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Szanowni Panstwo!
Uczestnicy sympozjum

Zarzad Klubu Polskich Laboratoriow Badawczych POLLAB z przyjemnoscia
przekazuje Panstwu materiaty kolejnego naszego sympozjum pod tytutem
»,Do0skonalenie pracy laboratorium”, z nadziejg, ze tematyka poruszanych
zagadnien bedzie dotyczyta aktualnych i istotnych problemow laboratoriow oraz
bedzie nawigzywata do propozycji tematow zgtaszanych przez Cztonkow Klubu.

Celem XXII Sympozjum Klubu POLLAB bedzie wymiana doswiadczen i pro-
pozycje rozwigzan z zakresu doskonalenia pracy laboratorium. Osiggniecie
postawionego celu bedzie mozliwe za sprawg znakomitych referatow naszych
prelegentéw, wsrdd ktérych znajdujg sie przedstawiciele Polskiego Centrum
Akredytaciji, Ministerstwa Rozwoju, profesorowie wyzszych uczelni oraz praktycy
akredytowanych organizacji i cztonkowie Klubu POLLAB.

W imieniu Zarzadu Klubu Polskich Laboratoriow Badawczych POLLAB wyrazam
podzigkowanie wszystkim Autorom referatow za przygotowanie merytorycz-
nych wystgpien oraz podzielenie sie¢ swoim doswiadczeniem z uczestnikami
sympozjum.

Wszystkim uczestnikom sympozjum zycze korzysci i satysfakcji z udziatu

w naszym sympozjum. Wyrazam przekonanie, ze zdobyta wiedza oraz wymiana
doswiadczen, przyczynig sie do doskonalenia systemow zarzgdzania i rozwoju
dziatalnosci technicznej Waszych laboratoriow i instytucji.

Zycze Panstwu owocnej lektury, ponadto mam nadzieje, ze doskonata atmosfera
integracyjna XXIl Sympozjum bedzie kolejng okazjg do odnowienia kontaktow,

nawigzania nowych oraz wymiany posiadanych doswiadczen.

Andrzej Brzyski
Prezes Klubu POLLAB
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Bogdan Krasniewski
TDE-SYSTEM

Po przeczytaniu tego artykutu i wzieciu udziatu w dyskusji podczas prowadzonego refera-
tu, kazdy bedzie mogt upewnic sie, czy i w jakim stopniu nalezy wdrozyc¢ w laboratorium
dziatania odnoszgce sie do ryzyka. Dziafania kazdego czfowieka i dziafalnosc¢ kazdej orga-
nizacji, sg zwigzane z ryzykiem. Jednak ryzyko to szerokie pojecie i dlatego ryzyka — ,,by-
wajg rozne”... Myslgc o dziatalnosci roznych organizacji, nalezy rozwazyc wszystkie istotne
czynniki wewnetrzne i zewnetrzne majgce wplyw na poziom ryzyka. Intuicyjnie oraz na bazie
doswiadczenia zyciowego wyczuwamy, Ze ryzyko zakfadow petrochemicznych bedzie mia-
to zupetnie inny charakter niz ryzyko sklepu prowadzgcego sprzedaz butéw. Poréwnujgc
tylko same laboratoria o roznym charakterze dziatalnosci, a ponadto — dziatajgce w roznych
ukfadach organizacyjnych (w agendach rzgdowych, w ramach prywatnego przedsiebiorstwa
lub w ramach dziafalnosci samodzielnej), zauwazymy, ze ryzyka zwigzane z prowadzeniem
laboratoriow — takZze sg rozne. Dlatego, w obliczu dynamicznych zmian w Swiecie biznesu,
musimy sobie jednoznacznie odpowiedziec¢ na pytanie: ,Czy laboratorium powinno iden-
tyfikowac ryzyko ?”.

1. CZLOWIEK | RYZYKO

1.1 Pojecie ryzyka

Wydaje nam sig, ze wiemy co to jest ryzyko. Takie przeswiadczenie jest wynikiem naszej ewolucji, bo

gdy tylko cztowiek sie pojawit na naszej Planecie, natychmiast z nim sie spotkat, a ono — towarzyszy

mu do dzis. | go nie opusci... do konca zycia kazdej jednostki.

W czasach prehistorycznych, gdy istota ludzka musiata zdobywac¢ pozywienie metodami, ktére narazaty

ja na utrate zycia, ryzyko byto bardziej zauwazalne. Zmysty cztowieka w tamtych czasach byly bardziej

wyostrzone, niz zmysly dzisiejszej istoty, otgpiatej z nadmiaru technologii.

Po wielu tysigcach lat przyszto nam walczy¢ o byt w inny sposob. Uksztaftowaty sie osobniki, ktére maja

lepszy zmyst organizacyjny, co oznacza, ze walczg o swoj byt poprzez... organizowanie pracy innym

osobnikom. Swiat podzielit sie na PRACODAWCOW i PRACOBIORCOW.

Pojawienie sig ,stosunku pracy” doprowadzito do chyba najbardziej powszechnego stowa opisujgcego

dzisiejszy ped do ciggtego zdobywania ... czego$. To stowo to — BIZNES.

Czym w takim razie ryzykujemy dzisiaj ? W czym przejawia sie RYZYKO ? Jak i gdzie sie ukryto ? Bo

na pewno przy zdobywaniu pozywienia nie ryzykujemy dzisiaj w takim stopniu — jak nasi przodkowie

z czasoOw prehistorycznych.

Ryzykujemy, ze:

— zginiemy w wypadku samochodowym, samolotowym itd. (kiedys nie byfo tego ryzyka),

— zachorujemy na nowotwory spozywajgc roznorodne toksyny zawarte w fatwo dostepnym pozywieniu
—bo przeciez ewolucyjnie nie zdgzylismy sie przygotowaé ani do poteznego ataku srodkéw chemicz-
nych na nasze komorki, ani do GMO,



— stracimy prace, gdy za wszelkg cene i uparcie dowodzimy, ze przetozony nie ma racji,

— bedziemy wiezieni, gdy nasze poglady polityczne bedg w zbyt duzej sprzecznosci z pogladami rza-
dzacych (dotyczy kazdego kraju),

— stracimy dom, rodzing, majatek itp.

Koncentrujac sie na funkcjonowaniu organizacji (w tym — naszego laboratorium), czyli na bardzo matym

obszarze ,wystepowania ryzyka”, dostrzegamy ogromng ilo$¢ zagrozeh majgcych wptyw na sukces

lub porazke organizaciji.

Chcac unikng¢ np. bankructwa laboratorium, mozemy sprobowac intuicyjnie zidentyfikowac najwieksze

ZAGROZENIA, ktére mogtyby do tego doprowadzié. W drugim kroku, wiekszo$¢ oséb prawdopodob-

nie natychmiast rozpoczetaby dziatania zmierzajgce do zlikwidowania tego zagrozenia, aby unikng¢

ryzyka bankructwa jego miejsca pracy. Takie zachowanie jest rezultatem wypracowania przez naszych
praprzodkéw metod, ktore pozwalaty im przetrwac.

Jednakze dziatania reakcyjne, ktére bazujg w duzej czg$ci na intuicji, moga spowodowac natychmia-

stowe, duze straty, gdyz nie przeanalizowaliSmy potencjalnych skutkow tych dziatan. Ponadto, mozemy

nieswiadomie wygenerowaé nowe ZAGROZENIA, z ktérymi bedzie zwiazane nowe RYZYKO. Swiadome
prowadzenie biznesu musi by¢ jednak oparte na Swiadomym zarzgdzaniu ryzykiem.

Istnieje wiele definicji ryzyka, w zaleznoéci od obszaru, do ktérego majg sie one odnosié.

W celu umozliwienia systematycznego podejscia do ryzyka, opracowano definicje ryzyka w réznych

normach. Przyktadowe normy definiujg ryzyko tak:

— BS 6079-3:2000 (zarzadzanie projektami) — RYZYKO to niepewnos$¢ wpisana w plany oraz mozliwosg¢,
ze zdarzy sie co$ (np. nieprzewidziana sytuacja), co moze wptynaé na perspektywy realizacji celow
przedsigbiorstwa lub projektu,

— PN-EN 16601-80:2014-11(systemy kosmonautyczne — Analiza ryzyka) — RYZYKO to niepozgdana
sytuacja lub okolicznosc, ktorg cechuje zarbwno prawdopodobienstwo wystgpienia, jak i potencjalne
negatywne konsekwencje dla projektu,

—1SO GUIDE 73:2009 — RYZYKO to kombinacja prawdopodobienstwa zdarzenia i jego konsekwencji,

— PN-ISO / IEC 27005:2009 (zarzadzanie ryzykiem w bezpieczenstwie informaciji) - RYZYKO zwigzane
z bezpieczenstwem informaciji — to potencjalna sytuacja, w kitorej okreslone zagrozenie wykorzysta
podatno$¢ aktywow lub grupy aktywow, powodujac w ten sposéb szkode dla organizacji,

— PN-IEC 62198:2005 (zarzgdzanie ryzykiem przedsigwzigcia) - RYZYKO przedsigwzigcia — to kombi-
nacja prawdopodobienstwa wystgpienia zdarzenia i jego konsekwenc;ji dla celow przedsiewzigcia,

— PN-ISO 31000:2012 (zarzgdzanie ryzykiem) — RYZYKO to wptyw niepewnosci na cele,

— PN-1-13335-1:1999 (zarzgdzanie bezpieczenstwem systeméw informatycznych) — RYZYKO to praw-
dopodobienstwo, Zze okreslone zagrozenie wykorzysta podatno$¢ zasobu lub grupy zasobow, aby
spowodowac straty lub zniszczenie zasobodw.

Okreslanie ryzyka w oparciu o ww. normy ma te korzysc¢, ze wskazuje i podpowiada uzytkownikom,

w jaki sposob nalezy traktowaé ryzyko, gdy chcemy nim zarzadzac.

Dla zrozumienia istoty ryzyka najtatwiej jest zastosowac definicje ogolna:

RYZYKO = PRAWDOPODOBIENIENSTWO x SKUTEK

Dla prawidtowego zarzadzania ryzykiem kluczowe jest wtasciwe zrozumienie znaczenia jego czesci
skfadowych.

PRAWDOPODOBIENSTWO odnosi sige do zdarzenia, ktére moze wystapic.

W wielu roznych dziedzinach ten element jest nieprawidfowo rozumiany i stosowany. Przyktadowo, w za-
rzgdzaniu srodowiskowym przy ocenie aspektow srodowiskowych przyjmuje sie, ze gdy zachodzi ciggta
emisja gazéw do atmosfery, to prawdopodobienstwo osigga warto$¢ maksymalng w ujeciu liczbowym.
Wada takiego rozumienia polega na tym, ze prébujemy ocenia¢ prawdopodobienstwo zdarzenia, ktére
przeciez juz wystgpito lub w sposob ciagty wystepuije.



W odniesieniu do SKUTKOW takze popetniane sg btedy, ktére jednak sg zwigzane z naturg procesu
oceny potencjalnych skutkdw. Nalezy mocno podkresli¢ fakt, ze juz samo oszacowanie skutkéw jest
obarczone btedami, ktérych nie da sig uniknac.

Bowiem, nie jest mozliwe dokonanie 100%-owo pewnej i rzetelnej oceny skutkow wystapienia zdarzenia,
gdyz zwigzane jest to zawsze z niepetng wiedzg, co do mozliwych szkdd spowodowanych zdarzeniem.
Przyktadowo — w dziedzinie BHP — lekarz medycyny pracy, ktory jest najbardziej kompetentng osobg
w zespole oceniajgcym skutki, jest w stanie oceni¢ np. skutki poparzenia 33%-owym kwasem siarkowym,
ale nigdy nie bedzie miat wiedzy o stanie skoéry potencjalnej ofiary bezposrednio przed wypadkiem lub
o innych czynnikach mogacych zmniejszy¢ lub zwigkszy¢ wrazliwo$¢ skory poszkodowanego.
Proces oceny ryzyka w organizacji staje sie procesem coraz bardziej zyskujgcym na znaczeniu. Skoro
tak, to powinien on by¢ skuteczny, a to oznacza - jak najmniej skomplikowany, przy jak najdoktadniej-
szym rozpoznaniu zagrozen (zrodet ryzyka) i jak najbardziej wnikliwie przeprowadzonej ocenie ryzyka.
Twoércy norm ISO dotyczacych zarzadzania, dostrzegli potrzeby rynkowe i postanowili zastosowac
w nowych normach ,myslenie oparte na ryzyku” wtedy, gdy chcemy budowac systemy zarzgdzania
organizacjami.

1.2 Ryzyko w biznesie

Gdybysmy chcieli zainwestowac srodki w utworzenie firmy lub tez ulokowac¢ je w juz istniejgcej firmie, to
niemalze automatycznie pojawi sig pytanie, czy ta firma zapewni nam odpowiednie zyski. Automatycznie
pojawi sie takze pytanie, czy mozemy straci¢ zainwestowany kapitat.

Po chwili namystu dojdziemy do wniosku, ze przed ulokowaniem naszego kapitatu nalezatoby sprawdzic,
jakie jest ryzyko poniesienia strat. Jak tego dokonac ?

Mozemy na wtasng reke rozpocza¢ identyfikacje mozliwych zagrozen (zrédet ryzyka), ktore sg lub bedg
zwigzane z dziatalnoscig firmy, mozemy tez zleci¢ fachowym organizacjom wykonanie takiej analizy.
Jednakze jednorazowe wykonanie oceny ryzyka dostarczy nam wiadomosci, ktére bedg aktualne w mo-
mencie zakonczenia tejze oceny. Firma dziata w dynamicznie zmieniajgcym sie otoczeniu. Jakby tego
byto mato, firma dziata takze w obliczu ciggle zmieniajgcych sie okolicznosci wewnetrznych — zmieniaja
sie wewnetrzne procedury, zmienia sie skutecznos¢ przeptywu informaciji, zmienia sig kultura organiza-
cyjna, zmieniajg sie ludzie, procesy i technologie...

Z tak bardzo skréconego opisu uwarunkowan wynika, ze nawet gdy dokonamy oceny ryzyka zwigza-
nego z dziatalno$cia firmy, to nasz kapitat nadal bedzie w duzym stopniu ,ZAGROZONY”, poniewaz
bedziemy mieli do czynienia z duzym stopniem ,NIEPEWNOSCI”.

Zatem co mozemy zrobié, lub na co liczy¢, jako jeden z ,INTERESARIUSZY” ?

Logicznym ciggiem naszego myslenia bedzie zainteresowanie sie takg firmg, ktéra wykaze ciaggte...
ZARZADZANIE RYZYKIEM.

Zarzgdzanie ryzykiem jest coraz czesciej opisywane w réznych normach.

Nowo wydawane normy, zwigzane z danym zakresem dziatalnosci zawierajg w sobie coraz bardziej
sprecyzowane wymagania i wytyczne odnoszace sie do zarzadzania ryzykiem.

ISO dostrzegta problem oraz potrzebe ujecia i opisania takiego zarzgdzania organizacjami, ktére po-
zwoli Swiadomie i w sposob ciggty uwzgledniac ryzyko w dziatalnosci biznesowej. Zostata opracowana
i wydana norma ISO 31000:2009. Jej polski odpowiednik to PN-ISO 31000:2012 ,Zarzgdzanie ryzykiem.
Zasady i wytyczne”.

Odnoszac sie jednak do laboratoriéw, nalezy zauwazy¢, ze nowy projekt normy — CD2 ISO/IEC 17025
— mocno implementuje ryzyko do dziatalnosci laboratoriéw.
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2. RYZYKO W ZAPEWNIANIU KOMPETENCJI LABORATORIOW

2.2 Norma ISO 9001:2015

Analizujac dowolng norme traktujacg o systemie zarzgdzania organizacjami, czy to bedzie norma do-
tyczaca motoryzacji, branzy spozywczej, kolejowej, lotniczej czy medycznej, mozna zauwazy¢ pewng
prawidtowos¢, ze ,szkielety” tych norm sg bardzo podobne do podej$cia zastosowanego w normie
ISO 9001:2009 lub ISO 9001:2015.

Jest to wynik ewolucji norm migdzynarodowych, ktéra usituje podgza¢ za zmieniajgcym sie swiatem
biznesu.

Wydaje sig, ze organizacja ISO dostrzegta ponadbranzowe prawidtowosci rzgdzgce funkcjonowaniem
biznesu i dlatego nowe normy dotyczgce zarzadzania organizacjami (od roku 2011), posiadajg kompa-
tybilng strukture, a co bardzo istotne dla naszych rozwazan — wskazujg na potrzebe oparcia zarzgdzania
na ,podejsciu bazujacym na ryzyku”.

Pierwsza normg ujmujaca kompleksowo te problematyke jest nowa norma ISO 9001:2015. W $lad za
nig podaza takze nowa norma ISO 14001:2015. W czwartym kwartale 2016 przewidywane jest wydanie
pierwszej normy ISO dotyczacej zarzgdzania bezpieczenstwem pracy — ISO 45001, ktdra rowniez bedzie
miafa konstrukcje kompatybilng z normg ISO 9001:2015 i ISO 14001:2015.

Ryzyko staje sig zatem nieroztgcznym elementem zarzgdzania organizacjami. Wszak w rzeczywistosci,
kazdy biznes jest codziennie narazany na ryzyko...

2.3 Nowa norma ISO 17025:xxxx

Bez wzgledu na to, jakg forme prawng posiada laboratorium, jest ono — ORGANIZACJA.

Jestesmy swiadomi szczegolnej roli laboratoriow badawczych i wzorcujgcych i wiemy, ze z powodu
charakteru ich dziatalnosci, muszg one spetnia¢ szczeg6lne wymagania, by dostarcza¢ wiarygodnych
wynikow swojej pracy. Szczegdlnie istotne jest zarzadzanie kompetencjami laboratorium.

