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Informacja o ILAC
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jednostek inspekcyjnych, organizatorow badan biegtosci i producentéw materiatow
odniesienia.

Jest organizacjg przedstawicielskg zaangazowang w:
o rozwoj praktyk i procedur akredytacyjnych,
promocje akredytacji jako narzedzia utatwiajgcego wymiane handlowa,
wspieranie Swiadczenia ustug lokalnych i krajowych,
pomoc w rozwoju systemoéw akredytaciji,
uznawanie kompetentnych laboratoriow badawczych (w tym medycznych)
i wzorcujgcych, jednostek inspekcyjnych, organizatorow badan biegtosci
i producentéw materiatdéw odniesienia z catego $wiata.

Przy realizacji powyzszych celéw ILAC aktywnie wspotpracuje z innymi witasciwymi
organizacjami miedzynarodowymi.

ILAC utatwia wymiane handlowg i wspiera organy regulacyjne poprzez utworzenie i obstuge
ogolno$wiatowego porozumienia 0 wzajemnym uznawaniu — Porozumienia ILAC — miedzy
Jednostkami Akredytujgcymi (ABs). Dane i wyniki badan wydawane przez laboratoria
i jednostki inspekcyjne, znanymi pod wspdlng nazwg jako Jednostki Oceniajgce Zgodnosé
(CABs), akredytowane przez Jednostki Akredytujgce bedgce czionkami ILAC, sg akceptowane
na catym swiecie na mocy Porozumienia ILAC. Tym samym, wspierajgc cel wolnego handlu,
wyrazony stwierdzeniem ,raz akredytowany, akceptowany wszedzie”, ograniczane sg bariery
techniczne dla wymiany handlowej, ktéorymi mogg by¢ np. ponowne badania wyrobow za
kazdym razem, gdy sg one wprowadzane na nowy rynek.

Dodatkowo, akredytacja zmniejsza ryzyko przedsiebiorstw i ich klientéw poprzez zapewnienie,
ze akredytowane CABs sg kompetentne do prowadzenia dziatah, ktorych sie podejmujg
w ramach posiadanego zakresu akredytaciji.

Ponadto, wyniki uzyskiwane od akredytowanych jednostek sg szeroko wykorzystywane przez
organy regulacyjne w dziataniach promujgcych nieskazone srodowisko, bezpieczng zywnos¢,
czystg wode, energie, ustugi opieki medycznej i spotecznej dla celéw pozytku publicznego.

Jednostki akredytujgce bedace czionkami ILAC oraz akredytowane przez nie CABs s3
zobowigzane do postepowania zgodnie z wlasciwymi normami miedzynarodowymi oraz,
wcelu spdjnego wdrazania tych norm, z majgcymi zastosowanie dokumentami
interpretacyjnymi ILAC.

Jednostki akredytujgce, ktére podpisaty Porozumienie ILAC, zanim stang sie jego
sygnatariuszami, podlegajg ocenie rownorzednej przeprowadzanej za posrednictwem
formalnie ustanowionych i uznanych jednostek wspotpracy regionalnej, wykorzystujgcych
w tym celu zasady i procedury ILAC.

Na stronie internetowej ILAC przedstawiono szereg informacji na temat akredytacji, oceny
zgodnoéci, utatwien wymiany handlowej, jak réwniez dane kontaktowe czionkéw. Dalsze
informacje ilustrujgce znaczenie akredytowanej oceny zgodnoéci dla organdw regulacyjnych
i sektora publicznego, przy uzyciu studidw przypadkdéw oraz niezaleznych analiz, dostepne sg
réwniez na stronie www.publicsectorassurance.org.
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WPROWADZENIE

W wydanym w roku 2000 przewodniku ILAC G17 ,Wprowadzenie pojecia niepewnosci
pomiaru w badaniach w powigzaniu z zastosowaniem normy ISO/IEC 17025” postawiono
zadanie dostarczenia wytycznych dla wdrozenia w badaniach koncepcji niepewnosci pomiaru
wymaganej w postanowieniach normy ISO/IEC 17025, ktérej wydanie pierwsze byto
opublikowane w 1999 roku.

