
Ocena zewnňtrznych 

dostawc·w



WYBčR PROGRAMU PT

V STRATEGIA UCZESTNICTWA (np. dokument DA-05);

V DOSTŇPNOśĹ PROGRAMčW PT/ILC;

V JAKOśC PROGRAMU ï PROGRAM ĂFITNESS FOR PURPOSEò



WYBčR PROGRAMU PT

KRYTERIA DOBORU PROGRAMU PT -  ĂFITNESS FOR PURPOSEò

V LICZBA PRčBEK, MATRYC I POZIOMčW JAK NAJBARDZIEJ ZBLIŧONA DO 

RUTYNOWYCH;

V ODPOWIEDNI MODEL STATYSTYCZNY ;

V LICZBA I ĂRODZAJò UCZESTNIKčW;

V WYSTARCZAJłCA CZŇSTOśĹ RUND DOSTŇPNYCH W PROGRAMIE;

V WYMAGANIA NORMY ISO/IEC 17043;

V ROLA EDUKACYJNA ORGANIZATORA ï ZAWARTOśC RAPORTU 

POZWALAJłCA NA WYKORZYSTANIE DANYCH W SYSTEMIE STEROWANIA 

JAKOśCIł;



KRYTERIA DOBORU 

PROGRAMU PT -  ĂFITNESS FOR 

PURPOSEò



POLITYKA 

DOTYCZłCA UCZESTNICTWA 

W BADANIACH BIEGĞOśCI

DA-05



Laboratorium  jest odpowiedzialne za wyb·r 
odpowiedniego organizatora PT. 

Laboratorium powinno braĺ udziağ w programach 
PT organizowanych przez kompetentnych 

organizator·w PT. Jako kompetentni sŃ uznawani 
akredytowani organizatorzy PT oraz 

organizatorzy, kt·rzy speğniajŃ wymagania normy 
PN-EN ISO/IEC 17043.



Przy planowaniu uczestnictwa w programach PT 
laboratoria wykonujŃce dziağalnoŜĺ 

laboratoryjnŃ na potrzeby obszaru regulowanego 
wymaganiami przepis·w prawa lub 

postanowieniami organizacji udzielajŃcych uznania 
funkcjonujŃcych w okreŜlonym obszarze 

gospodarki lub sektorze, powinny uwzglňdniaĺ 
uwarunkowania zwiŃzane z rodzajem 

programu PT, organizatorem PT oraz poziomem i 
czňstoŜciŃ uczestnictwa, wynikajŃce

z majŃcych zastosowanie postanowieŒ przepis·w 
branŨowych i sektorowych.



W przypadku udziağu w programach PT organizowanych 
przez nieakredytowanych 

organizator·w PT, w sytuacji gdy sŃ dostňpne programy 
PT organizowane przez 

akredytowanych organizator·w PT, laboratorium powinno 
przedstawiĺ argumenty 

uzasadniajŃce dokonany wyb·r. 



Ponadto, w przypadku udziağu laboratorium w 
programach PT organizowanych przez 

nieakredytowanych organizator·w, laboratorium powinno 
posiadaĺ dowody speğnienia przez 

organizatora przy organizacji programu PT majŃcych 
zastosowanie wymagaŒ normy PN-EN 

ISO/IEC 17043 jako dostawcy usğug zewnňtrznych.



Dowody te, powinny dotyczyĺ, 

nie ograniczajŃc siň tylko do tego:

-  planu  realizacji programu PT;

-  kompetencji technicznych organizatora PT w odniesieniu do badaŒ, 
pomiar·w i/lub wzorcowaŒ wykorzystywanych w programie PT do badania 
jednorodnoŜci i stabilnoŜci obiekt·w PT (speğnienie majŃcych zastosowanie 
wymagaŒ normy PN-EN ISO/IEC 17025 przez laboratorium wğasne 
organizatora PT lub laboratorium podwykonawcy organizatora

PT, jeŨeli dotyczy);

-  modelu statystycznego i metod analizy danych wykorzystywanych do 
okreŜlenia wartoŜci przypisanej i oceny rezultat·w uczestnik·w;

-  procedury wyznaczania wartoŜci przypisanych dla wielkoŜci mierzonych lub 
wğaŜciwoŜci w programie PT, uwzglňdniajŃcej sp·jnoŜĺ pomiarowŃ i 

niepewnoŜĺ pomiaru.
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ĂPN -  EN ISO/IEC 17043:2011 

ĂOcena ZgodnoŜci 
-  Og·lne wymagania dotyczŃce 

badaŒ biegğoŜciò 
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PN - EN ISO/IEC 17043:2011

