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	prowadzonych przez Klub POLLAB - 
	Sekcję                  (wpisać właściwą)


Uwaga: Uzupełniając poniższą tabelę należy wypełnić te obszary, które są istotne dla konkretnego PT / ILC lub wpisać „nie dotyczy” w przypadku wyłączenia.
	Lp.
	Nazwa i adres organizatora badania biegłości
	Klub Polskich Laboratoriów Badawczych POLLAB

ul. Mory 8; 01-330 Warszawa

	1
	Imię i nazwisko, organizacja koordynatora i innych osób zaangażowanych w projektowanie i działanie programu badania biegłości
	Wpisać dane koordynatora i innych osób zaangażowanych w projektowanie i działanie programu badania biegłości potwierdzające m.in.:  wykształcenie i kwalifikacje zawodowe, szkolenia i umiejętności w zakresie metod badawczych / wzorcowań będących przedmiotem badania biegłości. 

	2
	Działania, które będą podzlecane oraz nazwy i adresy zewnętrznych dostawców włączonych w realizację programu badania biegłości
	Wpisać informację o ewentualnym podzlecaniu pracy związanej z badaniem biegłości. 

W przypadku podzlecania należy wykazać, że doświadczenie i kompetencje techniczne zewnętrznego dostawcy są dostateczne do przypisanych mu zadań. Koordynator prowadzi rejestr wszystkich zewnętrznych dostawców wykorzystywanych w trakcie realizacji badania biegłości, łącznie z zakresem podwykonawstwa oraz zapisy oceny jego kompetencji w odniesieniu do przedmiotu badania.  

Nie można podzlecać planowania badania biegłości, oceny rezultatów uczestników badania biegłości, ani autoryzacji sprawozdania.

	3
	Kryteria uczestnictwa, które należy spełnić
	Przedstawić kryteria, które powinien spełniać uczestnik programu, np. członkostwo w Klubie POLLAB.

	4
	Liczba i rodzaj oczekiwanych uczestników programu badania biegłości
	Należy przedstawić listę uczestników programu, wraz z ewentualnym potwierdzeniem ich kompetencji.

	5
	Wybór wielkości mierzonej (-ych)/ nazwa obiektu lub właściwości objętych badaniem biegłości, łącznie z informacją co uczestnicy mają identyfikować, mierzyć lub badać
	Podać szczegółowo, jakie cechy / właściwości uczestnicy będą wyznaczać. 

	6
	Opis zakresu wartości lub właściwości, lub obydwu, spodziewanych dla obiektów badania biegłości
	Opisać spodziewane zakresy wartości lub właściwości dla obiektów badania biegłości.

	7
	Potencjalne główne źródła błędów występujących w odniesieniu do badania biegłości
	Należy zidentyfikować potencjalne główne źródła błędów występujących w odniesieniu do badania biegłości oraz sposoby ich minimalizowania.

	8
	Wymagania dotyczące wytwarzania, nadzorowania jakości, magazynowania i dystrybucji obiektów badania biegłości
	Należy wykazać, uwzględniając warunki magazynowania i transportu, że obiekty badania biegłości będą dostatecznie stabilne i nie ulegną żadnym znaczącym zmianom podczas prowadzenia badania biegłości. Gdy nie jest to możliwe, stabilność powinna zostać określona ilościowo i uwzględniona, jako dodatkowa składowa niepewności pomiaru związanej z wartością przypisaną obiektu badania biegłości i/lub wzięta pod uwagę w kryteriach oceny.

	9
	Racjonalne środki zapobiegawcze w celu zapobieżenia zmowie pomiędzy uczestnikami lub fałszowaniu wyników oraz procedury, które będą uruchomione, jeżeli mieć będzie miejsce podejrzenie zmowy lub fałszowania wyników
	Należy podać środki zapobiegawcze podjęte w celu zapobieżenia zmowie pomiędzy uczestnikami lub fałszowaniu wyników oraz procedury, które będą uruchomione, jeżeli mieć będzie miejsce podejrzenie zmowy lub fałszowania wyników.

