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1. Wprowadzenie

W niniejszym dokumencie przedstawiono polityke PCA dotyczgcg wykorzystywania badan
biegtosci (PT) w procesach akredytaciji i nadzoru laboratoriow.

Jest ona zgodna z normg PN-EN ISO/IEC 17011 Ocena zgodnoSci — Wymagania ogolne dla
jednostek akredytujgcych prowadzgcych akredytacje jednostek oceniajgcych zgodno$c¢ oraz
z dokumentami ILAC-P9 Polityka ILAC dotyczgca uczestnictwa w badaniach biegtoSci,
EA-4/18 INF Wytyczne dotyczgce poziomu i czestosci uczestnictwa w badaniach biegtoSci,
wskazujgcymi na sposob uwzgledniania uczestnictwa laboratoriow w PT w procesach
akredytaciji i nadzoru.

W normach PN-EN ISO/IEC 17025 oraz PN-EN ISO 15189 znajduje sie wymaganie, aby
laboratoria posiadaty procedury sterowania jakoscia, planowaty swoje dziatania, a nastepnie
by realizowane dziatania byly monitorowane. Dziatania te powinny zapewnia¢ miarodajnosé
wynikéw badanh / wzorcowan dostarczanych klientom. Jednym z istotnych narzedzi stuzgcych
zapewnieniu jako$ci wynikéw badan i wzorcowan jest udziat laboratoriow w badaniach
biegtosci i wykorzystywanie uzyskiwanych w nich wynikéw.

Zgodnie z wymaganiami normy PN-EN ISO/IEC 17011 jednostka akredytujgca powinna
wymagac od akredytowanych laboratoriéw uczestnictwa w programach badan biegtosci lub
innych poréwnaniach, jesli sg dostepne i wtasciwe oraz podejmowania dziatan korygujgcych,
jesli to konieczne. Jednostka akredytujgca powinna uwzglednia¢ udziat laboratoridow i wyniki
uzyskiwane w badaniach biegto$ci podczas ocen i w procesach podejmowania decyzji
o udzieleniu akredytacji, utrzymaniu oraz o przedtuzeniu akredytacji na nastepny cykl.
Dlatego PCA przyktada duzg wage do uczestnictwa laboratoriow w PT, aich wyniki sg
istotnym elementem oceny kompetencji laboratoriow w procesach akredytacji i nadzoru,
chociaz nie sg jedynym, ani podstawowym kryterium dla podejmowania decyzji o udzieleniu
badz utrzymaniu oraz przedtuzeniu akredytacji. Jednak brak uczestnictwa w badaniach
biegtosci, albo powtarzajgce sie niezadowalajgce wyniki, mogg by¢ przyczyng nieudzielenia
akredytaciji, jej zawieszenia, cofniecia lub nieprzedtuzenia na nastepny cykl.

Udziat w badaniach biegtosci - z jednej strony jest narzedziem stuzgcym do wykazania
kompetencji, z drugiej zas - pomocg w utrzymywaniu jakosci badan i wzorcowan.

Rezultaty osiggane przez laboratoria w PT w catym cyklu akredytacji sg brane pod uwage
przez PCA przy planowaniu zakresu ocen oraz programéw nadzoru nad akredytowanym
laboratorium. PCA bierze pod uwage zaréwno wyniki uzyskane przez laboratorium jak tez
i sposob ich wykorzystywania do doskonalenia.

Laboratoria badawcze, wzorcujgce i medyczne sg zobowigzane do stosowania sie do wymagan
okreslonych w niniejszym dokumencie. Przy rozszerzaniu zakresu akredytacji o nowy obszar
w zakresie badan/wzorcowan obowigzujg takie same wymagania, jak przy udzielaniu
akredytaciji.

Wymagania niniejszego dokumentu dotyczg nie tylko laboratoriow akredytowanych
w odniesieniu do PN-EN ISO/IEC 17025 oraz PN-EN ISO 15189, ale réwniez, gdy ma to
zastosowanie, dziatalnosci jednostek certyfikujgcych wyroby i jednostek inspekcyjnych
wykorzystujgcych wtasne nieakredytowane badania w przeprowadzanych ocenach
zgodnosci.

