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zastepuje wydanie 5 z dnia 17.01.2013 r.

Badania bieglosci /
Porownania miedzylaboratoryjne

1. Cel procedury

Celem procedury jest zapewnienie, ze badania biegto$ci / poréwnania mi¢dzylaboratoryjne organizowane
w ramach dziatalno$ci Klubu Polskich Laboratoriow Badawczych POLLAB, bgda realizowane wediug
jednolitych zasad i zgodnie z wymaganiami normy PN-EN ISO/IEC 17043.

2. Dokumenty zwiazane

Do stosowania niniejszej procedury niezbgdne sa podane nizej dokumenty:

[1] PN-EN ISO/IEC 17043 ,,Ocena zgodnosci - Ogolne wymagania dotyczace badania biegtosci”.

[2] PN-EN ISO/IEC 17025 ,,Ogélne wymagania dotyczace kompetencji laboratoriow badawczych
1 wzorcujacych”.

[3] DAPT-01 , Akredytacja organizatorow badan bieglosci. Wymagania szczegdtowe”, Polskie
Centrum Akredytacji.

[4] Porozumienie pomiedzy Polskim Centrum Akredytacji a Klubem Polskich Laboratoriow
Badawczych POLLAB.

[5] DA-05,Polityka dotyczaca uczestnictwa w badaniach biegtosci”, Polskie Centrum Akredytacji.

[6] DAB-07,,Akredytacja laboratoriow badawczych. Wymagania szczegétowe”, Polskie Centrum
Akredytacji.

[71 DAP-04 ,,Akredytacja laboratoriow wzorcujacych. Wymagania szczegétowe”, Polskie Centrum
Akredytacji.

3. Terminy i definicje

W niniejszej procedurze maja zastosowanie terminy i definicje podane w PN-EN ISO/IEC 17043 oraz
definicje wiasne.

badanie bieglosci (PT)
ocena rezultatow dziatania uczestnika wzgledem wcze$niej ustalonego kryterium, za pomoca poréwnan
miedzylaboratoryjnych [PN-EN ISO/IEC 17043, definicja 3.7]

porownanie miedzylaboratoryjne (ILC)
zorganizowanie, wykonanie i ocena pomiaréw lub badan tego samego lub podobnych obiektow, przez co
najmniej dwa laboratoria, zgodnie z uprzednio ustalonymi warunkami [PN-EN ISO/IEC 17043, definicja

3.4]
organizator badania bieglosci
organizacja, ktora bierze odpowiedzialnos¢ za wszystkie zadania zwigzane

z opracowaniem i dzialaniem programu badania biegtosci [PN-EN ISO/IEC 17043, definicja 3.9]
UWAGA 1. Organizatorem jest Klub POLLAB, a w Klubie sekcja, ktéra odpowiada za przeprowadzenie

badan bieglosci / porownan miedzylaboratoryjnych. Przewodniczgcy sekcji odpowiada za wybor
i zaakceptowanie koordynatora.
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koordynator
jedna lub wigcej o0sdb odpowiedzialnych za organizacje i zarzadzanie wszystkimi dziataniami
zwigzanymi z realizacja programu badania biegtosci [PN-EN ISO/IEC 17043, definicja 3.2]

uczestnik

laboratorium,  organizacja lub  osoba, ktére otrzymuja  obiekty = badania  bieglo$ci
i przekazuja wyniki do sprawdzenia przez organizatora badania bieglosci [PN-EN ISO/IEC 17043,
definicja 3.6]

weryfikator

osoba wskazana przez kolegium sekcji lub przez Zarzad Klubu, ktéra weryfikuje plan
i sprawozdania z badan/poréwnan pod wzgledem formalnym oraz merytorycznym przed przekazaniem do
Sekretariatu Klubu POLLAB [definicja wtasna]

program badania biegloS$ci
badanie bieglosci zaprojektowane i realizowane dla jednej lub wigkszej liczby rund, dla okreslonej
dziedziny badan, pomiarow, wzorcowan lub inspekcji [PN-EN ISO/IEC 17043, definicja 3.11]

obiekt badania bieglosci
probka, wyrdb, artefakt, materiat odniesienia, element wyposazenia, wzorzec pomiarowy, zbior danych

lub inna informacja, wykorzystywane w badaniu biegtosci [PN-EN ISO/IEC 17043, definicja 3.8]

4, Inicjowanie badan bieglo$ci

4.1. Organizatorem PT/ILC w rozumieniu niniejszej procedury jest Klub Polskich Laboratoriow
Badawczych POLLAB. Zarzad Klub sposrod swoich cztonkéw wskazuje osoby odpowiedzialne
za nadzorowanie planowania i realizacji PT/ILC organizowanych w ramach Klubu, wskazujac
dane kontaktowe do 0sob odpowiedzialnych.

