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Teoretycznie laboratorium, 
które prawidłowo przeprowa-
dziło walidację procedury ba-
dawczej powinno uzyskiwać 
wiarygodne wyniki prowa-
dzonych badań. Jednak nor-
ma PN-EN ISO/IEC 17011:2006 
zobowiązuje jednostki akre-
dytujące, aby te wymagały 
od akredytowanych labora-
toriów uczestnictwa w po-
równaniach międzylabora-
toryjnych. W założeniu takie 
postępowanie ma za zadanie 
potwierdzić, że wyniki poda-
wane klientom przez labora-
torium są nieobciążone. Poza 
tym filozofia jaka kryje się za 
akredytacją jest taka, że po 
pierwsze klient ma mieć za-
ufanie do wyniku podanego 
przez akredytowane labora-
torium, a po drugie wyniki po-
dane przez różne laboratoria 
mają być zbieżne i różnić się 
tylko w granicach niepewno-
ści charakteryzującej te wy-
niki. Tak jest w  teorii, ale jaki 
model statystyczny wybrać 
w badaniach biegłości, w któ-
rych uczestniczy mała liczba 
uczestników i jakie zagrożenia 
niesie ze sobą niestosowa-
nie się do zaleceń normy ISO 
13528 i raportu technicznego 
IUPAC mówiącego o postę-
powaniu w  trakcie projekto-
wania i realizowania badań 
biegłości?
Wartość przypisaną bada-
nej własności można usta-

lić na kilka sposobów, przy 
czym najtańszym i najpopu-
larniejszym sposobem jest 
wyznaczanie jej w oparciu 
o wyniki podane przez labo-
ratoria uczestniczące. Pro-
blem jednak polega na tym, 
że organizatorzy badań bie-
głości czasem zapominają 
o wymaganiach zawartych 
w przewodnikach, które trze-
ba spełnić, żeby móc w ten 
sposób wyznaczyć wartość 
odniesienia. 
Pierwszy warunek dotyczy 
wyznaczania wartości odnie-
sienia, jako średniej z wyni-
ków podanych przez labora-
toria uczestniczące. Warunek 
ten opisany jest następują-
cym wzorem:

Niespełnienie tego warunku 
może skutkować tym, że nie-
które laboratoria otrzymają 
sygnał ostrzegawczy, który 
nie będzie konsekwencją 
błędnego wyniku podanego 
przez to laboratorium. Innym 
skutkiem niespełnienia tego 
wymagania jest uzyskanie 
fałszywie zadowalających 
wyników w porównaniu mię-
dzylaboratoryjnym. Na pod-
stawie powyższego wzoru 
łatwo obliczyć ile laborato-
riów powinno uczestniczyć 
w porównaniu międzylabo-
ratoryjnym, aby ten warunek 
spełnić. 

Jeżeli:

Wtedy:

Gdzie:
ux – niepewność wartości 
przypisanej
σ̂ – odchylenie standardowe 
badania biegłości
n – liczba uczestników bada-
nia biegłości
Z tego prostego wyprowa-
dzenia wynika, że jeżeli or-
ganizator badania biegłości 
chce przypisać wartość od-
niesienia na podstawie śred-
niej wyciągniętej z wyników 
uzyskanych przez laboratoria 
uczestniczące, tych laborato-
riów musi być więcej niż jede-
naście.
Drugi warunek dotyczy wy-
korzystania algorytmu A opi-
sanego w normie ISO 13528, 
jako analizy odpornościowej 
służącej do wyznaczania war-
tości odniesienia i odporno-
ściowego odchylenia standar-
dowego badania biegłości. 
Wykorzystanie tego algoryt-
mu jest rekomendowane, jako 
metoda statystyczna odporna 
na wyniki odstające. Niepew-

ność wartości odniesienia 
wyznaczonej na podstawie 
tego algorytmu opisana jest 
wzorem:

Gdzie: s* – standardowe od-
pornościowe odchylenie wy-
znaczone zgodnie z algoryt-
mem A opisanym w normie 
ISO 13258.
Wtedy:

Na podstawie tego prostego 
wyprowadzenia otrzymu-
jemy warunek, który wymu-
sza uczestnictwo minimum 
18  laboratoriów, jeżeli orga-
nizator badan biegłości chce 
korzystać z algorytmu A przy 
wyznaczaniu wartości przypi-
sanej. 
Tyle teoria, teraz pozwolę so-
bie przeprowadzić obliczenia 
na hipotetycznych wynikach, 
aby móc następnie przedsta-
wić jakie mogą być w praktyce 
konsekwencje nie przestrze-
gania tych zaleceń.
Załóżmy, że w porówna-
niach międzylaboratoryjnych 
uczestniczy 20 laboratoriów. 

Ryzyko związane z małą liczbą 
uczestników badania biegłości

 Krzysztof Nyrek*
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Wyniki jakie uzyskały w trakcie 
tych porównań zamieszczone 
są w tabeli 1. Wartość przypi-
sana została wyznaczona jako 
średnia z wyników wszystkich 
laboratoriów. Po sprawdzeniu 
wyników pod kątem ewentu-
alnego błędu odstającego za 
pomocą testu Grubbsa oraz 
spełnienia kryterium przystą-
piono do wyznaczenia wskaź-
ników z i z’. Żadne laborato-
rium nie uzyskało wyników 
niezadowalających. Z kolei 
laboratoria A, T i U uzyskały 
wyniki wątpliwe. 
Nieco surowiej przedstawia 
się sytuacja kiedy wykorzy-
stamy do wyznaczenia war-

tości przypisanej i odchyle-
nia standardowego badania 
biegłości algorytm A opisany 
w normie ISO 13528. Wtedy 
wyniki będą prezentowały się 
jak w tabeli 2. W tym wypadku 
laboratorium A, T i U uzyskały 
już wynik niezadowalający, 
a  do tego grona dołączyło 
także laboratorium B, którego 
wynik w poprzednim modelu 
statystycznym nie budził wąt-
pliwości. 
Warto jednak zastanowić się 
nad tym, co by było gdyby 
laboratoria A, B, T i U zorga-
nizowały badania biegło-
ści, poprzez porównanie się 
między sobą na tym samym 

Tabela 1. Wyniki porównań międzylaboratoryjnych (war-
tość odniesienia na podstawie średniej z wyników)

x = 16,40

σ = 0,50

ux = 0,11

ux ≤ 0,3 σ̂ TAK

wartość kryt.  
Testu Grubbs’a 2,56

Symbol 
laboratorium WYNIK test  

Grubbs’a z z’

