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Dokument nr 1

WYBOR, WERYFIKACJA | WALIDACJA METOD

PODSTAWY
Definicje i wymagania dotyczace wyboru, weryfikacji oraz walidacji metod opisano w punktach 3.8,3.9i 7.2
PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02.

WERYFIKACJA

Metody znormalizowane nalezy poddac weryfikacji, tak aby zapewnic ze laboratorium ma kom-
petencje do wykonywania okreslonych zadan. Weryfikacja to wykazanie, ze laboratorium posiada
kompetencje do odtworzenia metod znormalizowanych, zapewniajqc przy tym spetnienie kryterium
mozliwosci pomiarowych. Przeprowadzenie weryfikacji metody w warunkach jej stosowania w labo-
ratorium pozwala na potwierdzenie efektywnosci zarzqdzania laboratorium jak réwniez pozwala na
potwierdzenie parametréow metody, miedzy innymi doktadnosci i precyzji wynikoéw lub innych para-
metrow charakterystycznych dla danej metody.

Wiecej informacji oraz przyktadow - JCGM200:2012 - §2.44

WALIDACJA

PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 - punkt 7.2.2.1 ,,Laboratorium powinno przeprowadzi¢ walidacje me-
tod nieznormalizowanych, metod opracowanych przez laboratorium oraz metod znormalizowanych
wykorzystywanych poza przewidzianym dla nich zakresem lub w inny sposob zmodyfikowanych...”
Wiecej informacji oraz przyktadéw - JCGM200:2012 - §2.45

NALEZY WZIAC POD UWAGE

Wybér

Klient powinien okresli¢ metode, ktéra ma by¢ zastosowana; w przeciwnym przypadku laboratorium powinno
wybrac whasciwa metode i poinformowac klienta o wybranej metodzie.

Klient dokonuje zwykle akceptacji metody w formie pisemnej, zgoda na wybér danej metody moze by¢ takze
czescig umowy.

W przypadku wystapienia odstepstwa od metody, takie odstepstwo powinno zosta¢ zgtoszone klientowi,
chyba ze w umowie zawarto juz okreslone o$wiadczenia.

Odstepstwo od metody standardowej wymaga przeprowadzenia walidacji.

Weryfikacja

Weryfikacja powinna by¢ udokumentowana, tak aby wykaza¢, ze laboratorium jest w stanie osiggna¢ wymaga-
ne parametry pomiarowe tej metody; moze ona obejmowac:

- szacowanie powtarzalnosci i/lub odtwarzalnosci,

- charakterystyke urzadzen pomiarowych,

- kwalifikacje operatora (szkolenia, doswiadczenie, kompetencje, ...,

- warunki Srodowiskowe,

- materiaty lub odczynniki,

- wszelkie inne parametry, ktére moga mie¢ wptyw na wynik koricowy.

I1/9
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Ponizej oméwiono wybrane sytuacje:

- Metody opisane w normach krajowych lub miedzynarodowych nalezy uzna¢ za zwalidowane. Niemniej
nalezy sprawdzi¢, czy laboratorium spetnia wszystkie wymagania zwigzane ze stosowaniem danej me-
tody, takze te odnoszace sie do niepewnosci. W przypadku, gdy oczekiwana wartos¢ niepewnosci nie
zostata podana w normie krajowej lub miedzynarodowej, laboratorium powinno to okresli¢ we wta-
snym zakresie.

- Metody stosowane okazjonalnie. W przypadku, gdy dana metoda jest wykorzystywana bardzo rzadko,
watpliwosci moga wzbudzi¢ utrzymywania kompetencji personelu lub sprawnos¢ wyposazenia. W takiej
sytuacji nalezy oceni¢ wyksztatcenie oraz doswiadczenie personelu w prowadzeniu badan w obszarach
zblizonych do okazjonalnie stosowanej metody, jak réwniez jej ztozonos¢.

PRZYKLAD. W przypadku, gdy badanie wytrzymatosci i odksztatcen kontenera (o wymiarach 24 stép,
tj. okoto 7,5 m) jest prowadzone co dwa lata, weryfikacja powinna obejmowac sprawdzenie czy personel
przeszedt zaawansowane szkolenia z zakresu mechaniki i mechaniki ciata statego, a takze czy w laborato-
rium s3 wykonywane regularnie inne badania mechaniczne na duza skale.

Walidacja

Przy planowaniu walidacji niezmiernie istotne s kompetencje techniczne oraz systematyczne podejscie
do procesu walidacji. Wazna przy tym jest ocena, ktére z parametrow sg najwazniejsze i zastugujg na najwiek-
szg uwage. Zaleca sie zastosowanie trzech gtéwnych krokow.

- Nalezy odrézni¢ metode badania od metody przygotowania i przetwarzania prébki, w tym pobierania
prébki.

- Nalezy wzig¢ pod uwage parametry zwigzane z prowadzeniem badania (wyposazenie i jego kalibra-
cje, postepowanie z probkami, badanie lub procedure pomiarowa, ocene i sposdéb podawania wyni-
kow).

- Nalezy uwzglednic¢ parametry, ktére mogg by¢ zmienne (warunki sSrodowiskowe, wyksztatcenie i doswiad-
czenie operatora/analityka, czestotliwo$¢ stosowania danej metody).

W dokumentacji powinno by¢ jednoznacznie opisane, ktore czynniki sq istotne i dlaczego oraz w jaki
sposob sq uwzglednianie w trakcie walidacji. Nalezy opisac¢ warunki i ich ograniczenia.

UWAGA. Wazne jest aby podkresli¢, ze metoda moze by¢ zwalidowana, ale niekoniecznie odpowiednia do da-
nego zadania. Przykladowo, mozliwe jest uzyskanie wynikéw badania, ale te wyniki nie koniecznie sg przydat-
ne. Wiele takich przyktadéw mozna znalez¢ w starych, ale wcigz stosowanych normach do badania réznych
produktow.