	10
	Opis informacji, którą należy dostarczyć uczestnikom oraz harmonogram realizacji kolejnych etapów programu
	Informacja dla uczestników powinna zawierać:

· konieczność traktowania obiektów badania biegłości w taki sam sposób, jak większość rutynowo badanych próbek (chyba, że istnieją szczególne wymagania programu badania biegłości, które wymagają odstąpienia od tej zasady);

· szczegóły odnoszące się do czynników mogących wpływać na badanie obiektów badania biegłości, np. charakter obiektów badań biegłości, warunki przechowywania, ograniczenie programu badania biegłości do wybranych metod, oraz harmonogram badania lub pomiaru;

· określone i szczegółowe instrukcje dotyczące sposobu zapisywania i raportowania wyników badania lub pomiaru oraz związanych niepewności. Jeżeli instrukcje obejmują raportowanie niepewności przekazywanego wyniku pomiaru, powinny one zawierać współczynnik rozszerzenia i, kiedy tylko możliwe, poziom ufności.

· ostateczną datę otrzymania przez organizatora wyników badania biegłości lub pomiaru;

· informacje o szczegółowych danych kontaktu z organizatorem badań biegłości w razie potrzeby zapytań; 

· instrukcje dotyczące zwracania obiektów badań biegłości, jeżeli ma to zastosowanie, 

· sposób określenia wartości przypisanej i odchylenia standardowego dostosowanego do celu badań.

	11
	Częstość lub daty dystrybucji obiektów badań biegłości do uczestników, ostateczne terminy przekazania wyników przez uczestników i, jeżeli zasadne, daty, kiedy uczestnicy powinni wykonać badania lub pomiary
	Należy przedstawić szczegółowy plan wykonania badania biegłości, w tym daty dystrybucji obiektów do uczestników, daty wykonania badań przez uczestników oraz ostateczne terminy przekazywania przez uczestników uzyskanych wyników. 

	12
	Wszelkie informacje dotyczące metod lub procedur, potrzebne uczestnikom do przygotowania materiału do badań i przeprowadzenia badań lub pomiarów
	Informacja przekazywana uczestnikom powinna zawierać:

· szczegółową instrukcję dotyczącą przygotowywania lub kondycjonowania, lub zarówno przygotowywania i kondycjonowania obiektów badania biegłości przed przeprowadzeniem badań;

· wszelkie niezbędne instrukcje dotyczące postępowania z obiektami badań biegłości, łącznie z wszelkimi wymaganiami dotyczącymi bezpieczeństwa;

· wszystkie określone warunki środowiskowe, których znajomość jest istotna dla uczestników, dotyczące przeprowadzania badań, jeżeli to zasadne, wszystkie wymagania dla uczestników dotyczące sprawozdawania istotnych warunków środowiskowych panujących w trakcie pomiaru;

	13
	Procedury dotyczące metod badań lub pomiarów, które jeżeli ma to zastosowanie, będą wykorzystane do badania jednorodności i stabilności obiektów badania biegłości oraz określenie ich żywotności biologicznej
	Należy zapewnić, że możliwości realizacyjne metod laboratoryjnych i wyposażenie stosowane do potwierdzania składu, jednorodności i stabilności obiektów badań biegłości są właściwie zwalidowane i utrzymywane. Należy podać zastosowane sposoby badania stabilności i jednorodności obiektów badania biegłości przed przeprowadzeniem badań oraz po ich wykonaniu (o ile to zasadne).

Należy ustalić kryteria zachowania wymaganej jednorodności i stabilności, z uwzględnieniem wpływu niejednorodności i niestabilności na ocenę rezultatów działania uczestników.

