Polityka ILAC dotyczaca uczestnictwa
w badaniach bieglosci
ILAC Policy for Participation in Proficiency Testing Activities

ILAC-P9:06/2014



ILAC — International Laboratory Accreditation Cooperation

Cztonkami ILAC, organizacji, ktéra jest nadrzednym organem na areniec mig¢dzynarodowej w
dziedzinie akredytacji laboratoridw 1 jednostek inspekcyjnych, s3 jednostki akredytujace oraz
organizacje — udzialowcy na calym $wiecie.

ILAC zapewnia infrastrukture, ktéra, za pomocg akredytacji, wspiera wykazywanie kompetencji oraz
rownowazno$¢ laboratoriow badawczych (w tym medycznych), laboratoriow wzorcujacych
i jednostek inspekcyjnych oraz innych rodzajow jednostek obstugujacych i wspierajacych laboratoria
ijednostki inspekcyjne na $wiecie. Akredytacja laboratoriow i jednostek inspekcyjnych wspiera
dziatania prowadzone na rzecz dobra publicznego w ramach systemow gospodarczych i pomiedzy
nimi, w tym handel, ochron¢ zdrowia, bezpieczenstwo i $§rodowisko naturalne. Jej podstawowym
celem jest zapewnienie zaufania do kompetencji jednostek wspierajacych te dziatania.

Porozumienie ILAC (The ILAC Arrangement) jest miedzynarodowa umowg o wielostronnym,
wzajemnym uznawaniu dzialalnosci jednostek akredytujagcych. Jednostki akredytujace, ktore
uczestniczg w tym porozumieniu, zgadzaja si¢ promowaé akceptacje rownowazno$ci sprawozdan z
wzorcowan, badan i inspekcji wydanych przez akredytowane jednostki. Kazda jednostka akredytujgca
zanim zostanie sygnatariuszem Porozumienia ILAC jest poddawana ewaluacji rownorzg¢dnej zgodnie z
zasadami i1 procedurami ILAC.

ILAC, realizujac swoja wizje, misje, cele i zwigzane strategie, docenia kluczowe dziatania
uzupetniajace 1 wspierajace prowadzone przez cztonkdéw swojej Jednostki Wspolpracy Regionalnej
(Regional Cooperation Body). Cztonkowie Jednostki Wspotpracy Regionalnej, poprzez wdrozenie
wielostronnych porozumien o wzajemnym uznawaniu, zapewniajg wszystkie zasoby wykorzystywane
w ocenie rownorzednej oraz znaczng ¢zes¢ technicznej zawartosci dokumentoéw ILAC.
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ILAC zacheca do autoryzowanego reprodukowania swoich publikacji, lub ich czgsci, przez organizacje
zamierzajace wykorzysta¢ te materiaty w celach edukacyjnych, normalizacji, akredytacji oraz innych
zwigzanych z obszarem wiedzy eksperckiej lub dzialalnosci ILAC. Dokument, w ktérym
reprodukowany jest materiat ILAC musi zawiera¢ o$wiadczenie potwierdzajace wktad ILAC do tego
dokumentu.

Organizacje, ktore zamierzaja stara¢ si¢ o pozwolenie na reprodukcj¢ materiatu z publikacji ILAC

musza skontaktowa¢ si¢ z Przewodniczacym ILAC lub Sekretariatem na piSmie, na przyktad

wykorzystujac poczte elektroniczng (email). Wniosek o pozwolenie powinien jednoznacznie

wyszczegolniaé:

1)  publikacje lub fragment publikacji ILAC, ktorego pozwolenie dotyczy;

2)  gdzie materiat reprodukowany bedzie zamieszczony i w jakim celu bedzie wykorzystany;

3)  czy dokument zawierajagcy material ILAC bedzie rozpowszechniany komercyjnie, gdzie bedzie
rozpowszechniany lub sprzedawany i jaki bedzie naktad;

4)  dodatkowe informacje, ktoére ILAC moze potrzebowac¢ do udzielenia pozwolenia.