Norma ISO/IEC 17025 przedstawia szczegdtowe wymagania dotyczgce oceny niepewnosci
pomiaru oraz sposobu przedstawiania informaciji nt. niepewnosci w raportach z badan. W tym
okresie wynik badania i niepewnos¢ byly traktowane jako dwie czesciowo niezalezne
wielkosci. Przez lata koncepcja ta ulegata zmianom i w opracowaniu ,Miedzynarodowy
stownik metrologii. Pojecia podstawowe i ogolne oraz terminy z nimi zwigzane [4] VIM 3,
wynik pomiaru obejmuje warto$¢ wielkosci mierzonej i niepewnosé pomiaru.

Ocena niepewnosci pomiaru byta dalej tematem traktowanym bardzo powaznie w wielu
dziedzinach badanh i w okresie ostatnich dwudziestu lat bytla opracowana duza liczba
przewodnikéw. Jednakze niepewno$¢ pomiaru jest dalej gteboko dyskutowana na catym
Swiecie nie tylko w wielu obszarach badan, ale réwniez w ramach organizacji rzadowych,
a ocena niepewnosci pomiaru pozostaje nadal zagadnieniem, ktore nie jest dostatecznie
opanowane we wszystkich dziedzinach badan. Ten fakt byt gtdwnym czynnikiem
uwzglednianym przy opracowaniu niniejszego dokumentu ILAC. Celem niniejszego
dokumentu jest dostarczenie wytycznych i powigzanych odniesien dla oceny niepewnosci
pomiaru, jak i zachecanie do rutynowego raportowania niepewnosci pomiaru majgc na
wzgledzie spetnienie odpowiednich wymagan ISO/IEC 17025:2017 [5]. Dokument ma
rowniez na celu wspieranie laboratoriow w rozumieniu zasad wspolnego podejscia jednostek
akredytujgcych przeprowadzajgcych oceny w odniesieniu do tych wymagan.

CEL

Celem niniejszego dokumentu jest dostarczenie wytycznych i wskazanie powigzanych
odniesien dotyczacych oceny niepewnosci pomiaru i jej przedstawiania w raportach z badan.
Dokument ma zastosowanie w obszarze wszystkich rodzajéow badah wiasciwych dla
porozumienia ILAC MRA w dziedzinie badan. Postanowienia niniejszego dokumentu sg
wiasciwe dla oddzielnych elementéw proceséw badan medycznych (ISO 15189:2012 [14])
oraz innych rodzajéw oceny zgodnosci, w ktérych sg wykonywane badania. W niniejszym
dokumencie podano réwniez wytyczne dla jednostek akredytujacych w niniejszej procedurze
sg dedykowane jednostkom akredytujgcym, oceniajgcych raportowanie niepewnosci
pomiaru.

AUTORSTWO

Niniejsza procedura zostata opracowana przez Komitet ds. Akredytacji organizacji ILAC
i zaakceptowany przez cztonkow ILAC w 2020 roku.
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PROCEDURA

1. WPROWADZENIE

Znajomos¢ niepewnosci pomiaru wynikébw badahn ma fundamentalne znaczenie dla
laboratoriow, ich klientow oraz wszystkich zainteresowanych stron wykorzystujgcych
i interpretujgcych te wyniki.

Zawsze gdy pomiary sg powtarzane lub poréwnywane istotne jest, aby bra¢ pod uwage
niepewnosc pomiaru. Jest to szczegdlnie wazne, gdy wyniki sg raportowane w odniesienia
do granicy specyfikacji. Réwniez, poréwnywalno$¢ wynikbw mozna okresli¢, gdy jest
uwzgledniona niepewnos¢ pomiaru.. Aspekty te sg istotne zaréwno w przypadku gdy
laboratoria wykonujg te same pomiary obiektu badan (prébki), jak i w przypadku gdy
laboratoria regularnie wykonujg pomiary parametrow, ktére sg przedmiotem monitorowania.

