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1 Wprowadzenie

Niniejsza polityka jest zgodna z dokumentem ILAC-P10 Polityka ILAC dotyczgca spdjnosci
pomiarowej wynikbw pomiarow [1]

Definicje stosowanych terminow, takich jak: spojno$¢ pomiarowa, wzorcowanie', niepewno$¢
pomiaru podaje PKN-ISO/IEC Guide 99: Miedzynarodowy stownik metrologii. Pojecia
podstawowe i ogolne oraz terminy z nimi zwigzane (VIM) [2].

Stowo ,powinien" lub ,nalezy” uzyto w niniejszym dokumencie w celu wskazania, Ze
zapewnienie zgodnosci z odpowiednimi postanowieniami jest obowigzkowe. Stowo ,zaleca
sie” uzyto w celu wskazania uznanych sposobdéw zapewnienia zgodnosci z odpowiednimi
postanowieniami; organizacja moze spei¢ te postanowienia w réwnowazny sposob
udokumentowany merytorycznie.

2 Zakres stosowania

Podane w niniejszym dokumencie wymagania i wytyczne odnoszg sie do laboratoridw
akredytowanych w odniesieniu do PN-EN ISO/IEC 17025 [4] oraz PN-EN ISO 15189 [5],
a takze badan i/lub wzorcowah wewnetrznych wykorzystywanych przez akredytowane
jednostki inspekcyjne i certyfikujgce wyroby w przeprowadzanych ocenach zgodnosci.

3 Cechy spdjnosci pomiarowej
Spéjnosé pomiarowa charakteryzowana jest przez szes$¢ podstawowych elementéw:

a) nieprzerwany tancuch poréwnan do miedzynarodowego lub panstwowego wzorca
pomiarowego,

b) udokumentowang niepewnosé pomiaru,
c) udokumentowang procedure pomiarowa,
d) kompetencje personelu,

e) odniesienie do jednostek miary ukfadu Sl, wzorcéw pomiarowych odniesienia lub
procedur pomiarowych zawierajgcych jednostke miary

f) odstepy czasu miedzy wzorcowniami.
Powyzsze elementy oméwione sg w dokumencie ILAC-G24/OIML D 10 Wytyczne dotyczgce
wyznaczania odstepow czasu miedzy wzorcowaniami przyrzgdéw pomiarowych [10].

Dla zapewnienia spéjnosci pomiarowej konieczne jest spetnienie podanych nizej wymagan.
4 Wymagania

4.1 Zrodta zapewnienia spojnosci pomiarowej

4.1.1 Urzgdzenia pomiarowe? (np. przyrzady pomiarowe, wzorce pomiarowe, uktady
pomiarowe, wyposazenie badawcze spetniajgce funkcje pomiarowe) stosowane do
pomiarow we wzorcowaniach i/lub badaniach, majgce istotny wptyw na niepewnos¢ pomiaru
zwigzang z wynikami tych dziatan, powinny by¢ wzorcowane przez Krajowe Instytucje
Metrologiczne - NMI (National Metrology Institutes), albo Instytucje Desygnowane - DI
(Designated Institutes) bedgce depozytariuszami wzorcéw panstwowych?®, lub akredytowane
laboratoria wzorcujgce.

Ustugi wzorcowania wykonywane przez NMI, ktére gwarantujg zapewnienie spojnosci
pomiarowej, sg objete CIPM MRA  http://www.bipm.org/en/cipm-mra/ i opublikowane

Tw réznych dziedzinach pomiaréw/badan wzorcowanie nazywane jest takze ,kalibracjg”

2 Urzadzenia pomiarowe rozumiane jako przyrzady pomiarowe, uktady pomiarowe, miary materialne, czujniki i tory pomiarowe —
zgodnie z definicjami zawartymi w stowniku metrologicznym [2]

Sw dalszej tresci dokumentu akronim ,NMI” obejmuje zaréwno Krajowe Instytucje Metrologiczne jak réowniez Instytucje
Desygnowane.
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w bazie BIPM KCDB, Zatgcznik C, w ktérym okreslono zakres i zdolnos¢ pomiarowg CMC
dla kazdej podanej ustugi (http://kcdb.bipm.org/appendixC/default.asp).

Zrédtami zapewnienia spojnosci pomiarowej sg réwniez ustugi wzorcowania wykonywane
w laboratoriach wzorcujgcych akredytowanych przez jednostke akredytujacg bedacyg
sygnatariuszem porozumien EA MLA [11] i/lub ILAC MRA [12].