4.4 PROJEKTOWANIE PROGRAMčW BADANIA BIEGĞOśCI
4.4.1 PLANOWANIE

4.4.1.1 Organizator badaŒ biegğoŜci powinien okreŜliĺ i planowaĺ te procesy, kt·re
majŃ bezpoŜredni wpğyw na jakoŜĺ programu badania biegğoŜci oraz powinien
zapewniĺ, Ũe sŃ one realizowane zgodnie z okreŜlonymi procedurami

4.4.1.2 Organizator nie powinien podzlecaĺ planowania programu badaŒ biegğoŜci

4.4.1.3 Organizator badaŒ biegğoŜci przed rozpoczňciem realizacji programu badania

biegğoŜci powinien udokumentowaĺ jego plan, kt·ry powinien odnosiĺ siň do cel·w,

zamiar·w i podstawowego projektu programu badania biegğoŜci, ğŃcznie z poniŨszymi

informacjami i, tam gdzie to wğaŜciwe, przyczynami ich wyboru lub wyğŃczenia:

a) nazwa i adres organizatora programu badania biegğoŜci;

b) nazwa, adres i przynaleŨnoŜĺ koordynatora i innych os·b zaangaŨowanych w

projektowanie i dziağanie programu badania biegğoŜci;

c) dziağania, kt·re bňdŃ podzlecane oraz nazwy i adresy podwykonawc·w wğŃczonych

w realizacjň programu badania biegğoŜci; 

d) Kryteria uczestnictwa, kt·re naleŨy speğniĺ; 

e) liczba i rodzaj oczekiwanych uczestnik·w programu badania biegğoŜci;

f) wyb·r wielkoŜci mierzonej(-ych) lub wğaŜciwoŜci objňtych okreŜlonŃ rundŃ

badania biegğoŜci, ğŃcznie z informacjŃ, co uczestnicy majŃ identyfikowaĺ,

mierzyĺ lub badaĺ;

g) opis zakresu wartoŜci lub wğaŜciwoŜci, lub obydwu, spodziewanych dla obiekt·w badania

biegğoŜci;
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h)   potencjalne  gğ·wne Ŧr·dğa bğňd·w wystňpujŃcych w odniesieniu do oferowanego 
       badania biegğoŜci;

i)     wymagania dotyczŃce sposobu wytwarzania, sterowania jakoŜciŃ,

       magazynowania i dystrybucji obiekt·w badania biegğoŜci;

j)     racjonalne Ŝrodki zapobiegawcze w celu zapobieŨenia zmowie pomiňdzy uczestnikami lub 
fağszowaniu wynik·w oraz procedury, kt·re bňdŃ uruchomione, jeŨeli mieĺ bňdzie miejsce 
podejrzenia zmowy lub fağszowania wynik·w; 

k)    opis informacji, kt·re naleŨy dostarczyĺ uczestnikom oraz harmonogram realizacji kolejnych 
etap·w programu;

l)    dla ciŃgğych program·w badania biegğoŜci, czňstoŜĺ lub daty dystrybucji obiekt·w badaŒ biegğoŜci 
do uczestnik·w, ostateczne terminy przekazania wynik·w przez uczestnik·w i, jeŨeli jest to 
wğaŜciwe, daty, kiedy uczestnicy powinni wykonaĺ badania lub pomiary;

m)   wszelkie informacje dotyczŃce metod lub procedur, potrzebne uczestnikom do przygotowania  
materiağu do badaŒ i przeprowadzenia badaŒ lub pomiar·w;

n)   procedury dotyczŃce metod badaŒ lub pomiar·w, kt·re bňdŃ wykorzystane do badania 
jednorodnoŜci i stabilnoŜci obiekt·w badania biegğoŜci oraz, jeŨeli ma zastosowanie, 
okreŜlenie ich ŨywotnoŜci biologicznej;

o)   przygotowanie jednolitych form sprawozdaŒ, kt·re bňdŃ stosowaĺ uczestnicy;

p)   dokğadny opis analizy statystycznej, kt·ra bňdzie stosowana;

q)   Ŧr·dğo, sp·jnoŜĺ pomiarowa i niepewnoŜĺ pomiaru kaŨdej wartoŜci przypisanej;

r)    kryteria oceny rezultat·w dziağania uczestnik·w;

s)   opis danych, raport·w poŜrednich lub informacji, kt·re naleŨy przekazaĺ

      zwrotnie uczestnikom;

t)    okreŜlenie zakresu, w jakim zostanŃ opublikowane wyniki uczestnik·w, i wnioski

      wynikajŃce z programu badania biegğoŜci oraz

u)   dziağania, kt·re naleŨy podjŃĺ w wypadku zaginiňcia lub uszkodzenia obiekt·w badania 
biegğoŜci;
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4.8 SPRAWOZDANIA

Å Sprawozdania z badaŒ biegğoŜci powinny byĺ jasne i kompletne oraz zawieraĺ dane 
obejmujŃce wyniki wszystkich uczestnik·w, wraz ze wskazaniem ich indywidualnych 
rezultat·w dziağania. Autoryzacja koŒcowego sprawozdania nie powinna byĺ podzlecana.