Specyficzne wytyczne dotyczgce oceny niepewnosci pomiaru mozna znalezé
w ,Przewodniku wyrazania niepewnosci pomiaru” (GUM), po raz pierwszy opublikowanym
w 1993 roku w imieniu BIPM, IEC, IFCC, ISO, IUPAC, IUPAP oraz OIML [3]. GUM ustanawia
podstawowe zasady oceny i przedstawiania niepewnosci w pomiarach, ktére powinny by¢
przestrzegane w wigkszosci pomiaréw fizycznych. Dla wielkosci chemicznych
EURACHEM/CITAC opublikowat przewodnik ,llosciowa Niepewnos¢ w Pomiarach
Analitycznych” [1], ktéry dla chemii i pokrewnych dziedzin stanowi bardziej odpowienie
odniesienie.

Jednakze documenty GUM i EURACHEM/CITAC, opisujgce jednoznaczny i zharmonizowany
sposob oceny niepewnosci pomiaru, wykazaly koniecznos¢ opracowania dedykowanych,
sektorowych przewodnikéw uwzgledniajgcych specyfike poszczegdinych sektoréow. Biorgc
ten fakt pod uwage, szereg organizacji zrzeszajgcych laboratoria, jednostki akredytujgce
i organizacje wspoipracy regionalnej, opublikowalo przewodniki dotyczace oceny
niepewnosci pomiaréow w badaniach. Oddzielne przyktady dokumentéw — przewodnikow,
zostaly przedstawione w sekcji 7 niniejszej procedury.

2. OKRESLENIA | DEFINICJE

Na potrzeby niniejszego dokumentu, odpowiednie okreslenia i definicie podane
w ,Miedzynarodowym Stowniku Metrologii — Pojecia podstawowe i ogoine oraz terminy z nimi
zwigzane” (VIM) [4] oraz inne odniesienia zamieszczono ponize;j.

21 Wynik pomiaru (VIM 2.9)
Zbior wartosci wielkosci przyporzgdkowany menzurandowi wraz z kazdg dostepna
informacjg moggca mie¢ znaczenie.

Uwaga 2: Na ogot wynik pomiaru wyrazany jest za pomocg pojedynczej wartoSci
wielkosci zmierzonej i niepewnosci pomiaru. Jezeli do pewnych celow niepewnosc
zostata uznana za pomijalng, wynik pomiaru wyrazany jest za pomoca pojedyncze;j
zmierzonej wartosci wielkosci. W wielu dziedzinach jest to powszechny sposéb
wyrazania wyniku pomiaru.

2.2 Niepewnosé pomiaru (VIM 2.26)
Nieujemny parameter charakteryzujacy rozproszenie wartosci wielkosci
przyporzgdkowany do menzurandu, obliczony na podstawie uzyskanej informaciji.

2.3 Niepewnos$¢ pomiaru rozszerzona (VIM 2.35)
lloczyn standardowej niepewnosci pomiaru ztozonej i czynnika wiekszego niz jeden
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2.4 Przedzial rozszerzenia (VIM 2.36)
Przedziat zawierajacy zbior wartosci wielkosci prawdziwych bedgcej menzurandem
z okreslonym prawdopodobienstwem, wyznaczonych na podstawie dostepnej
informaciji.

2.5 Prawdopodobienstwo rozszerzenia (VIM 2.37)
Prawdopodobienstwo, ze zbiér wartosci wielkosci prawdziwych menzurandu
zawarty jest w okreslonym przedziale rozszerzenia.

2.6 Wspoélczynnik rozszerzenia (VIM 2.38)
Liczba wieksza od jednosci, przez ktérg mnozy sie standardowg niepewnosc¢
pomiaru ztozong w celu uzyskania niepewnos$ci pomiaru rozszerzone.