DWIE GLOWNE ZASADY WALIDACJI

Walidacje mozna przeprowadzi¢ stosujac nastepujace zasady, ktére czesto sg fgczone:

- mozna wykorzysta¢ wiedze naukowg i potwierdzone doswiadczenie do opisu i wykazania parametrow
pomiarowych;

PRZYKLAD. Czas uzyskania rownowagi termodynamicznej w komorze klimatycznej mozna ocenic¢ albo
poprzez analize wymiarowa przeptywu ciepta, albo na podstawie doswiadczenia przy wczesniejszych
pomiarach wykonywanych w podobnych sytuacjach.
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- mozna wykorzystac - jesli to mozliwe — wyniki poréwnan miedzylaboratoryjnych, badan biegtosci lub ba-
dania materiatéw odniesienia, co pozwala na wykazanie, ze petny proces badawczy pozwala na uzyskanie
oczekiwanego wyniku, wraz z przypisang niepewnoscia, w niezbednym zakresie.

PRZYKEAD. Badania chemiczne, prowadzone za pomocg analizatoréw (tzw. ,czarnej skrzynki”),
moga byc¢ zwalidowane za pomocg materiatéw odniesienia oraz poprzez udziat w badaniach biegtosci.

ROZNE RODZAJE METOD
Procedura walidacji powinna by¢ dobrana do przewidywanego zakresu stosowania danej metody.

Rozszerzenie zakresu stosowania metody lub modyfikacja metodologii jest bardzo wazna w przypadku ustug stoso-
wanych w innowacyjnych gateziach przemystu. W obu przypadkach walidacja jest niezmiernie wazna, szczegél-
nie w laboratoriach akredytowanych w zakresie elastycznym. Bardzo przydatne jest stosowanie wiedzy naukowej
oraz wczesniejszego doswiadczenia. Niezbedne sg odpowiednie kwalifikacje personelu laboratoryjnego.

PRZYKEAD. Badania kompatybilnosci elektromagnetycznej EMC (ang. ElectroMagnetic Compatibility)
w wiekszych zakresach czestotliwosci wymagaja zaréwno wiedzy naukowej jak i doswiadczenia w pracy
z komorg dzwiekoszczelng, tak aby mozliwa byta ocena niezbednej liczby geometrii i konfiguracji anten,
aby uzyskac¢ oczekiwang niepewnos¢ pomiaru.

Metody opracowane w laboratorium muszg by¢ zwalidowane przez personel laboratorium z uwzglednieniem
kosztow i korzysci oraz w porozumieniu z klientami. Zdarza sie, ze opracowana metoda jest rozszerzeniem lub
kombinacja znanych juz metod.

PRZYKEAD. Moment obrotowy wymagany do otwarcia pokrywy puszki mozna przetestowac w prosty
sposob, powiedzmy z niepewnoscia 3%, ale trudno jest osiggnac niepewnos¢ na poziomie 1%. Jesli zréz-
nicowanie momentu obrotowego miedzy puszkami wynosi zwykle 10%, a celem jest sprawdzenie, czy
osoby starsze moga otwiera¢ puszki, niepewnos¢ na poziomie 3% jest oczywiscie wystarczajaca.

Walidacja jest pojeciem ogélnym, a jej zakres powinien zawsze by¢ wybierany z uwzglednieniem celu
wykorzystania wynikow. Jest to jednoznacznie opisane w cytowanym powyzej punkcie 7.2.2 normy
PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02.

NOWA METODA
Zgodnie z powyzszym kazda nowa metoda powinna zosta¢ zwalidowana lub zweryfikowana przed jej stoso-
waniem. Zaréwno walidacja i/lub weryfikacja powinny by¢ udokumentowane i zatwierdzone.

WYZNACZENIE NIEPEWNOSCI ZWIAZANEJ Z CELEM STOSOWANIA WYNIKOW,

JAKO CZESC PROCEDURY WALIDACJI

Szacowanie niepewnosci moze wydawac sie skomplikowane i nie zawsze jest mozliwe. Znane sg proste spo-
soby szacowania niepewnosci, a aktualizowana systematycznie lista przydatnych dokumentéw dostepna jest
na stronie internetowej EUROLAB (www.eurolab.org jako dokument odniesienia polecany jest dokument
opracowany przez GUM - ang. Guide to the Expression of Uncertainty in Meausurement wydanie polskie
+Wyrazenie niepewnosci pomiaru. Przewodnik” wyd. Gtéwny Urzad Miar 1999 r.).
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Jesli to mozliwe, przy szacowaniu niepewnosci warto uwzgledni¢ zdefiniowana niepewnos¢ przyrzadu po-
miarowego oraz oczekiwang niepewnos¢ (pojecia opisane w VIM - fr. Vocabulair International de Métrologie
wydanie polskie PKN-ISO/IEC Guide 99-20101 ,Miedzynarodowy stownik metrologii — pojecia podstawowe
i 0og6lne, oraz terminy z nimi zwigzane”).

Ponizej wymieniono rézne sytuacje:

- warto rozrézni¢ zmienno$¢ badanego obiektu (reprezentatywnos¢ probki) i zmiennos¢ wynikajaca z me-
tody badawczej (niepewnosd);

- wybor niepewnosci typu A i typu B powinien wynikac z rodzaju sktadowej do budzetu niepewnosci;

- w przypadku, gdy przy szacowaniu niepewnosci brane sa pod uwage niepewnosci typu B, warto uwzgled-
ni¢ te sktadowe ktorych wktad jest najwiekszy. Sktadowe o wktadzie mniejszym niz 5% mozna zwykle
odrzuci¢.

