiaru: jest mozliwe, ale nie powszechne, wigczanie
réznych proceséw pomiaru do tego samego obszaru kompetencji technicznych.

(i) W odniesieniu do wiasciwosci, mierzonej lub identyfikowanej: mozliwe jest
uwzglednienie wiecej niz jednej wtasciwosci w tym samym obszarze kompetenciji
technicznych.

(i) W odniesieniu do przedmiotéw badan podlegajgcych pomiarom: mozliwe jest

uwzglednienie réznych przedmiotow badan w tym samym obszarze kompetenciji
technicznych, pod warunkiem, Zze natura uwzglednionych obiektéw jest rownowazna.
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Jezeli juz laboratorium okreslito obszary kompetenciji technicznych, mozna uznac, ze
.poziom uczestnictwa” zostat zdefiniowany. Jednostki akredytujgce powinny ocenic
odpowiednio$¢ podejscia laboratorium opartego na rozpatrywaniu ryzyka do
okreslenia czestosci jego uczestnictwa dla réznych obszaréw technicznych oraz w
jaki sposob uwzglednia ono zakres i charakter innych przedsiewzie¢ dotyczgcych
kontroli jakosci.
Po ustaleniu "poziomu" i " czestosci" uczestnictwa, przedsiewziecia te sg wigczone do ogdinej
strategii kontroli jakosci w laboratorium.

Zaleca sie, aby plan uczestnictwa w PT, wynikajgcy z ustanowienia réznych "pozioméw"
i "czestosci" uczestnictwa, obejmowat co najmniej jeden cykl akredytacji (okres pomiedzy
petnymi ponownymi ocenami) i byt przeglgdany przez laboratorium wraz z ogdlng strategig
pod katem jego przydatnosci, zwykle raz w roku podczas formalnego przegladu zarzgdzania.

Uwaga: Uzyskanie przez laboratorium niezadowalajgcych wynikéw uczestnictwa w PT, moze
rowniez wptyngc na biezgcg strategie.

5. Powotania

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

2. ISO/IEC 17043:2010: Conformity assessment — General requirements for proficiency
testing.

3. ILAC-P9 (Current Version): ILAC Policy for Participation in National and International
Proficiency Testing Activities.

ISO 15189:2012: Medical laboratories. Requirements for quality and competence.

ISO/IEC 17011:2017: Conformity assessment - Requirements for accreditation bodies
accrediting conformity assessment bodies.

6. EA-4/21: 2018-03: Guidelines for the assessment of the appropriateness of small
interlaboratory comparisons within the process of laboratory accreditation

6. Analiza przypadkow

W gestii poszczegolnych laboratoriow lezy rozwazenie, ile obszarow kompetencji technicznych
bedzie odpowiednio pokrywato zakres ich dziatalnosci, a tym samym okreslenie "poziomu"
i "czestosci" uczestnictwa w PT, ktére zaleca sie szczegoétowo opisa¢ w strategii PT.
Przedstawiono szes¢ analiz przypadkéw, w celu zilustrowania tego, jak laboratorium moze
dokonac¢ przeglagdu swojego zakresu dziatalnosci i w ten sposob okresli¢ ilo§¢ obszaréw
kompetencji technicznych. Tym niemniej, analizy te sg tylko przyktadami mozliwego podejscia
i nie zaleca sie postrzegania ich jako punktu odniesienia. Konkretne czestosci uczestnictwa
majg wytgcznie na celu zilustrowanie podejscia.
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Analiza przypadku 1 — Laboratorium badawcze; chemii Srodowiska

Akredytowane pomiary wykonywane przez laboratorium

Polichlorowane bifenyle (PCB) w glebie i osadzie sciekowym; metoda GC-MS.
Weglowodory aromatyczne (PAH) w glebie i osadzie $ciekowym; metoda GC-MS.
Lotne zwigzki organiczne (VOC) w wodzie; metoda Purge and Trap GC-MS.
Metale w glebie, osadzie sciekowym i wodzie; metoda ICP-MS.

pH w glebie, osadzie sciekowym i wodzie.

Aspekty rozpatrywane przy okreslaniu obszaréw kompetenciji technicznych

W obszarze pH, laboratorium ustalifo, ze stosuje te samg metode ISO w zakresie
wszystkich trzech matryc (gleby, wody i osadu sciekowego). Ta metoda ISO zostata
zwalidowana w odniesieniu do wszystkich trzech matryc i w zwigzku z tym laboratorium
okresla jeden obszar kompetencji technicznych.

W obszarze analizy metali, laboratorium ustalito, ze stosuje ten sam proces pomiaru (ICP-
MS) w badaniu wszystkich trzech matryc (gleby, wody i osadu sciekowego). Jednakze
przygotowanie probek wody w poréwnaniu z glebg i osadem Sciekowym jest znaczgco
inne. W zwigzku z tym laboratorium zdecydowato, ze nie moze deklarowac tych trzech
matryc jako jednego obszaru kompetencji technicznych, ale poniewaz mozliwe jest
wykazanie porownywalnosci metod dla gleby i osadu sciekowego, te dwie matryce mogag
by¢ objete jednym obszarem kompetenciji technicznych. W rezultacie laboratorium okresla
dwa kolejne obszary kompetencji technicznych.

W obszarze analizy PAH oraz PCB, laboratorium ustalito, ze stosuje ten sam proces
pomiaru (GC-MS), a ekstrakcja z matryc (gleba i osad $ciekowy) jest identyczna dla obu
matryc. Jednakze w trakcie poczatkowej walidacji metod okazato sie oczywistym, ze
réznice w metodologii wptywajg w rézny sposob na PCB oraz PAH, stad tez akceptowany
lub nieakceptowany algorytm analizy PCB niekoniecznie oznacza to samo dla analizy PAH
(i odwrotnie). Dlatego laboratorium okreslito dwa kolejne obszary kompetenciji
technicznych.

