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1.PREDMET | PODRUCJE PRIMJENE

Cilj ovih pravila je da se definiSe politika vrednovanja mjerne nesigurnosti kao 1 izvjeStavanje o
nesigurnosti u ispravama 0 usaglaSenosti od strane laboartorija za ispitivanje/kalibraciju i
medicinskih laboratorija.

Pravila su namijenjena zaposlenima u ATCG i ocjenjivacima ATCG koji uCestvuju u procesu
akreditacije u laboratorijama za ispitivanje/kalibraciju u skladu sa zahtjevima standarda MEST EN

ISO/IEC 17025:2018 i MEST EN ISO 15189:2023 i odnose se i na tijela za ocjenjivanje
usaglasenosti koja su korisnici mjerenja u procesu ocjenjivanja usaglasenosti.

2. SKRACENICE | DEFINICIJE
2.1 SKRACENICE

SI- Medunarodni sistem mjernih jedinica
EA- European co-operation for Accreditation
ILAC- International LaboratoryAccreditation Cooperation

2.2 DEFINICIJE

Za potrebe kori$¢enja ovog dokumenta i sprovodenja aktivnosti koje su njime propisani, treba koristiti
termine i definicije koje su date u Medunarodnom re¢niku osnovnih i opstih termina u metrologiji
(VIM International VVocabulary of Metrology — Basic and General Concepts and Associated Terms,
JCGM 200)

U ovom dokumentu su date samo neke definicije i to:

Mjerna nesigurnost je nenegativni parametar povezan sa rezultatom mjerenja koji
karakteriSe disperziju vrijednosti koje se pripisuju mjerenoj veli¢ini.

CMC je mogucnost etaloniranja i mjerenja koja je dostupna korisnicima usluga pod uobi¢ajenim
okolnostima:

(@) kao sto je iskazano u obimu akreditacije laboratorija ili

(b) kao sto je objavljeno u bazi podataka kljucnih poredenja Medunarodnog biroa za tegove i mjere
(BIPM-KCDB).

3.VEZE SA DRUGIM DOKUMENTIMA

/]

cepts and

a a a a . ala 'a IWA a
International VVocabulary of Metrology — Basic and General Con
Associated Terms, JCGM 2021
GUM Evaluation of measurement data- Guide to the expression of uncertainty in measurement,
JCGM 100:2008 BIPM
EA 4/02:2022 M Evaluation of the Uncertainty of Measurement in Calibration
EA- 4/16 G EA guidelines on the expression of uncertainty in quantitative testing
ILAC-P14:0% 2020 ILAC Policy for Uncertainty in Calibration
ILAC G17:01/ 2021 ILAC Guidelines for Measurement Uncertainty in Testing

01/ liov § N librati
MEST EN ISO/IEC 17025:2018 Opsi zahtjevi za kompetentnost laboratorija za ispitivanje i
laboratorija za etaloniranje.
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MEST EN ISO 15189:2023 Medicinske laboratorije - zahtjevi za kvalitet i kompetentnost

eksterne-dokumentacte:  1zmjena 1 od 03.07.2023.

4. OPIS RADA | ODGOVORNOSTI

Akreditaciono tijelo Crne Gore prihvata nacela o vrednovanju mjerne nesigurnosti sadrzanim u
dokumentima EA 4/02M:2022 Evaluation of the Uncertainty of Measurement in Calibration, , ILAC-
P14:61 2020 ILAC Policy for Uncertainty in Calibration i ILAC G17:01 : 2021 ILAC Guidelines for
Measurement Uncertainty in Testing

Ovi dokumenti se mogu naci na internet stranici:

WWWw.european-accreditation.org iwww.ilac.org

4.1 Vrednovanje mjerne nesigurnosti laboratorije za ispitivanje uklju¢ujuéi medicinske
laboratorije

Laboratorije moraju da identifikuju doprinose o mjernoj nesigurnosti. Kada se vrednuje mjerna
nesigurnost, svi doprinosi koji su znacajni, ukljuujuci one koji proizilaze iz uzorkovanja, moraju
da se uzmu u obzir, kori§¢enjem odgovarajucih metoda analize.