2. Definicje

Dla potrzeb niniejszego dokumentu stosuje sie definicje podane w PN-EN ISO/IEC 17043
Ocena zgodnosci - Ogbélne wymagania dotyczgce badania biegtosci, oraz w EA-4/18 INF.
Dla potrzeb niniejszego dokumentu, w szczegolnosci przywotano pie¢ pojec:

badanie biegtosci (PT — proficiency testing) ocena rezultatéw dziatania uczestnika
wzgledem wczesniej ustalonego kryterium, za pomocg poréwnarn miedzylaboratoryjnych;
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poréwnanie miedzylaboratoryjne (ILC — interlaboratory comparison) zorganizowanie,
wykonanie i ocena pomiarow lub badan tego samego lub podobnych obiektéw, przez co
najmniej dwa laboratoria, zgodnie z uprzednio ustalonymi warunkami,

poziom uczestnictwa: liczba poddyscyplin, ktére organizacja identyfikuje w ramach
swojego zakresu, a stad liczba okreSlonych badan biegfo$ci, w ktorych uczestnictwo zaleca
sie uwzglednic;

czestos¢ uczestnictwa: jest to ustalana przez laboratorium czesto$c, z jakg potrzebuje
uczestniczy¢ w PT, w danej poddyscyplinie; czestos$¢ uczestnictwa moze rdznic sie
w zaleznosci od poddyscypliny w laboratorium oraz pomiedzy laboratoriami w tej samej
poddyscyplinie;

poddyscyplina: obszar kompetencji technicznych zdefiniowany przez co najmniej jedng
technike pomiaru, wtasciwos¢ (badang ceche) i wyrdb(obiekt, grupa obiektéw), ktore sg ze
sobg zwigzane (np. oznaczanie arsenu w glebie z wykorzystaniem metody ICP-MS).

3. Zasady ogodlne

3.1 PCA traktuje PT jako jeden z podstawowych elementéw wykazania kompetenc;i
laboratoriow. Kompetencje moga by¢ rowniez potwierdzane poprzez uczestnictwo,
z pozytywnym wynikiem, w poréwnaniach miedzylaboratoryjnych zorganizowanych
w okreslonym celu (np. oceny cech charakterystycznych metody, okreslenia charakterystyki
materiatu odniesienia), zgodnie z ponizszymi zasadami okreslonymi dla obszaru badan lub
wzorcowan.

3.2 PCA wymaga od laboratoriow planowania i udziatu we wtasciwych dla posiadanego
zakresu akredytacji programach PT, analizowania i monitorowania uzyskiwanych w nich
wynikéw oraz podejmowania odpowiednich dziatan (np. korygujacych, zapobiegawczych)
jesli to konieczne. Uczestnictwo w badaniach biegtosci powinno by¢ odpowiednie do planéw
opracowanych przez laboratorium, ktére z kolei powinny by¢ odpowiednie do zakresu
akredytacji danego laboratorium. Odpowiednie programy PT mogg by¢ wskazane przez PCA
i/lub moga by¢ wynikiem wyboru wtasnego laboratorium.

3.3 PCA wymaga, aby Laboratoria zidentyfikowaty w ramach catego posiadanego zakresu
akredytacji ,poddyscypliny” oraz okreslity ,poziom uczestnictwa” i ,czesto$¢ uczestnictwa”
w PT, biorgc pod uwage obszar swojej dziatalnosci technicznej, stosowane przez siebie inne
metody zapewnienia jakosci wynikow, oszacowany przez siebie poziom ryzyka, a takze
wymagania prawne odnosnie ,poziomu uczestnictwa” i ,czestosci uczestnictwa” - jezeli
istniejg. Laboratoria powinny méc udokumentowa¢ argumenty techniczne i uzasadnic
przyczyny, ktére byty dla nich podstawg przy podejmowaniu decyzji dotyczacej ,poziomu”
i ,czestosci” uczestnictwa w PT.