2.7 Niepewnosé pomiaru docelowa (VIM 2.34)
Niepewnosé pomiaru okreslona jako goérna granica i wybrana na podstawie
zamierzonego zastosowania wynikéw pomiaru.

2.8 Zasada podejmowania decyzji (ISO/IEC 17025:2017 3.7)
Zasada opisujgca w jaki sposob niepewno$¢ pomiaru jest uwzgledniana przy
okreslaniu zgodnos$ci z wyspecyfikowanym wymaganiem

2.9 Laboratorium badawcze
Laboratorium wykonujgce badania zgodnie z wymaganiami ISO/IEC 17025.

3. WYTYCZNE DOTYCZACE OCENY NIEPEWNOSCI POMIARU W BADANIACH.

Gdy przy ocenie niepewnosci pomiaru laboratoria korzystajg z przewodnika (GUM), ISO/IEC
Guide 98-3 [3], lub tozsamych dokumentow takich jak EA 4/02 [6] i przewodnikow
opublikowanych przez oddzielne jednostki akredytujgce [27-31], nalezy bra¢ pod uwage, ze
istnieje cate spektrum dokumentdow na poziomie miedzynarodowym lub krajowym,
opisujgcych stosowanie podstawowych zasad oceny niepewnosci pomiaru w badaniach [1-2,
7-13, 15-16], dla specyficznych rodzajéw badan. Na przyktad EURACHEM/CITAC, Nordtest,
posiadajg dokumenty dotyczace niepewnosci pomiaru, w tym niepewnosci pomiaru ktorej
zrodtem jest pobieranie probek [24 & 25]. Inne obszary, jak np. mikrobiologia réwniez
dysponujg dokumentami dotyczgcymi niepewnosci pomiaru [20 & 21].

W niektorych dziedzinach badan niepewnos¢ pomiaru nie moze by¢é wyrazona jako
niepewnos¢ rozszerzona wyniku badania (np. badania lub testy jakosciowe) [22 & 23] inne
podejscie do oceny niepewnos$ci pomiaru, takie jak np. prawdopodobienstwo fatszywie
pozytywnych lub fatszywie negatywnych wynikéw badan, moze by¢ bardziej odpowiednie.

Ocena niepewnos$ci pomiaru ma réwniez zastosowanie dla pomiaréw iloSciowych, gdy
koncowy rezultat jest wyrazony jako wynik jakosciowy (np. spetnia / nie spetnia).

4. WYTYCZNE DOTYCZACE PRZEDSTAWIANIA NIEPEWNOSCI POMIARU
W BADANIACH

Przez ostatnie dwadziescia lat zagadnienie oceny niepewnosci pomiaru byto rozwijane
i obecnie jest dobrze wdrozone w skali catego $wiata w réznych dziedzinach badan.

W celu zapewnienia harmonizacji w podejsciu do raportowania, przewodnik w tej czesci
bedzie koncentrowat si¢ na przedstawieniu przyktadéw i zalecen powigzanych
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z wymaganiami normy ISO/IEC 17025:2017 dotyczacymi przedstawiania niepewnosci
pomiarow.

ISO/IEC 17025:2017 wymaga od laboratoriow:

7.8.3.1 Oprocz wymagan podanych w 7.8.2, sprawozdania z badan powinny zawierac,
jezeli to konieczne do interpretacji wynikéw, nastepujgce dane:

¢) jezeli ma to zastosowanie, niepewnos$c pomiaru przedstawiong w tych samych
jednostkach miary co wielkoS¢ mierzona lub jako odniesienie do wielkoSci mierzonej (np.
procent), kiedy:

- jest to istotne dla waznoSci lub zastosowania wynikéw badan;

- jest to uzgodnione z klientem;

- niepewno$c¢ pomiaru wptywa na zgodnos¢ z wyspecyfikowang granica.