Funkcie NMI w Polsce peii Gtéwny Urzad Miar (GUM). Adres internetowy GUM:
www.gum.gov.pl. Instytucjami Desygnowanymi, ktére utrzymujg wzorce panstwowe
w Polsce, sa: Instytut Niskich Temperatur i Badan Strukturalnych (INTIiBS -
www.int.pan.wroc.pl) oraz Narodowe Centrum Badan Jadrowych - O$rodek Radioizotopdéw
POLATOM (POLATOM - www.polatom.pl).

Wykaz laboratoriow wzorcujgcych akredytowanych przez Polskie Centrum Akredytacii
dostepny jest na stronie internetowej PCA pod adresem: www.pca.gov.pl.

Wszystkie ustugi wzorcowania powinny by¢ odpowiednie do zamierzonego zastosowania —
mie¢ odpowiedni zakres wzorcowania oraz odpowiednig zdolnos¢ pomiarowg CMC
w odniesieniu do zakresu pomiaréw wykonywanych urzgdzeniem pomiarowym oraz
w odniesieniu do oczekiwanej niepewnosci pomiardw.

41.2 Tylkko w takich przypadkach, gdy wzorcowania na zasadach opisanych
w p. 4.1.1 sg niemozliwe do realizacji, dopuszcza sie¢ wykorzystywanie innych wzorcowan,
przy czym wowczas jednostka zlecajgca wzorcowanie powinna dysponowaé miarodajnymi
dowodami zasadnosci wyboru sposobu zapewnienia spdjnosci pomiarowej, oraz dowodami
dotyczgcymi deklarowanej spoéjnosci pomiarowej i niepewnosci pomiaru wykonawcy
wzorcowania. Dowodami tymi mogg by¢, nie ograniczajgc sie do tego, zapisy
z walidacji metod wzorcowania, zapisy z oszacowanej niepewnosci pomiaru, dokumentacja
dotyczgca spojnosci pomiarowej i zapewnienia jakosci wynikéw wzorcowania - w tym, wyniki
uczestnictwa laboratorium wzorcujgcego w PT/ILC. Zaleca sie, aby jednostka zlecajgca takie
wzorcowania przeprowadzata audity w laboratorium wzorcujgcym.

W przypadku wzorcowan wykonywanych w GUM, dla ktérych dane nie sg publikowane
w bazie BIPM KCDB, Zatgcznik C, wystarczajgcymi dowodami zapewnienia spdjnosci
pomiarowej sg informacje, dla kazdej ustugi wzorcowania nt. zakresu wzorcowania,
zdolnosci pomiarowej CMC i powigzania z wzorcami pomiarowymi publikowane przez GUM,
w formie i zakresie uzgodnionym z PCA.

4.1.3 W przypadkach, gdy powigzanie z miedzynarodowymi lub panstwowymi wzorcami
pomiarowymi lub wzorcami pomiarowymi akredytowanych Ilaboratoriow wzorcujgcych
(wzorcowania na zasadach opisanych w p. 4.1.1) jest niemozliwe do uzyskania lub
nieracjonalne w konkretnym przypadku, mozliwe jest zastosowanie uzgodnionych
wzorcowan, wzorcéw pomiarowych (lub procedur pomiarowych), jednoznacznie opisanych
i zaakceptowanych przez wszystkie strony zainteresowane wynikami pomiarow we
wzorcowaniach i/lub badaniach.

4.1.4 W przypadkach, gdy do pomiaréw stosowane sg wzorcowania, ktére obecnie nie mogg
by¢ wykonane w jednostkach miary Sl, a jednostka zlecajgca wzorcowanie wykaze, ze
polityka okreslona w punktach od 4.1.1 nie moze by¢ zastosowana, wowczas wzorcowanie
powinno zapewni¢ zaufanie do pomiaréw we wzorcowaniach i/lub badaniach poprzez
ustalenie powigzania z odpowiednimi wzorcami jednostek miar, na przyktad w nastepujgcy
sposob:
- wykorzystywanie certyfikowanych materiatbw odniesienia dostarczonych przez
kompetentnego dostawce, zapewniajgcych wiarygodne fizyczne Ilub chemiczne
charakterystyki materiatu;
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- wykorzystywanie ustalonych metod i/lub uzgodnionych wzorcéw, ktére sg
jednoznacznie opisane i przyjete przez wszystkie strony zainteresowane wynikami
wzorcowan lub pomiaréw.

