CEV]

Centrum Edukacji

Program Rozwoju Zawodowego
Specjalista ds. walidacji i oceny niepewnosci

Poziom I: Szkolenie wstepne
"Narzedzia statystyczne w praktyce laboratoryjnej"

Dzien 1. Wyktady
Podstawowe pojecia statystyki matematycznej w analizie chemicznej

e Zapisireguty zaokraglania wynikow pomiaru, btedow i niepewnosci

e Cyfry znaczace w wynikach pomiarow

e Probka analityczna a statystyczna

¢ Metody graficznej prezentacji wynikéw pomiaru

e Miary potozenia ($rednia arytmetyczna, mediana, warto$¢ modalna)

e Miary rozproszenia danych (rozrzut wynikéw, wariancja, odchylenie
standardowe z proby i z populacji, wzgledne odchylenie standardowe,
wspotczynnik zmiennosci)

e Rachunek prawdopodobienstwa

e Podstawowe rozktady prawdopodobienstwa

¢ Btedy w analizie chemicznej

e Regresja liniowa:

- regresja liniowa zwykta
- regresja liniowa wazona
Dzien 2. Wyktady
Testy statystyczne w praktyce laboratoryjnej

o Whptyw ksztattu rozktadu i liczby danych pomiarowych na dobor testow

* Metodyka formutowania hipotez, dobor testu, poziom istotnosci, wartosci
krytyczne, interpretacja wynikow testu

e Testy istotnosci:

- Poréwnanie wartos$ci sredniej probki z wartoscig odniesienia
- Poréwnanie wartosci srednich dwoch probek

- Porownanie wartosci parami

- Testy istotnosci jedno- i dwustronne

- Poréwnanie odchylen standardowych: test F

¢ Testy wykrywajace wartosci odstajace (Grubbsa, Dixona)

¢ Jednoczynnikowa analiza wariancji (ANOVA)

e -Przyktadowe wykorzystanie narzedzi statystycznych w  praktyce
laboratoryjnej m. in. do: udowadniania rownowaznosci metod badawczych,
monitorowania kompetencji personelu, nadzorowania wyposazenia
pomiarowo-badawczego

¢ Najczestsze problemy oraz popetniane btedy

Co powinienes znac i wiedzie¢:

e Podstawy statystyki matematycznej
Podstawy wymagan normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018

Dla kogo:

e Ten etap programu jest szkoleniem wstepnym dla pracownikow
rozpoczynajacych prace lub posiadajgcych krotki staz pracy w
laboratorium w obszarze monitorowania jako$ci wynikow.

Po ukonczeniu tego poziomu:

e Uczestnicy zapoznaja sie i nabedg praktycznych umiejetnosci z zakresu
podstawowych poje¢ statystyki matematycznej w analizie chemicznej i
niezbednych narzedzi  statystycznych stosowanych w  praktyce
laboratoryjnej. Umiejetnosci te i wiedza sa niezbedne do prawidtowego
planowania, realizowania i weryfikowania takich procesow laboratoryjnych
jak walidacja/weryfikacja metod badawczych, ocena niepewnosci pomiaru
czy potwierdzenie waznosci wynikow.

Metody szkolenia:

Wyktady
e Warsztaty

¢ Samodzielne zadania do opracowania (prace domowe)
e Testy wiedzy

e Pytania oraz konsultacje z Ekspertem.

Nasz Ekspert:

Dr nauk fizycznych, wieloletni kierownik oraz z-ca petnomocnika ds. systemu
zarzadzania jakoscia w akredytowanym laboratorium badawczym.
Doswiadczony auditor, certyfikowany trener i ekspert tgczacy wiedze oraz
doswiadczenie zawodowe w zakresie metod statystycznych oraz systemu
zarzadzania jakoscia m.in. wg normy 17025. Autorka wielu artykutow
publikowanych w prasie branzowe;j.

Czas trwania: 16 h dydaktycznych



CEV]

Centrum Edukacji
Program Rozwoju Zawodowego
Specjalista ds. walidacji i oceny niepewnosci

Poziom Il: Podstawowy
"Proces walidacji/weryfikacji metod badawczych"

Dzien 1. Wyktady

Wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018 oraz dokumentéw zwigzanych w zakresie
walidacji/weryfikacji metod badawczych

Podstawowe definicje zwigzane z walidacjg metod badawczych

Walidacja metod w $wietle regulacji prawnych

Potwierdzenie metody - walidacja a weryfikacja metody: roznice, podobienstwa, kryteria
Potwierdzenie metody jako proces:

- okreslenie podstawowych elementow procesu - dane wejsciowe, wyjsciowe, wiasciciel
procesu, mierniki procesu

- opis struktury procesu (planowanie: identyfikacja cech charakterystycznych metody
badawczej; realizacja: eksperymentalne okreslenie cech charakterystycznych metody
badawczej; ocena: poréwnanie okreslonych cech charakterystycznych metody badawczej z
wymaganiami; korekcja i doskonalenie: postgpowanie w przypadku niespetnienia wymagan,
rewalidacja)

Konstruowanie planu walidacji/weryfikacji metody badawczej

Okreslanie wtasciwych wymagan i kryteriow walidacyjnych

Dokumentowanie procesu walidacji/weryfikacji metod badawczych (zawarto$¢ procedury
systemowej)

Wymagania kompetencyjne dla personelu odpowiedzialnego za eksperyment
walidacji/weryfikacji metody badawczej. Monitorowanie kompetencji personelu.