Norma PN-EN ISO/IEC 17025:2005 obszernie opisuje wymagania dotyczace kompetenc;ji laboratoriow
badawczych i wzorcujgcych. Do tej pory analizowaliSmy wymagania normy z takiego punktu widzenia,
aby mozliwe byfo wykazanie zgodnos$ci naszego laboratorium z tymi wymaganiami. Cel byt oczywisty.
Gdybysmy jednak chcieli rozwazy¢ te norme z punktu widzenia ryzyk towarzyszacych dziatalnosci la-
boratorium, to z pewnoscig znajdziemy wsrdd nich takie, ktére swiadczg o przytozeniu duzej wagi do
zarzgdzania ryzykiem dla zapewnienia zgodnosci z wymaganiami w zakresie kompetenc;ji.
Zastosowanie ,myslenia opartego na ryzyku”, ktére ma towarzyszy¢ nowoczesnemu zarzgdzaniu or-
ganizacjg, wymaga ustanowienia o wiele szerszych zasad.

Dlatego nowy projekt normy — CD2 ISO/IEC 17025 — szeroko wprowadza takie podejscie. Juz w samym
~Wprowadzeniu” zaznaczono, ze ,laboratorium powinno planowac i wdrazac¢ dziafania odnoszgce sie
do ryzyk i szans”. W ten sposdb ma zostac ,zwiekszona takze skutecznosc systemu zarzgdzania w labo-
ratorium, oraz ma zostac poprawione zapobieganie negatywnym skutkom”.

W zakresie zapewnienia bezstronnosci, nalezy ,W SPOSOB CIAGLY identyfikowad ryzyka”. W zasadzie,
kazde kierownictwo laboratorium stara sie spetnia¢ to wymaganie. Jednakze po uwaznym przeanalizo-
waniu tekstu (projektu), tatwiejsze staje sig¢ kompleksowe zrozumienie i wprowadzenie systematycznych
dziatan w tym zakresie.

»~Poziom ryzyka powinien by¢ brany pod uwage”, gdy mamy stwierdzi¢ zgodnosc¢ ze specyfikacjg lub
standardem i udokumentowac zastosowane zasady, w oparciu o ktore podjelismy decyzje o zachowaniu
zgodnosci.

To doprecyzowanie zagadnienia daje nam wyrazng wskazowke co do poszerzenia myslenia o ryzyku
zwigzanym z efektem naszej pracy w laboratorium. Gigbsze zastanowienie sie nad zastosowanymi
zasadami w podejmowaniu decyzji moze uruchomic¢ szeroko zakrojong ocene ryzyka w tym obszarze,
w zaleznosci od skali i rodzaju dziatalnosci laboratorium — co moze znaczgco obnizy¢ ryzyko poniesienia
odpowiedzialnosci za nieprawidtowo przeprowadzony proces oceny zgodnosci.



Kolejne wymaganie (w projekcie) mowi, ze system zarzgdzania laboratorium powinien uwzgledniac

dziatania odnoszgce sie do ryzyk i szans.

Nie wiadomo, czy taki zapis zostanie ostatecznie zatwierdzony. Jednakze w dotychczas wydanych no-

wych normach ISO 9001:2015 i ISO 14001:2015, tak zapisano koniecznos¢ spetnienia zasady ,,myslenia

opartego na ryzyku”. To wymaganie sugeruje wprowadzenie czegos wigcej niz tylko przeanalizowania

ryzyka.

Projekt normy precyzuje wymagania w odniesieniu do catego systemu zarzadzania laboratorium. Punkt

8.5.1 wymaga, aby laboratorium uwzglednito ryzyka i szanse zwigzane z jego dziafalnoscig w celu:

— zapewnienia, ze system zarzgdzania zdolny bedzie do osiggania zamierzonych wynikow,

— zwiekszenia szans dla osiggania wynikow zwigzanych z celem istnienia laboratorium,

— zapobiegania lub redukowania niepozgdanych wptywdw i potencjalnych bteddéw w dziataniach labo-
ratorium,

— doskonalenia.

Korzysci ptyngce z takiego wymagania, o ile bedzie ono spetniane — sg oczywiste. Stanie sie to jeszcze

bardziej wyrazne, gdy uzmystowimy sobie, ze ze zjawiskiem ryzyka wigze sie nierozerwalnie pojecie

»5zans”. Tworcy norm dostrzegli tg zaleznos¢ i m.in. uwzglednili to w ww. ,,drugim mys$iniku”. Jej istota

polega natym, ze po to identyfikujemy ryzyka i szanse, aby mozliwe byto zidentyfikowanie i skorzystanie

z szans stojgcych przed ,biznesem laboratoryjnym”. Te szanse sg bardzo czesto nie zauwazane przez

organizacje.

Istotnym ze wzgledu na swojg specyfike jest zapis p.8.5.3 moéwigcy o tym, ze dziafania odnoszgce sie do

ryzyk i szans powinny byc proporcjonalne do potencjalnego wptywu na waznosc (ang. validity) dziatan

laboratorium i na jakos¢ wynikow laboratoryjnych.

Prawidtowe zrozumienie tego zapisu moze mie¢ znaczacy wptyw na ksztattowanie swoistej rownowagi

pomiegdzy ,postgpowaniem z ryzykiem” i kosztami generowanymi dla zapewnienia tego ,postepowania”.

Wszystkie ww. elementy dotyczace ryzyka sa sktadowymi ,,Procesu zarzgdzania ryzykiem”, ktéry powinien

by¢ wdrozony i utrzymywany, dla lepszego zapewnienia osiggania celéw strategicznych laboratorium.

Proces ten zostat szczegdtowo opisany w normie PN-ISO 31000:2012 , Zarzadzanie ryzykiem. Zasady

i wytyczne”.

Schematycznie przedstawia sie go nastepujaco:

Ustalenie kontekstu

vOcena ryzyka

Identyfikacja ryzyka

JL

Analiza ryzyka

1L

Ewaluacja ryzyka

N

Postgpowanie z ryzykiem

Whikliwy obserwator zauwazy, ze w procesie zawarta jest ,nowos¢”, ktéra zostata ustanowiona dla
wszystkich nowych norm dotyczacych systemow zarzgdzania. Jest to pojecie ,KONTEKSTU”.
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Ustalenie kontekstu jest odtad punktem wyjscia dla budowy kazdego systemu zarzgdzania organizacja.
W rzeczywistym swiecie biznesu zawsze tak byfo, jednak nigdy jeszcze normy nie koncentrowaty sig
na tym zagadnieniu tak wyraznie.

W odniesieniu do zarzgdzania ryzykiem, ustalenie kontekstu jest kluczowe dla ustanowienia zasad, ktore
beda obowigzywaé w zarzadzaniu ryzykiem. Bowiem, ustalenie kontekstu polega na definiowaniu ze-
wnetrznych i wewnetrznych parametrow, ktdre powinny byc uwzglednianie podczas zarzgdzania ryzykiem.
Identyfikacja ryzyka polega na wyszukiwaniu, rozpoznawaniu i opisywaniu ryzyka.

Analiza ryzyka jest procesem dgzgcym do poznania charakteru ryzyka oraz okreslenia poziomu ryzyka.
Ewaluacja ryzyka jest procesem pordwnywania wynikow analizy ryzyka z kryteriami ryzyka w celu stwier-
dzenia, czy ryzyko if/lub jego wielkosc¢ sg akceptowalne lub tolerowane.

Natomiast pod pojeciem ,Postepowanie z ryzykiem” kryje sie proces modyfikacji ryzyka.

Jest to proces obcigzony duzag odpowiedzialnoscig zwigzang z dokonaniem wyboru i wdrozeniem od-
powiednich dziatan w stosunku do ryzyka. Z ryzykiem mozna bowiem postgpowac nastepujgco:

— unikac ryzyka — poprzez decyzje o nierozpoczynaniu lub niekontynuowaniu dziatar powodujgcych ryzyko,
— podjecie lub zwiekszenie ryzyka w celu wykorzystania szansy,

— usuniecie Zrddfa ryzyka,

— zmiane prawdopodobieristwa,

— Zmiane nastepstw,

— dzielenie ryzyka wraz z inng strong lub stronami (umowy, finansowanie ryzyka),

— zastosowanie retencji ryzyka na podstawie swiadomej decyzji.

Dla lepszego zrozumienia charakteru ryzyka w organizacjach, warto zwrdci¢ uwage na pierwsze dwa
»my$Iniki”.

Pierwszy uswiadamia nam, w jakich warunkach ryzyko przestaje istnie¢. Warto zapamietac, ze ryzyko
nie istnieje tylko wtedy, gdy nie wystepujg czynniki powodujace to ryzyko — tzw. ,Zrddfa ryzyka”. W dzie-
dzinie bezpieczenstwa pracy te czynniki sa nazywane ,ZAGROZENIAMI”.

Drugi — jest wskazdwka dla przedsiebiorcow, ktdrzy akceptujg swiadomie podejmowanie wiekszego
ryzyka, aby... zwiekszy¢ swojg przewage konkurencyjng. Czasami sie to udaje, a czasami — nie.

3. PODSUMOWANIE

RYZYKO wystepuje zawsze wtedy, gdy istniejg jego ZRODLA. Zachodzi miedzy nimi zwigzek przyczy-
nowo skutkowy.

Skoro tak, to kazdej dziatalnosci towarzyszy ono bezustannie. Jest tez zmienne pod wzgledem cha-
rakteru i skali wystepowania. A to z kolei jest uzaleznione od KONTEKSTU organizacji (laboratorium),
ktory tez... jest zmienny.

Swiadomy przedsigbiorca, wiasciciel czy tez $wiadome najwyzsze kierownictwo powinno podjaé decy-
zje, czy ma zamiar swiadomie poruszac sie posrod zagrozen dla swojego biznesu, czy tez pozostawi¢
sukces swojej firmy ,$lepemu losowi”.

Nalezy jednak mie¢ na wzgledzie, Ze jesli konkurencyjne laboratorium podejmie trud wdrozenia ,,Procesu
zarzadzania ryzykiem”, to sukces naszego laboratorium nie pozostanie juz w rekach ,$lepego losu”,
lecz w rekach... naszej konkurencji.
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Piotr Konieczka

Katedra Chemii Analitycznej
Wydziat Chemiczny Politechnika Gdanska

Otrzymywane w laboratorium wyniki pomiarow powinny przede wszystkim spefniac warunek mia-
rodajnosci. Tylko wtedy bowiem mogg, w oparciu o i ich interpretacje, byc wyciggane wnioski,
ktdre stanowig pozgdanag informacje. Warunek miarodajnosci otrzymywanych wynikdw pomiarow
moze byc sprawdzany i dokumentowany jedynie w miejscu ich uzyskania, czyli w laboratorium.
Z tego to powodu niezbednym elementem pracy kazdego laboratorium jest kontrola jakosci.
W wystgpieniu zostanie scharakteryzowana wewnatrzlaboratoryjna kontrola jakosci wraz
Z opisem jej elementdw oraz sposobami jej realizacji.

Jednym z podstawowych kierunkéw rozwojowych chemii analitycznej jest oznaczanie coraz nizszych
stezen analitow w probkach o ztozonym sktadzie matrycy. Tego typu zadanie stanowi wielkie wyzwanie
dla analitykbw i wymaga zwrocenia uwagi na kontrolg i zapewnienie jakosci uzyskiwanych wynikow
(QC/QA). W sktad systemu jakosci wchodzg zazwyczaj nastgpujgce elementy:
» Sledzenie i ocena precyzji uzyskiwanych wynikow, przez okresowe analizowanie probek kontrolnych,
¢ ocena doktadno$ci przez:
* analizy prébek certyfikowanych materiatow odniesienia,
*  porbéwnanie uzyskanych wynikéw z wynikami uzyskanymi dla tej samej prébki przy zastosowaniu
metody odniesienia,
¢ wykonanie analiz prébek po dodaniu do nich wzorca,
*  przeprowadzenie porownawczych badan miedzylaboratoryjnych (interkalibracji),
e stosowanie kart kontrolnych,
» stosowanie odpowiedniego systemu auditow.
Najczesciej spotykane systemy zapewnienia jakosci pracy laboratoriow analitycznych to:
» dobra praktyka laboratoryjna (GLP),
» akredytacja laboratorium wg normy PN-EN ISO/IEC 17025,
» certyfikacja wg normy PN-EN ISO 9001.
Wybor systemu jakosci wprowadzanego przez dane laboratorium jest w zasadzie dowolny, choé¢ coraz
wiekszg uwage zwraca sig na procedury akredytacji.
Warunkiem niezbednym do zapewnienia wtasciwej jakosci wynikéw analitycznych jest weryfikacja rze-
telnosci stosowanych przyrzaddéw pomiarowych oraz sprawdzanie zakresu stosowalnosci i kalibraciji
wykorzystywanych procedur analitycznych. Zgodnie z powyzszym w sktad procedur analitycznych
wchodzg zazwyczaj dwie operacje zwigzane z kalibracjg/wzorcowaniem:
» okresowe sprawdzanie rzetelnosci wskazan stosowanych przyrzgddéw pomiarowych za pomocg mieszanin
wzorcowych; szczegolnym przypadkiem takich mieszanin sg mieszaniny ,zerowe” stosowane do:
e sprawdzenia potozenia punktu zerowego na skali pomiarowej przyrzadu,
*  rozcienczenia mieszanin wzorcowych, zawierajgcych scisle okreslone stezenia analitow,
e sprawdzenia rzetelnosci catego toku postepowania analitycznego.



Przeprowadzenie tej operacji moze by¢ realizowane w dwojaki sposob:

e przez dodatek wzorca do analizowanej prébki,

¢ w wyniku wykorzystania materiatéw odniesienia.

Wprowadzenie wtasciwego systemu oceny i kontroli jakosci doprowadzito do istotnych zmian w chemii
analitycznej.

Analiza chemiczna jakiegokolwiek materiatu moze by¢ opisana jako tancuch decyzji, akcji i procedur,
ktory charakteryzuje sie cyklicznoscig wielu procesow i operaciji w zakresie analityki chemicznej. Sche-
matycznie przedstawiono to na rysunku 1.

okreslenie
problemu

ocena
i interpretacja

postawionego
przez
klienta
(wynikow

danych
analitycznych)

zdefiniowanie
problemu
analitycznego

wybor materiatu
do pobierania
prébek

obrébka
danych iich
przechowywanie

analiza
(separacja
i detekcja)

strategia

i techniki
pobierania
probek

obrébka
pobranej
probki

Rysunek 1. Cykliczny charakter procesow i operacji jednostkowych prowadzonych w trakcie okreslonej
procedury analityczne;.

Tak jak w przypadku kazdego fancucha, tak i w zakresie analizy chemicznej moc catego tancucha zalezy
od mocy jego najstabszego ogniwa. Ogolnie rzecz biorgc, najstabszymi ogniwami w procesie postepo-
wania analitycznego nie sg elementy uznawane za sktadowe analizy chemicznej (np. chromatograficzne
rozdzielanie mieszanin czy tez detekcja spektrometryczna), ale raczej te etapy postepowania, ktére majg
miejsce poza laboratorium analitycznym, takie jak:
* wybor materiatow, ktorych prébki powinny zosta¢ pobrane;
e przygotowanie planu akcji pobierania probek;
* wybor oraz uzycie technik i urzadzen niezbednych do pobrania probek, a takze do ich transportu,
konserwaciji i przechowywania.
Jesli dane laboratorium analityczne nie jest odpowiedzialne za etap pobierania prébek, system zarza-
dzania jakoscig nie uwzglednia tych stabych ogniw w procesie analitycznym. Jesli jeszcze dodatkowo
etapy przygotowania probek (ekstrakcja, oczyszczanie ekstraktow) nie zostaty przeprowadzone w sposéb
witasciwy, to zastosowanie nawet najnowoczesniejszych przyrzadow analitycznych i skomplikowanych
technik komputerowych nie moze poprawi¢ sytuacji. Wyniki analityczne nie przedstawiajg wowczas zadnej
wartosci i zamiast by¢ zrédtem informaciji, moga by¢ przyczyng dezinformacji. Kontrola i zapewnienie
jakosci wynikow analitycznych powinny obejmowac wszystkie etapy procesu analitycznego. Proces ten
musi mie¢ charakter procesu integralnego, w przypadku ktérego sprawdzenie zakresu stosowalnosci
metody analitycznej (walidacja) stanowi zaledwie jeden, chociaz bardzo wazny etap.
Aby laboratorium mogto dostarczac zleceniodawcom wyniki rzetelne i powtarzalne, konieczne jest wy-
konywanie systematycznej kalibracji przyrzadow analitycznych oraz poddawanie tzw. walidacji catych
procedur analitycznych.



W celu kontroli jakosci pracy laboratorium probki materiatéw odniesienia sg poddawane takiej samej

obrobce i oznaczeniom jak probki rzeczywiste. Porébwnanie otrzymanego wyniku z rzeczywistg zawarto-

$cig analitu w prébce materiatu odniesienia daje podstawe do wyciggniecia wnioskéw co do rzetelnosci

prac analitycznych prowadzonych w danym laboratorium.

Wewnatrzlaboratoryjna kontrola jakosci stanowi podstawowy element zapewnienia i udowodnienia, ze

dane laboratorium uzyskuje wyniki zgodne z warunkiem miarodajnosci. Prawidtowo przeprowadzony

proces kontroli jakosci umozliwia monitorowanie jakosci otrzymywanych przez laboratorium wynikéw

pomiardw — jako podstawowego produktu laboratorium.