4.2. Cztonkowie Klubu POLLAB zgtaszaja propozycje przeprowadzenia PT/ILC kolegium wilasciwej
sekcji Klubu POLLAB. W przypadku, gdy zakres tematyczny planowanego PT/ILC wykracza
poza dzialalno$¢ sekcji Klubu, zgtoszenie takie powinno nastapi¢ do Zarzadu Klubu POLLAB.

4.3. Kolegium sekcji Klubu / Zarzad Klubu POLLAB zobowigzany jest do przeanalizowania
zgloszonej propozycji, biorgc tez pod uwage dostgpnosci podobnych programéw krajowych lub
zagranicznych oraz zebranie informacji wsérod cztonkow Klubu o potencjalnym ich udziale w
PT/ILC. Na podstawie zebranych danych kolegium sekcji Klubu / Zarzad Klubu POLLAB
podejmuje decyzje o organizacji lub rezygnacji z organizacji PT/ILC w ramach dziatalno$ci
Klubu. Klub POLLAB nie organizuje programéw PT jesli takie sg oferowane przez
akredytowanych organizatorow PT w Polsce.

4.4, Sposrod wszystkich zainteresowanych kolegium sekcji Klubu / Zarzad Klubu POLLAB wybiera
koordynatora oraz weryfikatora PT/ILC. Kolegium sekcji Klubu / Zarzad Klubu POLLAB
doktada wszelkich staran, aby podczas planowania i wyboru koordynatora oraz weryfikatora
PT/ILC zapobiec ewentualnemu konfliktowi interesow. Koordynator i weryfikator PT/ILC
podpisuja o$wiadczenia 0 zachowaniu bezstronnosci i niezaleznosci oraz zachowaniu poufnos$ci
informacji (zatacznik nr 4 niniejszej procedury), ktore nalezy przekaza¢ do Sekretariatu wraz z
planem PT/ILC. W przypadku wystapienia potencjalnego konfliktu intereséw, zobowiazani sg do
zgloszenia tego faktu przewodniczacemu sekcji.

4.5. Koordynator PT/ILC powinien posiada¢ potwierdzone kompetencje w zakresie realizacji metod
badawczych / wzorcowan bedacych przedmiotem PT/ILC, mie¢ co najmniej 2-letnie
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doswiadczenie zawodowe w danej dziedzinie oraz wykazywac si¢ udokumentowang wiedza
z zakresu zapewnienia jako$ci badan /wzorcowan i metod statystycznych stosowanych do oceny
wynikow.

Koordynator PT/ILC, przed rozpoczeciem realizacji programu badania biegtosci, przygotowuje
plan badania bieglo$ci (zalacznik nr 1 niniejszej procedury), ktory powinien odnosi¢ si¢ do
celow, zamiaréw i podstawowego projektu programu badania bieglosci, wlaczajac ponizsze
informacje i gdzie to istotne, przyczyny dotyczace ich wyboru lub wylaczenia:

a.
b.

27T

nazwg¢ 1 adres organizatora badania biegtosci;

nazwe, adres 1 przynalezno$¢ koordynatora 1 innych o0s6b zaangazowanych
w projektowanie i dziatanie programu badania biegtosci z jednoznacznym wskazaniem
osoby/osob do kontaktu i podaniem danych kontaktowych;

dziatania, ktore beda podzlecane oraz nazwy i adresy podwykonawcow wiaczonych
w realizacje programu badania bieglosci;

kryteria uczestnictwa, ktore nalezy spetic;

liczbe i rodzaj oczekiwanych uczestnikow programu badania biegtosci;

wybor wielkosci mierzonej(-ych) lub wlasciwosci objetych okreslona runda badania
bieglosci, tacznie z informacja co uczestnicy maja identyfikowac, mierzy¢ lub badac;

opis zakresu warto$ci lub wlasciwosci, lub obydwu, spodziewanych dla obiektow badania
bieglosci;

potencjalne gtowne zrodta btedow wystepujacych w odniesieniu do oferowanego badania
bieglosci;

wymagania dotyczace wytwarzania, nadzorowania jako$ci, magazynowania i dystrybucji
obiektéw badania biegtosci;

racjonalne $rodki zapobiegawcze w celu zapobiezenia zmowie pomiedzy uczestnikami lub
falszowaniu wynikéw oraz procedury, ktore bedg uruchomione jezeli mie¢ bedzie miejsce
podejrzenie zmowy lub fatszowania wynikow;