Pozwolenie dotyczace reprodukcji materialu ILAC obejmuje tylko to, co zostalo zamieszczone
w oryginalnym wniosku. Nalezy powiadomi¢ ILAC na pismie o jakimkolwiek odstepstwie od
ustalonego w pozwoleniu zakresu wykorzystania materialu w celu uzyskania dodatkowego pozwolenia.

ILAC zastrzega sobie prawo do odmowy udzielenia pozwolenia bez podania przyczyny. ILAC nie
ponosi odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek wykorzystanie swoich materiatow w innych dokumentach.
Kazde naruszenie podanych wyzej warunkow uzyskania pozwolenia na reprodukcje lub kazde
nieautoryzowane wykorzystanie materiatu ILAC jest surowo zabronione i moze skutkowa¢ krokami
prawnymi.



W celu uzyskania pozwolenia lub dalszych informacji nalezy skontaktowac si¢ z:

The ILAC Secretariat

PO Box 7507

Silverwater NSW 2128

Australia

Fax:+61 2 9736 8374

Email: ilac@nata.com.au Website: www.ilac.org

Wprowadzenie do thumaczenia

Oryginat publikacji: ILAC-P9:06/2014, ILAC Policy for Participation in Proficiency Testing Activities
Thlumaczenie: Polskie Centrum Akredytacji, 28.10.2015 r., www.pca.gov.pl;

Wersja oficjalng (rozstrzygajaca) jest wersja w jezyku angielskim.

Tekst thumaczenia nie moze by¢ kopiowany w celu sprzedazy.

Uwaga

Stowo ,shall” wystepujace w oryginalnej angielskiej wersji jezykowej publikacji przettumaczono
,»powinien" lub ,,nalezy” w celu wskazania, ze zapewnienie zgodnosci z odpowiednimi postanowieniami jest
obowigzkowe. Stowo ,should” wystepujace w oryginalnej angielskiej wersji jezykowej publikacji
przetlumaczono ,,zaleca si¢” w celu wskazania uznanych sposobdw zapewnienia zgodnosci z odpowiednimi
postanowieniami; organizacja moze spelni¢ te postanowienia w réwnowazny sposob, jezeli potrafi to
wykaza¢ jednostce akredytujacej.
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WSTEP

Niniejsza nowelizacja dokumentu ILAC P9 zostatla opracowana w celu wyjasnienia, ze
badania bieglosci moga by¢ wykorzystywane w niektérych rodzajach inspekcji, jezeli sa
dostgpne 1 jest to uzasadnione wykorzystaniem w inspekcji badan, ktére bezposrednio
wplywaja na wyniki inspekcji, lub jezeli jest to wymagane przez prawo lub regulatorow.
Jednakze uznaje si¢, ze badania bieglosci nie sg typowym i1 oczekiwanym elementem
wykorzystywanym w akredytacji wiekszosci rodzajow inspekcji.

Nowelizacja dokumentu ILAC P9 przeprowadzona w 2010 roku przypadta na okres duzej
aktywnosci 1 dyskusji w wielu srodowiskach na temat wymagan dotyczacych uczestnictwa
w PT!. Aktywno$é ta obejmowala opracowanie ISO/IEC 17043:2010 Conformity assessment
- General requirements for proficiency testing [1] oraz rewizje potrzeb w zakresie
praktycznego wykorzystania PT dla celow akredytacji, przeprowadzane przez Organizacje
Regionalne, takie jak EA? (dziatalno$¢ Grupy Roboczej EA/Eurolab/Eurachem, EEE- PT)
i APLAC’.

W nowelizacji ILAC P9 z 2010 roku usuni¢to uprzednio wprowadzong koncepcje ,,glownych
poddsycyplin”, poniewaz okazala si¢ trudna do spojnego stosowania. Zmiana ta
odzwierciedla nowe tendencje w wykorzystaniu PT w akredytacji.

Dla wyjasnienia, wazng cechg dokumentu EA, Guidance on the level and frequency of
proficiency testing participation (EA-4/18) [2], jest ustanowienie wymagania opracowywania
przez laboratoria planu PT. Umozliwia to laboratoriom analizowanie wiasnych potrzeb oraz
wybodr odpowiedniego ,,poziomu” i ,,czestosci” uczestnictwa.