4.1.5. Spojnos¢ pomiarowa musi by¢ wykazana wowczas, gdy urzgdzenie pomiarowe ma
istotny wptyw na niepewnos¢ pomiaru zwigzang z wynikami wzorcowan i/lub badan. ,Istotny
wplyw” oznacza, ze sktadowa niepewnosci pochodzgca od wzorcowania urzgdzenia
wykorzystywanego w pomiarach (sktadowa niepewnos$ci pomiaru przyrzgdowa) ma znaczgcy
udziat w catkowitej niepewnosci pomiarow realizowanych w tych dziataniach.

4.1.6 Spojnos¢ pomiarowa moze nie byé wykazana, jesli urzagdzenie pomiarowe nie ma
istotnego wptywu na wyniki wzorcowan i/lub badan. Jednostka stosujgca takie urzgdzenie
powinna udokumentowaé merytoryczng analize, zawierajgcg uzasadnienie przyjecia
zatozenia o braku istotnego wptywu, np. poprzez analize wartosci sktadowych opracowanego
budzetu niepewnosci pomiardéw, na podstawie przyjetego rownania/modelu pomiaru.

Zapewnienie spojnosci pomiarowej w badaniach i wzorcowaniach z zastosowaniem
materiatdw odniesienia oraz szczepow odniesienia w ramach metody badawczej/pomiarowej
zostato okreslone w p. 4.5 niniejszego dokumentu.

4.2 Potwierdzanie spojnosci pomiarowej

Wzorcowanie urzgdzenia pomiarowego przez kompetentne organizacje okreslone
w punkcie 4.1.1 jest podstawg zapewnienia spojnosci pomiarowe;j.

Potwierdzeniem przeprowadzonego wzorcowania jest Swiadectwo wzorcowania.

Swiadectwa wzorcowania wydawane przez akredytowane laboratoria wzorcujgce sg
dowodem zachowania spéjnosci pomiarowej pod warunkiem, ze zawierajg powofanie na
akredytacje, a wzorcowane urzgdzenia pomiarowe i wielkosci zawarte sg w zakresie
akredytacji. Swiadectwa wzorcowania wydane przez NMI, zawierajgce symbol
Miedzynarodowego Biura Miar - BIPM, sg wystarczajgcym potwierdzeniem spojnosci
pomiarowej. NMI nie sg zobowigzane do stosowania symbolu BIPM w wydawanych
Swiadectwach wzorcowania. Wykaz NMI - sygnatariuszy CIPM MRA przedstawiony jest
w bazie danych BIPM KCDB, Zatgcznik A.

4.3 Niepewnos¢ pomiaru

Jednym 2z elementéw spéjnosci pomiarowej jest niepewnos¢ pomiaru, zwigzana
Z wzorcowaniem urzgdzenia pomiarowego.

Zagadnienie wyrazania niepewnos$ci pomiaru zostato szeroko omoéwione w Przewodniku [7].
Przy wzorcowaniu urzgdzen pomiarowych niepewnos¢ pomiaru nalezy szacowaé zgodnie
z dokumentem EA-4/02 M [8].

Zasady szacowania niepewnosci pomiaru przy wzorcowaniach okreslone sg takze w Polityce
ILAC-P14 Polityka ILAC dotyczgca niepewnoSci pomiaru przy wzorcowaniu [3].

Catkowitg niepewnos¢ pomiaru nalezy podawa¢ w postaci niepewnosci rozszerzonej przy
prawdopodobienstwie rozszerzenia ok. 95%.

4.4 Wzorcowania wewnetrzne

System wzorcowan wewnetrznych ma na celu wzorcowanie urzgdzen pomiarowych na
potrzeby akredytowanego podmiotu w odniesieniu do wiasnych wzorcéw pomiarowych
odniesienia.

Podstawg spojnosci pomiarowej w takim systemie jest wzorcowanie wlasnych wzorcow
pomiarowych odniesienia w laboratoriach, o ktérych mowa w p.4.1.1 niniejszego
dokumentu.
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Rodzaje i zakres wzorcowan wewnetrznych mogg by¢ rézne, w zaleznosci od potrzeb
i mozliwosci jednostki tak, aby zapewni¢ wystarczajgcg doktadnos$¢ irzetelnosé
wykonywanych pomiaréw we wzorcowaniach i/lub badaniach. Dla wzorcowan wewnetrznych
akredytacja nie jest konieczna, jednakze, majgc na wzgledzie zapewnienie spojnosci
pomiarowej nalezy spetni¢ co najmniej nastepujgce warunki:

a) procedury wzorcowania muszg by¢é udokumentowane, wyniki wzorcowania
przedstawiane w formie $wiadectw, protokotdow Ilub réwnowaznych dokumentéw,
a zapisy wzorcowania muszg by¢ zachowywane,

b) kompetencje personelu wykonujgcego wzorcowania wewnetrzne muszg byé
udokumentowane; nalezy przechowywaé dokumentacje szkoleh oraz dowody
kompetencji w postaci np. wynikbw egzaminu lub wynikbw z auditu w zakresie
wykonywania wzorcowan;