Laboratorija koja obavlja ispitivanja mora da vrednuje mjernu nesigurnost. Kada metoda ispitivanja
sprjeGava rigorozno vrednovanje mjerne nesigurnosti procjena mora da se uradi na osnovu
razumijevanja teorijskih principa ili prakti¢nog iskustva u obavljanju metode.

Medicinske laboratorije moraju da utvrde mjernu nesigurnost za svaku proceduru mjerenja u fazi
ispitivanja koja se koristi za izvjeStavanje 0 izmjerenim kvantitativnim vrijednostima uzoraka
pacijenata. Laboratorija mora da definiSe zahtjeve za performanse za mjernu nesigurnost svake
procedure mjerenja i da redovno preispituju procjene nesigurnosti mjerenja.

Potvrda da su ispunjeni zahtjevi referentnog standarda MEST EN ISO/IEC 17025:2018, odnosno
MEST EN ISO 15189:2023, je:

a) postojanje i primjena dokumenta za vrednovanje mjerne nesigurnosti (npr. procedura ili
uputstvo) ili postojanje i primjena dokumenta za metodu ispitivanja u okviru koga ¢e biti opisani
postupak vrednovanja mjerne nesigurnosti i

b) zapis o sprovedenom postupku vrednovanja mjerne nesigurnosti za pojedina ispitivanja sa
prikazom proracuna i konacnog rezultata vrednovanja mjerne nesigurnosti, odnosno prosirene
mjerne nesigurnosti.

Laboratorije za ispitivanje, uklju¢uju¢i medicinske laboratorije, su duzne da u postupku
ocjenjivanja pruze dokumentovani dokaz o postupku vrednovanja mjerne nesigurnosti.

Postupak vrednovanja mjerne nesigurnosti mora biti u skladu sa dokumentima ILAC G17:01/2021
ILAC Guidelines for Measurement Uncertainty in Testing .
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Kada je to neophodno zbog tumacenja rezultata ispitivanja i ako je primenljivo, izveStaj o
ispitivanju koji izdaje akreditovana laboratorija za ispitivanje mora da sadrzi podatak o mjernoj
nesigurnosti u sljede¢im slucajevima:

-kada mjerna nesigurnost utic¢e na valjanost — validnost ili za primjenu rezultata ispitivanja,
- kada to zahtjeva korisnik, ili
- kada mjerna nesigurnost utice na usaglasenost sa granicama u specifikaciji.

Medicinske laboratorije moraju da uzmu u obzir mjernu nesigurnost kada tumace izmjerene
vrijednosti, koju na zahtjev korisnika usluge laboratorije, moraju uciniti dostupnom.

4.2 Vrednovanje mjerne nesigurnosti laboratorije za etaloniranje

Laboratorije moraju da identifikuju doprinose 0 mjernoj nesigurnosti. Kada se vrednuje mjerna
nesigurnost, svi doprinosi koji su znacajni, uklju¢ujuci one koji proizilaze iz uzorkovanja, moraju
da se uzmu u obzir, kori§¢enjem odgovaraju¢ih metoda analize.

......

vrednuje mjernu nesigurnost za sva etaloniranja.