Innym waznym zalozeniem dokumentu EA jest to, ze PT jest traktowane jako jeden
z miernikOw kompetencji. Wskazuje to, ze przy planowaniu uczestnictwa w PT powinien by¢
brany pod uwage poziom ryzyka zwigzanego z dzialalnoscig laboratorium w zakresie badan
1 wzorcowan.

Organizacja APLAC rowniez opracowala dokument, Proficiency Testing Frequency
Benchmarks (PT 006) [3]. Kryteria czesto$ci uczestnictwa zostaty tutaj okreslone w oparciu
o wyniki analizy ankiety przeprowadzonej wsrdd cztonkéw APLAC w 2005 r., dotyczace;j
gléwnych poddyscyplin, ktore, zgodnie z wymaganiem, powinny by¢ objete PT. Celem
publikacji kryteriow czestosci uczestnictwa jest wspieranie jednostek akredytujacych
w ustanowieniu polityki dotyczacej PT. Dokument APLAC, ktory jest oparty na innych
zalozeniach niz dokument EA, przedstawia regionalne ,kryteria” dotyczace PT, a nie
minimalne wymagania i moze by¢ traktowany jako koncepcja uzupetniajaca.

Uznaje si¢ rowniez, ze istnieja inne zrodia istotnych informacji dotyczacych PT 1 programow
PT. Jednym z przyktadow jest baza EPTIS programoéw PT. Dlatego tez zachgca si¢ jednostki
akredytujace do poszukiwania roznych zroédet informacji dotyczacych PT.

! Przypis PCA: Proficiency testing (PT) — badanie bieglosci;
2 Przypis PCA: European co-operation for Accreditation;
3 Przypis PCA: Asia Pacific Laboratory Accreditation Cooperation;
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CEL

Niniejsza polityka przedstawia wymagania dla jednostek akredytujacych dotyczace
wykorzystywania dzialalno§ci w zakresie badan bieglosci w procesach akredytacji
laboratoridw oraz, jezeli ma to zastosowanie, jednostek inspekcyjnych. Mogg istnie¢ rowniez
dokumenty dotyczace badan bieglosci, funkcjonujace w ramach wspotpracy regionalnej, ktore
zaleca si¢ konsultowac.

Niniejszy dokument obowigzuje dla proceséw akredytacji laboratoriow od dnia publikacji na
stronie ILAC.

Niniejszy dokument obowigzuje dla procesow akredytacji jednostek inspekcyjnych po
uptywie 12 miesiecy od daty publikacji na stronie ILAC.

AUTORSTWO

Niniejszy dokument zostat opracowany przez ILAC Proficiency Testing Working Group
(PTWG) w imieniu ILAC Accreditation Committee oraz zaaprobowany przez cztonkdéw
ILAC.

1. WPROWADZENIE

Zgodnie z ISO/IEC 17025 [4], laboratorium powinno mie¢ procedury sterowania
jakoscig w celu monitorowania miarodajnosci wykonywanych badan i1 wzorcowan.
Monitorowanie moze obejmowac uczestnictwo w poréwnaniach
miedzylaboratoryjnych lub programach badan bieglosci. Inne sposoby moga
obejmowac regularne wykorzystywanie materialdow odniesienia lub powtarzanie
badan, lub wzorcowan z wykorzystaniem tych samych lub innych metod. Poprzez te
mechanizmy laboratorium moze dostarczy¢ dowody swoich kompetencji klientom,
stronom zainteresowanym oraz jednostce akredytujace;.

ISO 15189 [5] wymaga takze, aby laboratoria medyczne staraty si¢ potwierdzic¢
zaufanie do uzyskiwanych przez siebie wynikOw poprzez uczestnictwo
w odpowiednich poréwnaniach miedzylaboratoryjnych.

ISO/IEC 17020 [6] przedstawia wymagania dotyczace dzialalnos$ci réznych rodzajow
jednostek prowadzacych inspekcje.