C) powigzanie wynikbw wzorcowan z miedzynarodowymi lub panstwowymi wzorcami
pomiarowymi NMI albo zwzorcami pomiarowymi odniesienia NMI powinno by¢
udokumentowane;

d) procedury szacowania niepewnosci pomiaru powinny by¢ zgodne z dokumentem EA-
4/02 M Woyrazanie niepewnos$ci pomiaru przy wzorcowaniu [8]; przy okreslaniu
zgodnoséci ze specyfikacjg nalezy uwzglednia¢ niepewno$¢ pomiaru wg wytycznych
ILAC-G8 Wytyczne dotyczgce przedstawiania zgodnosci ze specyfikacja [9];

e) wzorce pomiarowe odniesienia powinny by¢ wzorcowane w odpowiednio ustalonych
odstepach czasu w celu zapewnienia ich rzetelnoéci; polityka i procedury ustalania
i zmiany tych odstepow powinny by¢é oparte o wieloletnia obserwacje wzorcow
pomiarowych odniesienia; nalezy uwzgledni¢ wytyczne podane w dokumencie [LAC-
G24/0IML D10 [10]. Analiza przyjetych okresow miedzy wzorcowaniami powinna by¢
dokumentowana.

4.5 Materiaty odniesienia

Spéjnos¢ pomiarowa w niektérych obszarach badan i wzorcowan (np. w badaniach
chemicznych) zapewniana jest poprzez stosowanie w ramach metody badawczej /
pomiarowej  certyfikowanych  materiatbw odniesienia i materialdbw  odniesienia
o potwierdzonych i udokumentowanych wtasciwosciach. Podstawg spéjnosci pomiarowej jest
w tym przypadku wzorcowanie urzgdzen pomiarowych laboratorium w ramach danej metody,
wykonywane przez laboratorium, przy zastosowaniu wtasciwych wzorcow pomiarowych
odniesienia (przypisanie wynikom pomiarow wykonywanych w badaniach i wzorcowaniach
w ramach tej metody wartosci wzorca pomiarowego odniesienia).

Materiaty odniesienia zarejestrowane w bazie BIPM KCDB lub wyprodukowane przez
akredytowany wg ISO Guide 34 [6] podmiot - producenta materiatdw odniesienia, w ramach
posiadanego zakresu akredytacji, uwaza sie za posiadajgce wystarczajgce potwierdzenie dla
zapewnienia spojnosci pomiarowe;j.

Swiadectwa wzorcowania wydane dla materiatébw odniesienia przez akredytowane
laboratoria wzorcujgce, albo przez NMI (ktérego ustugi objete sg CIPM MRA i s3g
opublikowane w bazie BIPM KCDB, Zatgcznik C) takze stanowig dowdd zapewnienia
spéjnosci pomiarowe;.

Spéjnosé pomiarowa w badaniach mikrobiologicznych zapewniana jest poprzez stosowanie
w ramach metody badawczej szczepow odniesienia (stosowane sg réwniez pojecia:
.Szczepy referencyjne”, ,szczepy wzorcowe”) lub ich pochodnych. Pochodne te powinny
mie¢ wykazang i udokumentowang rownorzednos¢ wiasciwosci istotnych dla okreslonego
zastosowania, odpowiednim szczepom odniesienia.

W badaniach mikrobiologicznych jako wtasciwe do zapewnienia spojnosci pomiarowej
w ramach metody badawczej nalezy uzna¢ stosowanie szczepdw odniesienia pochodzgcych
z uznanych kolekcji kultur. Uznanymi kolekcjami kultur sg np. kolekcje kultur zarejestrowane
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w Europejskiej Organizacji Kolekcji Kultur (ECCO) lub Swiatowej Federacji Kolekcji Kultur
(WFCC).

Wzorce pomiarowe odniesienia produkowane zgodnie z wymaganiami Dyrektywy IVD lub
wymienione w bazie Joint Committee for Traceability in Laboratory Medicine (JCTLM) uwaza
sie za wystarczajgce do zapewnienia spdjnosci pomiarowej w ramach metody badawczej
stosowanej w laboratorium medycznym.