Przyktadowo, w analizie chemicznej, stosowana w laboratorium miara niepewnosci, czyli powtarzalnos¢, jest
wykorzystywana do oceny np. stabilnosci proceséw produkcyjnych. Powtarzalnos¢ moze obejmowac obcia-
zenie metody oraz bfad systematyczny, ktére sg sktadowymi budzetu niepewnosci. Inny przyktad dotyczy ba-
dania produktéw, ktére musza spetniac okreslone kryteria. W takich przypadkach konieczne jest wyznaczenie
niepewnosci catkowitej, tak aby byto mozliwe poréwnanie otrzymanej wartosci z wartoscig odniesienia.

W tym przypadku nalezy odnie$¢ sie do terminu odtwarzalnos¢, opisujaca zwykle zdolno$¢ do uzyskania takich
samych wynikow przez rézne laboratoria i operatoréw, stosujac przy tym te sama metoda pomiarowa.

UWAGA. W normie PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 wymieniono szereg parametréw okreslajacych wiasciwosci
metody badawczej, takich jak odpornos¢, czutos¢, granica wykrywalnosci itp., w ktérych warunki sa specyficz-
ne dla danego zakresu. Parametry te powinny by¢ w razie potrzeby uwzglednione w procesie walidacji, a ich
definicje sa podane w VIM.

Zobacz takze:
JCGM 100 (GUM)
JCGM 200 (VIM)
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EUROLAB Przewodnik

Dokument nr 2

KRYTERIA WYBORU PROGRAMOW
BADAN BIEGLOSCI

WPROWADZENIE

Uczestnictwo w poréwnaniach miedzylaboratoryjnych i badaniach biegtosci (PT, ang. Proficiency Testing)
jest waznym narzedziem stosowanym przez laboratorium do oceny zbadania waznosci wynikéw badan oraz
do przedstawienia dowodéw tej oceny klientom i jednostce akredytujacej. Wraz ze wzrostem liczby dostep-
nych programow PT, w réznych obszarach technicznych, coraz wazniejsze stajg sie kryteria wyboru odpowied-
niego programu.

Biorac pod uwage to, ze niektdre jednostki akredytujace rowniez akredytuja organizatoréw PT, mozna sie spo-
dziewac rekomendacji ze strony jednostki akredytujgcej lub auditora odnosnie uczestnictwa w akredytowa-
nych programach PT. W przeciwnym przypadku moze sie pojawi¢ oczekiwanie uzasadnienia wyboru nieakre-
dytowanego programu PT.

Celem tego dokumentu jest oméwienie zaleznosci miedzy wymaganiami akredytacyjnymi, a kryteriami wy-
boru programu PT.

KRYTERIA TECHNICZNE
We wspdélnym dokumencie EA, EUROLAB i EURACHEM dotyczacym badan biegtosci [1] podano niektore kryte-
ria techniczne wyboru odpowiedniego programu PT.

- Materiat/matryca. Materiat/matryca probki powinny by¢ jak najbardziej zblizone do rodzaju obiektéw
badanych w danym laboratorium.

- Wielkosci mierzone. Wielkosci mierzone w badanych prébkach lub obiektach powinny by¢ takie, jakie sa
badane w danym laboratorium.

- Poziomy. Poziom zawartosci wielkosci mierzonych odpowiada temu wystepujgcemu w badanych w da-
nym laboratorium obiektach.

- Czestotliwos¢. Czestotliwos¢ oferowana przez organizatora PT jest wystarczajaca dla danego laborato-
rium, zgodnie z zaleceniami dokumentu EA-3/04 [2]. Przy ocenie tego, czy oferowana czestotliwos¢ PT jest
wystarczajaca nalezy uwzglednic¢ pozostate elementy sterowania jakosciag dla danego badania, w danym
laboratorium (dla danej metody, wielkosci mierzonej, materiatu/matrycy).

- Ocena statystyczna. Przyjety przez organizatora PT sposéb oceny statystycznej wynikow jest odpowiedni
do celu badan, w odniesieniu do danej wielkosci mierzonej oraz metody badan.

WYBOR PROGRAMU

Wybér nowego programu PT powinien przede wszystkim uwzgledniac kryteria techniczne. Nalezy rowniez za-
akceptowac to, ze nie dla kazdego rodzaju badan prowadzonych w laboratorium (w odniesieniu do materiatu/
matrycy, wielkos$ci mierzonej oraz poziomu zawartosci) moga by¢ dostepne programy PT. Wtedy wazny jest
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dobdr takich programéw badan biegtosci, ktére w najlepszy sposéb odzwierciedlajg prowadzone w laborato-
rium badania [1]. Takie kompromisowe podejscie moze by¢ stosowane w tych obszarach, w ktérych brak jest
dostepnych badan biegtosci, ktére w sposoéb idealny odpowiadaja dziatalnosci laboratorium.

W przypadku, gdy laboratorium bierze udziat w danym programie PT po raz pierwszy, powinno uzasadnic
wybor w oparciu o kryteria techniczne, natomiast nie jest wymagane przeprowadzenie przez laboratorium
auditu organizatora PT.

Po zakonczeniu rundy PT, laboratorium powinno oceni¢ nie tylko wtasne kompetencje w odniesieniu do
pozostatych uczestnikéw, ale rowniez dokonac oceny organizatora PT oraz przydatnosci danego programu
do potrzeb laboratorium. Waznym kryterium oceny moze by¢ jakos¢ raportu przygotowanego przez orga-
nizatora PT, jak rowniez mozliwo$¢ uzyskania wsparcia przy wdrazaniu wiasciwych dziatan korygujacych.
Poza tym ocena moze obejmowac jakos¢ wspotpracy z organizatorem i sposéb kontaktu z uczestnikami.
Te wszystkie elementy moga mie¢ znaczenie przy podejmowaniu decyzji o udziale w danym programie
w przysztosci.

