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Dziękuję za zaproszenie!!!
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-124 członków o. Śląskiego PTFM !!!
- uznane grono specjalistów i ludzi nauki
- ważne ośrodki lecznicze i badawczo-naukowe



Instytut powstał w 1954 roku. Jest placówką naukowo-badawczą zajmującą się problematyką zdrowia 
publicznego, zdrowia środowiskowego oraz wszelkimi dziedzinami powiązanymi z szeroko rozumianą 
medycyną pracy.
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Czy badania międzylaboratoryjne dają nam 

PT/ILC i spójność pomiarowa jako 
techniczne elementy systemu zapewniania i 
zarządzania jakością wyników badań

Czy badania międzylaboratoryjne dają nam 
możliwość gwarancji spójności pomiarowej? 
Organizacja badań międzylaboratoryjnych i 
jakie są ich zalety, co gwarantują?
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Warto zapamiętać, że …

zawsze i niezależnie od „warunków zewnętrznych”…..
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za jakość wyniku pomiaru odpowiada LABORATORIUM!!!

Jakość wyniku – ogół cech charakterystycznych produktu lub usługi, warunkujący 
fakt, że spełnione są określone i oczekiwane wymagania.



ISO/IEC 17025:2005

WYMAGANIA SYSTEMOWE WYMAGANIA TECHNICZNE
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Podstawowe elementy systemu kontroli 
jakości:

� zapewnienie spójności pomiarowej uzyskiwanych wyników,

� oszacowanie wartości niepewności otrzymywanych wyników

� wykorzystywanie materiałów odniesienia,

� walidacja stosowanych procedur analitycznych
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� walidacja stosowanych procedur analitycznych

� uczestniczenie w programach PT/ILC

Tylko stosowanie wszystkich z powyższych 
narzędzi pozwala na uzyskiwanie
miarodajnych wyników pomiarów!!!



Spójność pomiarowa:

� właściwość pomiaru lub wzorca jednostki miary polegająca na tym, że można go 
powiązać z określonymi odniesieniami, na ogół z wzorcami państwowymi lub 
międzynarodowymi jednostkami miary, za pośrednictwem nieprzerwanego 
łańcucha porównań, z których wszystkie mają określone niepewności.
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Spójność pomiarowa   � sposób na porównywalność wyniku pomiaru niezależnie od 
miejsca i czasu jego wykonania 



Cechy spójności pomiarowej:

� Nieprzerwany łańcuch porównań do wzorca pomiarowego międzynarodowego lub 
państwowego

� Udokumentowana niepewność pomiaru

� Udokumentowana procedura pomiarowa

� Odniesienie do układu jednostek SI

� Określony odstęp czasu pomiędzy wzorcowniami

Kompetencje techniczne
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� Kompetencje techniczne



Wzorcowanie, legalizacja, adiustacja

� WZORCOWANIE (KALIBRACJA)

Cel:  WYZNACZENIIE BIIEŻĄCYCH WARTOŚCII PARAMETRÓW METROLOGIICZNYCH

- ogół czynności ustalających relację między wartościami wielkości mierzonej wskazanymi  
przez przyrząd pomiarowy a odpowiednimi wartościami wielkości fizycznych, realizowanymi 
przez wzorzec jednostki miary wraz z podaniem niepewności tego pomiaru

� LEGALIZACJA (ZATWIERDZANIE TYPU)
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Cel:  POTWIIERDZENIIE SPEŁNIIENIIA WYMAGAŃ

- zespół czynności obejmujących sprawdzenie, stwierdzenie i potwierdzenie w drodze decyzji 
lub poświadczenie dowodem legalizacji, że dany typ przyrządu lub przyrząd pomiarowy spełnia 
wymagania

� ADJUSTACJA

Cel:  PRAWIIDŁOWE DZIIAŁANIIE PRZYRZĄDUPOMIIAROWEGO

- czynności mające na celu doprowadzenie przyrządu pomiarowego do stanu działania 
odpowiadającego jego przeznaczeniu



Organizacja wzorcowania na świecie -
dozymetria
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Świadectwo wzorcowania
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Wzorcowanie w LWW IMP Łódź

Przyrządy 
dozymetryczne do 
pomiaru kermy i mocy 
kermy w powietrzu

Aparatura do kontroli 
jakości aparatury rtg

LWW
IMP

• Unfors

• Baracuda

• Piranha

• Diados

• DiavoltPrzyrządy do 
pomiaru stężenia 
radonu w powietrzu

Pomiary 
środowiskowe

Dozymetria 
filmowa i TLD



Zakres akredytacji LWW IMP Łódź
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Sterowanie jakością wyników
badań

• Wymagania PCA 
(szczegóły w DAB-09)

Działania 
wewnętrzne
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(szczegóły w DAB-09)
Działania 

wewnętrzne

• Udział w PT

• Udział w ILC
Działania 

zewnętrzne



PT/ILC

Porównania międzylaboratoryjne – ILC
Organizacja, przeprowadzenie oraz ocena działania laboratoriów,  z których 

każde ma za zadanie zanalizować próbkę tego samego, nieznanego materiału, a 

uzyskane wyniki opracowywane są zgodnie z wcześniej ustalonymi kryteriami

Badania Biegłości - PT
Ocena kompetencji laboratoriów drogą porównania międzylaboratoryjnego

[ISO/IEC 17043/2011]
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[ISO/IEC 17043/2011]

„Badania biegłości są mocnym narzędziem

zapewnienia jakości umożliwiającym 

laboratoriom monitorowanie ich możliwości 

i porównywanie ich wyników z podobnymi 

laboratoriami”

ILAC-G13:08/2007



PT/ILC c.d.