Tres¢ tego wymagania nie ulegta zmianie w poréwnaniu z poprzednig wersjg ISO/IEC 17025.
Fundamentalne oczekiwanie sformutowane w poprzedniej wersji ISO/IEC 17025:2005,
p. 5.10.3.1.c, nadal jest wymaganiem. W niniejszym przewodniku wyjasnimy, ze wymaganie:
laboratoria badawcze ,powinny, gdy to konieczne dla interpretacji wynikéw” raportowaé
niepewnos¢ pomiaru, jest wymaganiem obowigzujgcym i jednoznacznym. Laboratoria sg
zachecane do wnikliwej oceny sytuacji czy raportowanie niepewnos$ci pomiaru pomaga
interpretowac wyniki w kontek$cie spetnienia wymagan 7.8.3.1 c).

W ponizszych przyktadach, gdy laboratorium nie zostato zobligowane do przedstawiania
stwierdzen zgodnosci (klient nie zlecit realizacji tej czynnosci)' raportowanie niepewnosci
pomiaru jest wymagane, w celu spetnienia wymagania 7.8.3.1 c):

- Badania srodowiskowe wykonywane regularnie w powigzaniu z realizowang przez
klienta oceng zgodnosci z graniczng wartoscig specyfikacji. Te przypadki mogag
wynika¢ z postanowien przepiséw prawa, mogg dotyczy¢ rowniez obszaru
dobrowolnego. Dla umozliwienia klientom przeprowadzenia oceny czy parametry
badania podlegajg zmianie iidentyfikacji ryzyka braku spetnienia wymagan
przepisdw, konieczna jest znajomos¢ niepewnoséci pomiaru. Niepewnosc pomiaru jest
konieczna klientowi do podjecia uzasadnionej decyzji, np. dotyczgcej zmian w jego
instalacji wodnej lub instalacji sciekowej.

- Badanie wyrobu, gdy jest on badany w ramach oceny zgodnosci. W tych przypadkach
wynik badania moze by¢ zardédwno ilosciowy jak i spetnia/niespetnia. W obydwu
przypadkach raportowanie niepewnos$ci pomiaru jest istotne dla klienta w celu oceny
ryzyka wystepowania brakoéw dla wyrobow bedgcych w poblizu granicy tolerancji. Jest
to szczegdlnie istotne, gdy klientem jest producent wyrobu.

Stwierdzono jednakze, ze wystepujg sytuacje, gdy raportowanie niepewnosci pomiaru nie jest
obligatoryjne, np. laboratorium nie ma pewnosci jakie bedzie koncowe zastosowanie wyniku
i klient nie wymaga jednoznacznie raportowania niepewnosci pomiaru. W tej sytuacji
rutynowe raportowanie niepewnosci pomiaru moze pomoc laboratorium wypetnié jego
zobowigzania wynikajgce z ISO/IEC 17025. Rutynowe raportowanie niepewnosci pomiaru
w badaniach ma szereg zalet:

o Tylko wtedy, gdy uwzgledniamy niepewnos¢ pomiaru, mozna obiektywnie wykazaé
czy rozbieznos¢ pomiedzy dwoma wynikami jest zgodna czy niezgodna.

' przypis tlumaczenia
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Raportowanie niepewno$ci pomiaru pozwala uzytkownikom oceni¢, czy wynik jest
przydatny do zamierzonego zastosowania (np. czy niepewnos$c pomiaru jest
odpowiednio niska lub mniejsza od docelowej niepewnosci pomiaru).

Potrzeba powtarzania i odtwarzania pomiaru jest minimalizowana, gdy raportowane
niepewnosci pomiaru sguwzglednione na poczatku.

Raportowana niepewnos¢é pomiaru dostarcza informacji o mozliwosciach metody
badawczej, ktéra moze by¢ wykorzystana w danym laboratorium i przez wszystkie
laboratoria i pozwoli¢ na rozwéj i doskonalenie metody.