Warto podkresli¢, ze organizator PT ma status dostawcy ustugi zewnetrznej, o ktérej mowa w punkcie 6.6
normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02. W odniesieniu do laboratorium, organizator PT ma taki sam status
jak producenci sprzetu laboratoryjnego lub materiatéw eksploatacyjnych. Wprawdzie, zgodnie z zapisami
normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02, nie jest wymagane aby organizator PT posiadat akredytacje, nie
mniej w punkcie 7.7.2 a) jest zapis, ze kompetentny organizator PT, to taki, ktéry spetnia wymagania nor-
my ISO/IEC 17043. W przypadku akredytowanych organizatoréw PT nie s wymagane dodatkowe dowody
ich kompetencji. Nie mniej laboratorium moze zastosowac jeszcze inne kryteria wyboru odpowiedniego
organizatora, na przyktad na podstawie wczesniejszych doswiadczen wynikajacych z udziatu w danym
programie badan biegtosci.

Dalsze wskazéwki na temat wyboru, stosowania i oceny programéw PT s3 zawarte w dokumencie
EURACHEM [4].

PODSUMOWANIE

Przy wyborze odpowiedniego organizatora PT nalezy uwzgledni¢ wiele parametréw. Jednym z kryteriéw jest
posiadanie akredytacji organizatora PT, nie mniej wazne sa kryteria techniczne.

EUROLAB promuje podejscie, zgodnie z ktérym laboratorium powinno wybra¢ najbardziej odpowiedni pro-
gram PT, jak najbardziej zblizony do prowadzonych badan. W kazdym przypadku laboratorium powinno oce-
ni¢ dany program, w tym jego przydatnos¢ dla dzielnosci laboratorium, réwniez wtedy, gdy organizator posia-
da akredytacje.

BIBLIOGRAFIA

[1]1 EA, EUROLAB, EURACHEM position paper on the “Trade-off” issue between Participation in Proficiency
Testing and the Level and Frequency of Surveillance Activities, 2004;

[2] EA 3/04 (rev01), Use of Proficiency Testing for Accreditation in Testing, www.european-accreditation.org;

[3] PN-EN ISO/IEC 17025:2018-10, Ogdlne wymagania dotyczqce kompetencji laboratoriéw badawczych i wzor-
cujgcych;

[4] EURACHEM Guide on Selection, use and interpretation of proficiency testing (PT) schemes by laboratories,
2000, www.eurachem.org.
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~ POSTEPOWANIE Z PROBKAMI,
KTORE NIE NADAJA SIE DO BADANIA LUB
ZOSTALY NIEPRAWIDLOWO PRZYGOTOWANE

WPROWADZENIE

Probki nienadajace sie do badania lub zostaty nieprawidtowo przygotowane to takie, ktére zostaty przyjete
przez laboratorium, ale ich stan nie odzwierciedla wiasciwosci oryginalnej probki. Moze to wynikac z niepra-
widlowego postepowania z probkami podczas transportu, z postepowania niezgodnego z odpowiednimi do-
kumentami odniesienia lub z braku istotnych informacji, niezbednych do wykonania badan. W konsekwencji,
wyniki badan moga by¢ niemiarodajne/niewazne.

Prébki, o ktérych mowa w tym dokumencie to:

- przechowywane w niewtfasciwy sposéb (np. nieschtodzona, niewtasciwie zakwaszona);

- przechowywane poza terminem przydatnosci;

- w przypadku badan mikrobiologicznych, w opisie moze brakowa¢ daty i godziny pobrania probki;
- zniszczone przez przechowywanie w zbyt wysokiej temperaturze, narazone na swiatto lub wilgo¢;
-  zniszczone w wyniku proceséw gnicia lub niepozadanych proceséw mikrobiologicznych;

-  zanieczyszczone.

WYJASNIENIE [1]

W ostatnim okresie zespoty oceniajace Holenderskiego Centrum Akredytacji (RvA), zdiagnozowaly istotne za-
grozenie dla jakosci wynikéw, w laboratoriach akredytowanych zgodnie z wymaganiami normy ISO/IEC 17025,
zajmujgcymi sie badaniami srodowiskowymi. Laboratoria niewtasciwie postepowaty z obiektami badan lub
prowadzity badania w przypadku, kiedy prébki nie nadawaty sie do tego. W takich przypadkach zespét ocenia-
jacy RvA zapisywat niezgodnos$¢ powaznie naruszajgcg wymagania akredytacyjne.

Pod koniec 2003 roku, Holenderska organizacja EUROLAB FeNelLab, przeprowadzita nietypowe poréwnanie
miedzylaboratoryjne, w ktérym badano sposdéb postepowania uczestnikow, laboratoriéw akredytowanych,
w przypadku otrzymania probek nienadajacych sie do badan. W wyniku przeprowadzonego poréwnania
stwierdzono, ze zadne z laboratoriéw nie podato w swoich raportach jednoznacznego stwierdzenia o tym fak-
cie, a jedynie 2 laboratoria dofgczyty niejednoznaczne oswiadczenie.

W zwiagzku z tym, RvA poinformowata o tych wynikach Komitet ds. Laboratoriéw EA i zwrdcita sie z prosba
o to, aby krajowe jednostki akredytacyjne (ang. National Accreditation Bodies — NABs) podjety odpowiednie
dziatania korygujace. Warto podkresli¢, ze wiekszos¢ europejskich jednostek akredytacyjnych zareagowata,
informujac o tym swoich auditoréw.

WYMAGANIA NORMY PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 [2]

Zgodnie z puntem 7.4.3 normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 [2] wymagane jest:

Przy przyjeciu obiektu do badania lub wzorcowania, nalezy zapisywac odstepstwa od wyspecyfikowanych wa-
runkéw. W razie wqtpliwosci, czy obiekt nadaje sie do badania lub wzorcowania, lub jezeli obiekt nie jest zgodny
z dostarczonym opisem, laboratorium powinno skonsultowac z klientem dalsze postepowanie przed przystqpie-
niem do pracy i powinno zapisywac rezultaty ustalen z klientem. Jezeli klient wymaga, aby obiekt zostat poddany
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badaniu lub wzorcowaniu, przyjmujqc odstepstwo od okreslonych warunkéw, laboratorium powinno umiescic¢
zastrzeZenie w raporcie, wskazujqce, na ktére wyniki moze mie¢ wptyw dane odstepstwo.

