Dokument D 137
EUROLAB
TC QA - Technical Committee for Quality Assurance in Testing and Calibration
12. ¢ervna 2015

-«
—_

Mezilaboratorni porovnani z pohledu laborato
(Cookbook No. 17)

Souvislosti

Ucast na mezilaboratornich porovnanich a zvlasté na zkouseni zplsobilosti (PT — Proficiency
Testing) predstavuje pro laboratofe dulezity nastroj k zjiStovani hodnovérnosti vysledku jejich
zkouSek ve srovnani se vztaznymi hodnotami (assigned values) a poskytuje tak zakladni dikaz
pro validaci jejich odborné zpudobilosti jak ve vztahu k zakaznimkum tak akreditacnim subjektim.
Ucast na PT muze byt laboratofi Gfedné uloZzena a nebo pozadovana zakazniky.

V roce 2010 byly vydany dva dokumenty "ILAC Policy for Participation in Proficiency Testi ng
Activities" (politika ILAC pfi zkouSeni zpusobilosti) a "Guidance on the level and frequency of
proficiency testing participation” EA 4/18 (navod k ur€eni arovné a Cetnosti Ucasti laboratofe
pfi zkouSeni zpusobilosti), které vedou akreditacni organy k respektovani a uplatriovani uvedené
problematiky pfi posuzovéni laboratofi. Ucelem téchto dokumentu je poskytnout zucastnénym
provérené prvky a postupy, aby se nevytratil pravy ucel PT — pfispét ke kontrole kvality vysledku
zkouSek. Dokumenty umoZziuji chapat a rozkliCovat ¢asto pfilis vyostfené sporné otazky v SirSich
souvislostech.

Otazky
1. Jak se zU éastnit PT?

Pokud jste tazani: Je vas zamér k Ucasti na mezilaboratornim porovnavani v souladu s
prfedmétem vasi akreditace?

Pfemyslejte/Rozvazujte: Jak ma nasSe laborator oSetfeno monitorovani platnosti zkousek a
kalibraci a jejich pfezkoumani?

Ucast na mezilaboratornim porovnani umozriuje prezentovat politiku laboratofe na dohled.
Mezilaboratorni porovnéni (tfeba jen dvoustranné) neni nutné jedinym moznym prostfedkem (viz
5.9.1 normy ISO/IEC 17025 a 3.(1) EA 4/18). Laboratof mlZe prezentovat dostate¢nost své politiky
dohledu pouzivanim pfistupu odhadu rizika — viz 3.(2) EA 4/18.

Pokud jste tazani: Co ospravedlriuje laboratof z jeji netcéasti na tomto mezilaboratornim
porovnavani?

Pfemyslejte/Rozvazujte: Odpovida program mezilaboratorniho porovnani, jak je navrzen jeho
organizatorem, potfebé monitorovani vysledkd ve vasi laborato/i?

Je umoznéno provést oznaceni nevhodnych prvkd programu porovnani napf. v definovani cild
porovnani, rozsahu porovnani, zptsobu zpracovani vysledku, zdroji metrologické navaznosti a
nejistoty méreni u podpuarnych soucasti porovnani (referenéni material, etalony a dalL.) - viz 4.4.1.3
a C.2 normy ISO/IEC17043.

Pokud jste tazani: Je organizace, které budete zadavat organizaci porovnani, akreditovana podle
normy ISO/IEC 170437

Pfemyslejte/Rozvazujte: Je poskytovatel mezilaboratorniho porovnani schopen poskytnout platné
porovnani?

UmoZriuje to provést vybér dodavatele porovnani (PT) podle béZzné pouzivanych prvkd porovnani




- viz Cook Book No.2, "Kritéria pro vybér programu zkouSeni zpUsobilosti")

Zpusobilost poskytovatele porovnani Ize posoudit prostfednictvim Uplného prehledu nabidky
porovnani - viz 4.4.1.3 a C.2.2 normy ISO/IEC 17043.

Ucgastnik porovnani neni povinnen aplikovat normu ISO/IEC 17043, ta se vztahuje pouze na
organizatory porovnani - viz pfedmét normy ISO/IEC 17043.

Ugastnik ale musi byt v souladu s pokyny organizatora porovnani.

Pokud jste tazani: Udélali jste uz néjaké porovnani pro tento nebo obdobny zpdsob ovéreni
meérenych vlastnosti, méficich zafizeni, pfistrojd a vyrobkd?

Premyslejte/RozvaZujte: Jsou k dispozici v programu prvky, na kterych bychom mohli ukazat nase
dovednosti ?

UmozZriuje to upozornit na oblasti naSich dovednosti a zvladnuti metod vycviku pro préci s
obvyklym vybavenim a personélem - viz dokument EA 4/18.

2. Jak se zpracovavaji data?
Pokud jste tazani: Mate pfedem stanovena kritéria pro zpracovani vysledkd porovnavani?

Pfemyslejte/RozvaZujte: Jaké jsou uznané metody nakladani s daty? Jak jsou stanovena kritéria
organizatorem porovnani?