ISO/IEC 17011 [7] wymaga, aby podczas oceny i w procesach decyzyjnych jednostki
akredytujace braty pod uwage uczestnictwo 1 wyniki uczestnictwa w badaniach
bieglosci.

2. ZAKRES

W niniejsze polityce przedstawiono wymagania dotyczace jednostek akredytujacych
1 podano dla nich wytyczne dotyczace wykorzystywania dzialalnosci w zakresie badan
bieglosci w procesie akredytacji laboratoriow oraz, jezeli ma to zastosowanie,
jednostek inspekcyjnych (patrz Uwaga). Jej celem jest takze wspomaganie jednostek
akredytujacych w spdjnym definiowaniu 1 stosowaniu odpowiedniej polityki
dotyczacej PT, a przez to dostarczenie narzedzia harmonizacji w procesie
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ustanawiania porozumien wielostronnych 1 dwustronnych [7, 8].

W niniejszym dokumencie, termin ,laboratoria” obejmuje wszystkie rodzaje
laboratoridw, tj. laboratoria badawcze, laboratoria wzorcujace 1 laboratoria medyczne.

Uwaga: Badania biegtosci mogq by¢ wykorzystane w niektorych rodzajach inspekcji,
jezeli sq dostepne i jest to uzasadnione wykorzystaniem w inspekcji badan, ktore
bezposrednio wplywajg na wyniki inspekcji, lub jezeli jest to wymagane przez prawo
lub regulatorow. Jednakze uznaje si¢, zZe badania bieglosci nie sq typowym i
oczekiwanym elementem wykorzystywanym w  akredytacji wigkszosci rodzajow
inspekcji.

3. TERMINOLOGIA

3.1 Badanie biegtosci (PT) jest oceng rezultatow dziatania uczestnika wzgledem
wczesniej ustalonego kryterium, za pomocg porownan mi¢dzylaboratoryjnych

[1].

3.2 Porownanie migdzylaboratoryjne (ILC) jest to zorganizowanie, wykonanie
1ocena pomiarOw lub badan tego samego lub podobnych obiektow, przez co
najmniej dwa laboratoria, lub przez co najmniej dwie jednostki inspekcyjne,
zgodnie z uprzednio okreslonymi warunkami [1].

4. POLITYKA ILAC

4.1 Jednostki akredytujace (AB), ktore ubiegaja si¢ o uzyskanie lub utrzymanie
statusu sygnatariusza ILAC Multilateral Recognition Arrangement (MRA),
powinny wykaza¢ kompetencje techniczne akredytowanych przez siebie
laboratoriow  badawczych, laboratoriow  wzorcujacych 1 jednostek
inspekcyjnych. Jednym z elementow, ktory akredytowane laboratorium moze
wykorzysta¢ do wykazania kompetencji technicznych jest zadowalajace
uczestnictwo w PT, jezeli takie PT sg dostepne 1wlasciwe (patrz takze 4.6).
Powyzsze stwierdzenie dotyczy takze, jezeli ma to zastosowanie,
akredytowanych jednostek inspekcyjnych.

Kompetencje techniczne mozna takze wykaza¢ poprzez pozytywny wynik
uczestnictwa w  poroOwnaniach miedzylaboratoryjnych, ktore zostaly
zorganizowane w celach innych niz PT w ich dostownym znaczeniu. Na
przyktad, w celu:
- oceny cech charakterystycznych metody;
- okreslenia charakterystyk materiatu odniesienia;
- porownania wynikéw uzyskanych w co najmniej dwodch laboratoriach,
z ich wlasnej inicjatywy;
- potwierdzenia deklaracji o rownowaznosci pomiarow krajowych instytucji
metrologicznych (NMI).

4.2 Laboratoria, lub jednostki inspekcyjne (jezeli ma to zastosowanie) powinny
wykaza¢ w dziataniach zwigzanych z badaniami bieglosci, jako minimum:

e dowod zadowalajacego uczestnictwa przed uzyskaniem akredytacji, jezeli

Strona 7/10

Z
S



ILAC-P9:06/2014

Polityka ILAC dotyczaca uczestnictwa w badaniach bieglosci

4.3

4.4

PT jest dostgpne 1 wlasciwe;

e dalszg 1 ciggly aktywnos$¢, dostosowang do zakresu akredytacji oraz zgodng
z planem uczestnictwa w PT. (Gtowne elementy planu uczestnictwa w PT
sg podane w 4.3 ponize;j.)