Punkt 7.8.1 normy wymaga, aby wyniki byty przedstawiane doktadnie, jasno, jednoznacznie i obiektywnie, zwykle
w raporcie (np. w sprawozdaniu z badan lub swiadectwie wzorcowania lub sprawozdaniu z pobierania prébek)
i powinny zawiera¢ wszystkie informacje uzgodnione z klientem i niezbedne do interpretacji wynikéw oraz wszyst-
kie informacje wymagane w zastosowanej metodzie.

Ponadto, norma okresla réwniez wymagania dotyczace zapewnienia kompetencji personelu laboratorium
do oceny znaczenia odstepstw (pkt 6.2.3).

ZALECENIA

Kiedy probka zostaje pobrana przez klienta lub w imieniu klienta przez zewnetrznego prébkobiorce i zostaje
przekazana do laboratorium, to dane laboratorium nie moze ponosi¢ odpowiedzialnosci za to, czy prébka
zostata pobrana zgodnie z odpowiednimi wymaganiami. Niemniej jednak laboratorium nie moze ignorowac
zadnych oczywistych spostrzezen dotyczacych jakichkolwiek niekorzystnych warunkéw procesu pobierania
probek, ktére mogtyby zagrozi¢ waznosci wynikdw. Samo stwierdzenie, ktdre jest stosowane przez wiele la-
boratoriow, ze wyniki odnosza sie do badanego/analizowanego obiektu, z pewnoscia nie jest wystarczajace.
W takim przypadku laboratorium powinno skontaktowac sie z klientem, poinformowac go o problemie i po-
prosi¢ o dalsze instrukcje. W tym kontekscie nalezy wzigé pod uwage punkt 7.1.4 normy.

Kiedy klient wymaga przebadania prébki, laboratorium jest odpowiedzialne za wykonanie badan. W opisanych
wyzej sytuacjach raport powinien zawierac zapis, w ktérym jednoznacznie jest opisane odstepstwo od odpo-
wiedniej normy i jest podana informacja o mozliwym wptywie tego odstepstwa na jakos¢ wynikéw. Warto przy
tym podac jednoznaczny opis odstepstwa, np. podac, ze probka zostata dostarczona w nieodpowiednim opa-
kowaniu, ze brak jest daty pobrania probki, ze prébka byfa zniszczona. W ten sposéb laboratorium wypetnia
wymagania i intencje normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02.

PRZYKLAD

Wytaczenie odpowiedzialnosci

Stan prébki/obiektu (ID: xy) réznit sie od stanu oczekiwanego/normalnego /pierwotnego (opis stanu). Moze to
wptynac na wiarygodnos¢ wynikéw badan (oznaczonych ,**”).

PODSUMOWANIE

Kiedy profesjonalnie dziatajace laboratorium otrzymuje prébke nienadajaca sie do badan/nieprawidtowo
przygotowanag, powinno poprosic¢ klienta o dalsze instrukcje. Takie postepowanie moze stanowi¢ duze wspar-
cie dla klientéw laboratorium w zakresie pobierania i transportu probek, jak rowniez moze znaczaco zmniej-
szy¢ pojawianie sie probek, nienadajacych sie do badarn/nieprawidtowo przygotowanych.

Stosowanie klauzuli wytaczenia odpowiedzialnosci w raporcie z badan w przypadkach, gdy klient wymaga
przebadania niewtasciwie przygotowanych probek, moze powodowac obnizenie reputacji danego labora-
torium. W przypadku, gdy takie sytuacje zdarzajg sie, warto aby byto to przyjete przez grupe laboratoriéw
z danej branzy lub z okreslonego terenu. Takie porozumienie powinno uzyska¢ wsparcie krajowej jednostki
akredytujacej.

BIBLIOGRAFIA

[1] EA Laboratory Committee, Handling of deviating samples by ISO/IEC 17025 accredited laboratories - Final
Report February 2006, EA LC (06)27;

[2] PN-EN ISO/IEC 17025:2018-10 Ogdlne wymagania dotyczqce kompetencji laboratoriéw badawczych i wzor-
cujqcych.
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WYKORZYSTYWANIE DANYCH
Z POROWNAN MIEDZYLABORATORYJNYCH
PRZEZ LABORATORIA

ZNACZENIE POROWNAN MIEDZYLABORATORYJNYCH

Poréwnania miedzylaboratoryjne (ILC) prowadzone s z réznych powoddw [1], np.:
- do walidacji procedur badawczych,

- do certyfikacji materiatow odniesienia,

- do oceny kompetencji laboratoriéw (badania biegtosci), lub

- bardziej ogdlnie, do oceny stopnia zgodnosci wynikéw miedzy laboratoriami.

Niezaleznie od konkretnego celu/celéw ILC, wyniki moga by¢ wykorzystane przez laboratorium:
- do oceny parametréw procedur badawczych i/lub do oceny kompetencji personelu,

- do wykazania kompetencji przed klientami oraz jednostkami akredytujacymi,

- do zebrania przydatnych do szacowania niepewnosci pomiaru, danych.

OCENA DANYCH UZYSKANYCH W RAMACH ILC
W badaniach biegtosci (PT) organizatorzy PT czesto oceniaja wyniki za pomoca wskaznikéw numerycznych.
W praktyce stosowane s3 rézne wskazniki, w tym najczesciej stosowane sg dwa, podane ponizej [2]:

x-X

A

o

Wskaznik z (z-score): z=

Liczba E (stosowana gtéwnie w odniesieniu do kalibracji):

x-X
E =———
n 1luz ~ Uz
ref lab
gdzie
x - wynik podany przez laboratorium;
X - wartosc¢ przypisana/odniesienia;
0" - odchylenie standardowe dla oceny biegtosci;
Uref - niepewnosc¢ rozszerzona wartosci przypisanej;
U,, — hiepewnos¢ rozszerzona wyniku podanego przez laboratorium.