Dla metod w obszarze VOC, laboratorium uwzglednia tylko jedng matryce (woda).
Jednakze laboratorium jest Swiadome, Zze metoda ta jest wykorzystana do analizy kilku
réznych wiasciwosci, ktore potencjalnie mogtyby reagowaé w rézny sposob na problemy
wystepujgce w metodzie. Laboratorium wykazato, na podstawie danych z walidacji
metody, ze rézne wiasciwosci reagujg w poréwnywalny sposdb na zmiennos¢ metody.
Dlatego laboratorium okreslito jeden dodatkowy obszar kompetencji technicznych.

Obszary kompetencji technicznych ktére zidentyfikowano w tym przyktadzie:

Polichlorowane bifenyle (PCB) w glebie i osadzie sciekowym; metoda GC-MS.
Weglowodory aromatyczne (PAH) w glebie i osadzie $ciekowym; metoda GC-MS.
Lotne zwigzki organiczne (VOC) w wodzie; metoda Purge and Trap GC-MS.
Metale w glebie i osadzie sciekowym; metoda ICP-MS.

Metale w wodzie; metoda ICP-MS.

pH w glebie, osadzie sciekowym i wodzie.
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Aspekty rozpatrywane przy okreslaniu czestosci uczestnictwa

Dla poszczegdélnych obszarow kompetencji laboratorium okreslito nastepujace czestosci:

Do analizy PCB i PAH laboratorium stosuje raz w roku certyfikowane materiaty odniesienia,
jeden na nizszym poziomie typowego zakresu stezen i jeden na wyzszym. Zdecydowano
sie na udziat w PT dwa razy w roku, poniewaz umozliwia to laboratorium pokrycie reszty
zakresu stezen w okresie trzech lat.

W  przypadku analizy lotnych zwigzkéw organicznych laboratorium nie stosuje
certyfikowanego materiatu odniesienia, dlatego uczestniczy w PT cztery razy w roku, mimo
ze organizator PT zapewnia rowniez mozliwos¢ uczestnictwa dwa razy w roku. Wybrano
wiekszg czestos¢, poniewaz dwaj analitycy odpowiedzialni za te analize dopiero zostali
przeszkoleni, a zatem sg niedoswiadczeni.

W przypadku pomiarow wykonywanych metodg ICP-MS laboratorium posiada czterech
analitykow ktérzy wykonujg analizy, ale poniewaz nie ma wystarczajgcej liczby obiektéw
PT, aby wykona¢ wiecej niz jedno oznaczenie, laboratorium uczestniczy w PT cztery razy
w roku, tak aby kazdy analityk mégt wzig¢ w nich udziat raz w roku. Ponadto poziom stezen
certyfikowanych materiatdbw odniesienia nie odpowiada poziomowi stezeh analizowanych
rutynowo. Poziomy stezeh proponowane przez organizatora PT pokrywajg
w wystarczajgcym stopniu poziomy stezen analizowane przez laboratorium, dlatego nacisk
ktadzie sie raczej na uczestnictwo PT niz na stosowanie certyfikowanych materiatow
odniesienia.

W przypadku pH laboratorium uczestniczy w PT raz w roku, poniewaz korzysta z pH-metru,
ktéry wzorcuje wewnetrznie, a pomiar pH nie jest krytyczny.

Tabela podsumowujaca

Wiasciwosé | Proces pomiaru Przedmiot badania Czestosé w roku
PCB GC-MS gleba/osad sciekowy 1 CRM, 2 PTs
PAH GC-MS gleba/osad sciekowy 1 CRM, 2 PTs
4 PTs, wszyscy

VOC GC-MS woda analitycy

o 4 PTs,
Metale ICP-MS gleba/osad sciekowy 1 analityk/PTs
Metale ICP-MS woda 4 PTs

gleba/osad

PH Sciekowy/woda 1PTs
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Analiza przypadku 2 — Laboratorium badawcze; dziedzina mikrobiologii

Akredytowane badania wykonywane przez laboratorium:

Liczba Escherichia coli w migsie.

Obecnos¢ Salmonella w miesie.

Liczba Escherichia coli w warzywach.

Obecnos¢ Salmonella w warzywach.

Liczba Escherichia coli w produktach mlecznych.
Liczba Escherichia coli w wodzie do spozycia.

Liczba Escherichia coli w wodzie na ptywalniach.

Aspekty rozpatrywane przy okreslaniu obszaréw kompetenciji technicznych

W obszarze badania liczby Escherichia coli, laboratorium ustalito, ze stosuje te samg
metode do analizy probek miesa i probek warzyw. Metoda ta zostata zwalidowana dla tych
dwoch rodzajow matryc i dlatego laboratorium identyfikuje jg jako jeden obszar
kompetencji technicznych. Jednakze metoda ta nie zostata zwalidowana dla produktow
mlecznych, a laboratorium stosuje inng metode dla tych rodzajéow prébek. Dlatego
laboratorium ustala kolejny obszar kompetenc;ji technicznych.

Metoda stosowana przez laboratorium do wykrywania Salmonella zostata zwalidowana
zaréwno dla matryc miesa, jak i roslin, dlatego laboratorium identyfikuje jg jako jeden
dodatkowy obszar kompetencji technicznych.

W odniesieniu do liczby Escherichia coli w wodzie, pomimo tego ze stosuje sie rézne
pobieranie prébek i techniki ich wstepnego przygotowania, stosowana metoda (ktéra rézni
sie od metody wykorzystywanej do produktow zywnosciowych) zostata zwalidowana
zaréwno dla wody do spozycia jak i wody na ptywalniach, stad zidentyfikowano kolejny
obszar kompetencji technicznych.

Obszary kompetencji technicznych ktére zidentyfikowano w tym przyktadzie

Liczba Escherichia coli w migsie i warzywach.
Liczba Escherichia coli w produktach mlecznych.
Obecnos¢ Salmonella w miesie i warzywach.