opis informacji, ktora nalezy dostarczy¢ uczestnikom oraz harmonogram realizacji
kolejnych etapéw programu;

dla ciggltych programéw badan bieglosci, czestos¢ lub daty dystrybucji obiektow badan
bieglosci do uczestnikdow, ostateczne terminy przekazania wynikow przez uczestnikéw
1 jezeli zasadne, daty, kiedy uczestnicy powinni wykona¢ badania lub pomiary;

wszelkie informacje dotyczace metod Iub procedur, potrzebne uczestnikom do
przygotowania materialu do badan i przeprowadzenia badan lub pomiaréw;

procedury dotyczace metod badan lub pomiarow, ktore beda wykorzystane do badania
jednorodnosci i1 stabilno$ci obiektow badania biegloéci oraz, jezeli ma zastosowanie,
okreslenie ich zywotnosci biologicznej;

przygotowanie jednolitych form sprawozdan, ktore beda stosowaé uczestnicy;

doktadny opis modelu statystycznego i metody analizy danych, ktére beda stosowane;
zrédlo, spojnos¢ pomiarowa i niepewnos¢ pomiaru warto$ci przypisanej; jezeli wartos$é
przypisana jest okreslana na podstawie wynikow uczestnikow, koordynator powinien
udokumentowa¢ przyczyng takiego wyboru oraz oszacowaé niepewno$¢ wartosci
przypisanej przy wykorzystaniu metod statystycznych opisanych w I1SO 13528 oraz w
IUPAC International Harmonized Protocol z uwzglednieniem wplywu danych
odstajacych;

kryteria oceny rezultatow dziatania uczestnikow;

opis danych, raportow posrednich lub informacji, ktoére nalezy przekaza¢ zwrotnie
uczestnikom;

okreslenie  zakresu w  jakim zostang opublikowane wyniki uczestnikow
i wnioski wynikajace z programu badania biegtosci;
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4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

4.11.

4.12.

4.13.

U. dzialania, ktore nalezy podja¢ w wypadku zaginigcia lub uszkodzenia obiektow badania
bieglosci.

Majac na uwadze wysoka jako$¢ organizowanych PT/ILC oraz dbato$¢ o interes wszystkich
uczestnikow zaréwno na etapie planowania jak i realizacji PT/ILC Klub doktada wszelkich
staran aby zapobiega¢ zmowie i fatszowaniu wynikow.
Z tego wzgladu koordynator w planie PT/ILC wskazuje odpowiednie dla danych PT/ILC
sposoby majace na celu zapobiega¢ zmowie i fatszowaniu wynikéw. Dobor przez koordynatora
sposoboéw zapobiegajacych zmowie oraz planowane dziatania w sytuacji podejrzenia zmowy
ocenia weryfikator i przewodniczacy sekcji.
Na etapie przygotowywania plandw poréwnan PT/ILC Zarzad Klubu na wniosek
przewodniczacego sekcji moze powotaé ekspertéw do wspdlpracy z koordynatorem. Wniosek
powinien zawiera¢ uzasadnienie koniecznos$ci skorzystania z eksperta, sprecyzowany zakres
pracy eksperta oraz dane kontaktowe eksperta z branzy, z ktérego ustug sekcja chciataby
skorzysta¢. Zarzad Klubu, po przeanalizowaniu przedstawionych argumentéw i mozliwosci
finansowych podejmuje decyzje o mozliwosci powotania eksperta. W sytuacji odmowy Zarzad
Klubu moze podja¢ decyzje o braku mozliwosci organizacji takiego programu PT/ILC z uwagi
na niewystarczajace kompetencje koordynatora.
Opracowany przez koordynatora plan realizacji PT/ILC po weryfikacji przez weryfikatora
i akceptacji przewodniczacego/cztonka kolegium odpowiedniej sekcji Klubu POLLAB jest
zatwierdzany przez Prezesa/cztonka Zarzadu Klubu POLLAB.
Zatwierdzony plan PT/ILC stanowi podstawe dla koordynatora do przygotowania informacji
(zalacznik nr 2 niniejszej procedury) o PT/ILC, ktora po akceptacji Prezesa Klubu POLLAB
zamieszczana jest na stronie internetowej Klubu POLLAB www.pollab.pl oraz przesytana jest
informacyjnie do Polskiego Centrum Akredytacji wraz z zatgczonym planem PT/ILC.
Koordynator przekazuje informacje o organizowanych PT/ILC wraz z zalagczonym planem
realizacji PT/ILC bezposrednio do zainteresowanych cztonkow Klubu.
Koordynator jest odpowiedzialny za przeprowadzenie PT/ILC zgodnie z zatwierdzonym
planem. Problemy podczas realizacji PT/ILC koordynator zglasza do przewodniczacego
sekcji/Zarzadu Klubu POLLAB.
Po zakonczeniu PT/ILC koordynator opracowuje sprawozdanie wstepne (zatacznik nr 3
niniejszej procedury), ktére przesyta do akceptacji weryfikatorowi.
Jezeli zachodzi potrzeba wydania nowego lub zmienionego sprawozdania z wykonanego
programu badania biegto$ci, powinien on zawierac:
a) jednoznaczng identyfikacje;
b) odniesienie do pierwotnego sprawozdania, ktére zastepuje lub zmienia;
€) oswiadczenie dotyczace przyczyny zamiany lub ponownego wydania.
Sprawozdanie konicowe z badan po zatwierdzeniu przez przewodniczacego sekcji, przesytane
jest w formie elektronicznej do akceptacji przez Zarzad Klubu. Po akceptacji w formie
elektronicznej Zarzadu Klubu, sprawozdanie koncowe jest wysytane do uczestnikow badania.
Odpowiedzialnym za dystrybucje sprawozdania jest koordynator. Jeden egzemplarz
sprawozdania koordynator przekazuje do Sekretariatu Klubu POLLAB, w celu archiwizowania.