Uwaga: JeŨeli wszystkie dane oryginalne nie mogŃ byĺ przekazane uczestnikom, moŨna im   dostarczyĺ 
podsumowanie wynik·w, np. w postaci tabelarycznej lub w formie graficznej.

             W sprawozdaniach z program·w badaŒ biegğoŜci powinny siň  

            znajdowaĺ nastňpujŃce informacje, chyba Ũe jest to niewğaŜciwe lub   

            organizator ma powaŨne powody aby ich nie umieszczaĺ :

a) nazwa i dane kontaktowe organizatora badania biegğoŜci;

b) nazwa i dane kontaktowe koordynatora programu;

c) nazwiska, funkcje i podpisy lub inna r·wnowaŨna identyfikacja os·b autoryzujŃcych 
sprawozdanie;

d) wskazanie dziağaŒ, kt·re byğy podzlecane przez organizatora badania biegğoŜci;

e) data wydania i status sprawozdania (np.: wstňpny, poŜredni lub koŒcowy) ;

f) liczba stron i wyraŦna identyfikacja koŒca sprawozdania;

g) oŜwiadczenie dotyczŃce stopnia poufnoŜci wynik·w;

h) numer sprawozdania i jednoznaczna identyfikacja programu;

i) dokğadny opis wykorzystywanych obiekt·w badania biegğoŜci, ğŃcznie ze szczeg·ğami 
dotyczŃcymi przygotowywania obiekt·w badania biegğoŜci i badania jednorodnoŜci i 
stabilnoŜci;
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j) wyniki uczestnik·w;

k) dane statystyczne oraz podsumowanie, ğŃcznie z wartoŜciami

    przypisanymi i zakresem wynik·w akceptowalnych oraz graficznŃ

    prezentacjŃ;

l)  procedury stosowane do wyznaczania kaŨdej wartoŜci przypisanej;

m) szczeg·ğy dotyczŃce sp·jnoŜci pomiarowej i niepewnoŜci pomiaru kaŨdej wartoŜci

     przypisanej;

n) procedury wykorzystywane w celu wyznaczania odchylenia standardowego dla

    oceny biegğoŜci lub inne kryteria oceny;

o) wartoŜci przypisane i zestawienia statystyczne dla   metod/procedur badaŒ

    stosowanych przez kaŨdŃ grupň uczestnik·w  (jeŜli r·Ũne metody byğy stosowane

    przez r·Ũnych uczestnik·w);

p) komentarz organizatora i doradc·w technicznych dotyczŃcych

    osiŃgniňtych rezultat·w dziağania uczestnik·w;

q) informacja o projekcie i wdroŨeniu programu badania biegğoŜci;

r) procedury wykorzystywane do statystycznej analizie danych;

s) wskaz·wki dotyczŃce interpretacji analizy statystycznej oraz

t) komentarze i zalecenia, wynikajŃce z rezultat·w danej rundy badania biegğoŜci;
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STATYSTYCZNE METODY OPRACOWANIA WYNIKčW

Zgodnie PN-EN ISO/IEC 17043:2011 w badaniach biegğoŜci

MoŨna wyr·Ũniĺ trzy etapy statystycznej oceny wynik·w:

Å Wyznaczanie wartoŜci przypisanej i jej niepewnoŜci

Å Obliczenie statystycznych wskaŦnik·w charakteryzujŃcych uzyskane 

rezultaty

Å Ocena rezultat·w dziağania

W niekt·rych przypadkach przeprowadza siň takŨe testy

jednorodnoŜci i stabilnoŜci obiekt·w badaŒ.
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WYZNACZANIE WARTOśCI PRZYPISANEJ

Procedury okreŜlania wartoŜci przypisanej:

5 r·Ũnych metod wyznaczenia wartoŜci przypisanej i jej niepewnoŜci

Za wyb·r odpowiedniej metody odpowiedzialny jest organizator programu PT/ILC
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4.4.5. WARTOśCI PRZYPISANE

Å Organizator badaŒ biegğoŜci powinien udokumentowaĺ procedurň oznaczania 

wartoŜci przypisanych dla wielkoŜci mierzonych lub wğaŜciwoŜci w okreŜlonym 

programie badania biegğoŜci. Procedura ta powinna uwzglňdniaĺ sp·jnoŜĺ 

pomiarowŃ i niepewnoŜĺ pomiaru wartoŜci przypisanej, co jest wymagane w celu 

wykazania odpowiednioŜci projektu badaŒ biegğoŜci dla zağoŨonego celu. 
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UWAGA: Sp·jnoŜĺ pomiarowa nie zawsze jest moŨliwa lub stosowna.

