Niepewno$¢ wyniku badania wg PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 - podej$cie praktyczne

Jedng z kluczowych zmian, ktéra wprowadza norma PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 jest zasada
podejmowania decyzji tj. zasada opisujaca w jaki sposéb niepewno$¢ pomiaru jest uwzgledniana
przy okreslaniu zgodno$ci z wyspecyfikowanym wymaganiem. Polskie Centrum Akredytacji w ubiegtym roku
udostepnito niezwykle pomocny artykul opisujacy mozliwosci uwzgledniania niepewnos$ci przy okreslaniu
zgodno$ci z wymaganiami [1]. W Polsce brak jest jednak jasnych regulacji jak postepowac z niepewnoscia
oraz w jaki sposob uwzgledniac ja w ocenie zgodnosci. Istnieja jednak pewne wytyczne, np.:

- dla czynnikéw fizycznych w $rodowisku pracy: ,,warto$ci niepewnos$ci stuza jedynie okresleniu jakosci
pomiarow, co zostato ustalone na 67. posiedzeniu Miedzyresortowej Komisji ds. Najwyzszych Dopuszczalnych
Stezen i Natezen Czynnikow Szkodliwych dla Zdrowia w Srodowisku Pracy w dniu 28.10.2011 r.” [2],

- dla czynnikow pylowych oraz czynnikow chemicznych w $rodowisku pracy zapisy ,,w normach
PN-EN 689:2002, PN-Z-04008-7:2002 oraz w regulacjach wewn¢trznych obowigzujacych w panstwach Unii
Europejskiej wskazuja, ze do interpretacji w ocenie narazenia stosowane sg wyniki pomiaréw badz obliczone
na ich podstawie wskazniki narazenia, bez uwzgledniania niepewnos$ci pomiarow” [3],

- dla badan hatasu w $rodowisku ogoélnym warto$¢ niepewnosci nie jest uwzgledniania w koncowej ocenie
zgodno$ci z wymaganiami [4].

Na podstawie powyzszych informacji oraz w odniesieniu do przywotanych przedmiotow badan mozna przyjac,
ze nie powinno si¢ uwzglednia¢ niepewnosci podczas oceny otrzymanych wynikéw badan z danymi
wymaganiami, chyba ze kwestie ta reguluje dedykowany przepis prawa. Jednoczesnie powyzsze nie zwalnia
Laboratorium z opracowania wlasnych ustalen odnosnie zasady podejmowania decyzji uwzglgdniajacej
niepewnos$¢ wyniku badania. Wydaje sie, ze Laboratorium powinno by¢ przygotowane na spetnienie oczekiwan
Klienta dla ktérego taka ocena bedzie przydatna, co za tym idzie zasada podejmowania decyzji powinna zostaé
doktadnie opisana w systemie zarzadzania Laboratorium.

Mozna sobie zada¢ rowniez pytanie czy zawsze w Sprawozdaniu z badan wyniki powinny by¢ podawane
z niepewnoscig (zdecydowane wigkszo$¢ Laboratoriow w Polsce obecnie tak postgpuje). Zgodnie
z normg PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 niepewno$¢ powinna by¢ podawana (w tych samych jednostkach
miary co wielko$¢ mierzona lub jako odniesienie do mierzonej wielkosci np. %) kiedy:

- jest to istotne dla wazno$ci lub zastosowania wynikéw badan (np. w pewnych przypadkach podanie
niepewnosci narzuca dokument odniesienia wg ktérego wykonujemy badanie),

- jest to uzgodnione z Klientem np. Klient wymaga podania niepewnosci w celu oszacowania doktadnosci
otrzymanego wyniku, w przypadku badan czynnikéw rakotworczych lub mutagennych w $rodowisku pracy
przekazanie informacji odnos$nie niepewnosci uzyskanych wynikdw moze by¢ przydatne dla pracownikoéw
Stuzby BHP opracowujacych otrzymane wyniki (granice przedziatu ufnoéci) [5].

- kiedy wpltywa na zgodno$¢ z wyspecyfikowang granicg (obecnie brakuje tutaj regulacji prawnych).

Dobrym rozwigzaniem wydaje si¢ ustalenie na etapie Przegladu Zlecenia czy i w jaki sposob niepewnos¢ bedzie
podawana w Sprawozdaniu z badan. Duza grupa Klientdéw Laboratoriow nie chce podawania niepewnosci
w Sprawozdaniu z badan (utrudnia szybka analize¢, ponownie wraca zasada podejmowania decyzji). Ponadto
trudno znalez¢ Sprawozdanie z badan w krajach na zachodzie Europy (np. w Wielkiej Brytanii)
gdzie Laboratoria podaja niepewno$¢ (nawet w %). Niepewnosci nie podaja rowniez Laboratoria analityki
medycznej. Wykonujac badanie krwi raczej trudno si¢ spotka¢ z wartoscig +/- , a teoretycznie wyniki te niosa
czgsto znacznie powazniejsze implikacje. Z drugiej strony, z pojeciem niepewnos$ci wiaze si¢ jeszcze jedna
trudna kwestia. Teoretycznie biegly analityk/Laboratorium jest w stanie znalez¢ bardzo duzo zrodet niepewnosci
i przeciwnie, niedoswiadczony pracownik/poczatkujace Laboratorium sktadowych niepewno$ci moze znalezé
niewiele. Niestety im wieksza niepewno$¢ tym badanie charakteryzuje gorsza jakos¢. Co wiecej, w przypadku
niektorych badan maksymalna warto$¢ niepewnosci jest ustalona z gory jako kryterium przydatnosci metody
(np. norma PN EN 482 + A1:2016). Nalezy zatem szacowac niepewnos$¢ tak aby jej nie przeszacowaé, zwracac
uwage aby nie powiela¢ tych samych sktadowych niepewnos$ci. Czasem analizujac dane otrzymane w raportach
badan bieglosci/porownan miedzylaboratoryjnych uzyskujemy warto$ci niepewnos$ci takie jak wczesniej
oszacowali$my samodzielnie na etapie walidacji/weryfikacji metody. Wydaje sie, ze to naprawde dobry sposob
na potwierdzenie prawidlowego sposobu oszacowania niepewnosci.

Opracowat:
Aron Szafgga



[1] Stwierdzanie zgodnoéci z wymaganiami/specyfikacjami w dziatalno$ci laboratoriow — zasada podejmowania
decyzji, T. Matras i K. Wisniewska, LAB 3/2018, s. 32-37

[2] Procedura pomiaru hatasu ultradzwickowego, J. Radosz, Podstawy i Metody Oceny Srodowiska Pracy 2015,
nr 4(86), s. 169-190

[3] Pomiary i ocena stgzen czynnikow chemicznych i pytow w $rodowisku pracy. Wytyczne i zalecenia.
J. Gromiec, Warszawa 2004

[4] Wyrok WSA w Warszawie (IV SA/Wa 1936/11 - Wyrok WSA w Warszawie

[5] Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 lipca 2012 r. w sprawie substancji chemicznych, ich mieszanin,
czynnikdéw lub procesoéw technologicznych o dziataniu rakotwdrczym lub mutagennym w $rodowisku pracy