3.4 PCA wymaga nastepujgcego minimalnego uczestnictwa w programach PT:

- przed udzieleniem akredytacji; laboratorium powinno przedstawi¢ dowody uczestnictwa
z pozytywnym wynikiem przynajmniej w jednym programie PT dla kazdej
z ,poddyscyplin” zgtoszonych do akredytacji, w okresie nie diuzszym niz dwa lata przed
ztozeniem wniosku o0 akredytacje oraz opracowaé¢ plan udzialu w PT na pierwszy cykl
akredytaciji.

- po udzieleniu akredytacji; laboratorium jest zobowigzane przedstawia¢ dowody dalszego
uczestnictwa w badaniach biegtosci, ktére sg odpowiednie do posiadanego zakresu
akredytacji i zgodne z wilasng politykg oraz opracowanym planem uczestnictwa,
obejmujgcym biezacy cykl akredytacji. Zaktada sig, ze minimalna ,czestos¢ uczestnictwa”
dla kazdej ,poddyscypliny” wynosi jeden raz w cyklu akredytacji. Wybér przez
laboratorium czesto$ci mniejszej, wymaga przedstawienia dowodow przeprowadzonej
analizy, uzyskiwanych wynikéw oraz oceny ryzyka. Polityka ta i niezbedne dyspozycje
dotyczgce planowania, uczestniczenia, analizy wynikow, dziatan korygujacych, dziatan
zapobiegawczych, zapiséw i ich zachowywania powinny by¢ zawarte w dokumentacji
systemu zarzadzania laboratorium.
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3.5 PCA moze zaleci¢ dodatkowe uczestnictwo w PT w przypadku wystgpienia
znaczacych zmian w zakresie akredytacji, personelu laboratorium, albo w innych
okolicznosciach uzasadniajgcych np. powtdrzenie badania.

3.6 PCA nominuje akredytowane laboratoria do uczestnictwa w programach PT
organizowanych przez EA Ilub inne organizacje zrzeszajgce jednostki akredytujgce
w przypadkach uzyskania informacji o takich mozliwosciach.

3.7 PCA moze wskaza¢ konkretne programy PT, w ktérych uczestnictwo dla okreslonych
laboratoriow jest obowigzkowe. W takich wypadkach niezbedne informacje sg publikowane
na stronie internetowej PCA lub podawane poprzez IBOK.

3.8 PCA nie organizuje samodzielnie badan biegtosci. W celu utatwienia laboratoriom
wyboru wifasciwego dla zakresu wykonywanych badan programu PT, odpowiednie
informacje o programach PT realizowanych w kraju lub poza jego granicami, sg publikowane
na stronie internetowej PCA jako ogdlnodostepne lub podawane poprzez IBOK (skierowane
bezposrednio do okreslonych laboratoriow).

3.9 PCA akceptuje wyniki badan biegtosci organizowanych przez akredytowanych oraz
renomowanych organizatorbw PT. Wszyscy organizatorzy badan biegtosci powinni
postepowac zgodnie z wymaganiami normy PN-EN ISO/IEC 17043.

3.10 Informacja o organizowanym programie PT moze by¢ opublikowana na stronie
internetowej PCA na wniosek organizatora, jezeli ma on akredytacje jako organizator PT,
albo na wniosek organu bedgcego regulatorem.

3.11 Akredytowane laboratoria przekazujg do PCA w styczniu kazdego roku roczne
sprawozdanie o swoim uczestnictwie w programach PT, wykorzystujgc odpowiedni
formularz. PCA moze zwrdci¢ sie do poszczegdélnych laboratoriow o przestanie catej
dokumentaciji dotyczgcej uczestnictwa w okreslonych programach PT (zapewnia sie zwrot tej
dokumentacji niezwtocznie po wykorzystaniu).

3.12 Sprawozdanie o uczestnictwie w programach PT powinno zawiera¢ jednoznaczng
informacje o spetnieniu lub niespetnieniu kryteriow okreslonych w programie PT. Kryteria
oceny rezultatdbw osigganych przez uczestnikdw w okreslonym programie PT sg ustalane
przez organizatora programu. Jako kryterium akceptacji uzyskanych rezultatéw przyjmuje
sie, ze zaden wynik dotyczgcy badanych cech/pomiaréw nie moze znalezé sie w grupie
wynikéw niezadowalajgcych.