W ramach kontroli jakosci niezbednym jest przeprowadzanie pomiaréw dla r6znego rodzaju prébek

kontrolnych w zaleznosci od parametru i celu jakiemu ma stuzy¢ etap kontroli. Moga to by¢ np:

e proébki Slepe,

* probki wzorcowe,

e probki rzeczywiste,

e probki CRM.

Probki te, aby mogty by¢ wykorzystywane w procesie kontroli jako$ci, muszg spetnia¢ nastepujace

wymagania:

¢ mozliwos¢ wykorzystania w monitorowaniu jakosci,

e trwalos¢ stezenia,

e reprezentatywnosc,

* stezenia zarowno odpowiadajgce zakresowi badanej metody jak kontrolowanie poziomoéw granicz-
nych,

* dostepnosci — wystarczajgcej ilosci w diuzszym czasie.

Bardzo istotnym elementem wewnatrzlaboratoryjnej kontroli jakos$ci jest odpowiednie i optymalne jej

zaplanowanie, ktére uwzglednia¢ powinno:

e zgodnosc¢ zakresu stezen z zakresem pomiarowym procedury analitycznej,

« cel kazdej kontroli: kontrola catej procedury, lub tylko jej czesci (np. etapu kalibraciji, dryf),

¢ konieczno$¢ kontroli na poczatku i na koncu kazdej z serii pomiarowych,

« okresowe sprawdzanie stabilnosci procesu pomiaru i stabilnosci prébek,

« okreslenie, w jaki sposoéb i ktore z danych z kontroli powinny by¢ dokumentowane.

Jako podstawowe narzedzia stosowane w wewnatrzlaboratoryjnej kontroli jakosci stosuje sig karty

kontrolne.

Stuzg one do sprawdzenia stabilnosci wynikow badania uzyskanych w danym laboratorium. Najczesciej

w praktyce stosuje sie karty Shewharta. Zaproponowana przez Shewharta metoda sterowania (moni-

torowania i regulacji) procesami jest procedurg graficzng minimalizujgcg liczbe niezbednych operacii

numerycznych, pozwalajgcg w sposédb usystematyzowany monitorowac przebieg procesu poddawanego

kontroli. Umozliwia ona szybkie i proste dostrzezenie nieprawidtowosci w konfiguracji nanoszonych

punktdw, a co sie z tym wigze szybkie podjecie odpowiednich dziatan korygujacych oraz potwierdzenie

miarodajnosci prowadzonych badan.

Gtéwna role odgrywa tutaj odpowiednia karta kontrolna przedstawiana w postaci wykresu z zaznaczonymi

granicami kontrolnymi. Na wykresie tym rejestrowane sg wartosci pewnej miary statystycznej uzyskane

z serii wynikbw pomiaréw otrzymywanych w mniej wigcej regularnych odstepach, przy czym odstepy

te moga by¢ zdefiniowane w kategoriach czasowych (np. co godzine) lub w kategoriach ilo$ciowych

(np. kazda partia).

W kartach kontrolnych uwzglednia sie dwa rodzaje zmiennosci:

e zmienno$¢ przypadkowa,

* rzeczywista zmiana danego parametru w trakcie procesu.

W trakcie interpretacji, a w konsekwencji szybkiego reagowania na zdarzenie mato prawdopodobne,

pod uwage brane sg trzy rodzaje tego typu sytuacji:
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* wynikajgce z warunku wartosci odchyleh standardowych — tzw. sigma test,

* bedace konsekwencjg warunkow granicznych — tzw. limit test,

* wystgpienie pewnych trendow — tzw. frend test.

Najczesciej stosowany pierwszy rodzaj sytuacji jest spowodowany konsekwencijg przyjecia rozktadu
normalnego i zwigzanych z tym pozioméw prawdopodobienstw danych zdarzen (wynikéw) w zalezno-
$ci od ich réznicy od wartosci przyjetej za nominalng. Schematycznie przedstawiono to na rysunku 2.

a)
480
4.30% —————————————————————————————— UAL
440 uwL
4w B\\
- c \\ C
o C //
400 M’_ LWL
zw{A —————————————————————————————— LAL
3,80
1 2 3 & 5 & T B 8 10 11 12 13 14 15 16 17 18 18 20 21
b)
460
3,80
1 2 3 & s & T & 9 10 11 12 13 14 15 18 7T 18 19 20 21
c)

1 2 3 4 5§ & T 8 g 10 11 12 13 14 15 18 17T 18 19 20

Rysunek 2. Wartosci prawdopodobienstw wystapienia zdarzen (wynikow) z zaleznosci od ich réznicy od
wartosci oczekiwanej — szerokos¢ strefy réwna jest wartosci odchylenia standardowego- s (strefa C - =s, strefa
B - =2s, strefa A - £3s).



W sktad wewnatrzlaboratoryjnej kontroli jakosci wchodza;:

* badanie kompetencji personelu,

e sprawdzanie trwatosci odczynnikéw (w tym wzorcéw),

e sprawdzanie trwatosci i niezawodnosci aparatury, sprzetu,

e stosowanie odpowiednich narzedzi do kontroli,

* dokumentowanie dziatan kontrolnych.

Wewnatrzlaboratoryjna kontrola jakosci to proces, ktory jest niezbedny w trakcie rutynowej pracy labo-
ratorium badawczego. Musi by¢ on prowadzony w sposoéb ciagty (spetnienie warunku monitorowania
jakosci danych pomiarowych). Wyniki jego prowadzenia pozwalajg na udokumentowanie i udowodnienie
miarodajnosci otrzymywanych wynikdw pomiaréw, a wnioski z niego ptyngce pozwalajg na wszczecie
procedur kontroli zewnetrznej i dziatan naprawczych.

Stosowanie tego typu kontroli musi by¢ nieodzowng czgscig prac realizowanych w kazdym laboratorium
badawczym, a w szczegdlnosci akredytowanym.

11
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Tomasz Wontorski

Norma PN-EN ISO/IEC 17025 opisujgca ogdlne wymagania dotyczgce kompetencji labo-
ratoriow wskazuje, miedzy innymi, na potrzebe ciggtego doskonalenia skutecznosci swo-
jego systemu zarzgdzania. Wymaganie jest jednozdaniowe i sgdzgc z tego, co zastaje sie
w laboratoriach podczas oceny, przysparza kfopotow w opisaniu dziatan dotyczgcych jego
spetniania. Postaram sie w niniejszym opracowaniu wskazac, gdzie nalezy byc ,,czujnym”, bo
w normie 17025 wskazuje sie elementy systemu zarzgdzania, ktore sq szczegOdlnie wrazliwe
na to wymaganie. Zwrdcona zostanie tez uwaga na to, ze doskonalenie systemu zarzgdza-
nia i doskonalenie skutecznosci systemu zarzgdzania, to nie to samo. Omdwione zostang
narzedzia, jakie majg do swojej dyspozycji osoby, ktérym przypisano odpowiedzialnosc
i uprawnienia do zarzgdzania laboratorium i dbatosc o system zarzgdzania, by moc sprostac
zadaniu ciggtego doskonalenia skutecznosci systemu zarzgdzania.

1. KLIENT | LABORATORIUM

Zaspokojenie potrzeb klienta jest podstawowg przestanka, jaka powinno mie¢ na uwadze kierownictwo
laboratorium, zarzgdzajace realizacjg badanh. Klient zlecajgc badania laboratorium oczekuje tego, ze
laboratorium w rezultacie swojej pracy przekaze mu miarodajne wyniki. Oznacza to, ze klient otrzyma
wyniki, ktore sa:

e wiarygodne, wynik pomiaru / badania jest podany z akceptowalng niepewnoscia,

e uzyteczne, pozwalajgce klientowi rozwigzac problem, podjg¢ decyzje,

* rzetelny, zapewniajacy zaufanie do profesjonalizmu laboratorium.

Jak mozna zauwazy¢, te trzy cechy miarodajnego wyniku wymagajg harmonijnego dziatania wszystkich
elementéw systemu zarzadzania wdrozonego w laboratorium: systemu jakos$ci, systemu administracyj-
nego (zarzadzania organizacja), systemu technicznego.

Laboratorium powinno stale zapewnia¢ klientowi realizowanie badan w sposéb zapewniajacy przekazy-
wanie miarodajnych wynikow. Poniewaz i klienci, i otoczenie laboratorium (Srodowisko w jakim dziata)
ulegajg statym zmianom, laboratorium musi za nimi nadgzaé. Wynika z tego potrzeba dbania o ciggte
doskonalenie skutecznosci systemu zarzgdzania. Kierownictwo laboratorium powinno dazy¢ do tego,
by byfa to codzienna praktyka.

2. DOSKONALENIE - PN-EN ISO/IEC 17025
Wymaganie zamieszczone w normie jest lakoniczne:

4.10 Doskonalenie

Laboratorium powinno ciggle doskonali¢ skutecznosc swojego systemu zarzgdzania poprzez wykorzysta-
nie polityki jakosci, celow dotyczgcych jakosci, wynikow auditow, analizy danych, dziatar korygujgcych
i zapobiegawczych oraz przegladu zarzgdzania.
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Jednak staranna lektura normy pozwala znalez¢ fragmenty, gdzie wprost, lub tez posrednio mozna
znalez¢ odniesienia do tego problemu:

4.1.5 a) (...) personel kierowniczy i techniczny, (...) posiada uprawnienia i zasoby niezbedne do {...)
utrzymywania i doskonalenia systemu zarzgdzania. (zarzgdzanie organizacja)

4.2.2 (...) Deklaracja (polityki jakosci) powinna obejmowac co najmniej: (...) €) zobowigzanie kierownictwa
laboratorium do (...) ciggtego doskonalenia skutecznosci systemu zarzgdzania. (sfera zarzgdzania jakoscia)
4.2.3 Najwyzsze kierownictwo powinno dostarczy¢ dowdd swojego zaangazowania w tworzenie i wdro-
Zenie systemu zarzgdzania oraz w ciggfe doskonalenie jego skutecznosci. (sfera zarzgdzania jakoscig)
4.7.2 (...) Te informacje zwrotne powinny by¢ analizowane i wykorzystywane do doskonalenia systemu
zarzgdzania. (zarzgdzanie organizacja)

4.12.1 Nalezy okreslic niezbedne doskonalenia (...) (sfera zarzadzania jakoécia)

4.15.1 Najwyzsze kierownictwo laboratorium powinno (...) . W przegladzie nalezy brac pod uwage: (...)
— zalecenia dotyczgce doskonalenia (sfera zarzadzania jakos$cig)

W Rozdziale 5, dotyczgcym zarzadzania obszarem dziatar technicznych, nie ma tak jednoznacznych
wskazan o doskonaleniu skutecznosci systemu zarzadzania, ale w kazdym laboratorium mozliwe jest
okreslenie elementow obszaréw do doskonalenia, np.: zarzgdzanie metodami badan wraz ze sterowa-
niem jakoscig, wyposazeniem do pomiaréw i badan, no i, rzecz jasna zarzgdzanie personelem.

3. DOSKONALENIE SKUTECZNOSCI SYSTEMU ZARZADZANIA

3.1 Skutecznosé = sukces laboratorium.

Proponuje spojrze¢ na dwie definicje zamieszczone w normie PN-EN ISO 9000:

» skutecznos$é - stopien w jakim planowane dziatania sg zrealizowane i planowane wyniki osiggniete;
+ efektywnosé - relacja miedzy osiggnietymi wynikami a wykorzystanymi zasobami.

Jak to sie przenosi na to, co stanowi przedmiot naszego zainteresowania? Doskonalimy skutecznosé
systemu zarzadzania, a wigc chcemy zapewni¢ uzyskanie zaplanowanych celéw poprzez optymaliza-
cje planowania dziafan z uwzglednieniem ich efektywnosci. Mozna zartobliwie powiedzie¢, ze przyda
sie do tego zasada ,pozytywnegdo lenistwa” — osiagna¢ zaplanowane cele przy rozsgdnie minimalnym
wykorzystaniu zasobodw, jakimi dysponujemy lub jakie musimy pozyskac¢. Prosze zwréci¢ uwage, ze
w normie PN-EN ISO/IEC 17025 znajduja sie okreslenia wskazujgce na powyzszg zasade, np.: 5.4.5.2
(...) Walidacja powinna by¢ na tyle obszerna, na ile jest to konieczne przy danym zastosowaniu lub ob-
Szarze zastosowania. (...) i jeszcze: 5.4.5.3 UWAGA 3 Walidacja jest zawsze kompromisem pomiedzy
kosztami, ryzykiem i mozliwosciami technicznymi. (...)

Osiagniecie sukcesu przez laboratorium to:

« zaufanie klientéw;

* powracajgcy / stali klienci;

e znaczaca pozycja na rynku;

« stabilna sytuacja finansowa oraz

e jeszcze pare innych czynnikéw, wtasciwych dla okreslonego otoczenia laboratorium.

Poszukajmy zatem sposobdw na osiggniecie sukcesu poprzez doskonalenie skutecznosci systemu
zarzgdzania, pamietajgc o tym, ze nawet najlepiej opracowany element systemu zarzgdzania mozna
doskonali¢. Przy tym przypominam, ze skutecznos¢ oznacza uzyskiwanie pozgdanych wynikéw dzia-
tania, a efektywno$¢ oznacza stosunek efektu do nakfadu.

3.2 Doskonalenie skutecznosci systemu zarzadzania a doskonalenie systemu zarzgadzania

Doskonalenie, a doskonalenie skutecznosci systemu zarzgdzania — te dwa sformutowania przewijajg
sie w PN-EN ISO/IEC 17025 (p. 2 niniejszego referatu). Czy to nieuwaga autoréw normy, czy tez Swia-
dome réznicowanie — trudno jednoznacznie odpowiedzie¢. Nalezy jednak zdawac sobie sprawe z tego,
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ze udoskonalenie systemu zarzadzania nie musi oznaczac¢ jego lepszej skutecznosci. Z pewnoscig
doskonalenie systemu zarzadzania jest dziataniem, ktére moze sie przektada¢ na skuteczno$¢ jego
dziatania, ale nie musi. Nalezy zatem obserwowac¢ jak doskonalenie systemu zarzgdzania przektada
sie na skutecznos¢ dziaftania systemu, zapewniajgca osigganie celow.

PLANUJ 1

Personel laboratorium, ktéremu przypisano
stosowne: odpowiedzialnos$¢ i uprawnienia

CARNANND
SARZORNT

L SPRAWDZ

Powyzszy, doskonale wszystkim znany, mam nadziejg, schemat dziatania obrazuje postepowanie jakie
zaleca sie wdrozy¢ w doskonaleniu skutecznosci systemu zarzgdzania.

3.2 Narzedzia
W normie PN-EN ISO/IEC 17025 podano, ktore ze sktadnikdw systemu mogg by¢ wykorzystane jako
narzedzia.

3.2.1 Polityka jakosci

Polityka jako$ci jest tym, co stanowi dowod zaangazowania najwyzszego kierownictwa w doskonalenie
skutecznosci systemu zarzadzania — nie moze byc¢ raz na zawsze ustalona i niezmienna. Przeciez zmienia
sie srodowisko w jakim dziafa laboratorium — rynek, prawo, spektrum klientow itd. Polityka jakosci jest
»na szczycie” piramidy systemu zarzadzania i moze by¢ impulsem do dziatarh doskonalgcych skutecz-
nosc¢ systemu zarzadzania.

3.2.2 Cele dotyczace jakosci

Cele dotyczace jakosci musza by¢ mierzalne! Wszystkie cele dotyczace jakosci, i te ogdlne, i te dorazne.
Jezeli formutuje sie cele dotyczace jakosci, nalezy jednoczesnie okresla¢ miare / miary, ktére pozwolg
na oceng, czy zostaly osiagniete skutecznie i efektywnie. Cele dotyczace jakosci moga by¢ stawiane
zbiorowosci i jezeli jest taka potrzeba, kazdemu pracownikowi z osobna.

3.2.3 Audity wewnetrzne

Przeprowadzanie auditdw wewnetrznych jest realizacjg okreslonego wymagania zamieszczonego

w PN-EN ISO/IEC 17025. Prawidtowy audit wewnetrzny jest kluczowym dla tego, by mozna byto mowic

o skutecznym laboratorium.

Audit wewnetrzny jest narzedziem, ktére, dobrze wykorzystane, dostarcza ogromna i niezbedng wiedze

kierownictwu laboratorium o stanie systemu zarzadzania we wszystkich jego sktadnikach. Klientem auditu

wewnetrznego jest najwyzsze kierownictwo! Dobre wykorzystanie tego narzedzia wymaga:

* zaangazowania najwyzszego kierownictwa w wyznaczenie celow auditu wewnetrznego i ,rozliczanie”
z realizacji celow jakosciowych;

e pamietania o specyfice auditu wewnetrznego — interes organizacji naczelnym dobrem;
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« okreslenia oczekiwan organizacji (najwyzszego kierownictwa) w odniesieniu do auditow wewnetrz-
nych i okreslenie programu;

e zapewnienia kompetentnych auditorow do przeprowadzenia auditu wewnetrznego;

» realizacji auditéw wewnetrznych — co i jak powinno by¢ oceniane;

e pozytywnego odbioru, przez klienta auditu wewnetrznego, jego wynikéw — ustaleh z auditu;

* dziatah poauditowych.