Uwaga: Zaleca sie, aby jednostki akredytujgce wspieraly korzystanie
z odpowiednich programow PT, ktore spelniajq zasadnicze
wymagania ISO/IEC 17043 [1], jezeli ma to zastosowanie.

AB powinny mie¢ polityke dotyczaca wykorzystania PT w procesach ocen
1 akredytacji. Polityka powinna zawierac:

e odwolanie si¢ do znaczenia PT jako narzedzia stuzacego do wykazania
kompetencji laboratorium 1 jednostki inspekcyjnej (jezeli ma to
zastosowanie), oraz wsparcia w utrzymywaniu jakosci dziatan laboratorium
lub jednostki inspekcyjnej;

e wszelkie wymagania dotyczace minimalnego poziomu 1 czestosci
uczestnictwa akredytowanych laboratoriow w PT, w tym, dotyczace
planowania przez laboratorium, lub jednostke inspekcyjng (jezeli ma to
zastosowanie) uczestnictwa w PT oraz przegladania planéw w regularnych
odstgpach czasu, w odpowiedzi na zmiany w zatrudnieniu, metodologii,
wyposazeniu, itd.;

e sposob, w jaki uczestnictwo w PT 1 wyniki uczestnictwa (w szczegdlnosci
ustawicznie niezadowalajgce) beda poddawane przegladowi
1 wykorzystywane podczas ocen 1 procesdOw decyzyjnych dotyczacych
akredytacji. Dyspozycje te moga obejmowa¢ mozliwos¢ zmiany odstgpow
czasu pomi¢dzy kolejnymi ocenami w nadzorze, jezeli wyniki sa
konsekwentnie pozytywne.

W polityce powinno takze znalez¢ si¢ odniesienie do nastgpujacych kwestii:

e oczekiwanie odnos$nie dzialan podejmowanych przez laboratoria, oraz
jednostki inspekcyjne (jezeli ma to zastosowanie), w reakcji na negatywne
wyniki uczestnictwa w PT, oraz wszelkie wymagania dotyczace
powiadamiania jednostki akredytujacej o takich rezultatach;

e wszelkie wymagania dotyczace PT ustanowione przez regulatorow, sektory
gospodarki lub sektory branzowe, Organizacje Wspolpracy Regionalnej, lub
inne zainteresowane strony.

Jednostki akredytujagce powinny w pelni udokumentowaé swoja polityke
1 procedury dotyczace wykorzystania PT w akredytacji (patrz takze 4.2 oraz 4.6).
W szczegbdlnosci, jednostki akredytujagce musza by¢ zdolne ocenia¢é w procesie
akredytacji, skuteczno$¢ udziatu w PT akredytowanych przez nie laboratoriow
oraz jednostek inspekcyjnych (jezeli ma to zastosowanie), oraz ze realizujg one
dziatania korygujace, jezeli to zasadne.

Jednostki akredytujace powinny takze dokonywac przegladow planow PT
przygotowanych przez laboratorium, lub jednostke inspekcyjng (jezeli ma to
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4.5

4.6

zastosowanie), pod wzgledem ich adekwatnosci do zakresu akredytacji. Jezeli
plany te nie zostang uznane jako odpowiednie, moze by¢ konieczne, aby
jednostka  akredytujaca  dostarczyla wytycznych do  identyfikowania
wymaganego zakresu PT (patrz takze 4.5). Moga takze mie¢ miejsce sytuacje, w
ktorych uczestnictwo w PT do celow akredytacji stanowi wymaganie
ustanowione np. przez regulatora , sektor gospodarki lub sektor branzowy, lub
Organizacje Wspotpracy Regionalne;.

