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GDZIE JEST PROBLEM?

Koszty zapewnienia jakosci badan / pomiaréw
a funkcjonowanie laboratoriow

w otoczeniu biznesowym,
jako kompromis JAKOSCI i EKONOMI



Trzy giowne filary jakosci
badan analitycznych

Przydatnos¢ badan do okreslonego celu klienta

(obszar regulowany prawnie) poprawnos¢ jakg oczekuje klient;

Podstawg oceny przydatnosci metody do okreslonego celu powinien by¢
przeglad zlecenia przez kompetentne i upowaznione do tego osoby
i odpowiednie ustalenia z klientem. Ustalenia przegladu zlecenia powinny by¢
zaakceptowane przez klienta. Powinna by¢ ustalona akceptowana niepewnosé
pomiardéw.



Trzy giowne filary jakosci badan
analitycznych

Walidacja procedury badawczej lub weryfikacja metody znormalizowanej -
jakg dokfadnos¢ gwarantuje klientowi nasza metoda.

* Matryca podobna do analizowanych rutynowo (minimum trzy rdézine
matryce), efekty matrycowe powinny by¢ doktadnie okreslone i w razie
mozliwosci skorygowane.

* Poziomy stezen badanych analitow oraz ich formy chemiczne powinny by¢
podobne do oznaczanych rutynowo (minimum trzy zakresy stezen)

e Czas trwania walidacji powinien by¢ odpowiedni dla prawidtowego
okreslenia odtwarzalnosci (najczesciej kilka miesiecy).

* W walidacji metody powinny bra¢ udziat osoby przewidziane do
rutynowego wykonywania badan (trzy osoby beda najbardziej odpowiednie
do ustalenia odtwarzalnosci). Walidacja powinna by¢ potwierdzona
w odpowiednich badaniach biegtosci (minimum osmiu uczestnikow).

* Metoda powinna mie¢ oszacowang niepewnos¢ pomiaréw (minimum na
trzech poziomach stezen analitu).




Trzy giowne filary jakosci
badan analitycznych

Kontrola jakoéci - czy metoda gwarantuje klientowi odpowiednig
doktadnosc przez caty czas.

Wewnetrzna kontrola jakosci powinna by¢ prowadzona na biezgco i jej wyniki
powinny by¢é weryfikowane prze wykonawcéw i osoby nadzorujgce.
Laboratorium musi mie¢ kryteria akceptacji wynikdw pomiaréw. Wyniki
kontrolne powinny by¢ nanoszone na karty kontrolne.



LABORATORIUM

* niezalezna firma

* wydzielona czes¢
— przedsiebiorstwa
— uczelni wyzszej
— instytutu




FUNKCJONOWANIE LABORATORIUM

PRZYCHOD KOSZTY ZYSK




PO CO NAM ZYSK?

* |Inwestycje
e Zakupy nowego wyposazenia

* Rozw0j nowych metod
badawczych




KOSZTY

Materiaty: odczynniki, gazy,
materiaty pomocnicze, szkto

Wyposazenie

Zapewnienie jakosci

Personel - szkolenia, staze



POROWNANIE CEN ODCZYNNIKOW

CHEMICZNYCH
Cena netto | Cena netto | Wzrost %
[2f] 2010 r. | [zt] 2015 r.
Siarczan(VI) srebra 1708,00 3390,00  198,5%
2 Kwas siarkowy(VI) 36,34 46,00 126,6%
(p=1,84 g/ml)
3 Dwuchromian(Vi) 104,47 148,08  141,7%
potasu
4 Siarczan(VI) amonu 105,84 159,76 150,9%
i zelaza(ll)

5 Siarczan(VI) rteci(ll) 322,01 440,00 136,6%




KOSZTY JAKOSCI
wg PN-EN ISO/IEC 17025

* Materiaty odniesienia (CRM, RM, wtasne)
e Karty kontrolne — analiza trenddw,

* Probki podwdjne, rownolegte

* Badania biegtosci

* Walidacja metod badawczych.

Laboratoria akredytowane i nieakredytowane
- czy muszg spetniac te same wymagania?