W przypadku obu wskaznikéw wartos¢ w liczniku okresla réznice miedzy wynikiem podanym przez laborato-
rium a wartoscia przypisana, ktéra moze by¢ wyznaczona przez jedno lub wiecej laboratoriéw referencyjnych
(takie podejscie stosuje sie zwyczajowo w laboratoriach wzorcujacych) lub moze by¢ uzyskana jako wartosc¢
uzgodniona na podstawie wynikéw uczestniczacych w danym poréwnaniu laboratoriach. Wartos¢ odchylenia
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standardowego ¢” w mianowniku wzoru opisujacego wskaznik z jest miarg rzeczywistego lub przyjetego roz-
rzutu wynikéw. W mianowniku wzoru opisujacego liczbe E_uwzglednione sa wartosci niepewnosci rozszerzo-
nej dla wyniku uzyskanego przez laboratorium oraz dla wartosci odniesienia. Podsumowujac, w przypadku
obu wskaznikéw brana pod uwage jest réznica miedzy wynikiem uzyskanym w laboratoryjnym a wartoscia
przypisana/odniesienia. W obu przypadkach taka réznice ocenia sie wzgledem szacunkowego (oczekiwanego
lub wyznaczonego) rozrzutu wynikéw. To co rézni oba wskazniki, to zastosowana miara rozrzutu wynikéw.
W przypadku wskaznika z, wszystkie laboratoria s oceniane wzgledem tej samej wartosci liczbowej odchy-
lenia standardowego, w przypadku stosowania liczby E uwzgledniania jest indywidualnie deklarowana nie-
pewnos¢ rozszerzona danego laboratorium.

Organizatorzy PT uzywaja zwykle nastepujacej klasyfikacji wynikoéw uczestniczacego laboratorium:
- wynik zadowalajacy: |z[<2Iub|E | <1,

- wynik watpliwy: 2 <|z| <3,

- wynik niezadowalajacy: |z| 23 Iub [E | > 1.

UWAGA. W przypadku, gdy warto$¢ niepewnosci rozszerzonej byta wyznaczona przy zastosowaniu wspotczyn-
nika rozszerzenia o wartosci 2, wartoscig krytyczng dla oceny zgodnie z E_jest 1,0 co jest rownowazne
z wartoscia krytyczna 2,0 dla oceny zgodnie ze wskaznikiem z.

ANALIZA DANYCH UZYSKANYCH W RAMACH ILC PRZEZ LABORATORIUM

W celu wykorzystania wynikéw uzyskanych w ramach udziatu laboratorium w ILC do celéw, o ktérych mowa
w czesci 1, laboratorium powinno szczegdtowo przeanalizowac uzyskane wyniki, bioragc pod uwage miedzy
innymi informacje:

- dane literaturowe na temat niepewnosci wynikéw dla zastosowanej procedury badawczej,

- oszacowang przez dane laboratorium wartos$¢ niepewnosci,

- wartos¢ odchylenia standardowego wynikéw wszystkich laboratoriéw uczestniczacych w ILC,

- akceptowana przez laboratorium i jego klientéw wartos¢ niepewnosci.

Warto podkresli¢, ze wskazanie przez organizatora ILC, Ze wynik danego laboratorium jest zadowalajacy lub
niezadowalajacy, nie zwalnia laboratorium z koniecznosci przeprowadzenia analizy uzyskanej oceny. Przykfa-
dowo, jesli przy ocenie wskaznika z, zastosowana przez organizatora wartos¢ odchylenia standardowego s,
nie jest odpowiednia do celu badan danego laboratorium (ang. fit-for-purpose), laboratorium moze przeliczy¢
dla swoich potrzeb lub wedle wymagan swoich klientéw, wartos$¢ wskaznika [3].

W przypadku uzyskania oceny niezadowalajacej, laboratorium powinno przeprowadzi¢ analize przyczyny i na
tej podstawie podja¢ dziatania korygujace. Czasami organizatorzy ILC stuza rada w tym zakresie. Po wdrozeniu
dziatan korygujacych laboratorium powinno udowodni¢ swoje kompetencje poprzez:

- przeprowadzenie badania dla wtasciwie dobranego materiatu odniesienia,

- udziat w kolejnym ILC.

Dodatkowo wyniki ILC s3 waznym narzedziem pozwalajacym na ocene wartosci niepewnosci zastosowanych
procedur badawczych [4, 5, 6]. W przypadku, gdy laboratorium nie doszacowato lub przeszacowato wartosc¢
niepewnosci, mozliwe jest skorygowanie stosowanej wartosci niepewnosci.

PODSUMOWANIE

Niezaleznie od przekazanej przez organizatoréw ILC oceny wynikéw danego laboratorium jako zadowalaja-
ce lub niezadowalajace, laboratorium powinno szczegétowo przeanalizowa¢ uzyskane wyniki na podstawie
wiasnych kryteriow. W przypadku, gdy wynik okaze sie niezadowalajacy, laboratorium powinno podja¢ odpo-
wiednie dziatania korygujace i upewnic sig, ze te dziatania byly skuteczne.

Poza tym zaleca sig, aby wyniki ILC stuzyly do oceny poprawnosci szacowania niepewnosci i ewentualnie
do skorygowania niepewnosci pomiaru stosowanych procedur badawczych.
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EUROLAB Przewodnik

Dokument nr 5

POSTEPOWANIE W PRZYPADKU KONFLIKTU
PODCZAS PROCESU AKREDYTACIJI

WPROWADZENIE

Jednostki oceniajace zgodnos¢ (ang. Conformity assesment bodies — CABs) moga ubiegac sie o akredytacje
z réznych powodoéw, np.:

- akredytacja jest niezbednym warunkiem do uzyskania notyfikacji w obszarach regulowanych,

- dla niektdrych klientéw akredytacja stanowi potwierdzenie kompetencji CAB.