Umoznuje to blize ozfejmit:

» Ze vysledky zkouSeni zpUsobilosti se vyskytuji v rozli€nych forméch pokryvajicich Siroky
rozsah druhu dat, statistik a distribuce. Je tedy nezbytné aby statistické metody pouZzité pro
analyzu vysledku, byly pfizplsobeny okolnostem - viz B.1 ISO/IEC 17043;

» Ze organizéator zkouSeni zpUsobilosti musi dokumentovat plan €innosti pfed zapocetim
programu zkouSeni zpusobilosti a specifikovat adresné "kritéria pro pro hodnoceni vykonu
GCastnikd" - viz 4.4.1.3 r ISO/IEC 17043. Laboratof se mlze krutéria zvazit, jakmile
program zkouSeni zpusobilosti vejde ve znamost;

* Ze vypocet pro statistiky vykonnosti je popsan v Pfiloze B.3 normy ISO/IEC 17043.

Je vhodné zminit v systému kvality vyslovné Pfilohu B normy ISO/IEC 17043.

Pokud jste tazani: Proc jste nepouZili obvykly test ¢islem En<= 1 k uréeni zda je vaSe laborator
dobra ¢i Spatna?

Premyslejte/Rozvazujte: Jaky je smysl statistického ukazatele En, je statisticky ddlezity, mél by byt
vybran standardni statisticky ukazatel Z-score?

r—X X - vysledek Ucastnika PT;
En I Ere—— X - vztazna hodnota;
U tU.y Ulab - rozsifena nejistota vysledku Gcastnika;

Uref - rozSifena nejistota vztazné hodnoty stanovend referenéni laborato/i

Je mozné fici, ze:
 En <=1 mulzZe znamenat, Ze declarovana nejistota neumoznuje dospét k zavéru, Ze je
odchylka od vztazné hodnoty vyznamna;
 En>1 mdZe znamenat, Ze uvadéné nejistoty jsou podhodnocené a nepokryvaji zjistény
rozdil.
Hodnoceni vykonnosti na zakladé vyhodnoceni statistickych skére by mélo byt provedeno
obezfetné - viz C.5.1.2 normy ISO/IEC 17043.
Neni to nezbytné "dukaz" o vykonu. Zalezi to na ucelu porovnani - viz ivod k normé ISO/IEC
17043 - na cili, ktery laboratof porovnanim sleduje, napf. se snaZi ziskat vice informaci o kvalité
svych vysledku, sleduje trend ....

3. Jaké kroky néasleduiji?

Pokud jste tAzani: Jak& mate pAjat4 ustanoveni o ndpravnych opatrenich v pfipadech kdy vysledky
porovnani zpochybnuji kvalitu akreditovanych sluzeb?




Premyslejte / Rozvazujte: Jaké mame zavedené zasady a postupy v pfipadech kdy kterykoliv
aspekt testovani a / nebo kalibrace nebo vysledky téchto ¢innosti neodpovidaji?

UmoZniuje to prezentovat obecné postupy pro zachazeni s nevyhovujicimi €inostmi a pfiklady
aplikace v kontextu porovnani - viz 4.11.1 normy ISO/IEC 17025. Je vhodné vyslovné uvést v
systému jakosti, které tyto postupy plati pro mezilaboratorni porovnani, resp. PT.

Premyslejte/Rozvazujte: Jaka opatfeni byla pfijata po porovnani?

UmoZnuje to zavést projednavani vysledkd z porovnani pfi hodnoceni managementu a soucasné
politiky laboratore k zajisténi a zlepSeni kvality vysledkd a dosazeni jejich cild.

Zaver

Mezilaboratorni porovnani resp. PT jsou nastrojem k dosazeni Zadouciho pokroku v praci
laboratofe. Vyuziti tohoto nastroje by mélo byt stanoveno potfebami laboratore, jejich zakaznil( a

déle pozadavky regulacnich (akreditacnich) organu.
V nékterych oblastech jsou okruhy porovnavani pfimo stanoveny nafizenimi.
V ostatnich pfipadech si musi laboratof spravné klast otazky, aby si vyjasnila své potfeby a zvolila

promyslenou politiku vhodného porovnéni. UmoZniuje to mit pak pouZzitelnou a silnou argumentaci
pro diskusi s akreditaénimi organy.

Poznamka:
problematiky, doporucujeme ke studiu:
- metodicky text zpracovany Doc. Ing. Zbyrikem Plzakem Csc. a publikovany na webu EURACHEM — CR
http://www.eurachem.cz/metodicke-listy.php jako Metodicky list 5 ,Mezilaboratorni experiment — pro¢ a jak"* ;
- metodicky text ,Informace pro zajemce o zkousSeni zptsobilosti“ na webu spoplecnosti CSlab spol. sr.o.
http://www.cslab.cz/zkouseni-zpusobilosti .