WYMAGANIA NORMY
PN-EN ISO/IEC 17025:2005

Pkt. 5.9

, Laboratorium powinno miec procedury sterowania jakoscig w celu
monitorowania miarodajnosci podejmowanych badan i wzorcowan.
Uzyskiwane dane powinny byc¢ zapisywane w taki sposob, aby byto
mozliwe sledzenie kierunkow ich zmian oraz, jezeli to mozliwe,
powinny byc¢ stosowane techniki statystyczne w celu przeglgdu
wynikdw. Monitorowanie powinno byc¢ planowane i poddawane
przeglgdom, i moze obejmowac, nie ograniczajqc sie do tego:

a) regularne korzystanie z CRM i/lub wewnetrzne nadzorowanie
jakosci z wykorzystaniem wtdrnych materiatow odniesienia;

b) udziat w programach pordwnan miedzylaboratoryjnych lub
programach badan biegtosci....;



PO CO BRAC UDZIAL
W BADANIACH BIEGLOSCI?

WYMAGANIA DOKUMENTOW PCA

PCA przyktada duzg wage do uczestnictwa laboratoriow w PT/ILC. Wyniki
uczestnictwa laboratoriow w PT/ILC sg istotnym elementem oceny
laboratoriow w procesach akredytacji i nadzoru, chociaz nie s3g
jedynym/podstawowym kryterium wskazujgcym na udzielenie badz
utrzymanie akredytacji.

PCA traktuje PT/ILC jako jeden 1z podstawowych elementéw wykazania
kompetencji technicznych akredytowanych laboratoriow.

Laboratoria powinny miec polityke dotyczgcg uczestnictwa i wykorzystywania
PT/ILC jako zewnetrznego narzedzia sterowania jakoscig. Polityka ta
i niezbedne dyspozycje dotyczgce planowania, uczestniczenia, analizy
wynikéw, dziatan korygujacych, dziatan zapobiegawczych, zapisow i ich
zachowywania powinny by¢ udokumentowane w ksiedze jakosci i/lub
procedurach dziatania.



Jak pogodzi¢ wiarygodnos¢ badan, koszty badan

z prostym rachunkiem ekonomicznym?

CZY JAKOSC | EKONOMIA
MOGA 2YC W SYMBIOZIE?

Symbioza — zjawisko scistego wspotzycia przynajmniej
dwadch gatunkow organizmow, ktdre przynosi korzysé
kazdej ze stron (mutualizm) lub jednej, a drugiej nie
szkodzi (komensalizm). Jednak czesto trudno ustali¢
doktadny bilans strat i zyskdw wspoétzyjacych
organizmow.




Bilans zyskow i strat
|. Wysokie koszty - wysoka jako$¢ badan/pomiarow

zalety
Wiarygodnos¢ wykonywanych
badan/pomiaréw
Zadowolenie klientow
Prestiz, renoma,

Budowa pozytywnego wizerunku
firmy - nie do oszacowania

wady

Wysokie koszty

Niekonkurencyjne ceny
badan/pomiaréw na rynku

Ryzyko utraty klientow
Spadek przychodow



JAKOSC PAMIETA SIE O WIELE
DLUZEJ NIZ CENE




Bilans zyskow i strat
Il. Niskie koszty - ,,?” jakos¢ badan/pomiaréw

zalety

Niskie koszty

Konkurencyjne ceny
badan/pomiaréw na rynku
Wzrost przychoddéw (moze byc¢
chwilowy)

wady

e ,niepewna” wiarygodnosé
wykonywanych badan/pomiaréw

* Ryzyko utraty klientow
* Ewentualne reklamacje

e Utrata pozytywnego wizerunku firmy
— nie do oszacowania



JAKOS TO BEDZIE...




CzY JAKOSC | EKONOMIA
MOGA 2YC W SYMBIOZIE?




CZY MOZNA TAK ZOPTYMALIZOWAC
KOSZTY, BY NIE OBNIZYC
WIARYGODNOSCI BADAN?




NAJISTOTNIEJSZY CZYNNIK KOSZTOWY

4

Zapewnienie spojnosci pomiarowej




WYMAGANIA DA -06 POLITYKA
DOTYCZACA ZAPEWNIENIA
SPOJNOSCI POMIAROWE)J

Wydanie 5 z dnia 20.01.2015 .