Jezeli spojnosé pomiarowa jest zapewniona przez producenta, dostawce lub serwis
wyposazenia objetego i spetniajgcego wymagania Dyrektywy Europejskiej IVD, laboratorium
medyczne powinno udokumentowaé (posiada¢ w systemie zarzgdzania zapisy i dokumenty
potwierdzajgce) zapewnienie spojnosci pomiarowej zgodnie z niniejszg polityka.

Jednostka stosujgca inne materiaty odniesienia niz opisane powyzej, powinna zapewnié
(poprzez analize, potwierdzenie iudokumentowanie), ze materiaty stosowane do
zapewnienia spojnosci pomiarowej we wzorcowaniach i/lub badaniach, np. certyfikowane
materiaty odniesienia wyprodukowane przez renomowanych producentéw, sg wtasciwe do
zamierzonego zastosowania.

Wzorcowanie wyposazenia laboratoriow z zastosowaniem materiatdw odniesienia oraz
stosowanie w metodach badawczych szczepow odniesienia lub ich pochodnych, powinny
by¢ dostosowane do potrzeb i mozliwosci laboratorium oraz umozliwiaé uzyskanie
rzetelnosci i wymaganej doktadnosci pomiaréw.

Dla wzorcowania urzgdzehn pomiarowych oraz wykorzystywania przez laboratorium
szczepow odniesienia lub ich pochodnych w ramach metod badan, akredytacja nie jest
konieczna, jednakze, majgc na wzgledzie zapewnienie spojnosci pomiarowej nalezy spetnié
co najmniej nastepujgce warunki:

e procedury wzorcowania, w tym procedury stosowania szczepow odniesienia lub ich
pochodnych muszg by¢ udokumentowane

e wyniki wzorcowania (krzywe Kkalibracji — wydruki, protokoty, zapisy z pomiarow
itp.) muszg by¢ nadzorowane i zachowywane przez ustalony czas,

o kompetencje personelu wykonujgcego wzorcowania i stosujgcego szczepy odniesienia
lub ich pochodne, muszg by¢ udokumentowane; nalezy przechowywac¢ dokumentacje
szkolenh oraz dowody potwierdzajgce upowaznienie personelu do tych czynnosci

e powigzanie materiatdbw odniesienia z jednostkami Sl lub certyfikowanymi materiatami
odniesienia oraz szczepow odniesienia i ich pochodnych z uznang kolekcjg szczepdw,
powinno by¢ udokumentowane. Dopuszcza sie inne, alternatywne metody potwierdzenia
przydatnosci materiatdw odniesienia i szczepéw do zamierzonego zastosowania, pod
warunkiem, ze bedg one réwnowazne i odpowiednio udokumentowane przez
laboratorium,

e procedury szacowania niepewnosci pomiaréw zwigzanych z wynikami wzorcowania
powinny by¢ udokumentowane.

5 Postanowienia koncowe

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

Niniejsze wydanie dokumentu zastepuje wydanie 4 z 17.11.2012 r. Dokument zostat
wprowadzony Komunikatem nr 154 z dnia 20.01.2015 r. i obowigzuje od 21.03.2015 r.
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10.

11.
12.

Dokumenty zwigzane
ILAC-P10 Polityka ILAC dotyczgca spdojnosci pomiarowej wynikow pomiaréw

PKN-ISO/IEC Guide 99 Miedzynarodowy stownik metrologii. Pojecia podstawowe
i 0golne oraz terminy z nimi zwigzane (VIM).

ILAC-P14 Polityka ILAC dotyczgca niepewnos$ci pomiaru przy wzorcowaniu

PN-EN ISO/IEC 17025 Ogodlne wymagania dotyczgce kompetencji laboratoriow
badawczych i wzorcujgcych

PN-EN ISO 15189 Laboratoria medyczne - Wpymagania dotyczgce jakosci
i kompetencji

ISO Guide 34, General requirements for the competence of reference material
producers.

Wyrazanie niepewnosci pomiaru — Przewodnik. Gtéwny Urzgd Miar 1999.
EA-4/02 M Wyrazanie niepewnos$ci pomiaru przy wzorcowaniu
ILAC-G8: Wytyczne dotyczace oceny i przedstawiania zgodnosci ze specyfikacja.

ILAC-G24/OIML D 10: Wytyczne dotyczgce wyznaczania odstepow czasu miedzy
wzorcowaniami przyrzgdéw pomiarowych

EA-1/06 EA Multilateral Agreement
https://www.ilac.org/ilacarrangement.html

Obowigzujg aktualne wydania przywotanych powyzej dokumentéw.
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