Wyniki auditu wewnetrznego (ustalenia z auditu) powinny by¢ przedstawione klientowi auditu — kierow-

nictwu organizacji. Audit wewnetrzny powinien da¢ odpowiedz na nastepujgce pytania:

e czy laboratorium wykonuje badania lub wzorcowania zgodnie z przyjetymi procedurami;

* czy przyjete i zrealizowane zamodwienia spetniaja wymagania klientow;

e czy w trakcie realizacji zleconych badanh lub wzorcowah zdarzajg sie przypadki prac niezgodnych
Z wymaganiami;

e Co zawierajg informacje zwrotne od klientow w odniesieniu do kompetencji technicznych i jaka jest
reakcja laboratorium;

e wjaki sposéb laboratorium planuje i realizuje dziatania majgce na celu zapewnienie jakosci wynikéw
badan lub wzorcowan, jakie wyniki sg uzyskiwane w trakcie badan biegfosci / porownan miedzyla-
boratoryjnych;

e czy spetnione sg zasady dotyczace powtarzalnosci i odtwarzalnosci wynikow.

Prosze zwréci¢ uwage, ze odpowiedzi na powyzsze pytania stanowig znakomite dane wejsciowe do

podjecia analizy odnoszacej sie do doskonalenia skuteczno$ci systemu zarzgdzania.

3.2.4 Przeglad zarzadzania

Odpowiedzialnosc¢ za przeprowadzenie przegladu zarzadzania nie moze by¢ scedowana przez najwyz-
sze kierownictwo na nizszy szczebel zarzadzania. Przeglad powinien obejmowa¢ system zarzadzania
organizacja, jakoscia i dziatalnoscig techniczng. Celem jest zapewnienie jego stafej przydatnosci i sku-
tecznosci, wprowadzenie zmian i ulepszen, przeglad zasobow i srodkdw do realizacji polityki i celow.

3.2.5 Analiza danych

Pozyskiwane dane o dziataniu systemu zarzadzania powinny by¢ analizowane w celu okreslenia moz-

liwosci wdrozenia dziatan doskonalgcych skuteczno$¢ systemu zarzgdzania.

Personel:

« stawiane wymagania (muszg by¢ mozliwe do zweryfikowania),

* kompetencje, potrzeby szkoleniowe,

e ocena skutecznosci dziatah dotyczacych szkoleh.

Metody badanh:

* potwierdzanie mozliwosci realizacji metod standardowych (znormalizowanych) w warunkach labo-
ratorium,

¢ walidacja metod badawczych,

* przeglad zapiséw z walidacji / potwierdzania metody — czy sg jeszcze aktualne,

e analiza budzetdédw niepewnosci, nadzorowanie tych sktadowych, ktére wnosza najwiekszy wktad,

e odstepstwa od metod badan, dlaczego byty konieczne,

¢ badania niezgodne z wymaganiami, dlaczego miaty miejsce,

* wyposazenie do pomiaréw i badan, programy wzorcowan, sprawdzen, analiza potwierdzen metro-
logicznych i $ledzenie trendodw,

» sterowanie jakoscig badan / wzorcowan, analizy uzyskiwanych danych, sledzenie kierunkéw zmian,
mozliwe do wykorzystania techniki statystyczne,

* badania biegtosci / poréwnania miedzylaboratoryjne, przemyslany zakup ustugi, poprawne organi-
zowanie wtasnych pordéwnan, analizowanie uzyskanych wynikow.



3.2.6 Dziatania korygujace

W wyniku analizy danych dotyczgcych dziatania systemu zarzgdzania pochodzacych z wszystkich do-
stepnych zrédet odpowiedzialni za poszczegodlne obszary realizujg dziatania korygujace w przypadku
stwierdzenia niezgodnosci. Podstawowym warunkiem jest wnikliwa analiza przyczyn niezgodnosci.

3.2.7 Dziatania zapobiegawcze

Analiza ryzyka tego, co sie stanie jezeli zostang podjete, badz tez nie, dziatania zapobiegawcze jest
warunkiem koniecznym do tego, by w rozsgdny sposéb zaangazowaé posiadane zasoby w dziatania
doskonalace.

4 PODZIAL ODPOWIEDZIALNOSCI | UPRAWNIEN

Harmonijne dziatania zmierzajace do uzyskania sukcesu w doskonaleniu skutecznosci systemu zarza-
dzania wymagajg podziatu rél w tych dziataniach.

4.1 System zarzadzania organizacija

Najwyzsze kierownictwo zapewnia, co ponize;.

Witasne zaangazowanie — dowody tego zaangazowania.

Przypisanie odpowiedzialnosci i uprawnien na poszczegoélnych poziomach zarzgdzania i wyposazenie
w niezbedne zasoby tych, ktdrzy majg realizowac elementy zarzgdzania.

Komunikacja i jej rola dla skutecznosci systemu zarzgdzania.

Dbatos¢ o integralnosc¢ systemu zarzgdzania.

4.2 System zarzadzania jakoscia
Najwyzsze kierownictwo — deklaracja polityki jakosci.
Kierownik ds. jakosci — dbato$¢ o system zarzadzania i jego wdrozenie.

4.3 System zarzadzania w obszarze technicznym

Najwyzsze kierownictwo — deklaracja polityki jakosci dotyczaca praktyki profesjonalnej i deklarowanego
poziomu jakosci badanh.

Kierownictwo techniczne — dbato$¢ o utrzymanie kompetencji technicznych.

Znajomosc potrzeb klienta — aktualnych i przysztych.

4.4 Dziatania laboratorium

Najwyzsze kierownictwo, kierownik ds. jakosci, kierownictwo techniczne: analiza ryzyka, okreslenie
niezbednych miar dla potrzeb tej analizy.

Miara jakosciowa / iloSciowa — skutecznosc¢.

Miara ilosciowa — efektywnosc.

5. DOWODY CIAGLEGO DOSKONALENIA

Jak zapisa¢ dyspozycje dotyczgce sposobu realizacji wymagania podanego w p. 4.10 Doskonalenie?
Czesto praktykowane przepisanie tekstu z normy nic nie wnosi. Warto zastanowic¢ sie, chociaz troche,
co jest robione, by rzeczywiscie doskonali¢ skutecznos$¢ systemu zarzadzania i gdzie mozna znalez¢
tego dowody. Tymi dowodami mogg by¢ jasno okreslone dziatania w poszczegdlinych obszarach labo-
ratorium. Nie ma potrzeby tworzenia wymysinych i niemozliwych do potwierdzenia dyspozycji. Mozna
pokaza¢ gdzie znajduja sie elementy systemu zarzgdzania ,najbardziej podatne” do statego doskona-
lenia i jak jest to dokumentowane.

Prosze, pamiegtajcie o zapisach —to sg dowody realizacji wymagania statego doskonalenia skutecznosci
systemu zarzgdzania, czyli osiggniecia sukcesu laboratorium.
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Na koniec — czeka nas w niedfugim czasie nowe wydanie ISO/IEC 17025. Moze warto przygotowac sig
na nie trenujgc doskonalenie skutecznosci systemu zarzgdzania poprzez podejscie procesowe?

LITERATURA

PN-EN ISO/IEC 17025
PN-EN ISO 9000
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Wojciech Hyk
Wydziat Chemii
Uniwersytetu Warszawskiego

Wynikiem pomiaru jest przedziat wartosci, w ktdrym z zadanym prawdopodobieristwem
znalez¢ mozna wartosc prawdziwg mierzonej wielkosci | cechy. Szerokosc tego przedziafu
okresla niepewnosc rozszerzona pomiaru, ktdra jest wyznaczana na podstawie iloczynu
oszacowanej wartosci ztozonej niepewnosci wielkosci mierzonej i wspofczynnika rozsze-
rzenia. Wiasciwa ocena tych dwoch parametrdw (bez narzucania nieprawdziwych zafozer)
jest wiec kluczem do uzyskania realnej reprezentacji szacowanej niepewnosci rozszerzonej
i, w konsekwencji, miarodajnego rezultatu pomiaru.

1. WPROWADZENIE

Dokonujgc pomiaru okreslonej wielkosci charakteryzujgcej badany materiat lub zjawisko dazymy
do uzyskania jak najlepszego przyblizenia wartosci prawdziwej mierzonej wielko$ci. Przyblizony
charakter wyniku pomiaru jest spowodowany obecnoscig btedéw pomiarowych. Ich obecnos¢
powoduje, ze wszystkie wyniki pomiaru, wtgczajgc te uzyskane z bardzo duzg precyzjg, nie sg
idealnie doktadne i posiadajg przyblizony charakter oraz, ze $rednia serii powtérzonych pomia-
row stanowi tylko estymator wartosci prawdziwej wielkosci mierzonej; ta jednak pozostaje zwykle
nieznana. Oznacza to, ze wynikiem pomiaru nie jest indywidualny lub usredniony wynik pomiaru,
ale przedziat wartosci, w ktérym z zadanym poziomem ufnosci mozna znalez¢ wartos¢ prawdziwg
mierzonej wielkosci. Szerokosc¢ tego przedziatu wytycza zmiennos$c¢ btedow, na ktére narazony jest
pomiar. Zmiennos$¢ (wariancja) poszczegodlnych btedéw w pomiarach ksztattuje wartos¢ liczbowag
Oszacowanej niepewnosci pomiaru.

Wynik pomiaru wielko$ci y powinien wiec mie¢ nastepujacy zapis: y = U(y), w ktdérym y reprezentuje
wartos¢ srednig mierzonej wielkosci, a U()) — niepewnos$c¢ rozszerzong odpowiadajgca 95% przedzia-
towi ufnosci. Obie liczby reprezentujg mierzong wielkos¢ i sg wyrazone w tych samych jednostkach.
Niepewnos¢ rozszerzong oblicza sie mnozac uzyskang warto$¢ ztozonej niepewnosci standardowe;j
lub niepewnosci standardowej wielkosci mierzonej przez warto$¢ wspotczynnika rozszerzenia k

Uy) =k -u(y)

Na podstawie tych rozwazan mozna stwierdzi¢, ze z punktu widzenia jakoéci uzyskanego wyniku po-
miaru kluczowym aspektem jest prawidtowo przeprowadzony proces szacowania ztozonej niepewnosci
standardowe;j u() oraz przypisanie wiasciwej wartosci wspofczynnikowi rozszerzenia.

2. SZACOWANIE NIEPEWNOSCI STANDARDOWEJ Z UWZGLEDNIENIEM KORELACJI
ZMIENNYCH

Wybor wtasciwej metody szacowania niepewnosci standardowej nalezy dopasowac do typu realizo-
wanego pomiaru (bezposredni lub posredni) oraz rodzaju zgromadzonych danych. Sposoéb realizaciji
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pomiaru determinuje bowiem kategorie metody szacowania niepewnosci standardowej. Wyrézniamy

trzy kategorie metod szacowania niepewnosci standardowe;j:

* metoda typu A, jesli dysponujemy serig powtdrzonych pomiaréw bezposrednich;

* metoda typu B, jesli dysponujemy jednostkowym wynikiem pomiaru bezposredniego wraz z cha-
rakterystyka uzytego przyrzadu lub tylko informacjami (publikacje naukowe, certyfikaty, wczes$niej-
sze doswiadczenie) o przedziale zmiennosci wielkosci i typie rozktadu, ktory mozemy tej wielkoSci
przypisac;

* metoda typu C, jesli mozemy zidentyfikowa¢ wiecej niz jedno zrédto niepewnosci w realizowanym
pomiarze. Kategoria ta obejmuje szereg schematdw postepowania, wsrod ktérych najbardziej roz-
powszechnionym jest schemat oparty na regutach propagaciji niepewnosci (metoda modelowania)
umozliwiajgcy konstrukcje budzetu niepewnosci [1].

Formalizm matematyczny propagacji niepewnosci jest uogélnieniem teorii propagaciji btedéw losowych

w pomiarach iloéciowych. Jesli wielkos¢ y jest wyznaczana na podstawie dwdch lub wigkszej liczby

wielkosci (x, x,, ..., X ), wowczas zfozong niepewnos¢ standardowg y wyznaczy¢ mozna na podstawie

nastepujacej formuty:
u(y(x1 s X seees Xy ) = chz‘u(xj )2
V Jj=1

gdzie ¢, 0znacza wspotczynnik wrazliwosci, ilosciowo okreslony pochodng czastkowa funkcji y wzgle-
dem zmiennej X, przy zachowaniu statych wartosci pozostatych zmiennych.

Wyrazenie to zostato wyprowadzone w oparciu o szereg zatozen, wsréd ktorych dwa sg kluczowe: za-
ktada sig brak korelacji migdzy zmiennymi (zmienne sg niezalezne) oraz niewielki udziat niepewnosci
w odpowiadajgcych im wartosciach zmiennych. Odrzucenie pierwszego z przytoczonych zatozen powo-
duje rozbudowanie powyzszego wzoru o cztony mieszane reprezentujgce korelacje miedzy zmiennymi

m m=1 m
u(y(x,,x,,...,%,,)) =\/Z:cjz,u(xj)2 +22 chcku(xj)u(xk)rjk
j=l Jj=1 k=j+1

Uwzglednienie korelacji (ilosciowo reprezentowanych przez wspotczynniki korelaciji rjk) znaczgco kom-
plikuje obliczenia, jednak w wielu przypadkach jest niezbedne w celu uzyskania realnej reprezentacji
szacowanej niepewnosci standardowej i, w konsekwencji, miarodajnego rezultatu pomiaru.

Efekt ten mozna przesledzi¢ na przyktadzie prostej operacji laboratoryjnej zmierzajacej do wyznaczania
objetosci V roztworu na podstawie roznicy odczytow objgtosci koricowej (V) i poczatkowej (Vp) roz-
tworu dozowanego biuretg [1]. Proces szacowania niepewnosci uwzgledniaé powinien czynniki losowe
towarzyszgce pomiarom objetosci, ilosciowo wyrazone za pomoca niezaleznie wyznaczonych odchylen
standardowych odczytdéw, oraz czynniki systematyczne zwigzane z doktadnoscig uzytego przyrzadu
pomiarowego oraz ze zjawiskiem rozszerzalnosci termicznej dozowanej cieczy. Doktadnosc¢ biurety
moze okreslac jej btad graniczny wyznaczony przez producenta szkia (kalibracja szkta) i / lub po prostu
najmniejsza dziatka na jej skali (rozdzielczo$¢). Btagd pomiaru objetosci wynikajacy ze zjawiska rozsze-
rzalnosci objetosci cieczy mozna wyznaczy¢ na podstawie iloczynu wielko$ci odmierzonej objetosci
cieczy, wartosci jej objetosciowego wspotczynnika rozszerzalnosci (A) oraz wielkosci maksymalnego
odstepstwa temperatury otoczenia od temperatury odniesienia, w ktérej producent przeprowadzit ka-
libracje szkfa lub przyrzadu pomiarowego (zwykle 20 °C), AT. Udziat sktadnika losowego w catkowite;
niepewnosci jest szacowany metodg typu A, natomiast udziaty sktadnikoéw systematycznych — metodag
typu B z zatozonym rozktadem prostokatnym. Ostatecznie wigc niepewnos¢ standardowa (catkowita)
odczytu objetosci dozowanego roztworu bedzie superpozycjg wspomnianych zrodet niepewnosci.
Odpowiednie wyrazenia dla objetosci koncowej i poczatkowej majg postac:



ulV)=s* )+t 7 ()

u(Vp)= \/52(171))—# Uy +”%(_p)

bl

gdzie: sV( Z )is( I7p ) — odchylenia standardowe odpowiednio $redniej wartosci objetosci koncowej
i poczatkowej, u _, —niepewnosc standardowa wynikajgca z rozdzielczosci uzytej biurety z zatozonym
rozktadem prostokgtnym, wyrazona jako d / (2\/§ ) (d - najmniejsza dziatka na skali biurety), a u.( I7k )
i uT( V) — niepewnosci standardowe odpowiednio objgtosci koricowej i poczatkowej wynikajace z roz-
szerzalnosci termicznej cieczy z zatozonym rozktadem prostokgtnym, wyrazone jako

V, AAT V, AAT

oraz ———

V3 V3
Powyzsze réwnania na niepewnos$c¢ standardowg odczytéw objetosci mozna powigzac z formalizmem
matematycznym propagacji niepewnosci. Wynik pomiaru rozktada sie bowiem formalnie na dwa typy
sktadowych: wartos¢ srednig mierzonej wielko$ci (estymator wartoéci oczekiwanej) oraz zestaw popra-
wek wynikajgcych z wptywu réznych btedéw na wynik pomiaru. Pierwszy czton decyduje o wartoSci
mierzonej wielkosci, pozostate za$ grupuja jej potencjalne zrédta niepewnosci. Zabieg ten zastosowa-
ny do pomiaru objetosci kohcowej i poczatkowej prowadzi do nastgpujgcego réwnania modelowego
odczytu objetosci:

Vj:17j+5V + 0V

J.powt rozdz

+5Vj,T’ J=kp

gdzie 0 me, oV . oraz oV oznaczajg odpowiednio wptyw btedu losowego (powtarzalno$¢ w serii
niezaleznych pomiardéw) i btedéw systematycznych wynikajgcych z doktadno$ci uzytego szkta pomiaro-
wego oraz zmian objetosci spowodowanych zmiennoscig temperatury otoczenia. Zaktadajac, ze kazda
z poprawek jest jednoczesnie niezaleznym zrédtem niepewnosci pomiaru, uzyskujemy nastepujgce
wyrazenie na ztozong niepewnosc¢ standardowg wyznaczanej objetosci cieczy V

uV)= \/S2(17k)+urzozdz +u72"(l7k)+sz(l7p)+urzozdz ‘H"%(Vp)

Warto zwréci¢ jednak uwage na fakt, ze wielko$¢ wynikowa jest wyznaczana na podstawie wynikow
pomiarow (Vi Vp) uzyskanych tym samym przyrzgdem pomiarowym (za pomocg tej samej biurety).
W takim przypadku pojawia sie duze prawdopodobienstwo, ze sktadowe niepewnoéci wyniku pomiaru
zwigzane z doktadnoscig przyrzadu pomiarowego oraz wptywami temperatury sg dodatnio zalezne
(dodatnio skorelowane). Nie dotyczy to sktadowych losowych, gdyz te, cho¢ wyznaczane na podsta-
wie pomiardw uzyskanych tym samym instrumentem, sg efektem wielu réznych, nieprzewidywalnych
czynnikow. W zwigzku z tym niepewnos¢ standardowg réznicy Vi Vp nalezy wyznaczy¢ na podstawie
ogdlnego réwnania uwzgledniajgcego korelacje miedzy sktadowymi niepewnosci wyznaczanej wielkosci.
Zastosowanie uogolnionego prawa propagaciji niepewnosci prowadzi do nastepujgcego wyrazenia:

uV)= \/52(171{)"' ufozdz + ”% (I7k )+ Sz(Vp)"_ ufozdz + ”? (Vp)_ 2ur20zdz - 2uT(I7k )”T(Vp)

Powyzsze rownanie zaktada dodatnig korelacje miedzy skfadowymi systematycznymi pomiaru i redukuje
sie ono do nastepujacego réwnania:

w (V) =s* 7, )+ 5 (7, )+ (u, (7, ), 7, )
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tatwo zauwazyc, ze nieuwzglednienie korelacji miedzy sktadowymi niepewnosci zwigzanymi z doktad-
noscia uzytego przyrzadu pomiarowego oraz wptywami temperatury prowadzitoby w przypadku ich
dodatniej korelacji do znacznego przeszacowania niepewnosci standardowej wyznaczanej objetosci.
Wynik szacowania niepewnosci V oparty na szczegétowej analizie potencjalnych zrodet niepewnosci
wyznaczania objetosci oraz ich dodatnich powigzan bedzie zatem zbiezny z wynikiem uzyskanym na
podstawie uproszczonej analizy problemu uwzgledniajacej tylko zrédta niepewnosci zwigzane z czyn-
nikiem losowym.