DA -06 Polityka dotyczaca
zapewnienia spojnosci pomiarowej
Wydanie 5 z dnia 20.01.2015 r.

Urzgdzenia pomiarowe stosowane do pomiarow we
wzorcowaniach i/lub badaniach majgce istotny wptyw na
niepewnos¢ pomiaru zwigzang z wynikami tych dziatan powinny
by¢ wzorcowane przez Krajowe Instytucje Metrologiczne albo
Instytucje Desygnowane albo akredytowane laboratoria

wzorcujgce.



DA -06 Polityka dotyczaca
zapewnienia spojnosci pomiarowej
Wydanie 5 z dnia 20.01.2015 r.

Wszystkie ustugi wzorcowania powinny by¢ odpowiednie do
zamierzonego zastosowania - mie¢ odpowiedni zakres
wzorcowania oraz odpowiednig zdolno$¢ pomiarowg CMC
w odniesieniu do zakresu pomiaréw wykonywanych urzgdzeniem
pomiarowym oraz w odniesieniu do oczekiwanej niepewnosci
pomiaréw



DA -06 Polityka dotyczaca
zapewnienia spojnosci pomiarowej
Wydanie 5 z dnia 20.01.2015 r.

Spdjnos¢ pomiarowa musi by¢ wykazana wodwczas, gdy
urzadzenie pomiarowe ma istotny wptyw na niepewnosc
pomiaru zwigzang z wynikami wzorcowan i/lub badan

Jlstotny wpltyw” oznacza, ze sktadowa niepewnosci pochodzaca
od wzorcowania urzgdzenia wykorzystywanego w pomiarach ma
znaczacy udziat w  catkowitej niepewnosci pomiaréw
realizowanych w tych dziataniach



DA -06 Polityka dotyczaca
zapewnienia spojnosci pomiarowej
Wydanie 5 z dnia 20.01.2015 r.

Materiaty odniesienia

Spdjnos¢ pomiarowa np. w badaniach chemicznych zapewniana jest
poprzez stosowanie certyfikowanych  materiatdbw odniesienia
i materiatdw odniesienia o potwierdzonych i udokumentowanych
wiasciwosciach.

Materiaty odniesienia zarejestrowane w bazie BIPM KCDB lub
wyprodukowane przez akredytowany wedtug ISO Guide 34 podmiot —
producenta materiatdw odniesienia, w ramach posiadanego zakresu
akredytacji, uwaza sie za posiadajgce wystarczajgce potwierdzenie dla
zapewnienia spdjnosci pomiarowe;j.



DA -06 Polityka dotyczaca
zapewnienia spojnosci pomiarowej
Wydanie 5 z dnia 20.01.2015 r.

Materiaty odniesienia

Jednostka stosujgca inne materiaty odniesienia niz opisane
powyzej, powinna zapewni¢ (poprzez analize, potwierdzenie
i udokumentowanie), ze materiaty stosowane do zapewnienia
spojnosci pomiarowej we wzorcowaniach i/lub badaniach, np.
certyfikowane materiaty odniesienia wyprodukowane przez
renomowanych producentdw, sg witasciwe do zamierzonego
zastosowania.



GAZOWY MATERIAL ODNIESIENIA NA
POTRZEBY BADAN BIEGLOSCI-
Organizator CLP-B LABTEST, 2014

Wymagania jakosciowe stawiane mieszance gazowej

* wysoka precyzja, powtarzalnosc¢ i stabilnos¢ sktadu

* zgodnos¢ mieszanki z najwyzszymi standardami jakosci

* wysoka czystosc sktadnikow

e certyfikacja mieszaniny

* akredytacja producenta w zakresie wzorcowania mieszanin

gazowych
Producent Certyfikat Cena netto Stabilnos¢
materiatu [z1] [miesigce]
odniesienia

1 ISO 6141 1370 60

2 ISO 17025 1800 12

3 ISO 6141 760 12

4 ISO 6141 1450 24




»SPRAWDZANIE” GAZOWEGO MATERIAtLU
ODNIESIENIA (RM) W BADANIACH

Zestawienie wartosci przypisanych obliczonych na podstawie wynikow
laboratoriow uczestniczagcych w badaniach biegtosci w zakresie oznaczania
sktadu probki gazowej (Organizator CLP-B LABTEST, runda 1/G/14, 18
uczestniczgcych laboratoriéw) z wartosciami zamieszczonymi w certyfikacie
analizy materiatu odniesienia.