Å Programy badaŒ biegğoŜci w obszarach wzorcowaŒ powinny mieĺ wartoŜci przypisane ze 

sp·jnoŜciŃ pomiarowŃ oraz niepewnoŜciŃ pomiaru;

Å Dla program·w badaŒ biegğoŜci w obszarach innych niŨ wzorcowanie, potrzeba i wykonalnoŜĺ 

dotyczŃce sp·jnoŜci pomiarowej i zwiŃzanej niepewnoŜci pomiaru wartoŜci przypisanej powinny 

byĺ okreŜlone z uwzglňdnieniem okreŜlonych wymagaŒ uczestnik·w lub innych 

zainteresowanych stron, lub poprzez projekt programu badania biegğoŜci;

Uwaga: wymagany ğaŒcuch sp·jnoŜci pomiarowej moŨe siň r·Ũniĺ w zaleŨnoŜci od

rodzaju obiektu badaŒ biegğoŜci, wielkoŜci mierzonej lub wğaŜciwoŜci a takŨe

dostňpnoŜci sp·jnych wzorcowaŒ i materiağ·w odniesienia.

JeŨeli wartoŜĺ uzgodniona jest uŨywana jako wartoŜĺ przypisana, organizator badaŒ 

biegğoŜci powinien udokumentowaĺ przyczynň takiego wyboru oraz powinien oszacowaĺ 

niepewnoŜĺ wartoŜci przypisanej zgodnie z opisem w planie programu badania 

biegğoŜci;

Å Organizator badaŒ biegğoŜci powinien mieĺ politykň dotyczŃcŃ

ujawniania wartoŜci przypisanej.



20

WYZNACZANIE WARTOśCI PRZYPISANEJ

Å Procedury okreŜlania wartoŜci przypisanej:

1. Znane wartoŜci ï okreŜlone poprzez specyficzny spos·b przygotowywania 

obiektu;

2. Certyfikowane materiağy odniesienia ï uŨycie CRM;

3. WartoŜci odniesienia ï okreŜlone poprzez por·wnanie z materiağem odniesienia 

lub wzorcem;

4. WartoŜci uzgodnione przez laboratoria wiodŃce ï okreŜlone na podstawie 

wynik·w laboratori·w eksperckich;

5. WartoŜci uzgodnione przez uczestniczŃce laboratoria ï okreŜlone na podstawie 

wynik·w laboratori·w uczestniczŃcych; 
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Å Wyznaczanie standardowej niepewnoŜci wartoŜci przypisanej okreŜlonej metodŃ 

znanych wartoŜci: zgodnie z prawem propagacji niepewnoŜci i procedurami GUM;

Å Wyznaczanie standardowej niepewnoŜci wartoŜci przypisanej okreŜlonej metodŃ 

certyfikowanych wartoŜci odniesienia: na podstawie informacji zawartych w certyfikacie 

zgodnie z prawem propagacji niepewnoŜci i procedurami GUM;
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WYZNACZANIE NIEPEWNOśCI WARTOśCI 
PRZYPISANEJ



WartoŜĺ przypisana

WartoŜci odniesienia ï okreŜlone poprzez por·wnanie z materiağem 

odniesienia lub wzorcem



NiepewnoŜĺ wartoŜci przypisanej

WartoŜci odniesienia ï okreŜlone poprzez por·wnanie z materiağem 

odniesienia lub wzorcem



Å Wyznaczanie wartoŜci przypisanej i jej niepewnoŜci metodŃ wartoŜci 

uzgodnionych przez laboratoria wiodŃce:

Wyznaczana jako Ŝrednia wynik·w laboratori·w wiodŃcych z zastosowaniem

odpornego algorytmu szacowania Ŝredniej i odchylenia standardowego: 

1. UporzŃdkuj wyniki w kolejnoŜci wzrastajŃcych wartoŜci x1é.xp 

2. Oblicz poczŃtkowe wartoŜci x* (Ŝrednia odporna) i s* (odporne odchylenie 

standardowe):

         x* = mediana xi

             s
* = 1,483 * mediana lxi- x

*l

3. Oblicz kolejŃ iteracjň wartoŜci x* i s*

         ű=1,5 s*

         Dla kaŨdej wartoŜci xi, i=1,é.p oblicz
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Oblicz nowe wartoŜci x* i s*