Wyznaczanie wielkosci na podstawie pomiarow tym samym przyrzgdem pomiarowym jest jedng
z mozliwych sytuacji wystgpienia korelacji miedzy sktadowymi niepewnoéci standardowej wielko$ci
wynikowej. Inne dotyczy¢ moga przygotowania prébek wzorcowych wykorzystujgcych jeden wybrany
wzorzec (certyfikowany materiat odniesienia) lub przewidywania warto$ci zmiennych metoda regresiji
liniowe;.

3. WYZNACZANIE WSPOLCZYNNIKA ROZSZERZENIA

Przypisanie wartosci wspofczynnikowi rozszerzenia k stanowi drugi element procesu ustalania prze-
dziatu ufnosci mierzonej wielkosci. Wspotczynnik rozszerzenia stanowi wartosc¢ liczbowa, przez ktéra
nalezy pomnozy¢ ztozong niepewno$¢ standardowa wielkosci wynikowej u(y), aby uzyskaé przedziat
wartosci obejmujgcy wartos$¢ prawdziwg wyznaczanej wielkosci z zadanym prawdopodobienstwem
(zwykle 95%). Ze statystycznego punktu widzenia warto$¢ wspotczynnika rozszerzenia odpowiada
zestandaryzowanej wartosci zmiennej losowej o okreslonym rozktadzie. Aby okresli¢ wtasciwg warto$¢
wspotczynnika k niezbedna jest wiec znajomosé typu rozktadu prawdopodobienstwa charakteryzujacego
mierzong (wyznaczang) wielko$¢. Mnogos¢ zrodet niepewnosci jakie towarzyszg pomiarowi (ujetemu
matematyczng formutg réwnania modelowego) uniemozliwia jednak w wigkszosci przypadkow Sciste
(analityczne) okreslenie typu rozktadu prawdopodobienstwa wielkosci mierzonej, i w konsekwenciji,
utrudnia przypisanie wtasciwej warto$ci wspotczynnikowi rozszerzenia. Rozwigzaniem tego problemu
jest zastosowanie metody numerycznej opartej na symulacji Monte Carlo lub uproszczenie rownania
modelowego do takiej postaci, dla ktorej mozliwe jest $ciste obliczenie splotu funkcji rozktadow praw-
dopodobienstwa [2]. Kompromisowym rozwigzaniem jest oszacowanie wartosci wspotczynnika roz-
szerzenia na podstawie quasi-ilosciowego podejscia, wykorzystujgcego analize udziatéw niepewnosci
poszczegolnych zrédet w niepewnosci catkowitej. Idea tego podejscia opiera sie na poszukiwaniu skta-
dowej majgcej dominujgcy wptyw na niepewnos¢ catkowitg wielkosci mierzonej oraz na przyjeciu, ze jej
rozktad bedzie w zdecydowany sposéb ksztattowat rozktad wielkosci wyznaczanej. Wktad niepewnosci
Jj-tej sktadowe; (xj) do niepewnosci catkowitej wielkosci mierzonej (1) okresli¢ mozna na przykiad za
pomocg nastepujgcego wyrazenia:

‘c u(x, )‘
i‘cju(xj)‘

J=1

Natomiast znajomos$c¢ rozktadu prawdopodobienstwa sktadowej dominujgcej w budzecie niepewnosci
wielkosci wyznaczanej jest wymagana do okreslenia wartoSci jej niepewnosci standardowe;j.

Przy zatozeniu, ze rozktady zmiennych X, 83 symetryczne (wokaot wartosci centralnej), zaproponowane
podejscie okreslania wartosci wspotczynnika rozszerzenia prowadzi do nastepujacych wnioskow:

* k=1.96 (= 2), jesli dominujacy jest udziat sktadowej o rozktadzie normalnym;

o k=1(95%,f), jesli dominujacy jest udziat sktadowej o rozkiadzie ¢-Studenta o f'stopniach swobody;
» k= 1.65, jesli dominujacy jest udziat skfadowej o rozktadzie prostokatnym.



W przypadku, gdy udziaty niepewnosci sg poréwnywalne lub wystepuje trudno$¢ w jednoznacznym
wskazaniu sktadowej o zdecydowanym wptywie na niepewnos¢ catkowitg wielkosci wynikowej, zaktada
sie, ze wyznaczana wielko$¢ ma rozktad #-Studenta o fL 7 stopniach swobody. fe [fjest efektywng liczbg
stopni swobody wyznaczang na podstawie wzoru Welch-Satterthwaite’a [3]

u*(y)
' (x,)

=R

feff:
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Sabina Zebrowska-tucyk

Omowiono niektore z przestawionych w normie ISO 13528:2015 elementéw nowego po-
dejscia do analizy danych pozyskiwanych w programach badania biegtosci (PT). Wypunk-
towano gféwne roznice pomiedzy ISO 13528:2015 i ISO 13528:2005. Szczegding uwage
zwrocono na mato jeszcze rozpowszechnione metody statystyczne, ktorych stosowanie
zaleca aktualne wydanie normy.

1. GLOWNE WYROZNIKI NORMY ISO 13528:2015

1.1 Zgodnos$¢ z powigzanymi dokumentami normalizacyjnymi

W sierpniu minionego roku ukazafo sie oczekiwane przez laboratoria drugie wydanie normy ISO 13528, ktora
dotyczy metod statystycznych zalecanych do stosowania w programach badania biegtosci [1]. Wydanie to,
przygotowane w wyniku wspotpracy jednostek badawczych i osrodkéw naukowych, rozni sie pod wieloma
wzgledami od swojego pierwowzoru, opublikowanego w roku 2005 [2, 3]. Koniecznos¢ nowelizaciji normy
wynikata nie tylko z powodu potrzeby uwzglednienia nowych problemaow, z jakimi stykajg sie organizatorzy
PT w praktyce, ale takze z wymogu zapewnienia wzajemnej spojnosci kilku dokumentéw normalizacyjnych,
ktore odnoszg sie do oceny biegtosci laboratoriow i wyznaczania dokfadnosci metod pomiarowych.

W normie ISO 13528:2005 wystepowaty liczne odwotania do przewodnikow ISO/IEC Guide 43-1:1997
i ISO/IEC Guide 43-2:1997, ktore w roku 2010 stracity aktualnos¢ w wyniku zastgpienia ich norma ISO/
IEC 17043 [4]. Ten ostatni dokument zostat opublikowany w jezyku polskim juz w rok od wydania anglo-
jezycznego i szybko stat sie powszechnie stosowanym zbiorem wytycznych dla organizatorow badan
biegtosci, jednostek akredytujgcych, organdw kontrolujgcych, jednostek certyfikujacych i inspekcyjnych.
Norma ISO/IEC 17043 znajduje zastosowanie we wszelkich rodzajach programéw badania biegtosci
(oroficiency testing — PT) i mozna sie nig positkowaé przy tworzeniu szczegétowych wymagan tech-
nicznych dla réznych dziedzin. Podaje ogdlne wymagania dotyczace kompetencji organizatorow PT
oraz zasady planowania i realizacji programéw badania biegtosci, zapewnienia jakosci, poufnosci itp.
Zawiera tez dodatek, ktory dotyczy metod statystycznych.

Norma ISO 13528:2015, odwotujac sie do pojec¢ przedstawionych w ISO/IEC 17043:2010 (jest z nig pod
tym wzgledem w duzym stopniu zgodna), bardzo szeroko rozwija kwestie zwigzane ze statystycznymi
aspektami analizy danych i obejmuje wszystkie etapy programéw PT. Jest oparta na opracowanym pod
auspicjami IUPAC zharmonizowanym protokole dotyczacym badania biegtosci laboratoriow analitycznych
[5], ale opracowano ja — podobnie jak ISO/IEC 17043 — z przeznaczeniem dla wszystkich laboratoriéw
bez wzgledu na dziedzine badan i stosowane metody pomiarowe.

Dokument ISO 13528:2015 wielokrotnie odsyfa czytelnika do najnowszego wydania Przewodnika wyraza-
nia niepewnosci [6] oraz do obszernej 6-czesciowej normy ISO 5725 [7], dotyczacej oceny doktadnosci
metod pomiarowych i wynikdw pomiaru na podstawie eksperymentu z udziatem wielu laboratoriéw (tzw.
eksperymentu wspdélnego).
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1.2 POROWNANIE NORMY ISO 13528:2015 Z NORMA I1SO 13528:2005

1.2.1 Tytuty dokumentéw, przeznaczenie norm i ukfad tresci

Tytut aktualnego dokumentu Statistical methods for use in proficiency testing by interlaboratory compa-
rison [1] rdzni sie od poprzedniego tylko jednym znakiem; w wydaniu z roku 2005 ostatni wyraz tytutu
miaf liczbe mnoga [2].

Nowe wydanie normy, podobnie jak poprzednie, jest przeznaczone gtéwnie dla organizatorow progra-
mow badania biegfosci, ale zapewne zainteresuje réwniez wielu uczestnikow PT oraz strony trzecie.
Zawiera ono szczegotowe opisy metod zalecanych do stosowania przy planowaniu programoéw PT
i analizowaniu danych pozyskanych od laboratoriow. Zawiera tez wskazowki dotyczace interpretaciji da-
nych przez uczestnikdw programow oraz jednostki akredytujgce. Mozna jg stosowac w celu wykazania,
ze wyniki otrzymane przez laboratoria, jednostki nadzorujgce oraz osoby uczestniczace w programach
PT spetniajg przyjete kryteria. Rozlegtos¢ i kompleksowos$¢ tematyczna tego dokumentu czyni z niego
swoiste vademecum metod statystycznych zalecanych do stosowania w programach badania biegtosci.
Ukfad tresci oraz zawarto$¢ dwoch poréwnywanych tu dokumentéw sg znaczgco rozne. ISO 13528:2015
petniej i w lepiej uporzadkowanej formie przedstawia proces planowania, analizy danych i tworzenia
raportéw z programoéw badania biegfosci. Ma tez odmienng strukture i wiekszg objetos¢ (100 stron).
Inna jest kolejnos¢ rozdziatow, a ponadto wprowadzono wiele nowych tresci. Przyktady ilustrujgce
zalecenia przeniesiono do zatacznikéw, dotozono tez sporo nowych przyktaddw. Poprawiono biedy,
rozwinieto opisy, odwotania do nieaktualnych dokumentéw zastgpiono wtasciwymi (np. ISO/IEC 17043,
IUPAC Harmonized Protocol, ISO Guide 35). Usunieto procedury i zapisy, ktore w swietle doswiadczen
organizatorow PT uwaza sie obecnie za nieodpowiednie lub mato uzyteczne.

1.2.2 Zmiany dotyczace zawarto$ci normy

Norma ISO 13825:2015 zaleca stosowanie nowych odpornych procedur obliczeniowych, zaréwno
prostych obliczeniowo (mediana, MADe, nIQR), jak i zZtozonych (estymator Hampela, metody On i Q).
Przedstawia nowe narzedzie analizy graficznej — jadrowy estymator gestoéci. Zawiera petniejsza interpre-
tacje wskaznikow rezultatdw dziatania; rozwinigto w niej zastosowania wskaznikéw D, D%, wprowadzono
P, szerzej omowiono wskazniki £ i zeta. Usunigto sumy skumulowane, wskazniki i testy rangowe oraz
wskazniki E_i E_,.

Wiecej miejsca poswiecono metodom sprawdzania jednorodnosci i stabilnosci obiektéw badania.
Znacznie wigkszy nacisk potozono na niepewnos¢ pomiardw. Zakres normy rozszerzono o programy
PT dotyczace badania cech jakosciowych.

1.2.3 Podstawowe pojecia i symbole

Podstawowe pojecia, jak badanie biegtosci, program badania biegfosci, wartosc¢ przypisana, odchylenie
standardowe do oceny biegfosci sa w nowym wydaniu zdefiniowane podobnie jak w ISO 17043:2010
[4]. Ponadto w aktualnym wydaniu przytoczono za miedzynarodowym stownikiem metrologicznym VIM
(ISO/IEC Guide 99:2007) definicje terminow bfgd pomiaru i bigd maksymalny dopuszczalny §,, ktérych
brakowato w wydaniu poprzednim.

W aktualnej normie zastosowano nowe symbole kilku waznych wielkosci stosowanych w programach
PT. Sa one inne od podanych w dokumentach 13825:2005 i ISO/IEC 17043:2010 (tab. 1).

Tablica 1. Symbole wielko$ci wystepujgcych w normach ISO 13825:2005 i ISO 13825:2015

Wielkosé ISO 13528:2005 ISO 13528:2015
ISO/IEC 17043:2010

wartos¢ przypisana X x,

niepewnos¢ standardowa u, u(xp )

wartosci przypisane;j



Wielkosé ISO 13528:2005 ISO 13528:2015
ISO/IEC 17043:2010

odchylenie standardowe 6 S,

do oceny biegtosci

btad maksymalny dopuszczalny — S,

btad maksymalny dopuszczalny — S’E

zwiekszony o niepewnosc¢ U(xp)

Nowo wprowadzone oznaczenia X0, 0 - S'E sg intuicyjne i spdjne, a symbole niepewnosci standardo-
wej u(xp ), u(x) oraz niepewnosci rozszerzonej U(xp ),U(x) sa teraz zgodne z zaleceniami Przewodnika
wyrazania niepewnosci [6] i ugruntowanym juz zwyczajem.

2. STATYSTYCZNE ASPEKTY PROGRAMOW BADANIA BIEGLOSCI - ZASADY OGOLNE

2.1 Wymagania w zakresie metod statystycznych stosowanych w programach PT

Metody statystyczne stosowane w programach badania biegtosci powinny by¢ oparte na solidnych
podstawach teoretycznych i mie¢ jasno sformutowane zatozenia. W badaniach biegtosci wystepuja
rézne typy danych: ilosciowe (w tym mierzone na skali interwatowej i ilorazowej), porzadkowe i nomi-
nalne (kategorialne). Tworzac projekt statystyczny programu PT nalezy uwzgledni¢ typ danych oraz
cele programu, aby dobra¢ odpowiednie techniki analizy danych.

Nalezy tez okresli¢ minimalng liczbe uczestnikow, jaka jest potrzebna aby osiagna¢ cele projektu, a takze
ustanowi¢ podejscia alternatywne, na wypadek gdyby liczby tej nie udato sie osiggnac.

Organizator PT powinien poda¢ w projekcie i uzasadni¢ wszystkie zatozenia statystyczne, na ktérych
bazowac¢ bedg metody analizy danych przewidziane do uzycia. Uczestnikom programu nalezy przedstawic
te metody i objasni¢ sposob interpretacji wynikow. Informacja powinna by¢ dostepna albo w kazdym
raporcie z rundy programu PT, albo w osobnym dokumencie.