SKLADNIK PROBKI GAZOWEJ ~ WARTOSCG PRZYPISANA[X*]  WARTOSC ODNIESIENIA [Xrv]

CO2 [%(VIV)] 2,53+0,04 2,51+0,05
CO [ppm] 25+ 1 26,3+0,8
CH, [%(VIV)] 1,65+ 0,04 1,68 £ 0,03

Uzyskane wartosci z PT Wartosci z certyfikatu RM



Certyfikowane materiaty odniesienia Hg

Matryca Cena [zt] netto
Wegiel kamienny 500

2900
Biopaliwo state 3000
R- r ciekty 650




Wzorcowanie przyrzgdéw pomiarowych

» wptyw na budzet niepewnosci metody badawczej
» ustalenie czasookresdw kolejnych wzorcowan

Termohigrometr

Nowy z Cena samego
wzorcowaniem wzorcowania

2 650 zt 800 zt




ZAKRES AKREDYTACII

/ N\

SZEROKI »OPTYMALNY”

Analiza:

e potrzeb — wtasnych, potrzeb klientow

e zasadnosci utrzymywania metod rownorzednych
* metod rzadko stosowanych a generujacych koszty




PERSONEL

W .
ymagama Jak to osiggnac:

* Wymagania EN ISO/IEC 17025

« 5.2.1. Kierownictwo e Szkolenia zewnetrzne

laboratorium powinno zapewnic, * Szkolenia wewnetrzne
aby kazdy kto obstuguje okreslone * Szkolenia zewnetrzne
wyposazenie, przeprowadza w siedzibie laboratorium

badania/wzorcowania, ocenia

. , ., e Staze stanowiskowe
wyniki (...) miat kompetencje




PERSONEL

* Sposoby obnizenia kosztow:

» Doktadna weryfikacja tematyki szkolenia
» Szkolenia jednodniowe nie kilkudniowe (cena)
» Wprowadzenie szkolen wewnatrz laboratorium ,jeden od drugiego”

» Przekazanie wiedzy ze szkolenia




Porownanie ofert szkolen

Temat Oferta Oferta Oferta
szkolenia 1 dniowa 1 dniowa 3 dniowa
Klub Pollab (6h) (18h)
(8h)
Wymagania
normy PN-EN = 350 zt 590 1 860
ISO/IEC 17025
Temat Oferta 2 Oferta 2
szkolenia dniowa — dniowa
Klub Pollab (12h)
(16h)
Kurs auditora 650 zt 980 zt
wewnetrznego.
wg normy PN-EN
ISO/IEC
17025:2005




WYBRANE ROZWIAZANIA CLP-B

» analiza i wyboér obszaréw do doskonalenia

» utworzenie grup roboczych

» wybor lidera

» inwestowanie w wiedze lidera - ekspert ,wewnetrzny’

» wypracowywanie stanowisk w grupach i przekazanie
gotowych rozwigzan

)

Wybrane tematy

1. Obszar regulowany prawnie

2. Spdjnos¢ pomiarowa

3. Kryteria i czasookresy wzorcowan
4. Nadzoér nad WPIB




,Jakos” nigdy samo
2 siebie nie zmieni
sie w ,,jakosc”




ZAPRASZAMY DO WSPOLPRACY!

Centralne Laboratorium
Pomiarowo - Badawcze
Sp. zo0.0.

44-335 Jastrzebie-Zdroj
ul. Rybnicka 6
tel/fax. 32 756 52 96
e-mail: info@clpb.pl

Dyrektor ds. Technicznych/
Koordynator Osrodka Badan Biegtosci
CLP-B LABTEST:
dr inz. Aleksandra Burczyk
tel. (032) 75-65-296 wew. 25,
e-mail: aburczyk@clpb.pl