Laboratoria nie sg zaskakiwane pytaniem od swoich klientéw o dodatkowe informacje
nt. niepewnos$ci pomiaru i nie sg zmuszane do ustalania czy niepewno$¢ pomiaru ma
znaczenie dla interpretacji wynikow, czy tez nie.

Rytynowe raportowanie (wzmacnia swiadomos¢ i wiedze) nt. oceny niepewnosci
pomiaru.

Jezeli rutynowe raportowanie nie jest stosowane, jednostka akredytujgca powinna oceniac
czy laboratorium spetnia wymagania ISO/IEC 17025:2017 p. 7.8.3.1 c¢) i czy zostaly
ustanowione granice kiedy laboratorum reaportuje, a kiedy nie raportuje niepewnoSci
pomiaru. Granice te mogg by¢ powigzane z zasadg podejmowania decyzji [10, 12, 17-19]
(zgodnie z ILAC 8).

Jednostki akredytujace powinny bra¢ pod uwage ponizsze aspekty:

Jednostka akredytujgca powinna zachecaé zainteresowane strony i organy
regulacyjne do wiasciwego wykorzystania niepewnoséci pomiaru, w tym ustalania
zasady podejmowania decyzji. Laboratoria powinny by¢ natomiast zachecane do
wyjasniania z zainteresowanymi stronami i organami regulacyjnymi przewidywane
zastosowanie raportowanych wynikdw oraz znaczenie oceny i/lub raportowania
niepewnosci pomiar.

Jednostka akredytujgca moze uznaé za wtasciwe zachecanie swoich akredytowanych
laboratoriow do stosowania zasady, ze zawsze, gdy jakikolwiek komponent
niepewnosci pomiaru,witgczajgc sktadowg zwigzang z pobieraniem probek, nie moze
by¢ w uzasadniony sposéb oceniony lub odpowiednie wymaganie nie ma
zastosowania, to jest to wyjasnione w raporcie z badan. Na przyktad, w kontekscie
pobierania probek, wyjasnienie moze mieé tresc: ,Niepewno$¢ pomiaru zwigzana
Z pobieraniem probek nie zostata uwzgledniona w niepewnos$ci rozszerzonej
pomiaru.”

Gdy niepewnosc pomiaru jest raportowana, w wiekszosci przypadkéw powinna to by¢
rozszerzona niepewno$¢ pomiaru bazujgca na prawdopodobienstwie rozszerzenia
wynoszgcym okoto 95% i wspotczynniku rozszerzenia k wtascwym dla osiggniecia
tego prawdopodobienstwa. Jest zrozumiate, ze prawdopodobienstwo rozszerzenia
inne niz 95% moze by¢ bardziej odpowiednie dla konkretnego przypadku. W tych
sytuacjach powinna by¢ podawana dodatkowa informacja wyjasniajgca, ktéra moze
mie¢ nastepujgcy tres¢: ,Przedstawiona rozszerzona niepewno$c pomiaru zostata
wyrazona jako iloczyn standardowej niepewnos$ci pomiaru i wspofczynnika
rozszerzenia k = [ warto$c¢ |, tak, ze prawdopodobieristwo rozszerzenia wynosi okoto
[pozgdane prawdopodobieristwo rozszerzenia] %"

Gdy sg raportowane wyniki badania i ich niepewnosci pomiaru nalezy unikac
podawania nadmiarowych cyfr po przecinku [26]. Jezeli nie wskazano specyficznych
wymagan dotyczacych raportowania w metodzie, zazwyczaj jest wystarczajgcym
podawanie nie wiecej niz dwdch cyfr znaczgcych niepewnosci pomiaru tak, jak jest to
wymagane w przypadku wzorcowania w ILAC P-14
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ZALACZNIK A

Tabela zmian — W tabeli podano podsumowanie gtéwnych zmian wprowadzonych
w niniejszym dokumencie w poréwnaniu do poprzedniej wersiji.

Nie jest wymagana — dokument zostat przeredagowany w cato$ci.
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