Liczba Escherichia coli w wodzie do spozycia oraz w wodzie na ptywalniach.

Aspekty rozpatrywane przy okreslaniu czestosci uczestnictwa

Dla poszczegdlnych obszaréw kompetencji laboratorium okreslito nastepujgce czestosci:

Laboratorium wykonuje co tydzien analize duzej ilosci probek miesa i warzyw zaréwno
w kierunku oznaczania liczby Escherichia coli, jak i wykrywania Salmonelli. Nie sg
dostepne certyfikowane materiaty odniesienia, wiec laboratorium opiera sie w duzym
stopniu na uczestnictwie w PT w zakresie monitorowaniu swoich wynikow. Dlatego
laboratorium zdecydowato o uczestnictwie z maksymalng czestoscig oferowang przez
organizatora PT, ktdéra wynosi raz w miesigcu. Ponadto, ze wzgledu na fakt, ze analizy
wykonuje czterech réznych analitykbw, a materiat do badah jest dostarczany
w wystarczajgcej ilosci, kazdy analityk uczestniczy w PT co miesigc.
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= W przypadku oznaczania liczby Escherichia coli w wyrobach mleczarskich laboratorium
przyjmuje miesiecznie niewielkg liczbe prébek do badah. Dlatego tez zdecydowato sie
uczestniczy¢ w PT cztery razy w roku. Jednakze, z uwagi na to, ze analizy wykonuje
czterech analitykdw, wszyscy oni uczestniczg w PT w kazdym kwartale.

= Oznaczaniem liczby Escherichia coli w wodzie do spozycia i w wodzie na ptywalniach
zajmuje sie inny dziat niz ten odpowiedzialny za zywnos$é. Miesieczna ilos¢ probek
otrzymywanych do badan nie jest duza, a prace wykonuje dwéch analitykéw. Biorgc pod
uwage liczbe badanych prébek wystarczajgce bytoby uczestnictwo w PT cztery razy
w roku, jednakze w zespole tym wystepuje duza rotacja pracownikéw, dlatego tez
laboratorium zdecydowato sie na uczestnictwo co miesigc, przy czym w PT uczestniczg
obaj analitycy.

» Dla poszczegdinych obszarow kompetencji technicznych laboratorium wybrato programy
PT, ktére obejmujg duzg réznorodnos¢ matryc, aby zapewnic¢, ze w cyklu akredytacji
uwzglednione sg wszystkie parametry i matryce.

Tabela podsumowujaca

s s Proces Przedmiot <
Wiasciwosé pomiaru badania Czestosé Komentarz
Raz Duza liczba
1 Salmonella Obecnosé Mieso/Warzywa | w miesigcu / .
. . probek
kazdy analityk
Raz Duza liczba
2 E coli Liczba Mieso/Warzywa | w miesigcu/ .
. . probek
kazdy analityk
4 PTs .
: . Produkty ’ Mata liczba
3 E coli Liczba mleczne wszyscy probek
analitycy
Raz Duza rotacja
4 E coli Liczba Woda w mle3|acu_/ personelu
kazdy analityk
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Analiza przypadku 3 — Laboratorium medyczne

Akredytowane badania wykonywane przez laboratorium

Badanie przesiewowe na obecno$¢ narkotykow we krwi metodg ELISA (Enzyme-Linked
Immunosorbent Assay) oraz EIA w fazie ciektej (Enzyme Immunoassay).

Badanie przesiewowe na obecnos¢ narkotykdw w moczu metodg ELISA oraz EIA w fazie
cieklej.

Obecno$¢ Amfetaminy w krwi i moczu metodg GC-MS (Gas Chromatography-Mass
Spectrometry).

Obecnos¢ Amfetaminy w moczu metodg GC-MS.
Obecnos¢ Kodeiny we krwi metodg GC-MS.
Obecnosé¢ Kodeiny w moczu metodg GC-MS.

Obecnos$¢ Diazepamu we krwi metodg LC-MS/MS (Liquide Chromatography — Mass
Spectrometry).

Obecnos¢ Diazepamu w moczu metodg LC-MS/MS.
Obecnos¢ Kokainy we krwi metodg LC-MS/MS.
Obecnos¢ Kokainy w moczu metodg LC-MS/MS.

Obecnos$¢ EDDP (2-ethylidine-1,5-dimethyl-3,3-diphenylpyrrolidine) we krwi metodg LC-
MS/MS.

Obecnos¢ EDDP w moczu metodg LC-MS/MS.

Obecnos¢ Buprenorfiny we krwi metodg GC-MS/MS.

Obecnos¢ Buprenorfiny w moczu metoda GC-MS/MS.
Obecnos¢ Tetrahydrokannabinolu we krwi metodg GC-MS/MS.
Obecnosé¢ Tetrahydrokannabinolu w moczu metoda GC-MS/MS.

Aspekty rozpatrywane przy okreslaniu obszaréw kompetenciji technicznych

Metody, wykorzystywane w badaniu przesiewowym obecnosci narkotykéw sg rdzne,
chociaz obie zostaly zweryfikowane zaréwno z prébkami krwi jak i moczu. Majgc na
uwadze ten fakt laboratorium zidentyfikowato dwa obszary kompetenciji technicznych.

Pomimo, ze trzy techniki stosowane do potwierdzania obecnoséci réznych narkotykow sg
bardzo rézne, kazda z nich zostata zwalidowana zaréwno dla krwi, jak i moczu. Ponadto
uznano, ze kazdy oddzielny system detekcji nalezy do odrebnej grupy obszaréow
kompetencji technicznych. Narkotyki, mimo ze pochodzg z réznych rodzin wyrobdéw, sg
uwazane za réwnowazne z punktu widzenia kompetencji. W zwigzku z tym laboratorium
identyfikuje trzy dodatkowe obszary kompetenciji technicznych.