5. Zachowanie poufnosci badan bieglos$ci

5.1.

Wszelkie informacje przekazywane przez uczestnikow oraz gromadzone przez koordynatora
wyniki badan traktowane sa jako dokumenty stanowiace wilasno$¢ klienta i musza byc
zabezpieczone przed dostgpem osob niepowotanych.
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5.2, Wyniki badan otrzymywane przez koordynatora od poszczegodlnych uczestnikow nie moga by¢
rozpowszechniane i udostepniane osobom trzecim.

6. Uwagi i zastrzezenia

6.1. Uwagi i zastrzezenia do przebiegu badan bieglosci lub sprawozdania opracowanego przez
koordynatora uczestnicy PT/ILC moga zgtosi¢ do Sekretariatu Klubu POLLAB. Uwagi musza
by¢ zgloszone na pismie (list lub e-mail).

6.2. Sekretariat Klubu POLLAB przesyta uwagi do koordynatora PT/ILC z kopig do Zarzadu Klubu
POLLAB oraz Kolegium zainteresowanej Sekcji Klubu POLLAB.

6.3. Koordynator PT/ILC analizuje problem i udziela pisemnej odpowiedzi do Sekretariatu Klubu
POLLAB w ciaggu maksymalnie 15 dni roboczych od zgtoszenia.

6.4  Sekretariat Klubu POLLAB przesyla ostateczng odpowiedz, po akceptacji Zarzadu Klubu
POLLAB oraz Kolegium zainteresowanej Sekcji Klubu POLLAB, uczestnikowi zgtaszajacemu
uwagg lub zastrzezenie.

7. Postanowienia koncowe

7.1. Wszystkie osoby zaangazowane w proces PT/ILC w tym koordynator, Kolegia Sekcji Klubu
POLLAB, Zarzad Klubu POLLAB dotozg wszelkich staran, aby dziatania podejmowane
w zakresie PT/ILC byly realizowane zgodnie z wymaganiami odpowiednich dokumentow
normatywnych, przepisow prawa oraz zgodnie z wymaganiami Polskiego Centrum Akredytacji.

8. Zmiany procedury

8.1. Kazdy cztonek Klubu POLLAB moze zgtasza¢ propozycje poprawek i zmian do procedury
(w formie pisemnej) do Sekretariatu Klubu.

8.2. Zmiany w procedurze sg opiniowane i zatwierdzane przez Zarzad Klubu POLLAB.

8.3. Kazda zmiana w procedurze powoduje zmiang jej numeru i daty wydania.

8.4. Zaktualizowane wydanie procedury jest zatwierdzane uchwatg Zarzadu Klubu POLLAB.

9. Zalaczniki

Zatacznik Nr 1 Wzér planu badan bieglosci/porownan miedzylaboratoryjnych

Zakacznik Nr 2 Informacja o badaniach biegtosci / poréwnaniach miedzylaboratoryjnych

Zatacznik Nr 3 Wzér strony tytutowej sprawozdania z badan bieglosci/poréwnan
migdzylaboratoryjnych

Zalacznik Nr 4 Oswiadczenie o bezstronnosci i niezaleznosci oraz zachowaniu poufnosci informacji

przez Koordynatora/Weryfikatora* badan PT/ILC organizowanych przez Klub Polskich
Laboratoriow Badawczych POLLAB
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