2.2. Model wyniku pomiaru przyjety do stosowania w programach badania biegfosci
W wiekszosci programoéw PT dotyczacych wielkosci liczbowych kazdy i-ty uczestnik podaje dla danego
obiektu badania tylko jeden wynik: x.. Model matematyczny wyniku pomiaru, zwany modelem podsta-
wowym, opisuje rownanie:

X, =pte (1
X, — wynik i-tego uczestnika,
M —wartos¢ prawdziwa,
€, — bfad uczestnika.
Na ogof zaktada sie, ze btgd € ma rozktad normalny ze srednig rownag zeru i z wariancjg jednakowa we
wszystkich laboratoriach bgdz w réznych laboratoriach rézna. Rzadziej przyjmuje sig, ze rozktad jest
potaczeniem rozktadu normalnego wynikow poprawnych z innym rozktadem reprezentujgcym populacije
wynikow btednych.
Model (1) rézni sie od podanego w normie ISO 5725-4 tym, ze nie zawiera obcigzenia laboratorium
Br Skoro bowiem w rundzie programu PT laboratoria podajg po jednym wyniku, to nie mozna z niego
wyodrebni¢ dwdch sktadowych: obcigzenia i bfedu resztkowego. O ile w dokumencie ISO 13528:2005
roznica miedzy wynikiem laboratorium a wartoscig przypisang D miata nazwe oszacowanie obcigzenia
laboratorium, to ISO 13528:2015 podkresla sie, ze nazwa ta nie jest uprawniona. Usunieto tez definicje
stowng wskaznika z (rozdz. 4), ktéry w poprzednim wydaniu normy byt opisany jako standaryzowana
miara obcigzenia laboratorium. W tym nowym dokumencie zaznaczono jednak, ze jezeli analizuje sie
wyniki uczestnika z wielu rund lub wyniki pomiaru wielu obiektow badan, to moze by¢ celowe wprowa-
dzenie do modelu dodatkowego cztonu wyrazajgcego obcigzenie laboratorium.
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W badaniach wtasciwoéci mierzonych na skali porzgdkowej oraz w programach PT dotyczacych cech
jakosciowych stosuje sie inne modele statystyczne lub nie uzywa sie zadnych modeli.

2.3 Trzy aspekty oceny rezultatéw uczestnikow

Postawiony przez organizatora cel programu badania biegtosci determinuje sposob podejscia do oceny
wynikdw podanych przez poszczegdlne laboratoria. Dane od uczestnika mozna porownac:

a) z kryterium zewnetrznym,

b) z wynikami innych uczestnikéw,

) z deklarowang przez uczestnika niepewnoscig pomiaru.

Warto zaznaczyé, ze podejscie zastosowane przy doborze metody wyznaczenia wartosci przypisanej
moze byc¢ inne niz przy doborze miary odlegtosci wyniku uczestnika od wartosci przypisanej. Na przy-
ktad, w przypadku gdy warto$¢ przypisang ustalono metodg referencyjng (pkt a), moze by¢ zasadne
ocenianie uczestnikow przy uzyciu G, obliczonego z wynikéw w rundzie (pkt b). Albo odwrotnie — warto$é
przypisang wyznaczono z wynikow uczestnikow (pkt b), a indywidualne rezultaty ocenia sig przy uzyciu
zdefiniowanej uprzednio wartosci btfedu dopuszczalnego SE (pkt a). W przypadku, kiedy wykorzystuje sie
informacje o deklarowanej niepewnosci pomiaru (pkt c), wartos¢ przypisana jest na ogét odpowiednig
wartoscig referencyjng (pkt a).

3. WARTOSC PRZYPISANA | JEJ NIEPEWNOSC

3.1 Metody wyznaczania wartosci przypisanej

Norma ISO 13528:2015 omawia 5 metod wyznaczania wartosci przypisanej x, dla cech liczbowych. Sa to:

« wykonanie obiektu badan metodg syntezy (przygotowanie preparatu o znanej zawartosci oznacza-
nych sktadnikow),

e zastosowanie certyfikowanej wartosci odniesienia,

« wyniki z jednego laboratorium uzyskane metodg referencyjna,

e warto$¢ uzgodniona na podstawie wynikow laboratoriow wiodgcych (eksperckich),

* warto$¢ uzgodniona na podstawie wynikow uczestnikéw programu.

Dopuszcza sig stosowanie innych niz wymienione wyzej metod wyznaczania wartosci przypisanej, pod

warunkiem ze sg one oparte na solidnych podstawach statystycznych i zostaty opisane w projekcie

programu PT.

Metoda wyznaczenia wartosci x, i jej niepewnosci u(xp ) powinna by¢ przedstawiona w kazdym ra-

porcie wysytanym do uczestnikow badz klarownie opisana w udostgpnionej wszystkim uczestnikom

dokumentacji programu badania biegto$ci.

Model matematyczny ogolny opisujacy wartos¢ przypisang X, i jej niepewnos¢ standardowg u(xp)

wyrazajg wzory:

Xpt = Xchar T Shom + Otrans + Ostan 2

— 2 2 2 2
u(x'pt) = \/uchar t Upom T Utrans T Ustan 3)

gdzie:
— wartos¢ danej wtasciwosci przyjeta za warto$¢ przypisana;
. — sktadnik bfedu zwigzany z niejednorodnoscig obiektow PT;
. — sktadnik biedu zwigzany ze zmianami obiektéw podczas transportu;
— sktadnik btedu spowodowany niestabilnoscig obiektu podczas PT;
— niepewnos¢ standardowa wnoszona przez wyznaczenie x , ;
— niepewno$¢ standardowa wnoszona przez niejednorodnos¢ probek.
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Niektore ze sktadnikéw niepewnoéci zawartych we wzorze (3) moga by¢ pomijalnie mate. Na przyktad,
jezeli o, WyzZnaczono jako odchylenie standardowe wynikéw uczestnikdw, to duza cze$¢ sktadnikdw
niepewnosci wywotanej niejednorodnoscia i niestabilnoscig jest juz zawarta w rozrzucie wynikéw
uczestnikéw, a wigc mozna je poming¢. Podobnie, jesli organizator PT jest w stanie zapewnic, ze zmiany
spowodowane niestabilnoscig lub powstate w transporcie sg pomijalne w poréwnaniu z o, to 5tmmi émb
sq bliskie 0 i mozna wtedy przyjac¢, zeu , = Oorazu, = 0.

ISO 13528:2015 przedstawia warunki ograniczajgce ryzyko, ze uczestnik otrzyma oceng niezadowalajaca
z powodu niepewnosci wartosci przypisane;.

u(xp) <0,3 o, 4)
u(xp) <019, %)

Warunki (4) i (5) sg rbwnowazne, jezeli
o, = 5b/3 6)

a wiec gdy zgodnie z powszechng praktyka wskaznik |z| > 3,0 generuje sygnaf dziatania.

3.2. Wyznaczanie wartosci przypisanej na podstawie wynikéw uczestnikow w rundzie

Metoda ta jest szeroko stosowana z racji waznych zalet:

a) wartosc¢ przypisang uzyskuje sie bez potrzeby wykonywania dodatkowych pomiarow;

b) jesli nie ma innych wiarygodnych metod uzyskania wartosci przypisanej, moze to by¢ jedyne do-
stepne podejscie.

Wartos¢ przypisang X, uzgodniong na podstawie wynikow uczestnikow w danej rundzie PT, wyznacza

sie na 0got przy uzyciu metod obliczeniowych odpornych, opisanych w Dodatku C stanowigcym czesé

omawianej tu normy, lub innych poprawnych metod statystycznych, ktére organizator PT przedstawit

w projekcie.

Stosujac techniki przegladu danych, nalezy najpierw upewni¢ sig, ze wyniki, ktére bedg wspadlnie prze-

twarzane, sg ze soba odpowiednio zgodne. Organizator PT moze ustanowi¢, ze wykorzysta wyniki tylko

od czeéci uczestnikow — tych, ktérych uznat za wiarygodnych wedtug wczesniej przyjetych kryteriow

(jak np. status akredytacyjny czy rezultaty uzyskane w poprzednich rundach). Techniki analizy danych

sg takie same jak w przypadku, gdy uwzglednia sie wyniki podane przez wszystkich uczestnikéw (inna

jest tylko licznosc¢ grupy).

Ograniczenia metody wyznaczania wartosci przypisanej na podstawie wynikéw uczestnikéw sg nieba-

gatelne:

a) mozna nie uzyskac wystarczajgcej zgodnosci pomiedzy wynikami uczestnikéw;

b) w przypadku stosowania przez wszystkie laboratoria uczestniczace nieprawidtowej metodyki, wartosc
uzgodniona moze zawiera¢ nieznany btad systematyczny, a poza tym wyznaczona z wynikow rundy
wartos$é u(xp) nie uwzgledni tego czynnika;

c) wykazanie spoéjnosci metrologicznej wartosci uzgodnionej moze by¢ trudne; jest to mozliwe tylko
wowczas, gdy organizator PT ma kompletng informacje na temat wzorcéw uzywanych przez uczest-
nikdow oraz innych istotnych warunkéw dotyczgcych stosowanych przez nich metod.

Wartos¢ niepewnosci u(xp ) zalezy od procedury statystycznej zastosowanej do jej wyznaczania.

Jezeli wartos¢ przypisana x, zostata wyznaczona jako $rednia odporna, co jest zalecane (rozdz. 6.1),

to niepewnosc u(xp ) mozna oszacowa¢ nastepujaco:

s*

(7

u(xp) = a

3
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gdzie: a > 1, zas s* jest odpornym odchyleniem standardowym wynikéw od uczestnikéw (lub odchy-
leniem standardowym S$rednich, jezeli uczestnicy dostarczyli wyniki pomiaréw powtdrzonych).

Jesli jako X, stosuje sie medianeg, to a = 1,25 kryterium (4) nie moze byc¢ spetnione dla p < 18. Niektore
estymatory odporne, np. warto$¢ x* uzyskana algorytmem A, majg lepszg efektywnos¢, tzn. a < 1,25
Norma nie zaleca jednak stosowania ztozonych obliczeniowo odpornych estymatoréw sredniej dla
zbiorow o licznosci p < 15.

Jezeli jako x, stosuje sie zwyktg srednig arytmetyczng z wynikdw w danej rundzie, a jako G, odchylenie
standardowe s z tych wynikow, to dla danych pochodzacych z rozktadu normalnego:

u(xpy,) = % ®)
przy czym p oznacza tu liczbe wynikow pozostatych po odrzuceniu wartosci odstajacych (rozdz. 6.2).
Podane kryterium nie moze wigc by¢ spetnione dla p < 12.
Jezeli potrzebne jest podejscie w petni ogdlne, tzn. jezeli nie wiadomo czy rozktad populacji, z ktorej
pochodzg wyniki pomiaru, jest normalny, to organizator PT powinien wzigé¢ pod uwage uzycie technik
podprobkowania, czyli wielokrotnego losowania ze zwracaniem z proby (bootstrapping techniques), co
pozwala oszacowac bfgd standardowy x, niezaleznie od ksztattu rozktadu.

4. KRYTERIA STOSOWANE DO OCENY REZULTATOW DZIALANIA

We wszystkich programach PT dotyczacych cech ilosciowych wyznacza sig réznice wyniku pomiaru
pochodzacego z i-tego laboratorium x, i warto$ci przypisanej X, a nastepnie obliczong rdznice po-
rownuje sie z jaka$ wartoscig kryterialng (np. D lub D% mozna poréwna¢ z maksymalnym btedem
dopuszczalnym 5E a ponadto wyznaczy¢ P)) albo stosuje sig jeden lub wigcej wybranych standaryzo-
wanych wskaznikow odnoszgcych réznice do odchylenia standardowego do badania biegtosci o, (z,
z’) lub do podanej przez uczestnika niepewnosci jego wyniku pomiaru ztozonej z niepewnoscig war-
tosci przypisanej ({ oraz En). W tabeli 2 zestawiono wszystkie wskazniki rezultatow dziatania zalecane
w dokumencie ISO 13528:2015.
Jezeli wymaganie wynikajgce z przewidywanego zastosowania wynikéw uzyskanych dang metoda lub
okreslone w przepisach zostato podane jako odchylenie standardowe, to mozna go uzy¢ bezposrednio
jako o, Jesli za$ przepisy lub zastosowanie okreslajg maksymalny dopuszczalny btad 6E, to wartos¢
te nalezy podzieli¢ przez liczbe rowng granicy dziatania (wzér 6), aby otrzymac o,
Zalety zastosowania takiego podej$cia w programach statych:
a) wskazniki rezultatow dziatania majg we wszystkich rundach spéjng interpretacje w aspekcie dopa-
sowania do celu;
b) wskazniki rezultatow dziatania nie zaleza od fluktuacji wynikow podanych przez uczestnikéw.
W przypadkach gdy kryterium do szacowania rezultatéw dziatania bazuje na statystyce uzgodnionej
w danej rundzie programu PT lub w rundach poprzednich, najkorzystniej jest stosowa¢ wskaznik z,
a preferowanym oszacowaniem odchylenia standardowego do badan biegtosci o, jest wtedy odporne
odchylenie standardowe wynikow uczestnikow.
Podstawg oceny rezultatow dziatania przy uzyciu wskaznika z, jest zafozenie, ze w idealizowanej populacii
kompetentnych laboratoriow migdzylaboratoryjne odchylenie standardowe powinno wynosi¢ o, lub mniej.
Rezultaty dziatania w pojedynczej rundzie PT moga by¢ oceniane na podstawie wigcej niz jednego wyniku,
np. gdy dana wielko$¢ jest mierzona w kilku badanych obiektach lub gdy mierzy sie kilka pokrewnych
wielkosci mierzonych. W takich przypadkach nie zaleca sie stosowania $rednich wskaznikow rezulta-
tow dziatania, poniewaz mogtyby one maskowac stabe wyniki, ktérych pojawienie sie nalezy wyjasnic.
Niektore narzedzia graficzne, jak wykres s#-Mandela czy Youdena, pozwalajg syntetycznie przedstawi¢
i zinterpretowac wiele rezultatow dziatania. Najczesciej stosowanym ztozonym wskaznikiem rezultatow
dziatania jest liczba (lub procent) wynikdw uznanych za akceptowalne.



31

Tabela 2 Wskazniki oceny rezultatéw dziatania laboratoriéw zalecane do stosowania w programach badania

biegtosci (na postawie ISO 13528:2015)
Wz6r i interpretacja

D =x— X,
Jezeli —0,<D <4,
lub —0’,<D <4,

gdzie: 0 . — maksymalny dopuszczalny btad

pomiaru, za$

8y = /5E2 + U2(xpe)

to wynik jest akceptowany.

D;
D% = 100 - %
T

P, =100 2Ly
Aj — g 0

Percentage of Allowed Deviation
Jezeli—100 % < P, > 100 %
to wynik jest akceptowany.

|z| <2 - wynik akceptowany;
2 <|z| < 3 -sygnat ostrzegawczy;
|z| >3 — wynik nieakceptowany

Xi — Xpt

/azft + u?(xpy)

Kryteria akceptowania jak wyzej.

zZ;=

_ Xi — Xpt
VU () +u? (xpr)
Kryteria akceptowania jak wyzej.

g

Xi — Xpt

(En)i =

VUZ() + U2 (o)

Cechy wskaznika

Intuicyjnosé. Sciste powigzane oceny

z przydatnos$cia wyniku do okreslonych potrzeb.
Nie pozwala szybko poréwnywaé sprawozdan

z programow z wieloma menzurandami lub

z kryteriami zaleznymi od poziomu badanej cechy.
Jest dos¢ rzadko stosowany.

Roznica standaryzowana do wartosci mierzonej
wiasciwosci.

Przydatny, gdy bada sie wiele menzurandéw

i czestos¢ rund PT jest duza (np. w badaniach
medycznych). P, mozna wykreslac¢ na kartach.

| P,.| pozwala spojnie ocenia¢ wyniki potozone w tej
samej odlegtosci od X,

Metody graficzne faczace wskazniki z; z wielu
rund wnoszg wigcej informacji niz uzyskane
w pojedynczych rundach.

Uwzglednia niepewnos¢ wartosci przypisane;j.
Wskaznik z', jest zawsze mniejszy niz z..

Stosuije sig, gdy celem programu PT jest ocena
zdolno$ci uczestnika do uzyskania wynikow
wewnatrz deklarowanej niepewnosci.
Stosowanie &i w pofaczeniu z z utatwia
identyfikowanie problemoéw w laboratoriach.

Przyjety od dawna w programach PT
przeznaczonych do oceny laboratoriéw
wzorcujgcych; mozna stosowac takze w innych

Wartos¢ -1,0 < En < 1,0 wynik akceptowany. rodzajach programoéw.

pod warunkiem, ze niepewnosci sg

poprawne oraz roznica (x, - xpt) jest mniejsza

od wymaganej przez klientéw.

5. WYZNACZANIE ODCHYLENIA STANDARDOWEGO DO OCENY BIEGLOSCI

5.1. Metody wyznaczania G,

Norma ISO 13528:2015 przedstawia 5 metod wyznaczenia odchylenia standardowego do oceny bie-

gtosci o

1. jako wartos¢ wymagana (przepisy, opinia ekspertow),
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2. na podstawie wynikéw z poprzednich rund,

3. na podstawie modelu ogdlnego,

4. na podstawie wynikow eksperymentu precyzji; o i g, pochodzg z badania zespofowego (ang. col-
laborative study),

5. na podstawie danych otrzymanych w tej samej rundzie programu badania biegtosci.

Organizator, w porozumieniu z uczestnikami programu i odpowiednimi jednostkami akredytacyjnymi oraz

biorac pod uwage istniejace przepisy, wybiera wiasciwg metode. Raport powinien zawiera¢ szczegoty

na temat przyjetej metody wyznaczenia o,

5.2. Wyznaczenie G, na podstawie wynikéw pomiaru w biezgcej rundzie

Gtéwng zaleta tego sposobu jest prostota i ogolna akceptacja, uzasadniona pomys$inym stosowaniem

w wielu programach. Czesto moze to by¢ jedyny realny sposéb okreslenia o,

Jest jednak wiele wad tego podejscia:

a) Wartosc¢ o, moze sig znacznie zmieniac z rundy na runde programu PT, co sprawia ze uczestnikowi
trudno jest uzyskac¢ zerowy wskaznik z, sledzgc trendy wystepujace w poprzednich rundach.

b) Odchylenie standardowe moze by¢ niemiarodajne, jesli liczba uczestnikow programu PT jest mata
lub kiedy faczy sige wyniki z réznych metod. Np. jesli p = 20, to odchylenie standardowe dla danych
roztozonych zgodnie z rozktadem normalnym moze sie zmienia¢ z rundy na runde PT o okoto =30 %
wokot wartosci prawdziwej.

c) Stosowanie miar rozrzutu opartych na danych z rundy moze prowadzi¢ do w przyblizeniu statego
udziatu procentowego wynikdw pozornie nieakceptowalnych. Niekiedy stabe wyniki mogg pozostac
niewykryte, a innym razem wyniki zadowalajgce moga otrzymac zte wskazniki.

d) Wskazniki nie majg bezposredniej interpretacji w aspekcie przydatnosci wynikéw do przewidywanego
zastosowania.