W trakcie oceny akredytacyjnej pracownicy CAB, nawet jesli posiadajg odpowiednie kompetencje techniczne

czesto boja sie otwarcie dyskutowaé na temat jakichkolwiek probleméw lub konfliktéw z auditorami. Moze to

wynikac z kilku powodéw, np.:

- uwazajg, ze wystepuja w roli petentéw, podczas gdy auditorzy decyduja o udzieleniu akredytacji,

- auditorzy maja zazwyczaj duzo wieksze doswiadczenie w odniesieniu do wymagan akredytacyjnych i pro-
cedur.

W praktyce CAB czesto wdrazaja procedury, ktére sg dla nich najbardziej odpowiednie, ale nie sg akceptowane
przez auditoréw. Niniejszy dokument ma na celu wskazanie sposobéw pozwalajacych rozwigzac te problemy
w konstruktywny sposoéb, nie zagrazajac przy tym procesowi akredytacji.

DEFINICJE (WEDLUG PN-EN ISO/IEC 17011)

Odwotanie
Whniosek CAB o ponowne rozpatrzenie niekorzystnej decyzji podjetej przez jednostke akredytujaca, w odnie-
sieniu do oczekiwanego statusu akredytacji.

Skarga

Wyrazenie niezadowolenia organowi akredytujagcemu, w inny sposéb, niz odwotanie, poprzez dowolna osobe
lub organizacje w odniesieniu do dziatan jednostki akredytujacej lub przez akredytowany CAB, w przypadku,
gdy spodziewana jest odpowiedz.

DZIALANIA NA POZIOMIE KRAJOWYM

W przypadku, gdy CAB nie jest przekonany, co do stosowanych przez zespdt oceniajacy wymagan, warto jest
poprosi¢ auditora o przywotanie wiasciwego dokumentu, w ktérym podane sg odpowiednie wymagania.
Wskazane jest wspdlne zapoznanie sie z odnosnymi paragrafami danego dokumentu i wypracowanie rozwia-
zania zadowalajacego CAB, a jednoczesnie spetniajagcego wymagania. W zadnym przypadku CAB nie powin-
no zaakceptowac wymogu, ktéry jest z jego punktu widzenia niewtasciwy i moze mie¢ konsekwencje ekono-
miczne, bez préby dyskusji i przekonania zespotu oceniajacego. Jesli to sie nie powiedzie i laboratorium uzna,
ze konieczne jest odwotanie od niezgodnosci zapisanej przez zesp6t oceniajacy (patrz ponizej), laboratorium
powinno zachowac ostroznos¢ przy podpisywaniu wszelkich zobowigzan odnosnie dziatar korygujacych.
Zgodnie z norma PN-EN ISO/IEC 17011 wszystkie jednostki akredytujace (AB) musza posiadac ustalone pro-
cedury odwotawcze (punkt 7.13) i dla rozpatrywania skarg (punkt 7.12). Kazda jednostka akredytowana



eu_rlo Iab aisbl

European Federation of National Associations of
Measurement, Testing and Analytical Laboratories

lub starajaca sie o akredytacje moze zadac informacji na temat tych procedur. Tak wiec, jesli CAB nie akceptuje
decyzji AB, moze sie od niej odwota¢. Od AB wymaga sie, miedzy innymi:

- wyznaczenia kompetentnej i niezaleznej osoby/os6b do oceny odwofania;

- stuzenie rada dla CAB w odniesieniu do ostatecznej decyzji AB;

- prowadzenie ewidencji wszystkich spraw odwotawczych.

Istnieje duza szansa, ze dobrze uzasadniony wniosek moze zosta¢ pozytywnie rozpatrzony. Ponadto udoku-
mentowanie kazdego odwotania pozwala na ocene postepowania odwotawczego w trakcie oceny wzajem-
nej AB. Oznacza to, ze AB musi dobrze udokumentowac ewentualne odrzucenie danego odwotania.
Ewentualnie, jesli CAB obawia sie konsekwencji wynikajacych z wystapienia z oficjalnym odwofaniem, moze
skontaktowac sie z krajowa organizacjg EUROLAB (w Polsce taka organizacja jest POLLAB - przyp. ttumacza).
Daje to mozliwos¢ omdwienia problemu z osobami, ktére moga poprze¢, o ile jest to zasadne, stanowisko CAB.
Ostatecznie krajowa organizacja EUROLAB (w Polsce POLLAB) mogtaby, bez wskazywania konkretnego CAB,
omoéwic sporng kwestie z jednostka akredytacyjna.

DZIALANIA NA POZIOMIE EUROPEJSKIM

W przypadku, gdy odwotanie lub skarga nie zostang zatatwione w sposéb zadowalajacy CAB, jednostka moze
ztozy¢ odwotanie lub zazalenie odnosnie decyzji krajowej jednostki akredytacyjnej do EA (ang. European
co-operation for accreditation), ktéra ustanowita réwniez odpowiednie procedury. Takie postepowanie jest
mozliwe jedynie wtedy, gdy krajowa jednostka AB:

- podjeta niekorzystna decyzje lub

- nie zareagowata na odwotanie lub skarge w odpowiednim czasie.

Réwniez w tym przypadku, jezeli problem moze dotyczy¢ innych jednostek, moze zosta¢ zgtoszony do euro-
pejskiego organu EUROLAB, np. do Komitetu Technicznego ds. Zapewnienia Jakosci (TCQA). O ile to zasadne
EUROLAB moze zdecydowac o przekazaniu tego problemu, np. do:

- Statego komitetu ds. wspotpracy EA/EUROLAB/EURACHEM (ang. Permanent Liaison Group - PLG) lub

- Komitetu doradczego EA (ang. EA Advisory Board — EAAB).