Jednostki akredytujace moga dostarcza¢ informacje pomagajace laboratoriom
1 jednostkom inspekcyjnym (jezeli ma to zastosowanie) w identyfikowaniu
1 formulowaniu potrzeb 1 planow uczestnictwa w PT. W Zalaczniku C, ISO/IEC
17043 [1], podano uzyteczne informacje, wspomagajace AB w tym zadaniu.
Pomoc ta moze obejmowac, na przyktad:

e wykazy lub kierunki poszukiwania mozliwych zrédet PT oraz czynniki
uwzgledniane przy wyborze odpowiednich programéows;

e wytyczne do analizy 1 ustalania indywidualnych potrzeb laboratorium, lub
jednostki inspekcyjnej (jezeli ma to zastosowanie), w zakresie PT.
W przedstawianych wytycznych mozna:

- zawrze¢ potrzebe uwzgledniania zgodnosci rodzaju probki 1 jej opisu
przedstawianego w planie PT z rodzajami probek, z ktérymi jednostka
oceniajaca zgodno$¢ ma najczescie] do czynienia w swojej codziennej
pracy;

- podkreslic fakt, ze PT moga by¢ wykorzystywane jako narzedzie
edukacyjne 1 zarzadzania ryzykiem;

- wskaza¢ potrzebg uczestnictwa w PT w zakresie badan, wzorcowan lub
inspekcji  (jezeli ma to zastosowanie), dla ktérych wymaganie
uczestnictwa dla celéw akredytacji zostalo okreslone, na przyktad, przez
inng strong, taka jak regulator, sektor gospodarki lub sektor branzowy,
lub Organizacj¢ Wspolpracy Regionalne;j;

- zasygnalizowa¢, ze inne dzialania mogg by¢ uznane jako dostarczajace
uzytecznych  informacji  dotyczacych  mozliwosci  technicznych
laboratorium 1 jednostek inspekcyjnych (jezeli ma to zastosowanie).
Przyktadami s3: charakterystyki materialow odniesienia, informacje
uzyskane z walidacji metod, itd.

Uznaje si¢, ze sg dziedziny badan i wzorcowan, dla ktorych wilasciwe PT nie
istniejg lub sg niepraktyczne. W takich przypadkach jednostka akredytujaca,
1 laboratorium lub jednostka inspekcyjna (jezeli ma to zastosowanie) powinny
omowi¢ 1 uzgodni¢ odpowiednie alternatywne sposoby, za pomocg ktorych
mozna oceni¢ 1 monitorowa¢ wyniki dzialalnosci. Fakt ten powinien by¢
uwzgledniony jako element planowanych PT 1/lub zwigzanych dziatan.
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5. DOKUMENTY ODNIESIENIA

1. ISO/IEC 17043:2010

Conformity assessment — General requirements for
proficiency testing*

2. EA-4/18:2010

Guidance on the level and frequency of proficiency
testing participation’

3. APLAC PT 006:09/10

Proficiency Testing Frequency Benchmarks

4. ISO/IEC 17025:2005

General Requirements for the Competence of Testing
and Calibration Laboratories®

5. ISO 15189:2012

Medical laboratories — Requirements for quality and
competence’

6. ISO/IEC 17020:2012

Conformity assessment — Requirements for the
operation of various types of bodies performing
inspection®

7. ISO/IEC 17011:2004

General Requirements for Bodies providing assessment
and accreditation of conformity assessment bodies’

8. IAF/ILAC A2:01/2013

IAF/ILAC Multi-Lateral Mutual Recognition
Arrangements (Arrangements): Requirements and
Procedures for Evaluation of a Single Accreditation
Body

* Przypis PCA: PN-EN ISO/IEC 17043:2011;

5 Przypis PCA: Tlumaczenie dokumentu na j. polski jest dostepne na stronach: www.pca.gov.pl ;

8 Przypis PCA: PN-EN ISO/IEC 17025:2005;
7 Przypis PCA: PN-EN ISO 15189:2013-05;

8 Przypis PCA: PN-EN ISO/IEC 17020:2012;
% Przypis PCA: PN-EN ISO/IEC 17011:2006.
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