Stosowanie o, Wyznaczonego na podstawie wynikow uczestnikow moze wigc prowadzi¢ do kryteriow

oceny rezultatow dziatania, ktére nie sg zgodne z celem programu. Aby zmniejszy¢ ryzyko takiej sytuacii,

organizator PT powinien natozy¢ dodatkowe warunki na o,

Zaleca sie ustawienie dolnej granicy o, czyli przyjecie najmniejszej wartosci, jaka bedzie uzywana na

wypadek, gdyby odporne odchylenie standardowe s* okazafo sig¢ bardzo mate. Granica ta powinna

by¢ tak ustawiona, ze jesli btgd pomiaru spetnia warunki najbardziej wymagajacego spodziewanego

zastosowania, to wskaznik z < 3,0.

Organizator PT powinien ponadto ustawi¢ dla o, wartos¢ maksymalng, jaka bedzie uzywana w przy-

padkach, gdy s* wyznaczone z rundy okaze sie bardzo duze. Granica ta powinna by¢ tak dobrana,

aby te wyniki, ktére nie spetniajg wymagan wynikajgcych z przewidywanego zastosowania, otrzymaty
sygnat do dziatania.

W pewnych przypadkach, gdy istnieje obawa, ze symetryczne przedziaty moga wtaczy¢ wyniki niespet-

niajace istniejgcych potrzeb, organizator PT moze ustawi¢ dwie granice: gorng oraz dolng.

6. ALGORYTMY ODPORNE A ODRZUCANIE WYNIKOW NIESPOJNYCH

6.1. Algorytmy statystyczne odporne

W badaniach biegtoéci nalezy sie liczy¢ z wystepowaniem wynikéw niespdéjnych. Niekiedy frakcja takich
wynikow jest znaczgca, nierzadko przekracza nawet 20%.

Strategie, ktére usuwajg ze zbioru danych wartosci odstajgce, a nastepnie stosujg klasyczne miary
rozktadu, jak np. odchylenie standardowe, prowadza zwykle do niedoszacowania rozproszenia danych
w populacjach o rozktadzie zblizonym do normalnego. Natomiast miary odporne sg na ogoét tak opra-
cowane, ze dajg nieobcigzone estymaty rozrzutu.



Ztego powodu norma ISO 13528:2015 zaleca preferowanie metod statystycznych odpornych i przedsta-
wia je dosc¢ szczegotowo w obszernym Dodatku C. Metody odporne pozwalajg opisa¢ centralng czesé
zbioru wynikdw majgcych rozktad normalny, a nie wymagajg identyfikacji wartoéci odbiegajgcych i ich
usuwania z dalszych analiz.

Wiele technik odpornych bazuje w pierwszym etapie analizy na medianie i rozstepie ¢wiartkowym /QOR
(ang. Interquatrtile range), czyli rozstepie 50% Srodkowych wynikow.

Mediana jest powszechnie znang i bardzo tatwg do wyznaczenia miarg potozenia rozktadu. Jej zalets,
w poréwnaniu ze srednig arytmetycznag, jest znakomita odpornos¢ na wartosci odstajace. Ma ona jednak
réwniez stabg strone: wariancja mediany danych pochodzgcych z populacji o rozktadzie normalnym
jest znaczgco wigksza od wariancji Sredniej arytmetyczne;j.

Dwie podstawowe i tatwe do wyznaczenia odporne miary rozrzutu wynikéw to: przeskalowane odchylenie
medianowe MADe (ang. scaled median absolute deviation) oraz unormowane odchylenie standardowe
nlQR (ang. normalized IQR), ktére sg opisane wzorami:

MADe = 1,483 - mediana{| x, — mediana{x,} |} ©)

nlQR =0,741-(Q 75 — Op.25) (10)

gdzie: Qo,75 i Qoﬁ — gorny i dolny kwartyl w zbiorze danych

Oba powyzsze estymatory odchylenia standardowego w populacji, stosowane do danych pochodzacych
z populacji o rozktadzie zblizonym do normalnego, majg wiekszg wariancje niz odchylenie standardowe
Z proby s.

Bardziej wyrafinowane odporne estymatory dziatajg lepiej, tzn. zastosowane do danych o rozktadzie
zblizonym do normalnego wykazujg mniejszg wariancje. Wsréd nich na uwage zastugujg estymatory
wyznaczone za pomocg techniki znanej pod nazwg Algorytm A.
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Rys. 1 Przyktad efektow dziatania algorytmu A (wyniki badania zawartosci przeciwciat); najnizszy punkt wykresu
oraz 3 punkty potozone najwyzej obrazujg skutki winsoryzaciji.
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Algorytm A przetwarza dane oryginalne iteracyjnie w procesie zwanym winsoryzacjg, w celu uzyskania
estymatoréw alternatywnych do $redniej X i odchylenia standardowego s dla danych o rozktadzie
zblizonym do normalnego. Jest to najbardziej przydatny sposob, gdy spodziewany udziat wartoSci
odstajgcych jest mniejszy niz 20%. Efektem dziatania algorytmu A sg srednia odporna x* i odchylenie
standardowe odporne s* (rys. 1).

W przypadkach gdy duza czesé wynikéw (ponad 20 %) jest niespdjna z pozostatymi lub jezeli eksper-
ci nie mogg wnikliwie zbada¢ danych, szczego6inie uzytecznymi metodami estymowania odchylenia
standardowego sg metody opisywane w literaturze jako On i Q. Dobre efekty dajg tez inne metody
przedstawione w Dodatku C.

6.2. Techniki usuwania pojedynczych wartosci odstajacych

Jezeli nie mozna uzy¢ metod odpornych (np. jezeli liczba danych jest niewielka, rozdz. 7), to dopuszcza
sie stosowanie strategii odrzucania warto$ci odstajgcych, po czym oblicza sig klasyczne miary rozktadu,
jak srednia arytmetyczna i odchylenie standardowe.

Organizator PT, ktory stosuje taka strategie powinien: a) dobrac i opisac testy oraz ustali¢ poziom istot-
nosci o wymagany do odrzucenia wyniku; b) ustawicC granice gorng dla odsetka danych odrzuconych;
c) wykazac, ze wynikowe estymaty (potozenia i/lub skali) zachowujg sie wtasciwie, biorgc pod uwage
cele danego programu PT.

Do wykrywania wartosci odstajgcych norma ISO 13825:2015 zaleca stosowanie testu Grubbsa (opisa-
nego m.in. w dokumencie ISO 5725-2). Uzywajac testu Grubbsa, oblicza sig odchylenie standardowe
wszystkich wynikow, tgcznie z potencjalnymi wartosciami odstajgcymi. Dlatego nalezy go stosowac
wtedy, gdy wyniki z poprzednich rund pozwalajg spodziewac sig niewielu wartosci odstajgcych (jed-
nej lub dwdch). Typowe tablice Grubbsa dotyczg stosowania jednokrotnego, a nie iteracyjnego (przy
wielokrotnym stosowaniu testu zmienia sie prawdopodobienstwo popetnienia btedu | rodzaju). Jesli
w zbiorze danych jest wiele wartosci odstajgcych, to procedury odrzucania mogg dziata¢ niewtasciwie.
Usunigcie wartosci odstajacych sprawia, ze obliczone estymaty rozproszenia mogg by¢ zanizone.
Z tego powodu zaleca sige odrzucaé wyniki na poziomie istotnosci o = 0,01 (a nie a = 0,05), chyba ze
nie istnieje wazny powod, aby zanegowac réwniez niektore inne dane.

Wartosci odstajgce mozna réwniez wykry¢, stosujgc odporne nieparametryczne techniki. Np. jesli
obliczone sg odporna $rednia i odporne odchylenie standardowe, to warto$ci odchylone od Sredniej
odpornej x* o wiecej niz 3 odporne odchylenia standardowe s* mogg by¢ uznane za odstajace.
Jezeli w danej rundzie PT podawane sg wyniki pomiarow powtorzonych lub jesli bada sie identyczne
obiekty badania biegtosci, to zaleca sig stosowac test Cochrana (ISO 5725-2) w celu wykrycia wartosci
odstajgcych w warunkach powtarzalnosci.

Jezeli wynik jakiego$ uczestnika zostat odrzucony jako odstajacy, to nalezy jednak ocenic rezultaty jego
dziatania, stosujac kryteria przyjete dla wszystkich uczestnikdw programu.

7. OCENA WYNIKOW LABORATORIOW W PROGRAMACH Z UDZIALEM MALEJ LICZBY
UCZESTNIKOW

Mata liczba uczestnikdw jest problemem, z ktérym zmaga sie wielu organizatoréw programow PT. Trudnosci
wynikajg z faktu, ze metody statystyczne odpowiednie dla duzej liczby uczestnikdw moga by¢ niewtasci-
we, kiedy liczba uczestnikdw jest mata. Przedstawieniu tej kwestii poswiecony jest dodatek normy D.1.
Omawiany dokument zaleca, aby w przypadku matej liczby uczestnikow wartos¢ przypisang X, wyzna-
czac przy uzyciu miarodajnej metrologicznie procedury, niezaleznej od wynikéw uczestnikdw. Réwniez
wskazniki rezultatow dziatania powinny bazowac na kryteriach zewnetrznych, takich jak ocena ekspertow
czy wymagania wynikajace z przewidywanych zastosowan. Dysponujgc niezaleznymi danymi, mozna
wykonac badanie nawet z jednym tylko uczestnikiem. Taki rodzaj programow PT, zwany audytem po-
miarowym lub poréwnaniem dwustronnym, moze by¢ bardzo uzyteczny np. przy wzorcowaniu.



Jezeli liczba uczestnikéw jest mata, a mimo to warto$¢ przypisana albo/oraz przyjeta miara rozproszenia
(np. odchylenie standardowe do badania biegtosci) sg wyznaczane na podstawie wynikow uczestni-
kéw, to ocena rezultatow ich dziatania moze by¢ niewiarygodna. Uwaga ta dotyczy rowniez programéw
z udziatem duzej liczby uczestnikdw, w ktérych dopuszcza sie stosowanie réznych metod, wobec czego
grupy porownawcze sg mate.

Do oceny bardzo matych zbiorow danych norma nie zaleca stosowania statystyk odpornych. Wiekszos¢
odpornych estymatorow potozenia i dyspersji dziata zadowalajgco dla p > 12. W matych zbiorach mozna
odrzuci¢ wartosci odstajgce, po czym obliczy¢ zwyktg $rednig lub/i odchylenie standardowe. Rodzaj
testu do wykrywania wartoéci odstajgcych zalezy od liczebnosci zbioru danych.

Przy matej liczbie danych nie zaleca sie stosowania kryteriow oceny rezultatow laboratoridw, ktére bytyby
oparte na rozrzucie wynikow uczestnikéw, dlatego ze wszelkie estymaty parametrdw rozproszenia ce-
chuje bardzo duza zmiennos$¢. Np. dla p = 30 estymaty odchylenia standardowego danych o rozktadzie
normalnym zmieniajg sie po okoto 25 % po obu stronach jego prawdziwej wartoéci (dla poziomu ufnosci
95 %). Dla danych o rozktadzie normalnym Zzaden inny estymator nie jest pod tym wzgledem lepszy.
Jesli miary rozrzutu sg potrzebne do innych celdéw (np. jako parametr rozktadu albo do oszacowania
rozproszenia odpornych estymatorow potozenia) lub jesli dany program PT moze dopusci¢ duzg zmien-
no$¢ estymat rozproszenia, to nalezy wybra¢ dostepng estymate o najwyzszej mozliwej efektywnosci.
Na przyktad estymata odchylenia standardowego Q_ jest bardziej efektywna niz MADe czy niIQR.

8. PODSUMOWANIE

Przedstawione w normie ISO 13528:2015 metody statystyczne majg szerokie przeznaczenie, obejmuja
wielorakie cele, odnoszg sie do roznych wielkosci mierzonych i uwzgledniajg nowe rodzaje programow
badania biegtosci, w tym programy PT dotyczgce badania cech jakosciowych.

Zalecenia przedstawione w omawianym dokumencie, cho¢ obszerne i w wielu miejscach bardzo szczeg6-
towe, nie wystarczajg jednak do zanalizowania wszystkich mozliwych sytuacji jakie moga wystapi¢ podczas
realizacji porownan miedzylaboratoryjnych. Dlatego osoby odpowiedzialne za opracowanie projektu PT
i analize wynikow powinny posiadac nie tylko rozlegta i gruntowng wiedze statystyczng, ale rowniez duze
doswiadczenie w badaniach porownawczych. Nawet zaawansowane szkolenia statystyczne o charakterze
0golnym nie obejmuijg specyficznych bteddw, jakie moga pojawic sie w poréwnaniach miedzylaboratoryjnych.
W toku upowszechniania sie programow badania biegtosci [8, 9, 10] mozna spodziewac sie wprowa-
dzania kolejnych metod statystycznych oraz doskonalenia wskaznikdw statystycznych, kryteriow oceny
i technik graficznych, aby mogty coraz lepiej stuzy¢ r6znorodnym potrzebom uczestnikow, jednostek
akredytujacych i /kontrolnych.
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Anna Warzec, Bartosz Rynowiecki

Instytut tgcznosci Panstwowy Instytut Badawczy,
Jednostka ds. Poréwnan Miedzylaboratoryjnych

Akredytowana przez Polskie Centrum Akredytacji Jednostka ds. Pordwnan Miedzylabora-
toryjnych od 2005 r. prowadzi dziatalnoS¢ w zakresie organizacji i prowadzenia programow
porownan miedzylaboratoryjnych/badania biegltosci. W niniejszym artykule autorzy przed-
stawili zalecenia dotyczgce uczestnictwa w programach oraz korzysci z tego wynikajgce.

1. BADANIA BIEGLOSCI

Programy badania biegtosci sg zorganizowanymi procesami oceny rezultatow laboratoriow osigganych
podczas ich udziatu w poréwnaniach migdzylaboratoryjnych. Wyniki uzyskiwane przez poszczegolne la-
boratoria poréwnywane sg z okreslong wartoscig odniesienia wyznaczang przez laboratorium odniesienia
lub w drodze analiz wynikow wszystkich uczestnikow. Dziatanie polegajgce na ocenie wynikow uzyskanych
w porownaniach miedzylaboratoryjnych zwane jest badaniem biegtosci. Porownania miedzylaboratoryjne
sg jednym z najwazniejszych ,narzedzi” stuzgcych do monitoringu oraz potwierdzania kompetenc;ji labora-
torium. Badania biegtosci to obiektywne programy stuzgce ewaluacji zachowywania spojnosci pomiarowej
laboratorium oraz zachowywania standardow jakosci pracy. Dlatego nacisk na branie udziatu w programach
poréwnan znajduje odzwierciedlenie w obowigzujacej normalizaciji i polityce Polskiego Centrum Akredytacji.
Organizacja programu porownan migedzylaboratoryjnych to proces wieloetapowy. Na poczatku organizator
projektuje program, jego zakres, selekcjonuje obiekt poréwnania oraz wybiera laboratorium odniesienia.
Rundy pomiarow moga odbywac sig wedtug réznych schematow (patrz rys.1). Po wykonaniu pomiarow
uczestnik przesyta obiekt do organizatora poréwnania lub innego uczestnika. Miedzy kolejnym przeka-
zaniem uczestnikom badania wykonywane sg pomiary kontrolne celem sprawdzenia stanu technicznego
obiektu poréwnania. Wzorcowanie obiektu w laboratorium odniesienia wykonuje sie przed rozpoczeciem
programu, a w trakcie trwania poréwnania po wykonaniu pomiarow np. przez trzech uczestnikdw.
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Organizator, sporzadziwszy projekt programu, zaprasza do wzieciu udziatu potencjalnych uczestnikow.
Réwnolegle informacje nt. programu zamieszczane sg na stronie internetowej jednostki oraz PCA. Po ze-
braniu zgtoszen od uczestnikow jednostka zawiera umowy bilateralne z podmiotami, ktére wezma udziat
w poréwnaniu. Kolejnym dziataniem jest uzgodnienie i opracowanie harmonogramu programu. Po tych
ustaleniach rozpoczyna sie etap realizacji pomiaréw. Obiekt poréwnan przesytany jest do poszczegdélnych
uczestnikow, ktorzy wykonujg pomiary zgodnie z projektem programu. Laboratorium odniesienia to pod-
miot dostarczajgcy wyniki, wzgledem ktérych oceniane beda rezultaty uczestnikdw poréwnania. Po etapie
wykonania pomiarow organizator sporzgdza raport koncowy, ktory rozsyta wszystkim uczestnikom. Raport
poza opisami i wykresami zbiorczymi zawiera doktadng oceneg uzyskanych wynikow kazdego z uczestnikéw.