Obszary kompetencji technicznych ktére okreslono w tym przykladzie

Badanie przesiewowe na obecnos$¢ narkotykdéw we krwi i moczu metodg ELISA.

Badanie przesiewowe na obecnos¢ narkotykow we krwi i moczu metodg EIA w fazie
cieklej.

Obecnos$¢ Amfetaminy i Kodeiny we krwi i moczu metodg GC-MS*.
Obecnoé¢ Diazepamu, Kokainy i EDDP we krwi i moczu metodg LC-MS/MS*.
Obecnos¢ Buprenorfiny i Tetrahydrokannabinolu we krwi i moczu metodg GC-MS/MS*.
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*Uwaga: Rézne narkotyki zostaty potgczone w jednym obszarze kompetenciji technicznych dla
kazdego stanowiska badan ze wzgledu na to, ze sg réwnowazne z punkiu widzenia
kompetencji. Pomimo tego potgczenia nie sugeruje sie, ze sg one rownowazne z punktu
widzenia metody i wynikow dziatania laboratorium. Dlatego tez oczekuje sie od laboratorium
uczestniczenia w takich badaniach biegtosci, ktére w szczegdlinosci bedg obejmowag,
w okreslonym czasie, wszystkie narkotyki znajdujgce sie w jego zakresie. Oczekuje sie, ze
bedzie to jasno i szczegdtowo przedstawione w strategii dotyczgcej badanh biegtosci.

Aspekty rozpatrywane przy okreslaniu czestosci uczestnictwa
Dla poszczegdélnych obszarow kompetencji laboratorium okreslito nastepujace czestosci:

= W przypadku badan przesiewowych na obecnosé narkotykéw, laboratorium uznaje, ze
pomimo faktu, ze metody badan sg rézne, majg zastosowanie zaréwno do krwi, jak i do
moczu. Dostepny program PT obejmuje zarbwno metody ELISA, jak i EIA w fazie ciekiej
i obejmuje obie matryce z czestotliwoscig jeden miesigc. W zwigzku z tym laboratorium
zdecydowato sie uczestniczy¢ co miesigc w programie dla obu metod, ale na przemian dla
stosowanych matryc, tzn. uczestniczy sze$¢ razy w roku w programie PT dla krwi i szes¢
razy w roku dla moczu.

= W przypadku badan obecnosci narkotykdw, ilos¢ probek ktére sg badane, jest znacznie
mniejsza niz w przypadku badan przesiewowych. Jednakze uznano, ze pomimo, ze grupy
narkotykdw mogg stanowi¢ jeden obszar kompetencji technicznych dla danej techniki,
wazne jest zapewnienie, aby udziat w PT obejmowat wszystkie narkotyki w uzgodnionym
okresie. Ponadto, wyniki tych badan sg podstawg do podejmowania krytycznych decyzji.
Dlatego laboratorium ustalito comiesieczne uczestnictwo zaréwno dla krwi, jak i moczu dla
kazdej z technik, w programie PT, ktéry zapewnia wystarczajgce pokrycie wszystkich
narkotykow wymagajgcych potwierdzenia w skali roku.

Tabela podsumowujaca

Wiasciwosé Przedm_lot Proces pomiaru Czestosé
badania
: ELISA 6 PTs dla krwi
1 Narkotyki Krew, Mocz (przesiewowe) 6 PTs dla moczu
. EIA w fazie ciektej | 6 PTs dla krwi
2 Narkotyki Krew, Mocz (przesiewowe) 6 PTs dla moczu
GC-MS 1 x miesigc, dla kazdej
3 | Amfetamina, Kodeina | Krew, Mocz (potwierdzenie matrycy, dla kazdego
obecnosci) analityka
Diazepam. Kokaina LC-MS/MS 1 x miesigc, dla kazdej
4 EDDPp ’ ’ Krew, Mocz (potwierdzenie matrycy, dla kazdego
obecnosci) analityka
Bubrenorfina GC-MS/MS 1 x miesigc , dla
5 Tetriah droka’nnabinol (potwierdzenie kazdej matrycy, dla
y Krew, Mocz | 5hecnosci) kazdego analityka

15 Listopada 2021 wyd.01 Strona 14 z 23



EA-4/18 ¢ Wytyczne dotyczgce poziomu i czestosci uczestnictwa w badaniach biegtoSci

Analiza przypadku 4 — Laboratorium badan mechanicznych

Akredytowane badania wykonywane przez laboratorium:

Odpornosé na pekanie i propagacja peknie¢ zmeczeniowych w metalach i stopach metali
(ASTM E 399)

Proby rozciggania i Sciskania metali i stopdw metali (przyktad: ISO EN 6892-1)

Préby rozciggania i sciskania tworzyw sztucznych (ISO 527-1)

Proba twardosci Brinella (ISO 6506), Vickersa (ISO 6507) oraz Rockwella (ISO 6508)
Préba udarnosciowa Charpy’ego zgodnie z ISO 148-1

Wyznaczanie wielko$ci ziarna (ISO 643)

Optyczna spektrometria emisyjna (oznaczanie ilosciowe sktadnikow stopowych w matrycy
stalowej, procedura opracowana w laboratorium)

Aspekty rozpatrywane przy okreslaniu obszaréw kompetenciji technicznych

Wiele akredytowanych laboratoriow realizuje wskazang dziatalno§¢ w dziedzinie badan
mechanicznych. Normy ISO, EN lub ASTM opisujg metody badan. Normy zazwyczaj okreslajg
wymagane wyposazenie oraz inne parametry zwigzane z badaniami. Wymienione badania sg
wykonywane z wykorzystaniem tych samych lub réznych typow wyposazenia wymagajgcego
okreslonego statusu wzorcowania i wkasciwej wiedzy personelu wykonujgcego badania.