Potvrda da su ispunjeni zahtjevi referentnog standarda MEST EN ISO/IEC 17025:2018 su:

a) postojanje i primjena dokumenta za vrednovanje mjerne nesigurnosti (npr. procedura ili
uputstvo) koje sadrzi rezultat sprovedenog vrednovanja mjerne nesigurnosti (proracun) za
jedan konkretan slucaj etaloniranja (kao primjer). U slucaju da postoji vise metoda
etaloniranja, vrsi se vrednovanje mjerne nesigurnosti za svaku metodu pojedina¢no, odnosno
svaki predmet etaloniranja ili

b) postojanje i primena dokumenta (npr. radno uputstvo) kojim se opisuje na¢in sprovodenja
etaloniranja, u okviru koga ¢e biti opisan postupak vrednovanja mjerne nesigurnosti, kao 1
dio koji sadrZi rezultate vrednovanja mjerne nesigurnosti (proraun) koji su dobijeni
opisanim postupkom za jedan konkretan slu¢aj etaloniranja (kao primer).

Laboratorije za etaloniranje su u obavezi da tokom ocjenjivanja od strane ATCG, pruze
dokumentovane dokaze o sprovedenim postupcima vrednovanja mjerne nesigurnosti.

Postupak vrednovanja mjerne nesigurnosti mora biti u skladu sa dokumentima ILAC-P14:61 2020
ILAC Policy for Uncertainty in Calibration i EA 4/02:2022 M Evaluation of the Uncertainty of
Measurement in Calibration.

Laboratorije za etaloniranje su u obavezi da u skladu sa nacelima dokumenata EA 4/02:2022 M i
ILAC- P14:61 2020 odrede i dokumentuju svoje moguénosti etaloniranja i merenja (CMC).

ATCG ¢e osigurati da akreditovana laboratorija za etaloniranje vrednuje mjernu nesigurnost u
skladu sa GUM Evaluation of measurement data - Guide to the expression of uncertainty in
measurement, JCGM 100 :2008 BIPM.

Obim akreditacije akreditovane laboratorije za etaloniranje mora da ukljuc¢i moguc¢nost etaloniranja
i mjerenja CMC iskazane u odnosu na:
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- mjereni ili referentni materijal,

- metodu/proceduru etaloniranja/mjerenja i/ili tip instrumenta/materijala koji ¢ée biti
etaloniran ili mjeren;

- mjerni opseg i dodatne parametre, ukoliko je primenljivo;

- mjernu nesigurnost.

Da bi se izbjegle dvosmislenosti u pogledu iskazivanja moguénosti etaloniranja i mjerenja (CMC)
u Obimu akreditacije, a posljedi¢no najmanje mjerne nesigurnosti koja se moze ocekivati da bude
postignuta od strane laboratorije tokom etaloniranja ili mjerenja, tamo gdje mjerna veli¢ina
obuhvata vrijednost ili opseg vrijednosti, primjenjuje se jedan ili viSe sljede¢ih metoda za
iskazivanje mjerne nesigurnosti:
- jedna vrijednost koja vazi u mjernom opsegu;
- opseg vrijednosti mjerne nesigurnosti mjerenja. U ovom slu€aju laboratorija mora da
osigura da je linearna interpolacija odgovaraju¢a kako bi se odredila vrijednost nesigurnosti
unutar ospega mjerenja;
- odredena funkcija mjerene veli¢ine ili parametra preko koje se odreduje mjerna nesigurnost
- matriks gdje vrijednost mjerne nesigurnosti zsvisi od vrijednosti mjerene veli¢ine | dodatnih
parametara
- graficka forma prikazivanja, uz obezbjedenje postojanja dovoljne rezolucije na svakoj osi
kao bi se ocitavanjem grafika dobile najmanje dvije znacCajne cifre za proSirenu mjernu
nesigurnost.

Otvoreni intervali (npr. “0 < U < x” ili npr za opseg mjerenja otpora od 1  do 100 Q, nesigurnost
izjavljena kao od ,, manje od 2 p€Q/Q*) su netacni u iskazivanju CMC.

Da bi se izbjegle dvosmislenosti u pogledu definicija , upotreba izraza ppm- parts per million i ppb.
parts per billion, nije prihvatljiva.