W pewnych sytuacjach nie ma możliwości poddania obiektów badania biegłości badaniom jednorodności i stabilności. Przykładowo, może to dotyczyć sytuacji, kiedy do przygotowania obiektów badań biegłości dostępna jest ograniczona ilość materiału. W pewnych sytuacjach materiały, które nie są dostatecznie jednorodne lub stabilne są najlepszymi dostępnymi; mogą być one jednak użyteczne jako obiekty badań biegłości pod warunkiem, że zostało to uwzględnione w niepewności wartości przypisanej lub podczas oceny wyników. 

	14
	Przygotowanie jednolitych form sprawozdań, które będą stosować uczestnicy
	Sprawozdania powinny zawierać: 

· nazwę i dane kontaktowe organizatora badania biegłości;

· nazwę i dane kontaktowe koordynatora;

· nazwisko (nazwiska), funkcja (funkcje) i podpis (podpisy) lub równoważne określenie osoby (osób) autoryzujących sprawozdanie;

· wskazanie działań, które były podzlecone przez organizatora badania biegłości;

· datę wydania i status sprawozdania (np. wstępne, pośrednie lub końcowe);

· liczbę stron i wyraźną identyfikację końca sprawozdania;

· oświadczenie dotyczące stopnia poufności wyników;

· numer sprawozdania i jednoznaczną identyfikacja programu badania biegłości;

· dokładny opis wykorzystywanych obiektów badania biegłości, łącznie z niezbędnymi szczegółami dotyczącymi przygotowywania obiektów badania biegłości oraz oceny jednorodności i stabilności;

· wyniki uczestników wraz z podaniem niepewności pomiaru;

· dane statystyczne oraz podsumowanie, łącznie z wartościami przypisanymi i zakresem akceptowalnych wyników oraz prezentacją graficzną;

· procedury stosowane do wyznaczania każdej wartości przypisanej;

· szczegóły dotyczące spójności pomiarowej i niepewności pomiaru wartości przypisanej; 

·  opisanych w ISO 13528 oraz w IUPAC Technical Report
· procedury wykorzystywane w celu wyznaczania odchylenia standardowego dla oceny biegłości lub inne kryteria oceny;

· wartości przypisane i zestawienia statystyczne dla metod badań/procedur stosowanych przez każdą grupę uczestników (jeżeli różne grupy uczestników używały różnych metod);

· komentarz koordynatora badania biegłości i doradców technicznych, dotyczący rezultatów działania uczestników;

· informacja o projekcie i wdrożeniu programu badania biegłości;

· procedury wykorzystywane do statystycznej analizy danych;

· wskazówki dotyczące interpretacji analizy statystycznej;

· komentarze i zalecenia, wynikające z rezultatów badania biegłości.

Wzór sprawozdania z badań dla uczestników powinien być załącznikiem do niniejszego planu.

	15
	Dokładny opis modelu statystycznego i metody analizy danych wykorzystywanych do określenia wartości przypisanej i do oceny wyników uczestników
	Należy udokumentować model statystyczny i metody analizy danych wykorzystywany do określenia wartości przypisanej oraz oceny wyników uczestników, z uzasadnieniem ich wyboru i zastosowanych założeń. Należy wykazać, że założenia statystyczne są racjonalne, a ocena statystyczna jest realizowana zgodnie z wyznaczonymi procedurami.

Podczas projektowania modelu analizy statystycznej powinno się zwrócić szczególną uwagę na następujące kwestie:

· dokładność (poprawność i precyzja) jak również niepewność pomiaru wymaganą lub oczekiwaną w badaniu biegłości dla każdej wielkości mierzonej lub właściwości;

· minimalną liczbę uczestników programu badania biegłości, niezbędną do tego, aby można zrealizować cele danego modelu statystycznego; w przypadku, gdy liczba uczestników jest niedostateczna do spełnienia tych celów lub do przeprowadzenia wiarygodnej oceny statystycznej wyników, powinno się udokumentować i dostarczyć uczestnikom szczegółowe informacje odnośnie alternatywnych metod wykorzystanych do oceny rezultatu działania uczestnika;