W badaniu propagacji peknie¢ zmeczeniowych i odpornosci na pekanie wykorzystuje sie
ten sam proces pomiarowy, a metoda (ASTM E 399 [1]) zostata zwalidowana dla metali
i stopow metali. W zwigzku z tym laboratorium zidentyfikowato jeden obszar kompetenc;ji
technicznych.

Préby rozciggania i sciskania metali i stopdw metali sg oparte na tym samym procesie
pomiaru [2]. Majgc na uwadze fakt, Ze badanie propagacji pekniecia zmeczeniowego
w metalach i stopach metali obejmuje zdolno$¢ pomiarowg w zakresie badania na
rozcigganie/sciskanie, laboratorium nie ustalito potrzeby uczestniczenia w dodatkowych
PT dla metali i stopow metali. (Uwaga: uczestnictwo w PT w zakresie badah na
rozcigganie/$ciskanie moze nie by¢ wystarczajgce, aby objg¢ badania propagacji peknie¢
zmeczeniowych).

Do przeprowadzenia prob rozciggania tworzyw sztucznych mozna wykorzystywac
podobne stanowisko badawcze, lecz zazwyczaj potrzebne sg mniejsze obcigzenia.
Wyposazenie uzupetniajgce3 jest odmienne z powodu wysokiej plastycznosci tworzyw
sztucznych. Dodatkowo, definicje wyznaczanych parametrow sg inne w ISO 527 [3].
Wyposazenie musi by¢é wzorcowane raz na rok, natomiast wykorzystanie materiatow
odniesienia jest ograniczone do niewielkiej liczby laboratoriow. Poniewaz jest stosowana
inna metoda, laboratorium okreslito kolejny obszar kompetencji technicznych.

W proébie twardosci Brinella (ISO 6506 [4]), Vickersa (ISO 6507 [5]) wykorzystuje sie kulke
lub ostrostup w celu uzyskania wgniecenia w powierzchni materiatu wykonanego ze stali.
Nastepnie mierzone sg przekatne wgniecenia i obliczana jest twardos¢ materiatu.
W majgcych powigzanie seriach norm ISO 6506-1 [4] oraz ISO 6507-1 [5] okreslone sg
wymagania dotyczgce bezposrednio statusu wzorcowania (obcigzenie, wgtebnik,
urzgdzenie do mierzenia dtugosci). Wzorcowania muszg by¢ powtarzane raz na rok i przed
badaniem obowigzkowe jest wykorzystywanie certyfikowanych materiatdw odniesienia.

3 Przypis PCA: na przyktad uchwyty prébek
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Uwzgledniajgc powyzsze laboratorium okreslito kolejny obszar kompetencji technicznych
dla obu tych metod.

Préba twardosci Rockwella (ISO 6508-1 [6]) wykorzystuje inng procedure pomiaru niz
proby twardosci Brinella i Vickersa. Zgodnie z ISO 6508 [6] mozna wykorzystywac
odmienne typy wgtebnikow w celu uzyskania wgniecenia w powierzchni metali zgodnie
z wczesniej zdefiniowanymi warunkami obcigzania. W tym badaniu mierzona jest
gtebokos¢é wgniecenia z wykorzystaniem specjalnej procedury badania. W normie I1ISO
podane sg wymagania dotyczace wzorcowania oraz stosowania certyfikowanych
materiatdw odniesienia. Dlatego laboratorium identyfikuje kolejny obszar kompetenc;i
technicznych.

Norma dotyczgca prob udarnosciowych Charpy’ego, ISO 148-1 [7], definiuje rozmiary
prébki. Wyposazenie do badan jest wzorcowane raz na rok i norma dodatkowo wymaga
specjalnego materiatu odniesienia w celu posredniego wzorcowania catego stanowiska.
Mierzona jest energia zuzyta. Laboratorium ustala kolejny obszar kompetenciji
technicznych.

W celu wyznaczenia wielkosci ziarna (ISO 643 [8]) powierzchnia stali jest przygotowywana
w specjalny sposob: szlifowana, polerowana, wytrawiana w celu ujawnienia granic ziaren
w materiale. Po tym etapie przygotowania, wykorzystywany jest mikroskop
z wywzorcowanym powiekszeniem w celu pomiaru wielkosci ziarna i obliczenia, zgodnie
z normg, zwigzanych parametrow. Laboratorium okresla kolejny obszar kompetencji
technicznych.

Optyczna spektrometria emisyjna jest wykorzystywana przez wiele laboratoriéw do
identyfikacji stopéw metali. Do wzorcowania wyposazenia wykorzystuje sie certyfikowane
materiaty odniesienia oraz wewnatrzlaboratoryjne wzorce robocze. Laboratorium okresla
nastepny obszar kompetencji technicznych.

Obszary kompetencji technicznych ktére okreslono w tym przykladzie

Odpornosé na pekanie i propagacja peknie¢ zmeczeniowych w metalach i stopach
metali.

Proba rozciggania tworzyw sztucznych.
Proba twardosci Brinella lub Vickersa.
Proba twardosci Rockwella.

Proba udarno$ciowa Charpy’ego.
Wyznaczanie wielko$ci ziarna.

Optyczna spektrometria emisyjna.

Aspekty rozpatrywane przy okreslaniu czestosci uczestnictwa

Dla poszczegdlnych obszaréw kompetencji laboratorium okreslito nastepujgce czestosci:

Laboratorium nie otrzymuje duzej liczby probek do wiekszoéci badan, jeszcze mniejsza
jest liczba probek badanych metodg optycznej spektrometrii emisyjnej. Laboratorium
posiada doswiadczonych laborantéw, ktérzy wykonujg badania od wielu lat. Biorgc pod
uwage, ze niektorzy klienci reprezentujg na przyktad przemyst nuklearny, ktéry jest
obszarem krytycznym, laboratorium uwaza, ze uczestnictwo w PT cztery razy w roku
pozwala mu zagwarantowa¢ swoim klientom waznos¢ wynikéw. Gdyby klienci nie
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reprezentowali obszaréw krytycznych, wystarczytoby uczestnictwo w PT raz lub dwa razy
w roku.