Obliczenia w punkcie 3 naleŨy powtarzaĺ iteracyjnie tak dğugo, aŨ uzyska

siň zbieŨnoŜĺ wynik·w, np. gdy trzecia cyfra znaczŃca nie zmienia siň.
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Standardowa niepewnoŜĺ wartoŜci przypisanej wyznaczonej metodŃ

wartoŜci uzgodnionych przez laboratoria wiodŃce obliczana jest ze

wzoru:

Õxi ï standardowe niepewnoŜci wynik·w laboratori·w
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å
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Å Wyznaczanie wartoŜci przypisanej i jej niepewnoŜci metodŃ wartoŜci 

uzgodnionych przez laboratoria uczestniczŃce:

Wyznaczana jako Ŝrednia wynik·w laboratori·w wiodŃcych z zastosowaniem

odpornego algorytmu szacowania Ŝredniej i odchylenia standardowego.

Standardowa niepewnoŜĺ wartoŜci przypisanej obliczana jest ze wzoru:

s*- odporne odchylenie standardowe

p

s
xpt

**25,1
)( =m

Zalecana liczba 
uczestniczŃcych 
laboratori·w jest 
wiňksza niŨ 10.
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ZALECENIA DOTYCZłCE STANDARDOWEJ NIEPEWNOśCI WARTOśCI 

PRZYPISANEJ:

ptptx sm 3,0)( ²

pts

Uwzglňdniĺ u(xpt ) 
przy interpretacji 
wynik·w badania 
biegğoŜci

- Odchylenie standardowe dla cel·w badania biegğoŜci
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METODY WYZNACZANIA ODCHYLENIA 
STANDARDOWEGO DLA CELčW BADANIA BIEGĞOśCI

Å WartoŜĺ przyjňta na podstawie specyficznych wymagaŒ, np. akt·w prawnych;

Przykğad: jeŨeli wymagane jest, by wsp·ğczynnik zmiennoŜci odtwarzalnoŜci

oznaczania aflatoksyn nie byğ wiňkszy niŨ 50% i badanie przeprowadza siň na

poziomie 10 mg/kg, to:

Å WartoŜĺ przyjňta tak, aby speğniĺ okreŜlone parametry np. zgodna z 
oczekiwanŃ biegğoŜciŃ laboratori·w;

Przykğad: JeŨeli jest do zaakceptowania, Ũe laboratorium

oznaczy poziom glukozy we krwi w przedziale ° 10% przypisanej wartoŜci, i

wartoŜĺ przypisana wynosi 60 mg/dl, to: 

Wsp·ğczynnik 3 odpowiada wartoŜci krytycznej stosowanej dla wskaŦnika z.

glmgdlmgpt /23//60%10 ==s

kggkggpt /5/10%50 mms ==
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ÅNa podstawie modelu og·lnego odtwarzalnoŜci metody 
pomiarowej, np. z krzywej Horwitzôa;

gdzie: c ï stňŨenie analitu w g/g

ÅZ danych otrzymanych w badaniach biegğoŜci 

odchylenie standardowe dla celu badaŒ biegğoŜci jest r·wne

odpornemu odchyleniu standardowemu wynik·w

uczestnik·w;

8495,002,0 cpt =s
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Å Z wynik·w badaŒ precyzji

dla metod znormalizowanych, z danych dotyczŃcych powtarzalnoŜci i

odtwarzalnoŜci:

Przykğad: Odchylenie standardowe powtarzalnoŜci oznaczania zawartoŜci

cementu w betonie wynosi 14.3 kg/m3, a odchylenie standardowe

odtwarzalnoŜci 23.2 kg/m3; w badaniu biegğoŜci laboratoria wykonağy po 2

powt·rzenia oznaczania. W tej sytuacji:

                                                                    

( )
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÷
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s
ss

sss

3222 /9.20)2/3.14()3.142.23( mkgpt =+-=s

gdzie: sR ï odchylenie standardowe 
                 odtwarzalnoŜci 
          sr -   odchylenie standardowe 
                 powtarzalnoŜci
          n ï  liczba powt·rzeŒ wykonanych 
                przez kaŨde laboratorium
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PARAMETRY STATYSTYCZNE OCENY DANYCH ILOśCIOWYCH

Å OBCIłŧENIE LABORATORIUM D ( czyli r·Ũnica pomiňdzy 

wynikiem uzyskanym przez uczestnika a wartoŜciŃ 

przypisanŃ)