Iskazani CMC treba da uklju¢i doprinose od "najboljeg" raspolozivog uredaja koji treba da se
etalonira, na takav nacin da se potvrdeni CMC moZe postici.

Kada laboratorije pruzaju usluge kao Sto je obezbjedivanje referentne vrijednosti, mjerna
nesigurnost koja je pokrivena CMC- jem mora da ukljuci faktore koji su povezani sa procedurom
mjerenja koja ¢e se sprovoditi na uzorku. Mjera nesigurnost ko ja je pokrivena CMC- jem obi¢no
ne ukljucuje doprinose koji poti¢u od nestabilnosti i nehomogenosti materijala. CMC se mora
zasnivati na analizi pripadajucih osobina metode za karakteristicne stabilne 1 homogene uzorke.

Rezultat mjerenja ukljucuje izmjerenu vrijednost y 1 pridruzenu proSirenu mjernu nesigurnost U.
Uuvjerenju o etaloniranju/sertifikatu o etaloniranju rezultat mjerenja treba da bude prikazan kao
y+U, uz pridruzene jedinice za y i U. Moze da se Koristi i tabelarni rezultat mjerenja kao i relativna
prosirena mjerna nesigurnost U/lyl,

U uvjerenju o etaloniranju/sertifikatu o etaloniranju, vjerovatnoc¢a pokrivanja i faktor pokrivanja
moraju da budu navedeni, uz objasnjenje sljedeCeg sadrzaja: ,,ProSirena mjerna nesigurnost
izrazena je kao kombinovana standardna mjerna nesigurnost uvecana za unapred odreden faktor
obuhvata k za vjerovatnocu pokrivanja priblizno 95%*

Mijerna nesigurnost uopsteno se iskazuje na dvije znacajne cifre ukoliko ne postoji valjan tehnicki
razlog za drugacije iskazivanje.
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Napomena: Detalji 0 zaokruzivanju brojne vrijednosti rezultata mjerenja mogu se videti u GUM i
ISO 80000-1.

Doprinosi mjernoj nesigurnosti iskazanoj u sertifikatu/uvjerenju o etaloniranju, moraju da ukljuce
relevantne kratkoroéne uticaje tokom etaloniranja i uticaje koje poti¢u od korisni¢kog uredaja. Gde
je primjenljivo, mjerna nesigurnost mora da obuhvati iste doprinose koji su bili uklju¢eni u procjenu
komponenata nesigurnosti CMC-a, osim §to ¢e komponente nesigurnosti procijenjene za najbolji
raspoloziv uredaj biti zamijenjene onima koje se odnose na uredaj korisnika. U skladu sa tim,
nesigurnosti koje se izveStavaju u sertifikatu o etaloniranju/uvjerenju o etaloniranju imaju
tendenciju da budu vece od nesigurnosti pokrivene CMC-jem. Doprinosi koje laboratorija ne moze
da zna, poput nesigurnosti koje nastaju uslijed transporta, obi¢no bi trebalo da budu iskljuceni u
izjavi o mjernoj nesigurnosti. Ako, medutim, laboratorija predvida da ¢e takvi doprinosi imati
znacajan uticaj na mjernu nesigurnost, korisnik treba o tome da bude obavijesten (preispitivanje
zahtjeva, ponuda i ugovora, MEST EN ISO/IEC 17025:2018).

Sertifikat o etaloniranju mora da obuhvata mjernu nesigurnost rezultata mjerenja prikazanu u istoj
jedinici mjerenja kao $to je mjerena veli¢ina ili u relativnoj vrijednosti u odnosu na mjerenu
veli¢inu.

U sertifikatu / uvjerenju o etaloniranju koje izdaje akreditovana laboratorija za etaloniranje, mjerna
nesigurnost ne moze da bude manja od nesigurnosti opisane u CMC-ju za odredenu metodu
etaloniranja navedenu u Obimu akreditacije.

5. OBRASCI
Ovaj dokument nema pratecih zapisa.