Porównania międzylaboratoryjne służą:
• wykazaniu kompetencji laboratoriów

• ocenie stopnia zgodności między uczestnikami ILC

• porównaniu procedur
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Poza tym udział w ILC
• wspomaga proces walidacji

• wspomaga doskonalenia umiejętności

• zapewnienia spójność pomiarową



PT/ILC c.d.

WIARYGODNOŚĆ WYNIKÓW  � DOSTARCZENIE DOWODÓW

@ Przed samym 
sobą
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@ Przed klientem

@ Przed jednostką

akredytacyjną

@ PT/ILC pozwalają 
wykazać kompetencje



Porównania międzylaboratoryjne w IMP

– Od 2009 roku odbyły się 6 edycji badań

– Łącznie wzięło w nich udział 130 uczestników 

(24 – 2009, 29 – 2010/11, 26 – 2011/12, 28 – 2012/13, 27 –
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(24 – 2009, 29 – 2010/11, 26 – 2011/12, 28 – 2012/13, 27 –
2013/14, 27 – 2015)

– Zakresy pomiarowe: radiologia konwencjonalna, stomatologia, 
mammografia, fluoroskopia, CT



Dokumenty powołane

� przewodnik ISO/IEC 43:1997 „Badania biegłości poprzez 
porównania międzylaboratoryjne”

� dokument ILAC-G13:08/2007 „Wymagania dotyczące 
kompetencji organizatorów badań biegłości”
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� dokumenent DA-05 „Polityka Polskiego Centrum Akredytacji 
dotycząca wykorzystania badań biegłości/porównań 
międzylaboratoryjnych w procesach  akredytacji i nadzoru 
laboratoriów”.

� norma PN-EN ISO/IEC 17043 „Ocena zgodności. Ogólne 
wymagania dotyczące badania biegłości”.



Uczestnicy badań
� Uczestnikami międzylaboratoryjnych badań porównawczych

zgodnie z Regulaminem badań były laboratoria badawcze i placówki
wykonujące testy specjalistyczne kontroli jakości aparatury
rentgenowskiej zgodnie z RMZ

� Uczestnikami badań były laboratoria akredytowane na zgodność z
normą PN-EN ISO/IEC 17025:2005 oraz jednostki ubiegające się o
tę akredytację.
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Uczestnicy

WSSE 

Inne instytucje 
państwowe 

Laboratoria 
prywatne 



Cele badań

•zidentyfikowanie różnic pomiarowych pomiędzy laboratoriami uczestniczącymi w
badaniach w zakresie pomiaru głównych parametrów fizycznych, wyznaczanych
podczas przeprowadzania testów specjalistycznych aparatury rentgenowskiej.

• sprawdzenie poprawności działania stosowanej aparatury poprzez porównanie jej 
wskazań ze wskazaniami przyrządów referencyjnych organizatora
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wskazań ze wskazaniami przyrządów referencyjnych organizatora

•zweryfikowanie kompetencji ekip pomiarowych

• zidentyfikowanie problemów pomiarowych w badanej dziedzinie

• umożliwienie uczestnikom badań sprostanie wymaganiom normy PN-EN ISO/IEC 
17025:2005 w zakresie zapewniania jakości otrzymywanych wyników



Obiekty badań

• kalibracyjne źródła promieniowania 
rentgenowskiego 

• rzeczywiste, klinicznie stosowane źródła 
promieniowania rentgenowskiego
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promieniowania rentgenowskiego

• sprzęt pomocniczy (negatoskopy, a
monitory medyczne, błony rtg)



Sprzęt pomiarowy i procedury uczestników

� Pomiaru głównych parametrów fizycznych rejestrowanych podczas testów 
kontroli jakości aparatury rtg uczestnicy badań porównawczych dokonali 
używając własnego sprzętu pomiarowego i obliczeniowego, według 
opracowanych przez siebie procedur. Sprzęt pomiarowy wszystkich 
uczestników posiadał aktualne świadectwa wzorcowania.
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Badane parametry fizyczne
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Wartości odniesienia

•Wszystkie wartości odniesienia uzyskano poprzez wielokrotny pomiar ocenianych 
parametrów, za pomocą certyfikowanego i akredytowanego sprzętu pomiarowego. 

•Niepewności wyznaczonych wartości odniesienia wyznaczono w zgodzie z  
dokumentem EA-4/02 „Wyrażanie niepewności pomiaru przy wzorcowaniu”. 
Stanowią one niepewności rozszerzone (k=2) przy poziomie ufności ok. 95%.
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Stanowią one niepewności rozszerzone (k=2) przy poziomie ufności ok. 95%.



Statystyczna analiza danych

KRYTERIA

IX Śląskie Seminarium Fizyki Medycznej, 15-17.04.201627



Poufność wyników

� Organizator gwarantuje uczestnikom poufność związaną z wynikiem 
przeprowadzonych pomiarów. 

� Dla podniesienia bezpieczeństwa danych zastosowano podwójne 
oznaczenia kodowe. Wprowadzono kod pomiarowy (otrzymywany 
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oznaczenia kodowe. Wprowadzono kod pomiarowy (otrzymywany 
podczas pomiarów) oraz kod opracowania (konieczny do identyfikacji 
wyników badań przedstawionych w raporcie). 

� Dane identyfikacyjne poszczególnych uczestników badan biegłości są 
znane tylko organizatorowi. 

� Harmonogram pomiarów dostarczony Obserwatorom
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� Fluoroskopia, pomiar mocy dawki za fantomem 
ekwiwalentnym pacjentowi

Co dają  PT/ILC?
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Co dają  PT/ILC?

� Pomiar ogniska lampy rtg – Radiologia konwencjonalna 
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Podsumowanie
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DZIĘKUJĘ ZA UWAGĘ