2. ZALECENIA NORMALIZACYJNE DOTYCZACE POROWNAN MIEDZYLABORATORYJNYCH

Norma PN-EN ISO/IEC 17011 Ocena zgodnosci — Wymagania ogoine dla jednostek akredytujgcych pro-
wadzgcych akredytacje jednostek oceniajgcych zgodnosc naktada na jednostki akredytujgce laboratoria
(w Polsce takg jednostka jest Polskie Centrum Akredytacji PCA) obowigzek uwzgledniania podczas
auditow rezultatéw uzyskiwanych w badaniach biegtosci. PCA stosujac sie do powyzej przywofanych
wytycznych normalizacyjnych przyktada duzg wage do uczestnictwa ocenianych laboratoriow w pro-
gramach badania biegfosci. Traktuje poréwnania migdzylaboratoryjne jako jeden z najwazniejszych
obszarow potwierdzenia kompetencji przez laboratoria. Aktualnie warunkiem ubiegania sie o uzyskanie,
utrzymanie lub wznowienie akredytacji przez laboratorium jest udziat w poréwnaniach migdzylabora-
toryjnych. Brak uczestnictwa lub niezadawalajgce rezultaty uzyskane w badaniu biegtosci moga by¢
powodem nieuzyskania, zawieszenia lub cofniecia akredytacji. Polskie Centrum Akredytacji zaleca
laboratoriom uczestniczenie w poroéwnaniach wielostronnych tj. z duzg liczbg uczestnikdw. Najlepiej,
aby laboratorium starajgce sie o akredytacje wykazato sie udziatem w programie poréwnan nie dwu-
stronnym, ale z wieloma uczestnikami. Taki model poréwnan podnosi poziom obiektywnosci uzyskanych
w programie poroéwnan rezultatow.

Obligatoryjna norma dla laboratoriéw wzorcujgcych i badawczych PN-EN ISO/IEC 17025:2005 Ogdine
wymagania dotyczgce kompetencji laboratoriow badawczych i wzorcujgcych zawiera zalecenie dotyczace
udziatu w programach poréwnan miedzylaboratoryjnych. W czesci 5. Wymagania techniczne, w punk-
cie 5.9 Zapewnienie jakosci wynikow badan i wzorcowan, w podpunkcie 5.9.7 udziat w poréwnaniach
miedzylaboratoryjnych lub badaniach biegtosci rekomendowany jest jako monitorowanie miarodajno-
Sci badan i wzorcowan. Dodatkowo wymagania akredytacyjne w aspekcie uczestnictwa w badaniach
biegtosci okreslone sg i przedstawione w dokumencie Polskiego Centrum Akredytacji DA-05 Polityka
dotyczgca uczestnictwa w badaniach biegfosci.

Akredytowane podmioty, ktdre zajmujg sie organizacjg badan biegtosci muszg spetnia¢ wymagania
normy PN-EN ISO/IEC 17043:2011 Ocena zgodnosci — ogdine wymagania dotyczgce badania biegfosci.
Dodatkowo Polskie Centrum Akredytacji doprecyzowuje wymagania dotyczgce organizatorow badan
biegtosci w dokumencie DAPT-01 Akredytacja organizatordw badan biegfosci. Wymagania szczegoto-
we. Zalecenia dotyczace statystycznej obrébki wynikdw, ktorg wykonuje organizator badania biegtosci
zawarte sg w normie ISO 13528:2015(EN) Statistical methods for use in proficiency testing by interlabo-
ratory comparison. Uczestnicy badania biegtosci otrzymujg w raporcie koncowym sporzgdzanym na
zakonczenie programu opracowanie zbiorcze wynikow wszystkich uczestnikdw zgodnie ze standardem
sprecyzowanym w wyzej wymienionej normie.

3. JEDNOSTKA DS. POROWNAN MIEDZYLABORATORYJNYCH INSTYTUTU £LACZNOSCI PIB

W Instytucie tgcznosci PIB w Warszawie funkcjonuje Jednostka ds. Poréwnan Miedzylaboratoryjnych
(JPM) posiadajgca akredytacje od 2009 roku. (Certyfikat akredytacji nr PT 001). Od poczatku funkcjono-



wania JPM zorganizowata jedenascie programow poréwnan miedzylaboratoryjnych. Byty to programy
zaprojektowane z mysla o laboratoriach wzorcujgcych i badawczych specjalizujgcych sie w pomiarach
wielkosci elektrycznych. W sumie we wszystkich programach organizowanych przez jednostke wzigto
udziat 69 uczestnikow. Jednostka ds. Poréwnan Miedzylaboratoryjnych w trakcie prowadzenia progra-
mow nie prowadzi dziatalnosci konsultingowej. W ramach udziatu w poréwnaniach uczestnicy realizujg
pomiary w oparciu o swoje procedury, wiedze i doswiadczenie. Stosuja tez swoje metody pomiarowe,
o ile organizator poréwnan nie okresli jakimi metodami majg by¢ wykonywane pomiary. W praktyce
organizator porownan pozostaje w kontakcie z uczestnikami i jest do ich dyspozycji we wszystkich
kwestiach organizacyjnych oraz zwigzanych z oceng wynikéw.

3.1 Historyczne programy

W pierwszych latach dziafalnosci Jednostka Poréwnan Miedzylaboratoryjnych zorganizowata trzy progra-
my pilotazowe, ktore pozwolity na praktyczne sprawdzenie przygotowanego systemu zarzgdzania oraz
procedur operacyjnych. Po tych programach jednostka zaoferowata programy w dziedzinie wielkosci

Tabela 1. Gféwne programy poréwnan zorganizowane przez JPM w latach 2005 + 2015

Nazwa programu Obiekt Liczba Status
poréwnan uczestnikdw programu/ Czas

realizacji

Poréwnania miedzylaboratoryjne w zakresie Wzorce 2 Zakonhczony/

pomiarow wielkosSci elektrycznych — pojemnosci 2005 =+ 2007

indukcyjnosci wtasnej PM-01/L/07 elektrycznej

Poréwnania miedzylaboratoryjne w zakresie Wzorce 2 Zakonczony/

pomiaréw wielkosci elektrycznych — pojemnosci indukcyjnosci 2005 + 2007

elektrycznej PM-02/C/07 wiasnej

Poroéwnania miedzylaboratoryjne w zakresie Wzorce 5 Zakonczony/

pomiaréw wielkosci elektrycznych — rezystancji  rezystancji 2006 =+ 2007

DC PM-03/R/07

Poréwnania miedzylaboratoryjne w zakresie Wzorce 13 Zakonczony/

pomiaréw wielkosci elektrycznych — rezystancji  rezystancji 2008 + 2009

DC PM-03/R/2008

Program poréwnan migdzylaboratoryjnych Multimetr 6 2 14 Zakonczony/

w zakresie pomiarow wielkosci elektrycznych cyfry 2010 + 2012

DC i m.cz. — napiecia i pradu statego

i przemiennego oraz rezystancji multimetrem

cyfrowym — PM-04/M/10

Poréwnanie miedzylaboratoryjne w zakresie Multimetr 6 2 1 Zakonczony/

pomiarow wielkosci elektrycznych DC i m.cz. cyfry 2012 + 2012

— napiecia i prgdu statego i przemiennego

multimetrem cyfrowym PM-04/M/01/12

Program badania biegtosci w zakresie Rezystory 7 Zakonhczony/

pomiaréw wielkosci elektrycznych — rezystancja wzorcowe 2013 + 2015

DC PM-03/R/01/13

Program badania biegtosci. W zakresie Multimetr 6 1% 12 Trwajacy/

pomiarow wielkosci elektrycznych DC i m. cz. cyfry 2014 + 2016

napigcia statego i przemiennego, pradu statego

i przemiennego oraz rezystancji multimetrem

cyfrowym. PM-04/M/01/14

International interlaboratory comparisons Wzorce 8 Trwajacy/

program electric capacitance PM-02/C/01/15 pojemnosci 2013 + 2016

(program miedzynarodowy)

elektrycznej
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elektrycznych DC i m.cz w petni zorientowane na krajowe laboratoria wzorcujgce i badawcze. W Tabeli 1
przedstawione sg gtéwne historyczne i aktualnie trwajgce programy.

W 2016 roku planowane jest ogtoszenie programu poréwnan w dziedzinie pomiarow rezystancji AC.
Program skierowany bedzie do laboratoriow zajmujgcych sie pomiarami rezystancji AC. W szczegol-
nosci moze on zainteresowac laboratoria zajmujace sie pomiarami rezystancji uziemien elektrycznych,
potaczenh ochronnych i wyréwnawczych.

3.2 Aktualnie prowadzone programy

Jednym z dwoch aktualnie prowadzonych programéw jest miedzynarodowy program porownan migdzy-
laboratoryjnych International interlaboratory comparisons program. Electric capacitance PM-02/C/01/15.
Obiektami tego poréwnania sg wzorce pojemnosci elektrycznej. Uczestnicy wywodza sie z siedmiu
krajow Europy. Wszyscy uczestnicy zrealizujg pomiary wyselekcjonowanych wzorcoéw pojemnosci. Po-
miary wzorcow przez labororatorium odniesienia, ktdrego funkcje petni Gtéwny Urzad Miar, dostarcza
wartosci odniesienia wzgledem ktérych poréwnywane bedg wyniki uczestnikéw. Wyniki tego programu
zobrazujg zachowanie spodjnosci na poziomie europejskich laboratoriéw akredytowanych. To porow-
nanie okresli tez skutecznoé¢ dziatania systemu akredytacyjnego w skali paneuropejskiej. W sposob
syntetyczny dostarczy materiatu na temat czy spdjnos¢ pomiarowa akredytowanych laboratoriéw euro-
pejskich w poszczegdélnych krajach skutkuje zachowywaniem spojnosci i miarodajnosci wynikdw w skali
Europejskiej. Posrednio moze postuzy¢ rowniez jako podstawa do oceny jednostek akredytujgcych
laboratoria w poszczegélnych pahstwach. Z punktu widzenia jednostki organizujgcej przedsigwziecie
ten program jest duzym wyzwaniem logistyczno-organizacyjnym.

Kolejnym, obecnie trwajgcym, programem poréwnah jest krajowy program poréwnanhn miedzylabo-
ratoryjnych PM-04/M/01/14, w ktorym obiektem jest cyfrowy multimetr uniwersalny 6 2 cyfry. Jest to
program, ktéry pomoze laboratoriom bioracym w nim udziat oceni¢ swoje kompetencje w dziedzinie
realizacji pomiaroéw napiec¢, pradow oraz rezystancji multimetrem Sredniej klasy. Kazdy uczestnik po
przyjrzeniu sie uzyskanym przez siebie rezultatom bedzie mogt okresli¢ swoje pole doskonalenia
kompetenciji. Raport kohcowy z porownania da réwniez sposobnos¢ do oceny swoich wynikéw na tle
rezultatow innych uczestnikow. Oczywiscie zgodnie z politykami poufnosci oraz zapobiegania zmowie
wszyscy uczestnicy w dokumentach wystepujg pod zakodowanymi numerycznymi nazwami. Zgodnie
z projektem przedsiewziecia, dwunastu uczestnikdw tego programu realizuje pomiaru napie¢ statych
i przemiennych, pradow statych i przemiennych oraz rezystancji. Plan pomiarow jest dosy¢ kompleksowy
dlatego uczestnicy moga potraktowa¢ go jako sprawdzian swoich umiejetnosci w najpopularniejszej
dziedzinie pomiarowe;.

4. DOSKONALENIE KOMPETENCJI LABORATORIUM JAKO EFEKT CYKLICZNEGO UDZIALU
W PROGRAMACH POROWNAN

W pazdzierniku 2010 rozpoczat sie program poréwnan miedzylaboratoryjnych (PM-04/M/10) w dziedzinie
pomiaréw napigc, pradow i rezystancji multimetrem cyfrowym. Poniewaz byfa to (i nadal jest) popularna
dziedzina pomiaréw do programu zgtosito sie 14 uczestnikow. Nadmienic¢ warto, ze liczba laboratoriéw,
ktore uzyskaty wyniki rozbiezne wzgledem wartoéci wyznaczanych prze laboratorium odniesienia byta
na tyle duza, iz uznano, ze w wybranych przypadkach zasadnym bedzie zorganizowanie dodatkowe;j
tury pomiardw.

Dla zilustrowania jakosci otrzymanych wynikéw w | i Il turze programu wybrano pomiary wartosci rezy-
stancji 10 Q, z ktérymi pigciu na trzynastu uczestnikéw miato problemy i uzyskato w | turze negatywne
wyniki (|E£ >1]). llustruje to Tabela 2. Z uwagi na polityke poufnosci laboratoria przedstawione w tej
analizie zostang wymienione pod fikcyjnymi nazwami wymys$lonymi na potrzeby tego opracowania.



Tabela 2. Wyniki pomiarow wartosci rezystancji 10 Q podczas | i Il tury programu PM-03/M/10

Wartoéé |E |
Uczestnik | tura Il tura
Laboratorium 1 3,2 0,2
Laboratorium 2 8,8 0,6
Laboratorium 3 1,6 1,3
Laboratorium 4 1,4 0,1
Laboratorium 5 1,3 0,3
Laboratorium 6 2,3 0,8

Najczestszymi przyczynami uzyskiwania wynikdw rozbieznych byty: zte przygotowania wstepne przyrza-
déw pomiarowych, wybor nieoptymalnej metody pomiarowej, wybor nieprawidtowej statystyki populacii
wynikow, nieprawidtowa liczebnos$¢ populacji wynikdw, korzystanie z niestabilnych wtasnych wzorcéw
odniesienia oraz btedy merytoryczne przy konstrukcji budzetu niepewnosci. Udziat w programie pozwo-
lit laboratoriom okresli¢ obszary koniecznego podnoszenia swych kompetenciji. Umozliwit eliminacje
bteddw popetnianych podczas swiadczenia ustug klientom wewnetrznym i zewnetrznym. W przypadku
kilku laboratoridow skutkowato to podniesieniem poziomu kompetencji technicznych personelu i jakosci
wykonywanych ustug.

Antycypujac potrzebe rynku w kwietniu 2014 JPM rozpoczeta organizacje kolejnego programu poroéwnan
(PM-04/M/01/14), ktdrego obiektem zostat multimetr tego samego typu co ten, ktory byt obiektem po-
réwnania w latach ubiegtych. Obecnie program ten jeszcze trwa, ale na przyktadzie szesciu laboratoriow
biorgcych udziat w tym programie jak i poprzednim mozna pokusi¢ sie o przedstawienie poréwnawcze
rezultatow.

Na przestrzeni dwdch programdw nastepujgcych po sobie w odstepie czterech lat personel techniczny
Jednostki Poréwnan Migdzylaboratoryjnych zaobserwowat wspéizalezno$¢ pomiedzy uczestnictwem
w programach, a jakoscig uzyskiwanych wynikoéw. Oczywiscie uczestnictwo w poréwnaniach nie mu-
siatoby by¢ jedynym czynnikiem wptywajgcym na podniesienie jakosci pracy laboratoriow biorgcych
udziat w dwdéch nastepujacych po sobie programach. Tym niemniej godna przedstawienia jest zaobser-
wowana korelacja pomigdzy wzieciem udziatu w pordwnaniu, a spadkiem liczby rozbieznych wynikéw
uzyskanych w kolejnym programie (patrz Tabela 3). Tak jak i w Tabeli 2 laboratoria przedstawione w tej
analizie zostang wymienione pod fikcyjnymi nazwami wymys$lonymi na potrzeby tego opracowania.
Tabela 3. Poréwnanie ogolne uzyskiwanych rezultatow laboratoriow uczestniczacych w cyklu dwdch poréownan
migdzylaboratoryjnych w dziedzinie pomiaréw napigc¢, pradow i rezystancji multimetrem cyfrowym.

Uczestnik Liczba rozbieznych wynikow

PM-04/M/10 PM-04/M/01/14
Laboratorium 1 6 2
Laboratorium 2 0 0
Laboratorium 3 3 3
Laboratorium 4 4 0
Laboratorium 5 3 0
0

Laboratorium 6 1
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Oczywiscie sam udziat w poroéwnaniach nie byt na pewno jedynym czynnikiem wptywajacym na polep-
szenie jakosci pracy przedstawionych laboratoridw, jednakze mozna zaobserwowa¢ wyrazng koincy-
dencje pomiedzy uczestnictwem w programie, a polepszeniem kompetencji potwierdzonym uzyskanymi
rezultatami w kolejnym programie. Bazujgc na obserwacjach i znajgc proces organizacji i przebiegu
programow porownarn mozna postawic teze, ze uczestnictwo w poréwnaniach to niepodwazalny bodziec
stymulujacy dla laboratoriéw, ktore potrzebujg doskonalenia swych kompetenciji technicznych. Labo-
ratoria uzyskujgce w 100% pozytywne rezultaty (pozytywne tzn. nierozbiezne z wynikami laboratorium
odniesienia) otrzymujg dzieki uczestnictwu w programie poroéwnan klarowne potwierdzenie utrzymywania
wysokiego poziomu kompetencji technicznych oraz standardu swiadczonych ustug.

PODSUMOWANIE

Korzysci wynikajace z wzigcia udziatu w programie poréwnan miedzylaboratoryjnych/badaniu biegtosci:
— mozliwo$¢ zweryfikowania swoich kompetencji w zakresie wykonywanych pomiarow

— kontrola jakosci oferowanych ustug

— obiektywne potwierdzenie mozliwosci laboratorium w procesach ubiegania sie o akredytacje

— obiektywne potwierdzenie mozliwosci laboratorium w procesach utrzymywania lub wznawiania akredytaciji
— pomoc w okreslaniu obszarow doskonalenia kompetenciji

— pomoc w opracowywaniu strategii zakupow wyposazenia laboratorium

— pomoc w eliminacji btedéw popetnianych podczas pomiaréw wykonywanych dla klientéw

Bilans korzysci i kosztow przemawia jednoznacznie na rzecz uczestniczenia w programach poréwnan
miedzylaboratoryjnych/badaniach biegfosci.
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