3.13 Uczestniczgc w badaniach  biegtosci, laboratorium powinno  wykonywac
badania/wzorcowania zgodnie z normalng praktyka postepowania opisang w swoich
procedurach.

3.14 Laboratorium powinno analizowa¢ uzyskiwane wyniki i trendy uktadania sie wynikdw.
Szczegolnej analizie nalezy poddawac wszystkie watpliwe i niezadowalajgce wyniki oraz
podejmowac skuteczne dziatania korygujgce i/lub zapobiegawcze.

W przypadku uzyskania wynikow niezadowalajgcych lub watpliwych, laboratorium powinno
niezwtocznie dokonaé analizy, wyjasni¢ przyczyny i przeprowadzi¢ odpowiednie dziatania, az
do wstrzymania wykonywania badan/wzorcowan wymienionych w zakresie akredytacji
(ktérego niezadowalajgce wyniki PT dotyczg) wigcznie, do czasu usuniecia przyczyny
i zakonczenia niezbednych dziatah. W takim przypadku, ustalona przez laboratorium
.czestosé¢ uczestnictwa” w programach PT powinna zostaé przeanalizowana iw razie
potrzeby zwiekszona. Skuteczno$¢ przeprowadzonych dziatan powinna by¢ sprawdzona
poprzez powtdérny udziat laboratorium w PT obejmujacym tg samg poddyscypline.
Akredytowane laboratorium powinno niezwiocznie powiadomi¢ PCA o fakcie uzyskania
niezadowalajgcych wynikéw i o podjetych dziataniach oraz o ich skutecznosci. W przypadku
negatywnych wynikéw oceny przedstawionych przez laboratorium planéw idowodow
podjetych dziatan oraz gdy termin powtérnego udzialu w PT przekracza 6 miesiecy, PCA
moze podjg¢ decyzje o zawieszeniu akredytacji w wybranym obszarze (wiasciwym dla
poddyscypliny), do czasu powtdrnego udziatu laboratorium w PT z wynikiem pozytywnym.

Projekt 2 Wydania 6 z 09.02.2016 r. str. 5/8



168
169
170
171
172
173
174
175

176
177
178
179
180
181
182
183

184
185
186

187
188
189
190

191
192
193
194
195
196
197
198
199

200
201
202

203
204

205
206
207

208
209

210
211
212

213
214

215
216

PCA DA-05

Laboratorium powinno powiadomi¢ PCA o wynikach powtdrnego uczestnictwa w PT,
niezwtocznie po ich uzyskaniu. Wyniki, analizy oraz podejmowane dziatania powinny by¢
dokumentowane, a zapisy zachowywane.

Powyzsze dziatania mogg by¢ objete dodatkowg oceng PCA w siedzibie laboratorium,
w ktérej realizowane sg przedmiotowe badania/wzorcowania, przeprowadzong przez
auditoréw technicznych, dla potwierdzenia poprawnosci i skutecznoéci przeprowadzonych
prac. Decyzja PCA i tryb postepowania zaleze¢ mogg od wynikéw wczesniejszych PT oraz
od ostatnich ocen na miejscu.

3.15 Podczas planowania uczestnictwa w PT w cyklu akredytacji, nalezy uwzglednic¢
wskazania zawarte w przepisach prawnych wiasciwych dla dziatalnosci laboratorium. Plan
udzialu w PT powinien by¢ regularnie przeglagdany przez laboratorium pod katem jego
odpowiedniosci, zwlaszcza w przypadku zmian dotyczgcych personelu, metod, wyposazenia
itp. Plan, jego odpowiednios¢ do zakresu akredytacji oraz jego realizacja sg przedmiotem
oceny PCA w procesie akredytacji, a pdzniej w czasie kazdej oceny w nadzorze. Podczas
oceny ponownej, zespoét oceniajgcy PCA odnosi sie do catego zakresu akredytacji analizujgc
wyniki udziatu w PT w catym cyklu akredytacji, w odniesieniu do planu.

3.16 Istniejg specyficzne dziedziny badan/pomiaréw, gdzie uczestnictwo w PT moze byc¢
nieracjonalne lub merytorycznie nieuzasadnione, badz tez odpowiednie programy PT mogg
nie by¢ dostepne w kraju i zagranica.