Dzien 2. Wyktady

Statystyka a walidacja metod analitycznych - zdefiniowanie cech charakterystycznych
metod  analitycznych;  Liniowos¢ -  krzywa  kalibracyjna; Zakres roboczy;
Selektywnosé/specyficznosé; Granica wykrywalnosci; Granica oznaczalnosci; Limit
decyzyjny; Zdolno$¢ wykrywania; Poprawnos$¢/odzysk; Precyzja metody; Odpornosc
metody; Efekt matrycy

Czynniki wptywajace na miarodajnos¢ walidacji / weryfikacji metody, w tym: pobieranie
probek, wzorce i materiaty odniesienia, specyfikacja matrycy, aparatura i wyposazenie
badawczo-pomiarowe (wzorcowanie, kalibracja), warunki eksperymentalne, planowanie
wewnetrznego i zewnetrznego potwierdzania waznosci wynikow

Dobdr rodzaju, ilosci i odpowiednich poziomoéw badawczych oznaczanych probek w
eksperymencie walidacyjnym

Powigzanie procesu walidacji/weryfikacji metody z procesem potwierdzania waznosci

wyniku
Tworzenie zapisoéw z procesu walidacji/weryfikacji metod badawczych
Najczesciej popetniane btedy na etapie planowania i realizacji eksperymentu

walidacji/weryfikacji metody
Audit wewnetrzny w zakresie procesu walidacji/weryfikacji metody badawczej

Dzien 3. Warsztaty

e Warsztaty z duzym naciskiem na rozwigzywanie przyktadoéw z praktyki
laboratoryjnej na komputerach z wykorzystaniem pakietu Microsoft Excel

e Samodzielne zadania do opracowania

e Testy wiedzy

e Pytaniaikonsultacje z trenerem

Co powinienes znac¢ i wiedzieé¢:

e Na tym etapie niezbedna jest wiedza i umiejetnosci z zakresu narzedzi
statystycznych wykorzystywanych w praktyce laboratoryjnej, omawianych na
poziomie | programu. Dopuszcza si¢ zakwalifikowanie uczestnikéw na poziom I
bez ukonczenia poziomu | po pozytywnej weryfikacji w postaci testu.

Dla kogo:

e Ten etap programu jest szkoleniem $redniozaawansowanym dla pracownikow
laboratoriow badawczych i wzorcujacych zajmujacych sie analiza danych
procesu monitorowania jakosci wynikow, walidacji, oceny niepewnosci a takze
nadzoru nad personelem i wyposazeniem pomiarowo - badawczym.

Po ukonczeniu tego poziomu:

e Zapoznasz si¢ z wymaganiami normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 w zakresie
potwierdzania metod badawczych, dzigki czemu przygotujesz sie do wdrozenia
wprowadzanych zmian.

e Nabedziesz praktycznych umiejetnosci z zakresu wykorzystywania odpowiednich
narzedzi statystycznych do celu potwierdzania metod badawczych do zamierzonego
zastosowania, co przyczyni sie do minimalizacji ryzyka popetniania btedow.

e Wyktady

e \Warsztaty

¢ Samodzielne zadania do opracowania (prace domowe)
o Testy wiedzy

e Pytania oraz konsultacje z Ekspertem.

Nasz Ekspert:

Dr nauk fizycznych, wieloletni kierownik oraz z-ca petnomocnika ds. systemu
zarzadzania jakosciag w akredytowanym laboratorium badawczym. Doswiadczony
auditor, certyfikowany trener i ekspert taczacy wiedze oraz doswiadczenie zawodowe w
zakresie metod statystycznych oraz systemu zarzadzania jakoscig m.in. wg normy
17025. Autorka wielu artykutow publikowanych w prasie branzowe;.