Laboratorium stwierdza szczegd6lng waznos¢ badan odpornosci na pekanie i propagacii
peknie¢ zmeczeniowych dla decyzji podejmowanych w zakresie zdrowia i bezpieczenstwa,
dlatego zdecydowato sie zwiekszy¢ czestos¢ uczestnictwa w PT do szesciu razy w roku,
w przeciwnym przypadku czesto$¢ raz w roku mozna by uznac za wystarczajgcg. Wazne
jest réwniez zapewnienie porownywalnosci badan prowadzonych przez réznych
pracownikdw wykonujgcych te badania.

Ze wzgledu na znacznie mniejszg liczbe probek badanych metodg optycznej spektrometrii
emisyjnej, laboratorium ustalito, ze wystarczajgce jest uczestnictwo w PT dwa razy w roku
dla tego obszaru kompetenc;ji technicznych.

Odniesienia

1.

© N O O koW

ASTM E399-20a: Standard Test Method for Linear-Elastic Plane-Strain Fracture
Toughness of Metallic Materials

EN ISO 6892-1:2019 - Metallic materials. Tensile testing. Method of test at room
temperature

ISO 527-1:2019: Plastics — Determination of tensile properties — Part 1: General principles
ISO 6506 series: Metallic materials — Brinell hardness test

ISO 6507 series: Metallic materials — Vickers hardness test

ISO 6508 series: Metallic materials — Rockwell hardness test

ISO 148-1: 2016: Metallic materials — Charpy pendulum impact test— Part 1: Test method
ISO 643: 2019: Steels — Micrographic determination of the apparent grain size
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Analiza przypadku 5 — Laboratorium medyczne (Podejscie matrycowe)
Akredytowane badania wykonywane przez laboratorium

= FSH (Hormon folikulotropowy) we krwi; metoda — chemiluminescencja

= LH (Hormon luteinizujgcy) we krwi; metoda — chemiluminescencja

= Kwas foliowy we krwi; metoda —chemiluminescencja

=  Waph we krwi i moczu; metoda — elektrochemia

= Potas we krwi i moczu; metoda — elektrochemia

» Krioglobuliny we krwi; metoda — elektroforeza

» Karbamazepina we krwi; metoda — test immunologiczny

» Cyklosporyna we krwi; metoda — test immunologiczny

» Transferyna we krwi i moczu; metoda — nefelometria

» a2-makroglobulina we krwi i moczu; metoda —nefelometria

= ALAT (Aminotransferaza alaninowa) we krwi; metoda — spektroskopia UV-VIS
= ASAT (Aminotransferaza asparaginianowa) we krwi; metoda — spektroskopia UV-VIS

= Magnez we krwi i moczu; metoda — spektroskopia UV-VIS
Aspekty rozpatrywane przy okreslaniu obszaréw kompetenciji technicznych

W celu ustalenia obszaréw kompetencji technicznych laboratorium identyfikuje wszystkie
procesy pomiarowe, ktore stosuje w swoim zakresie, wszystkie wtasciwosci, ktérymi mogg byé
poszczegblne wiasciwosci lub obszary kompetencji technicznych o réwnowaznych
wiasciwosciach.

W ramach zdefiniowanych proceséw pomiarowych, wiasciwosci i przedmiotéw badan,
laboratorium, kazdg indywidualng wiasciwos¢, taczy z jednym procesem pomiarowym, jedng
grupg wiasciwosci i jednym przedmiotem badan.

Obszary kompetencji technicznych ktére okreslono w tym przykladzie

= Hormony we krwi; metoda — chemiluminescencja

=  Witaminy we krwi; metoda — chemiluminescencja

= Elektrolity we krwi i moczu; metoda — elektrochemia

= Specjalne biatka we krwi; metoda — elektroforeza

= Srodki farmaceutyczne we krwi; metoda — test immunologiczny

= Specjalne biatka we krwi i moczu; metoda — nefelometria

= Elektrolity we krwi i moczu; metoda — spektroskopia UV-VIS

=  Enzymy we krwi; metoda — spektroskopia UV-VIS

Laboratorium bierze pod uwage warto$¢ progu decyzyjnego (przyktad: dla decyzji
terapeutycznej), poniewaz moze on by¢ rozny w zaleznosci od przedmiotu badan. Na przykifad,
jesli badania krwi i moczu sg skorelowane, mozna je uzna¢ za nalezgce do tej samej grupy

tylko wtedy, gdy w ramach obiektu PT znajdujg sie stezenia bliskie kazdemu progowi. Obiekty
PT muszg obejmowaé zakresy pomiarowe obu wyrobdéw — krwi i moczu.

15 Listopada 2021 wyd.01 Strona 18 z 23



EA-4/18 ¢ Wytyczne dotyczgce poziomu i czestosci uczestnictwa w badaniach biegtoSci

Uwaga: Pomimo, ze rézne obiekty badan zostaly polgczone w jeden obszar kompetencji
technicznych dla kazdego stanowiska badan uznajgc, ze sg réwnowazne z punktu widzenia
kompetencji, nie oznacza to, ze sg one rownowazne z punktu widzenia metody i rezultatow
dziatan laboratorium. Dlatego tez oczekuje sie od laboratoriéw uczestniczenia w takich
badaniach biegtosci, ktére w szczegdinosci bedg obejmowac, w okreslonym czasie, wszystkie
przedmioty badan znajdujgce sie w jego zakresie. Oczekuje sie, ze bedzie to jasno
i szczegotowo przedstawione w strategii dotyczgcej badan biegtosci.