3.17 W wypadkach, kiedy odpowiednie programy PT nie sg dostepne, PCA zaleca, by
laboratoria, ktérych to dotyczy, organizowaty poréwnania miedzylaboratoryjne z innymi
laboratoriami we wtasnym zakresie. Poréwnania takie mogg obejmowac¢ dwa laboratoria,
chociaz preferuje sie udziat wiekszej liczby uczestnikdw, co moze by¢ bardziej uzyteczne.

3.18 W przypadku gdy w specyficznej dziedzinie badan/wzorcowan laboratoria nie
uczestniczg w PT, ani w poréwnaniach miedzylaboratoryjnych, powinny one przedstawi¢
wiarygodne i skuteczne, alternatywne metody wykazania swoich kompetenciji technicznych.
Polityka laboratoriow dotyczgca takich przypadkdéw powinna by¢é okre$lona
i udokumentowana. Laboratoria powinny umie¢ uzasadni¢ swojg polityke, przedstawiajgc
dowody zawierajgce argumenty techniczne, ktére byly dla nich podstawg przy podejmowaniu
decyzji o innym sposobie potwierdzenia kompetenciji technicznych, niz uczestnictwo w PT
lub w poréwnaniach miedzylaboratoryjnych. Zaréwno planowane dziatania, jak i dowody te
bedag przedmiotem analizy, oceny i uzgodnien z PCA.

3.19 Przy ocenie planéw, PCA bierze pod uwage takze badania biegtosci organizowane
przez organy bedgce regulatorami, sektory gospodarki lub organizacje zawodowe,
regionalne organizacje wspofpracy, lub inne strony zainteresowane.

4. Szczegétowe zasady uczestnictwa laboratoriéw badawczych w PT lub ILC oraz
wykorzystania ich wynikéw w procesach akredytacji i nadzoru

4.1 Laboratoria badawcze zobowigzane sg do uczestniczenia w badaniach biegtosci PT
na zasadach ogoélnych, opisanych powyzej. Laboratoria, w wypadku uczestnictwa w PT
z wyboru wtasnego, przy wyborze konkretnego programu PT powinny uwzglednic:

- obiekty badan biegtosci - powinny by¢ mozliwie najbardziej zblizone do tych, ktére
laboratorium bada/mierzy w swojej normalnej praktyce;
- mierzone cechy - okre$lone do wyznaczenia w badanych/mierzonych prébkach, powinny

by¢ mozliwie najbardziej zblizone do tych, ktére laboratorium bada/mierzy w tego typu
prébkach w swojej normalnej praktyce;

- wartoéci mierzonych cech - powinny znajdowa¢ sie w zakresie, ktére laboratorium
bada/mierzy w tego typu prébkach, w swojej normalnej praktyce;

- opracowanie statystyczne - techniki statystyczne wykorzystywane do oceny osiggnietych
rezultatéw powinny by¢ odpowiednie do mierzonych cech i metod badan objetych
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programem, a kryteria dotyczgce akceptacji osiggnietych rezultatow powinny by¢
jednoznacznie okreslone.

4.2 Przy organizacji przez laboratoria poréwnan miedzylaboratoryjnych we witasnym
zakresie (np. w celu oceny cech charakterystycznych metody, okreslenia charakterystyki
materiatu odniesienia, pordwnania wynikdw uzyskiwanych przez laboratoria z ich wtasnej
inicjatywy):

- organizator poréwnania powinien jednoznacznie okresli¢ w programie metode ustalenia
wartosci przypisanej, zgodnie z normg PN-EN ISO/IEC 17043;

- wybdér metod oraz kryteria akceptacji uzyskiwanych rezultatéw, powinny byc¢
merytorycznie i technicznie uzasadnione oraz zaakceptowane przez uczestnikow
poréwnan.

5. Szczegotowe zasady uczestnictwa laboratoriow wzorcujacych w PT lub ILC oraz
wykorzystania ich wynikéw w procesach akredytacji i nadzoru

5.1 Laboratoria wzorcujgce zobowigzane sg do uczestniczenia w badaniach biegtosci PT
na zasadach ogélnych, opisanych powyzej. W przypadku organizowania dwustronnych
poréwnan miedzylaboratoryjnych, laboratoria powinny bra¢ pod uwage:

- zakres pomiarowy mierzonych parametréw wzorcowanych przyrzaddw,
- wartos$ci niepewnosci pomiaru CMC okreslone w zakresie akredytaciji,
- rodzaj wzorcowanych przyrzagddw.