Czas trwania: 24 h dydaktyczne



CEV]

Centrum Edukacji
Program Rozwoju Zawodowego
Specjalista ds. walidacji i oceny niepewnosci

Poziom Illl: Specjalista
"Proces oceny niepewnosci pomiaru”

Dzien 1. Wyktady

Wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018oraz dokumentow zwigzanych w zakresie
oceny niepewnosci pomiaru

Podstawowe definicje zwigzane z oceng niepewnosci pomiaru

Btad pomiarowy a niepewnos¢ pomiaru

Prawo propagacji niepewnosci

*R6zne podejscia do szacowania niepewnosci - wybor wtasciwego algorytmu
postepowania (podejscie wewnatrzlaboratoryjne: model matematyczny,
walidacja/weryfikacja metody badawczej oraz podej$cie miedzylaboratoryjne: badania
biegtosci, ocena cech charakterystycznych metody)

Obliczanie przedziatow i poziomoéw ufnosci wynikow pomiaru

Obliczanie niepewnosci pomiaru metodg typu Ai B

Obliczanie niepewnosci ztozonej w pomiarach posrednich

Obliczanie niepewnosci rozszerzonej

Identyfikacja zrodet niepewnosci

Okreslanie znaczenia oraz istotnosci sktadowych budzetu niepewnosci

Konstruowanie budzetu niepewnosci - wykorzystanie wynikow walidacji/weryfikacji i
procesu potwierdzania waznosci wynikow do wyznaczania niepewnosci pomiaru

Budzet niepewnosci a wnioskowanie na jego podstawie o doskonaleniu procesu
pomiarowego

Dzien 2. Wyktady

Szacowanie niepewnosci z uwzglednieniem etapu pobierania probki

Szacowanie niepewnosci metod jakosciowych

Monitorowanie sktadowych budzetu niepewnosci - ocena trendu

Metody weryfikacji oszacowanych niepewnosci wynikoéw pomiaréw na podstawie udziatu
w programach PT/ILC oraz danych potwierdzania waznosci wynikow

Ustalanie strategii oraz programu oceny niepewnosci wynikéw pomiarow w laboratorium
badawczym

Czynniki wptywajace na koniecznos¢ modyfikacji budzetu niepewnosci

Gtowne przyczyny przeszacowania/niedoszacowania niepewnosci wynikow pomiaru
Dokumentowanie procesu walidacji/weryfikacji metod badawczych (zawartos¢ procedury
systemowej)

Tworzenie zapisOw z procesu oceny niepewnosci pomiaru

Wymagania kompetencyjne dla personelu odpowiedzialnego za eksperyment
walidacji/weryfikacji metody badawczej. Monitorowanie kompetencji personelu.
Praktyczne przyktady najczesciej wystepujacych bitedow w konstruowaniu budzetu
niepewnosci

Audit wewnetrzny w obszarze oceny niepewnosci pomiaru

Dzien 3. Warsztaty

e Warsztaty z duzym naciskiem na rozwigzywanie przyktadow z praktyki
laboratoryjnej na komputerach z wykorzystaniem pakietu Microsoft Excel

e Samodzielne zadania do opracowania

e Testy wiedzy

e Pytaniaikonsultacje z trenerem

Co powinienes znac¢ i wiedzieé¢:

e Na tym etapie niezbedna jest wiedza i umiejetnosci z zakresu narzedzi
statystycznych wykorzystywanych w praktyce laboratoryjnej a takze procesu
walidacji/weryfikacji metod badawczych, omawianych na poziomie | i Il
programu.

Dla kogo:

e Ten etap programu jest szkoleniem zaawansowanym dla pracownikow
laboratoriow badawczych i wzorcujacych zajmujacych sie analiza danych
procesu monitorowania jakosci wynikow, walidacji, oceny niepewnosci a takze
nadzoru nad personelem i wyposazeniem pomiarowo - badawczym

Po ukonczeniu tego poziomu:

e Zapoznasz si¢ z wymaganiami normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 w zakresie oceny
niepewnosci pomiaru, dzigki czemu przygotujesz si¢ do wdrozenia wprowadzanych
zmian.

e Na podstawie praktycznych przyktadéw poznasz algorytmy postepowania w procesie
szacowania niepewnos$ci pomiarow, dzieki czemu usprawnisz Twojg prace w
laboratorium i zaoszczedzisz swoj cenny czas, poniewaz nie bedziesz musiat
poszukiwac tych informacji w innych zrodtach.

Metody szkolenia:

Wyktady
e \Warsztaty
¢ Samodzielne zadania do opracowania (prace domowe)
o Testy wiedzy
e Pytania oraz konsultacje z Ekspertem.

Nasz Ekspert:

Dr nauk fizycznych, wieloletni kierownik oraz z-ca petnomocnika ds. systemu
zarzadzania jakosciag w akredytowanym laboratorium badawczym. Doswiadczony
auditor, certyfikowany trener i ekspert taczacy wiedze oraz doswiadczenie zawodowe w
zakresie metod statystycznych oraz systemu zarzadzania jakoscig m.in. wg normy
17025. Autorka wielu artykutow publikowanych w prasie branzowe;.

Czas trwania: 24 h dydaktyczne