Aspekty rozpatrywane przy okreslaniu czestosci uczestnictwa
Dla poszczegdélnych obszarow kompetencji laboratorium okreslito nastepujace czestosci:

Dziatalnos¢ laboratorium medycznego jest regulowana krajowymi przepisami prawa, ktére
wymagajg uczestnictwa w PT co najmniej dwanascie razy w roku, tj. uczestnictwa jeden raz w
miesigcu. Poniewaz wybrany organizator PT oferuje materiaty do badan krwi i moczu w cyklu
miesiecznym, laboratorium majgc na wzgledzie fakt wykonywania duzej liczby badan oraz ich
krytyczne znaczenie, decyduje sie na udziat w PT zaréwno dla krwi, jak i moczu w cyklu
miesiecznym.

Z uwagi na duzy zespot analitykow i stosowanie szeregu réznych urzadzen, laboratorium
wykorzystuje oferowane przez organizatora PT raportowanie dla wielu analitykéw/urzagdzen
przy uwzglednieniu ograniczen wynikajgcych z wielkosci probki. Tak wiec, pomimo, ze nie
wszyscy analitycy/urzgdzenia uczestniczg w kazdej rundzie, laboratorium opracowato
strategie, w ktorej kazdy analityk/urzadzenie uczestniczy w PT co najmniej cztery razy w roku.

Tabela podsumowujaca

i s . Przedmiot ‘
Wiasciwosé Proces pomiaru badania Czestosé
Srodki
1 farmaceutycgne: Test immunologiczny Krew 1 w miesigcu
karbamazepina,
cyklosporyna
2 EIek’Erollty: Elektrochemia Krew 1 w miesigcu
wapn, potas
3 EIek’Erollty: Elektrochemia Mocz 1 w miesigcu
wapn, potas
4 Elektrolity: UV-VIS Krew 1 w miesigcu
magnez
5 Elektrolity: UV-VIS Mocz 1 w miesigcu
magnez
E :
6 AEZYI'm}; SAT UV-VIS Krew 1 w miesigcu
H :
7 F;LTT_T_'y Chemiluminescencja Krew 1 w miesigcu
8 SpeCJaIne. biatka: Elektroforeza Krew 1 w miesigcu
krioglobulina

15 Listopada 2021 wyd.01 Strona 19 z 23



EA-4/18 ¢ Wytyczne dotyczgce poziomu i czestosci uczestnictwa w badaniach biegtoSci

Specjalne biatka:
transferyna,
a2-makroglobulina

Nefelometria

Krew

1 w miesigcu

10

Specjalne biatka:
transferyna,
a2-makroglobulina

Nefelometria

Mocz

1 w miesigcu

11

Witaminy:
kwas foliowy

Chemiluminescencja

Krew

1 w miesigcu
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Analiza przypadku 6 — Laboratorium wzorcujace
Akredytowane wzorcowania wykonywane przez laboratorium
=  Wyposazenie do pomiaréw geometrycznych (od ptytek wzorcowych do narzedzi recznych)
=  Wyposazenie do pomiarow elektrycznych DC i LF (od kalibratoréw do recznych DMM)

= Temperatura (systemy pomiarowe i czujniki do stosowania w kagpielach ciektych
i w powietrzu)

Aspekty rozpatrywane przy okreslaniu obszaréw kompetenciji technicznych

Szereg akredytowanych laboratoridw wzorcujgcych posiada zakres obejmujgcy kilka
obszaréw kompetenciji i jezeli nie wystepuje miedzy nimi powigzanie spdjnosci pomiarowe;j,
np. poprzez wzorcowania wewnetrzne, obszary te powinny by¢ traktowane oddzielnie
w odniesieniu do programéw PT/ILC.

W niniejszym przykfadzie rozpatrywany jest stosunkowo niewielki zakres.

Dla laboratorium wzorcujgcego regularne wzorcowanie wyposazenia odniesienia jest
niezbedne i stanowi $ciste wymaganie w celu zapewnienia udokumentowanej spojnosci
pomiarowej. Zakres akredytaciji jest zdefiniowany poprzez specyfikacje "zdolnosci pomiarowej
(CMC) , okreslajgcej wielkos¢ mierzong, zakres pomiarowy (w tym wszystkie parametry
drugorzedne), niepewnos¢ pomiaru, metode (zazwyczaj lokalnie zdefiniowang) i rodzaj
przyrzgdow.

Nalezy zauwazy¢, ze w obszarze wzorcowania istnieje niewiele regularnie organizowanych
programow PT. Wiekszos¢ PT (w formie ILC) jest organizowana w sposob nieregularmy przez
niektére krajowe instytuty metrologiczne lub w ramach wspoétpracy laboratoridw, jako
dziatalno$¢ dodatkowa. Niektére z tych ILC sg akredytowane zgodnie z ISO/IEC 17043.
Poniewaz ILC w zakresie wzorcowania najczesciej opiera sie na obiegu jednego lub bardzo
ograniczonej liczby obiektéw, ktére muszg by¢ monitorowane w okresie trwania ILC, mozliwa
jest tylko ograniczona liczba uczestnikéw, co dodatkowo ogranicza ich dostepnosc.

W zwigzku z tym wiekszos¢ laboratoriéw wzorcujgcych musi opracowaé bardziej rozbudowane
wewnetrzne przedsiewziecia zapewniania jakosci i angazowac sie we wspotprace z innymi
laboratoriami w celu zorganizowania np. dwu- lub trojstronnych porownan. Waznym aspektem
jest dgzenie do poréwnan pomiaréw stosujgcych inng sciezka spdjnosci pomiarowej niz ta
stosowana przez laboratorium oraz uwzglednienie adekwatnosci w kontekscie najlepszej
niepewnosci i jak najwiekszego zakresu (w tym dolnych i gérnych warto$ci granicznych, jezel
to mozliwe).

W przypadku braku dostepnosci organizowanych PT, ocena prowadzona przez jednostke
akredytujgcg bedzie koncentrowac sie na przydatnosci raportu z ILC i analizie wynikéw ILC
przeprowadzonej przez laboratorium, wtgczajgc w to kryteria i dziatania podjete w przypadku,
gdy wyniki wykraczajg poza te kryteria.