5.2 Przy poréwnaniach dwustronnych, konieczny jest wybdr laboratorium odniesienia.
Laboratorium odniesienia powinno dysponowac¢ odpowiednig zdolnoscig pomiarowg CMC.
Moze nim by¢ laboratorium NMI (np. Gtéwnego Urzedu Miar), albo akredytowane
laboratorium wzorcujgce. Wtasciwos¢é wyboru powinna by¢ potwierdzona pdzniej, poprzez
wartosci niepewnosci pomiaru podane w swiadectwach wzorcowania.

5.3 Szczegdtowy tryb postepowania, w przypadku poréwnan dwustronnych zawiera
dokument DAP-04.

5.4 Jezeli laboratorium nie okresli poddyscyplin, przyjmuje sie, ze poddyscypling jest
poddziedzina (wykaz - zgodnie z DAP-04).

55 W wypadku uzyskania niezadowalajgcego wyniku PT w procesie akredytaciji,
laboratorium wzorcujgce powinno przeprowadzi¢ analize i podjgé odpowiednie dziatania (np.
korygujace), a nastepnie powtorzy¢ PT. Jezeli wynik niezadowalajgcy wystgpi po raz drugi,
laboratorium powinno skorygowac zakres akredytacji, albo wycofa¢ wniosek o akredytacje
w tym zakresie.

56 W przypadku powtérnego uzyskania niezadowalajgcych wynikow poréwnanh przez
akredytowane laboratorium wzorcujgce, zasadg jest, ze PCA zawiesza akredytacje w danej
poddyscyplinie. Warunki wznowienia akredytacji sg podawane laboratorium wraz z decyzjg
0 zawieszeniu akredytaciji.

W sytuacjach wyjatkowych, po przedstawieniu szczegdtowych wyjasnien i uzasadnieniu
otrzymanych wynikéw, PCA moze wyrazi¢ zgode na jeszcze jedno uczestnictwo w PT.

6. Postanowienia koncowe

Spetnienie wymagan przedstawionych w niniejszym dokumencie jest obowigzkowe jako
warunek uzyskania / utrzymania akredytacji. Spetnianie tych wymagan jest przedmiotem
oceny w procesach akredytacji i nadzoru.

Niniejsze wydanie dokumentu zastepuje wydanie 5 z 17.11.2011 r. Dokument zostat wpro-
wadzony Komunikatem nr X z dnia dd.dd.2016 r. i obowigzuje od dd.mm.2016 r. (dwa
miesigce od opublikowania). Istotne zmiany w odniesieniu do wydania poprzedniego zostaty
oznaczone kolorem czerwonym.
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7. Dokumenty zwigzane

PN-EN ISO/IEC 17011 Ocena zgodnosci — Wymagania ogolne dla jednostek akredytujgcych
prowadzacych akredytacje jednostek oceniajgcych zgodnosé

PN-EN ISO/IEC 17025 Ogélne wymagania dotyczgce kompetenc;ji laboratoriéw badawczych
i wzorcujgcych

PN-EN ISO/IEC 17043 Ocena zgodnosci - Ogélne wymagania dotyczgce badania biegtosci
PN-EN ISO 15189 Laboratoria medyczne — Wymagania dotyczace jakosci i kompetenciji
ILAC-P9 Polityka ILAC dotyczgca uczestnictwa w badaniach biegtosci

EA-2/14 Procedure for Regional Calibration ILCs in Support of the EA MLA

EA-4/18 INF Wytyczne dotyczgce poziomu i czestosci uczestnictwa w badaniach biegtosci
DAP-04 Akredytacja laboratoriow wzorcujgcych

DAB-07 Akredytacja laboratoriow badawczych

DAK-07 Akredytacja jednostek inspekcyjnych

DACW-01 Akredytacja jednostek certyfikujgcych wyroby
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