· odpowiedniość liczby cyfr znaczących w podawanym wyniku, uwzględniając również liczbę miejsc dziesiętnych;

· liczbę obiektów badania biegłości, które mają być badane lub pomierzone i liczbę powtórzeń badań, które mają być zrealizowane dla każdego obiektu badania biegłości lub dla każdego oznaczenia;

· procedury stosowane do ustalenia odchylenia standardowego dla oceny biegłości lub inne kryteria oceny;

· procedury stosowane do identyfikowania lub postępowania z danymi odstającymi, lub dla obu działań;

· jeżeli to zasadne, procedury dotyczące oceny wartości usuniętych z analizy statystycznej;
· należy udokumentować procedurę wyznaczania wartości przypisanych dla wielkości mierzonych lub właściwości. 


	· wartości odniesienia – wyznaczonych drogą analizy, pomiaru lub porównania obiektu badania biegłości z materiałem odniesienia lub wzorcem, mającym odniesienie do wzorca krajowego lub międzynarodowego;

· wartości uzgodnionych na podstawie wyników eksperckich uczestników – zaleca się, aby eksperci (którymi mogą być, w niektórych sytuacjach, laboratoria referencyjne) posiadali dające się udokumentować kompetencje do wyznaczania badanej wielkości mierzonej(-ych) i stosowały zwalidowane metody o znanej, wysokiej dokładności, porównywalne z metodami ogólnie stosowanymi;

· wartości uzgodnionych na podstawie wyników uczestników – przy wykorzystaniu metod statystycznych opisanych w ISO 13528 oraz w IUPAC International Harmonized Protocol z uwzględnieniem wpływów danych odstających.

	17
	Kryteria oceny rezultatów działania uczestników
	Należy szczegółowo opisać przyjęte kryteria oceny rezultatów działania uczestników.

W załączniku B normy [1] podano sposób oceny rezultatów działania uczestników w zależności od otrzymywanych wyników. 

	18
	Opis danych, raportów pośrednich lub informacji, które należy przekazać zwrotnie uczestnikom
	Należy określić, jakie informacje zwrotne od koordynatora, poza sprawozdaniem z badań, będą przekazywane uczestnikom badania.

	19
	Określenie zakresu, w jakim zostaną opublikowane wyniki uczestników i wnioski wynikające z programu badania biegłości
	Należy określić zakres, w jakim zostaną opublikowane wyniki uczestników i wnioski wynikające z badania biegłości.

	20
	Działania, które należy podjąć w wypadku zaginięcia lub uszkodzenia obiektów badania biegłości
	Wskazane jest aby rozważyć potrzebę przygotowania dostatecznej liczby obiektów badania biegłości, aby umożliwić w razie potrzeby wymianę obiektu badania biegłości zagubionego lub uszkodzonego w trakcie dystrybucji lub też w celu późniejszego wykorzystania po zakończeniu oceny wyników danego programu badania biegłości. Takie wykorzystanie może obejmować zastosowanie jako materiał szkoleniowy u uczestników lub jako materiał odniesienia.


	Koordynator
	(imię, nazwisko, data)

nie wymaga podpisu

	
	

	Weryfikator 
	(imię, nazwisko, data)

nie wymaga podpisu

	Przewodniczący/Członek Kolegium Sekcji … (wpisać właściwą)
	(imię, nazwisko, data)

nie wymaga podpisu

	Prezes/Członek Zarządu Klubu POLLAB
	(imię, nazwisko, data)

nie wymaga podpisu

	
	


*niepotrzebne skreślić

PLAN


 BADANIA BIEGŁOŚCI /  PORÓWNANIA MIĘDZYLABORATORYJNEGO*


NR ……………. 


                 (wpisuje Sekretariat POLLAB)
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