Przyktadowy schemat rozwazan

Geometria: Spojnos¢ pomiarowa jest ustanowiona w oparciu o ptytki wzorcowe, wzorcowane
w Krajowym Instytucie Metrologicznym (NMI), ktérego ustugi objete sg CIPM MRA.
Laboratorium utrzymuje dwa zestawy, ktdére sg wzorcowane kolejno co cztery lata. Kazdy
zestaw jest wykorzystywany tylko do wewnetrznych wzorcowan zestawdw roboczych. Kolejne
wzorce obejmujg Srednice wewnetrzne i zewnetrzne (sprawdziany pierscieniowe),
sprawdziany stopniowane, stozki, ptytki interferencyjne, wzorce chropowatosci i inne. Sg one
wzorcowane w akredytowanym laboratorium wzorcujgcym.
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Ze wzgledu na duzg liczbe i rozne marki narzedzi do pomiaréw geometrycznych, obszary
kompetencji technicznych zostaty podzielone na pie¢ obszaréw:

» Wzorce dlugosci i sprawdziany (ptytki wzorcowe, wzorce stopniowane, stozki, ...)

» Reczne przyrzgdy do pomiaru dtugosci (suwmiarki, mikrometry itp.)

» Urzadzenia do pomiaru dlugosci (tasmy miernicze, laserowe wskazniki dtugosci, ...)
= Pomiar powierzchni (chropowato$¢, ptytki interferencyjne, ...)

* Inne urzgdzenia geometryczne (projektory profili, sprawdziany pierscieniowe, ...)

Elektrycznos¢: Spojnos¢ pomiarowa jest ustanowiona w oparciu 0 wzorcowy multimetr
wysokiej klasy, ktory jest wzorcowany dwa razy w roku i uzywany do wewnetrznych wzorcowan
kalibratoréw i multimetréw cyfrowych (DMMs).

Zestaw rezystorow wzorcowych odniesienia i roboczych jest utrzymywany gtoéwnie jako
wsparcie pomiarow temperatury.

Poniewaz gtdbwne zadania realizowane przez laboratorium obejmujag DMMs, kalibratory
i symulatory temperatury, kompetencje techniczne koncentrujg sie na obszarach:

* Precyzyjne DMMs (6+ cyfr)
= Pomiar rezystancji

Temperatura: Spéjnos¢é pomiarowa jest ustanowiona w oparciu o dwa czujniki SPRT
wzorcowane kolejno jeden raz w roku. Dwa state punkty sg odtwarzane w WTP (0,01 °C) i Ga
(~ 39 °C). Punkty state nie sg stosowane w procesach wzorcowania, sg wykorzystywane do
monitorowania wewnetrznego dwodch wzorcowych czujnikow SPRT. Wzorcowania sg
wykonywane w termostacie cieczowym poprzez poréwnanie z czujnikiem SPRT, a czujniki
temperatury mogg by¢ réwniez wzorcowane w powietrzu przy uzyciu kagpieli powietrznej
i poprzez porownanie z termometrem wzorcowym.

= Pomiar temperatury w tazni cieczowej w zakresie od 0 °C do 40 °C

=  Wzorcowanie czujnikdéw temperatury w powietrzu

Aspekty rozpatrywane przy okreslaniu czestosci uczestnictwa

Geometria: Laboratorium ustanowito wewnetrzne poréwnania ptytek wzorcowych i utrzymuje
dane o zmierzonych réznicach miedzy ptytkami w dwéch zestawach odniesienia. W tym trybie
przeprowadzane jest co dwa lata posrednie porownanie z NMI, a ponadto istnieje mozliwosé
przeprowadzania sprawdzen roboczego wyposazenia pomiarowedo.

Laboratorium dagzy do uczestniczenia w ILC w zakresie przyrzgdow do pomiaréw
geometrycznych co drugi rok, rotujgc rodzaj wyposazenia sposréd pieciu gtdwnych grup,
gtébwnie w oparciu o dostepne poréwnania. Jako alternatywe, jezeli odpowiednie ILC nie jest
dostepne, ustanowiono porozumienie z podobnym laboratorium w celu wymiany
i wzorcowania wewnetrznych wzorcow lub wyposazenia i porownania wynikéw.

Personel realizujgcy wzorcowania moze poréwnac¢ swoje kompetencje w przypadku, gdy ILC
jest dostepne.

Elektrycznos¢: Laboratorium uczestniczy w zorganizowanym ILC w obszarze wzorcowania
multimetréw raz na 4-5 lat, poniewaz sg one oferowane przez réznych organizatoréw, a poza
tym uczestniczy w poréwnaniach dwustronnych co 2-3 lata z laboratoriami o podobnym
zakresie i poziomie (wymiana badanych obiektéw - np. multimetru wzorcowego i rezystoréw
wysokiej klasy - a nastepnie wymiana swiadectw wzorcowania). Organizowane w tym
obszarze ILC’s sg ukierunkowane na “niski wspolny mianownik” — np. DMM 4 %, dlatego
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laboratorium musi poszukiwa¢ innych wzorcowan dla przetestowania swoich lepszych
mozliwosci pomiarowych.

Temperatura: Laboratorium poréwnuje swoje czujniki SPRT wewnetrznie po kazdym
wzorcowaniu i poréwnuje koncowe wyniki wzorcowania standardowych czujnikéw PRT
wykonanych przez réznych technikdw. SPRT sg regularnie sprawdzane w dwdch punktach
statych, a wyniki sprawdzania sg monitorowane w czasie.

W ramach porownan zewnetrznych laboratorium pozyskuje czujnik SPRT 2z innego
laboratorium, okre$la parametry SPRT (RO i WGa) dla podstawowego zakresu uzytkowania
(0 °C - 40 °C) i poréwnuje z wartosciami przypisanymi.
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