A 15,23 2,35 -2,35 -2,29

B 15,56 1,69 -1,69 -1,65

C 16,24 0,32 -0,32 -0,31

D 16,29 0,22 -0,22 -0,22

E 16,31 0,18 -0,18 -0,18

F 16,33 -0,14 -0,14 -0,14

G 16,36 -0,08 -0,08 -0,08

H 16,37 -0,06 -0,06 -0,06

I 16,37 -0,06 -0,06 -0,06

J 16,38 -0,04 -0,04 -0,04

K 16,39 -0,02 -0,02 -0,02

L 16,40 0,00 0,00 0,00

M 16,41 0,02 0,02 0,02

N 16,42 0,04 0,04 0,04

O 16,43 0,06 0,06 0,06

P 16,48 0,16 0,16 0,16

R 16,49 0,18 0,18 0,18

S 16,49 0,18 0,18 0,18

T 17,50 2,21 2,21 2,16

U 17,56 2,33 2,33 2,27
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wykorzystanym w porówna-
niu może być liczba En lub 
wskaźnik zeta. 
Jeżeli  jednak laboratoria 
uczestniczące w porówna-
niu międzylaboratoryjnym 
nie oszacowały swojego 
budżetu niepewności i nie 
są w stanie podać niepew-
ności uzyskanego wyniku, 
wtedy można wykorzystać 
wskaźnik z lub z’, z tym jed-
nak zastrzeżeniem, że nie 
wykorzystujemy do obliczeń 
odchylenia standardowego 
badania biegłości wyznaczo-
nego na podstawie wyników 
uzyskanych przez laborato-
ria, ale wyznaczamy to od-
chylenie z  warunku lub jeśli 
laboratoria stosują metody 
znormalizowane, to moż-
na wykorzystać informacje 
z normy, jeśli definiuje ona 
maksymalne dopuszczalne 
odchylenie standardowe wy-
ników uzyskiwanych przez 
różne laboratoria.
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od wartości przypisanych na 
podstawie wyników z dwu-
dziestu laboratoriów. Jednak 
wyniki tego porównania są 
zadowalające dla każdego 
z laboratoriów. 
Oczywiście głębsza analiza 
wyników może wzbudzić 
wątpliwości, ponieważ wyni-
ki przyjmują rozkład U, a nie 
rozkład normalny. Poza tym 
nie spełniony jest warunek  
co także powinno skłonić do 
zastanowienia się nad wyko-
rzystanym modelem staty-
stycznym w tych porówna-
niach. 
Oczywiście przedstawione 
tu wyniki porównań między-
laboratoryjnych są wymyślo-
ne na potrzeby tego artykułu 
i zdaję sobie sprawę z tego, 
że nie koniecznie muszą od-
zwierciedlać rzeczywistych 
w y n i k ó w  u z y s k i w a n y c h 
przez laboratoria, ale chcia-
łem tym artykułem zwrócić 
uwagę na pewne zagroże-
nia, jakie niesie ze sobą mała 
liczba uczestników badania 
biegłości.
Zdaję sobie także sprawę 
z tego, że w niektórych, mniej 
popularnych, dziedzinach 
badań nie ma wystarczającej 
ilości laboratoriów w Polsce, 
czy nawet na świecie, żeby 
spełnić wymagane przez 
przewodniki i normy zalece-
nia. Wtedy jednak dużo lep-
szym rozwiązaniem jest przy-
pisanie wartości odniesienia 
na podstawie wyników uzy-
skanych przez laboratorium 
odniesienia, lub wyników za-
wartych w świadectwie cer-
tyfikowanego materiału od-
niesienia, gdzie wskaźnikiem 

Tabela 2. Wyniki porównań międzylaboratoryjnych (war-
tość odniesienia wyznaczona zgodnie z algorytmem A)

x* = 16,39

s* = 0,11

ux = 0,03

Symbol 
laboratorium WYNIK z z’

A 15,23 -10,55 -10,16

B 15,56 -7,55 -7,27

C 16,24 -1,36 -1,31

D 16,29 -0,91 -0,88

E 16,31 -0,73 -0,70

F 16,33 -0,55 -0,53

G 16,36 -0,27 -0,26

H 16,37 -0,18 -0,18

I 16,37 -0,18 -0,18

J 16,38 -0,09 -0,09

K 16,39 0,00 0,00

L 16,40 0,09 0,09

M 16,41 0,18 0,18

N 16,42 0,27 0,26

O 16,43 0,36 0,35

P 16,48 0,82 0,79

R 16,49 0,91 0,88

S 16,49 0,91 0,88

T 17,50 10,09 9,72

U 17,56 10,64 10,24

Tabela 3. Wyniki porównań międzylaboratoryjnych (war-
tość odniesienia na podstawie średniej z wyników czte-
rech laboratoriów uczestniczących)

x = 16,46

σ = 1,24

ux = 0,62

ux ≤ 0,3 σ̂ NIE

Symbol 
laboratorium WYNIK z z’

A 15,23 -0,99 -0,89

B 15,56 -0,73 -0,65

C 17,50 0,84 0,75

D 17,56 0,88 0,79

badanym obiekcie. Wyniki 
takiego porównania zestawi-
łem w tabeli 3. Wartość przy-

pisana na podstawie średniej 
z wyników uzyskanych przez 
laboratoria niewiele różni się 