Å xpt ï wartoŜĺ przypisana

Å xi -  wynik laboratorium

)( ptii xxD -=

pts

Interpretacja:

|D| >  3       ï  wynik niezadowalajŃcy
naleŨy podjŃĺ akcjň korygujŃcŃ

3      ²| D|> 2      ï wynik wŃtpliwy
naleŨy traktowaĺ jako
wartoŜĺ ostrzegawczŃ

pts

pts
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Å RčŧNICA WZGLŇDNA  WYRAŧONA W PROCENTACH D%

Å xpt ï wartoŜĺ przypisana

Å xi -  wynik laboratorium

pt

pti

i
x

xx
D

)(%100
%

-Ö
=
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ÅWSKAťNIK z ( nie powinno siň stosowaĺ dla 
liczby uczestnik·w mniejszej niŨ 10)

Å xi -  wynik laboratorium

Å xpt ï wartoŜĺ przypisana

Å       -  odchylenie standardowe dla oceny biegğoŜci

( )

pt

pti

i

xx
z

s

-
=

pts

Interpretacja:

|z| ² 3 ï wynik niezadowalajŃcy
naleŨy podjŃĺ akcjň korygujŃcŃ

3 >| z|> 2 ï wynik wŃtpliwy
naleŨy traktowaĺ jako
wartoŜĺ ostrzegawczŃ
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ÅLICZBA En (zwykle stosowane w programach              

                      por·wnaŒ pomiar·w)

   

  Ulab ï niepewnoŜĺ rozszerzona wyniku uczestnika

  Uref ï niepewnoŜĺ rozszerzona wartoŜci przypisanej 

            wyznaczonej przez laboratorium referencyjne

  xlab -     wynik uczestnika

   xref ï    wartoŜĺ przypisana wyznaczona przez laboratorium referencyjne

22

reflab

reflab

n

UU

xx
E

+

-
=

Interpretacja:

WartoŜci krytyczne 
liczby E n  r·wne sŃ 1.
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WSKAťNIK zô

UŨywany zamiast wskaŦnika z jeŜli m(xpt)  nie speğnia granicznego warunku:

       ï odchylenie standardowe   

          dla oceny biegğoŜci

m(xpt ) ï niepewnoŜĺ standardowa

              wartoŜci przypisanej xpt

xi -   wynik uczestnika

xpt ï  wartoŜĺ przypisana

)(22

'

ptpt

pti

i

x

xx
z

ms +

-
=

pts

Interpretacja:

|z| ² 3 ï wynik niezadowalajŃcy
naleŨy podjŃĺ akcjň korygujŃcŃ

3 >| z|> 2 ï wynik wŃtpliwy
naleŨy traktowaĺ jako
wartoŜĺ ostrzegawczŃ

ptptx sm 3,0)( ¢
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WSKAťNIK zeta 

-   wymaga znajomoŜci niepewnoŜci standardowych obliczonych przez laboratoria,

- stosuje siň w celu  okreŜlenia czy laboratorium dobrze szacuje niepewnoŜĺ,

  m(x i ) -  niepewnoŜĺ standardowa 

          wyniku uczestnika xi  

  m ( xpt ) ï  niepewnoŜĺ standardowa

           wartoŜci przypisanej xpt

  xi -    wynik uczestnika

  xpt ï   wartoŜĺ przypisana

)()(

)(

22

pti

pti

xxu

xx
zeta

m+

-
=

Interpretacja:

|z| ² 3 ï wynik niezadowalajŃcy
naleŨy podjŃĺ akcjň korygujŃcŃ

3 >| z|> 2 ï wynik wŃtpliwy
naleŨy traktowaĺ jako
wartoŜĺ ostrzegawczŃ



PN - EN ISO/IEC 17025:2018 - 02

6.5 Sp·jnoŜĺ pomiarowa

ÅLaboratorium powinno zapewniĺ powiŃzanie wynik·w pomiar·w z 
Miňdzynarodowym Systemem Jednostek (SI) poprzez:

V wzorcowanie

V certyfikowanŃ wartoŜciŃ certyfikowanych materiağ·w 
odniesienia o udokumentowanej sp·jnoŜci pomiarowej z 
SI wytwarzanych przez kompetentnych producent·w 
materiağ·w odniesienia

V bezpoŜredniŃ realizacjň jednostki miary SI (zgodnie z 
opisem) potwierdzonŃ poprzez por·wnanie poŜrednie lub 
bezpoŜrednie z wzorcami paŒstwowymi lub 
miňdzynarodowymi



6.5 Sp·jnoŜĺ pomiarowa

ÅJeŨeli wykazanie sp·jnoŜci pomiarowej w odniesieniu do Systemu SI 
jest technicznie niemoŨliwe, laboratorium powinno wykazaĺ sp·jnoŜĺ 
wynik·w pomiar·w z wğaŜciwymi odniesieniami, takimi jak:

V Certyfikowane wartoŜci certyfikowanych 
materiağ·w odniesienia wytwarzanych przez 
kompetentnych producent·w materiağ·w 
odniesienia

V Wyniki referencyjnych procedur 
pomiarowych , okreŜlonych metod lub 
uzgodnionych wzorc·w, szczeg·ğowo opisane i 
zaakceptowane przez wğaŜciwe autorytatywne 
organizacje, jako dostarczajŃce wyniki 
pomiar·w przydatne do zamierzonego 
zastosowania i potwierdzone wğaŜciwymi 
por·wnaniami

PN - EN ISO/IEC 17025:2018 - 02



6.5 Sp·jnoŜĺ pomiarowa

6.5.2 Laboratorium powinno zapewniĺ, aby wyniki pomiar·w byğy powiŃzane z 

Miňdzynarodowym Ukğadem Jednostek Miar SI poprzez:

b) certyfikowane wartoŜci certyfikowanych materiağ·w odniesienia o wykazanej 

sp·jnoŜci pomiarowej z SI dostarczanych przez kompetentnego producenta;

Uwaga 1: Producenci materiağ·w odniesienia, kt·rzy speğniajŃ wymagania ISO 17034 

sŃ uznawani za kompetentnych

A.3.1

Certyfikowane wartoŜci certyfikowanych materiağ·w odniesienia pochodzŃcych od producent·w 

materiağ·w odniesienia speğniajŃcych wymagania ISO 17034 zapewniajŃ sp·jnoŜĺ pomiarowŃ.

WYMAGANIA 



POLITYKA DOTYCZłCA SPčJNOśCI 

POMIAROWEJWYNIKčW POMIARčW

DA-06



Ustanowienie sp·jnoŜci 

pomiarowej

 poprzez wzorcowanie



1

W Krajowych Instytutach 
Metrologicznych (NMI) albo Instytutach 
Desygnowanych, kt·rych usğugi sŃ 

odpowiednie do zamierzonego 
zastosowania oraz objňte porozumieniem

CIPM MRA

Wykaz oraz usğugi wzorcowania objňte 
CIPM MRA sŃ opublikowane w bazie BIPM 

KCDB, w kt·rej okreŜlono zakres i 
zdolnoŜĺ pomiarowŃ dla kaŨdej 

przedstawianej usğugi



2

W akredytowanych laboratoriach 
wzorcujŃcych, kt·rych usğugi 
wzorcowania sŃ odpowiednie do 

zamierzonego zastosowania, i kt·rych 
zakres akredytacji obejmuje odpowiednie 
wzorcowanie, a jednostka akredytujŃca 
jest sygnatariuszem porozumieŒ 

EA MLA i/lub ILAC MRA

Wykaz na stronie PCA



3

W NMI, kt·rych usğugi sŃ 

odpowiednie do zamierzonego 

zastosowania jednak nie sŃ  

objňte porozumieniem

CIPM MRA



4

W laboratoriach, kt·rych usğugi 

wzorcowania sŃ odpowiednie do 

zamierzonego zastosowania, 

jednak nie sŃ objňte 

porozumieniem

EA MLA i/lub ILAC MRA



5

Wzorcowania wewnňtrzne



Ustanowienie sp·jnoŜci pomiarowej poprzez 

wzorcowania z zastosowaniem przypadk·w 3 i 4 

powinno mieĺ miejsce tylko w·wczas, gdy dla 

okreŜlonych wzorcowaŒ nie jest moŨliwe 

zastosowanie przypadk·w 1 i 2



W przypadku 4

ÅDowody wyboru, inne niŨ 

ekonomiczne

ÅAudyty u dostawcy usğugi 

wzorcowania



CRM stosowane do ustanowienia sp·jnoŜci 

pomiarowej



Certyfikowane wartoŜci przypisane CRM sŃ uznawane jako 

posiadajŃce potwierdzonŃ sp·jnoŜĺ pomiarowŃ gdy:

1

ÅCRM sŃ wyprodukowane przez NMI i sŃ zarejestrowane 

w bazie BIPM KCDB

W przypadku stosowania CRM wyprodukowanych w GUM, 

kt·re nie sŃ zarejestrowane w bazie BIPM KCDB, 

wystarczajŃcymi dowodami umoŨliwiajŃcymi wykazanie 

sp·jnoŜci pomiarowej sŃ certyfikaty CRM speğniajŃce 

wymagania PN-EN ISO 17034 wydane przez GUM, w 

powiŃzaniu z powszechnie dostňpnŃ informacjŃ dla 

kaŨdego CRM, dostarczajŃcŃ dowod·w wskazanych 

powyŨej, potwierdzajŃcych, Ũe dostarczane przez GUM 

CRM zostağy wyprodukowane zgodnie z wymaganiami 

normy PN-EN ISO 17034



2

ÅCRM sŃ wyprodukowane przez akredytowanych 

producent·w materiağ·w odniesienia w 

odniesieniu do wymagaŒ normy PN-EN ISO 

17034, w ramach posiadanego zakresu 

akredytacji, a jednostka akredytujŃca jest 

sygnatariuszem porozumieŒ EA MLA i/lub ILAC 

MRA

Wykaz na stronie PCA



3

ÅCertyfikowane wartoŜci przypisane CRM sŃ 

opublikowane w bazie JCTLM



4

ÅCRM sŃ wyprodukowane przez kompetentnych  

producent·w materiağ·w odniesienia, 

speğniajŃcych wymagania normy PN-EN ISO 

17034,

5

ÅCRM wytworzone na potrzeby wewnňtrznego 

zapewnienia sp·jnoŜci pomiarowej (in-house) 

zgodnie z wymaganiami normy PN-EN ISO 

17034,



W przypadku 4 i 5

PowinniŜmy dysponowaĺ miarodajnymi dowodami 

potwierdzajŃcymi speğnienie przy produkcji CRM 

wymagaŒ normy PN-EN ISO 17034

ÅPlan produkcji

ÅOcena jednorodnoŜci oraz ocena i monitorowanie 

stabilnoŜci

ÅStrategia i metody charakteryzowania CRM

ÅPrzypisywanie wartoŜci wğaŜciwoŜci CRM oraz ich 

niepewnoŜci

ÅMetod statystycznych stosowanych przy produkcji

ÅSp·jnoŜci pomiarowej wartoŜci certyfikowanej



WyjŃtki

ÅCRM wyprodukowane zgodnie z ISO GUIDE 34 lub 

PN-EN ISO/IEC 17025 zakupione przed 30.11.2019 ï 

do czasu upğywu terminu waŨnoŜci

ÅCRM wyprodukowane zgodnie z dokumentami 

powyŨej przed 30.11.2019 ale zakupione po tej dacie 

mogŃ byĺ stosowane wyğŃcznie pod warunkiem 

dysponowania dowod·w dostarczonych przez 

producenta , potwierdzajŃcymi wdroŨenie wymagaŒ 

normy PN-EN ISO 17034 , oraz, Ũe dostarczane CRM 

speğniajŃ wymagania normy PN-EN ISO 17034



WyjŃtki

ÅCRM wyprodukowane zgodnie z ISO GUIDE 34 lub 

PN-EN ISO/IEC 17025 zakupione przed 30.11.2019 ï 

do czasu upğywu terminu waŨnoŜci

ÅCRM wyprodukowane zgodnie z dokumentami 

powyŨej przed 30.11.2019 ale zakupione po tej dacie 

mogŃ byĺ stosowane wyğŃcznie pod warunkiem 

dysponowania dowod·w dostarczonych przez 

producenta , potwierdzajŃcymi wdroŨenie wymagaŒ 

normy PN-EN ISO 17034 , oraz, Ũe dostarczane CRM 

speğniajŃ wymagania normy PN-EN ISO 17034



Ocena kompetencji

ÅInformacja we wniosku o ustanawianiu sp·jnoŜci 

poprzez wzorcowania nieobjňte porozumieniem EA 

MLA lub ILAC MRA

ÅOcena kompetencji odpowiednio do nabywania i 

wykorzystywania usğug zewnňtrznych nieobjňtych 

akredytacjŃ lub wğasnych dziağaŒ podejmowanych w 

celu ustanowienia i wykazania sp·jnoŜci pomiarowej 

(pkt. 3.1.2, 3.1.3, 3.3 ppkt 4 i 5)



Ocena kompetencji

ÅOcena kompetencji wiŃŨň siň m.in.:

VAuditorzy techniczni z obszaru wzorcowaŒ (wzorcowania 

wewnňtrzne) i produkcji materiağ·w ( w przypadku Ăin-

houseò)

VKompetencje personelu upowaŨnionego do oceny 

zewnňtrznych dostawc·w/realizacji wzorcowaŒ 

wewnňtrznych

VObserwacjň audit·w przeprowadzanych u dostawcy 

nieakredytowanej usğugi zewnňtrznej

VObserwacjň realizacji wzorcowaŒ wewnňtrznych/realizacji 

procesu wytwarzania materiağu Ăin-houseò
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