PODSUMOWANIE

Mozliwych jest kilka sposobéw rozwiazywania problemoéw, ktére moga wyniknac w trakcie procesu oceny
CAB. Zaczynajac od dyskusji z zespotem oceniajagcym do oficjalnego odwotania lub skargi na szczeblu krajo-
wym lub europejskim, dana jednostka CAB moze podejmowac odpowiednie dziatania. CAB-y nie powinny
obawiac sie podejmowania takich dziatan, gdyz wzajemna ocena miedzy jednostkami akredytacyjnymi oraz
obowiagzek AB do dokumentowania kazdego odwotania, chronig CAB przed niekorzystnymi konsekwencja-
mi. Pozadana jest wspétpraca z innymi CAB-ami w ramach EUROLAB, co pozwoli na zachowanie anonimo-
wosci danego CAB.

BIBLIOGRAFIA
[1] ISO/IEC 17011, Ocena zgodnosci — Wymagania ogdlne dla jednostek akredytujqcych prowadzqcych akredyta-
cje jednostek oceniajqcych zgodnosé.

I1/21



11/22

eu_rlo Iab aisbl

European Federation of National Associations of
Measurement, Testing and Analytical Laboratories

EUROLAB Przewodnik

Dokument nr 6

JAK OCENIC KOMPETENCJE PERSONELU

WPROWADZENIE
Wiekszos¢ wymagan normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 [1] dotyczacych kompetencji opisana jest w punk-
cie 5i6.Wymagania te dotycza:

kwalifikacji i kompetencji personelu wraz z ich dokumentowaniem, miedzy innymi wymagan dotyczacych
wyksztatcenia, kwalifikacji, szkolenia, wiedzy technicznej, umiejetnosci i doswiadczenia;
odpowiedzialnosci, uprawnien i wzajemnych relacji catego personelu, ktéry zarzadza, wykonuje lub wery-
fikuje prace wptywajace na wyniki dziatan laboratorium;

wyznaczonego personelu odpowiedzialnego za system zarzadzania;

personelu pomocniczego;

opisu zakresu obowigzkéw;

procedur i zapiséw dotyczacych okreslania wymagan w zakresie kompetencji, wyboru personelu, szkolen
dla personelu, nadzoru nad personelem, przypisywaniem upowaznien oraz monitorowania kompetencji
pracownikow.

Podobnie jak w przypadku kazdej oceny zgodnosci, ocene kompetencji nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z wcze-
$niej okreslonymi wymaganiami.

WYMAGANIA

Kierownictwo laboratorium powinno zapewni¢, ze osoby obstugujace dane urzadzenie, realizujace badania
lub wzorcowania, opracowujace metody, oceniajace wyniki, stwierdzajace zgodnos¢, wydajace opinie i inter-
pretacje oraz autoryzujace raporty z badan i wzorcowan, posiadaja odpowiednie kompetencje oraz maja sto-
sowne upowaznienia.

W pierwszej kolejnosci laboratorium powinno okresli¢ potrzeby, przyktadowo odnosnie:

zakresu obowiazkéw i wymaganych do tego kompetencji i doswiadczenia;

wymaganych zaswiadczen potwierdzajacych te kompetencje oraz wymaganych szkolen;
wiedzy umiejetnosci korzystania z baz danych; jak réwniez

innych wymagan (kompetencje personalne, znajomos¢ jezykéw obcych...).

PRZYKtADY

- Pomocne jest, aby w programie szkoleniowym okreslone zostaty zakresy w odniesieniu do szkole-
nia podstawowego i do szkoleri doskonalacych.

- W przypadku powtarzajacych sie, ale nieregularnych czynnosci pomocne jest przygotowanie
szczegotowego opisu postepowania, tak aby zakres szkolenia byt ograniczony do sprawdzenia,
czy pracownicy dobrze znajg i rozumiejg dana procedure, przed jej zastosowaniem w praktyce.

- Wymagany poziom wyksztatcenia mozna powiagzac z procedura zapewniajaca jego dobre zrozu-
mienie.

- W przypadkach, gdy jest to wymagane warto okresli¢ czas, po ktérym konieczne jest ponowne
szkolenie.
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OCENA | POTWIERDZENIE KWALIFIKACJI

Po okresleniu wymagan laboratorium powinno oceni¢ zgodnos¢ miedzy opisem zakreséw obowiazkéw a rze-
czywistg wiedzg personelu poprzez sprawdzenie czy dana osoba posiada odpowiednie wyksztatcenie, prze-
szfa wiasciwe szkolenia, posiada wystarczajace doswiadczenia i/lub wykazata odpowiednie umiejetnosci.

W przypadku, gdy zebrane zostang dowody potwierdzajace to, ze dana osoba spetnia wszystkie kryteria, moze
ona zosta¢ zakwalifikowana.

W przypadku, gdy osoba nie spetnia kryteridw, nalezy podja¢ dziatania szkoleniowe, a program szkoleniowy
powinien obejmowac ocene nowych kompetencji (wykonanie badania pod nadzorem przetozonego, wyko-
rzystanie kwestionariuszy, udokumentowanie wywiadu, przeprowadzenie poréwnania wynikéw dla materia-
téw odniesienia) oraz zebranie dowodoéw z oceny.

Dowodami moga by¢:

- stopien zawodowy, certyfikat, dyplom;

- udziat w publikacjach;

- zapisy potwierdzajace realizacje wzorcowan lub badan, wraz z ich oceng;

- zapisy potwierdzajace udziat w wewnetrznych lub zewnetrznych poréwnaniach;

- zapisy potwierdzajace udziat w wymianie naukowej;

- zapisy potwierdzajace udziat w pracach normalizacyjnych;

- w przypadku rzadko realizowanych czynnosci (> 12 miesiecy), zapisy potwierdzajace wykonanie badania
materiatéw odniesienia/referencyjnych.

Korzystanie z bazy danych moze wspomoc laboratorium w szybkim zidentyfikowaniu wtasciwej osoby
na dane stanowisko.

PRZEGLAD | DZIALANIA W KIERUNKU DOSKONALENIA

Zaréwno wymagania, jak i kwalifikacje personelu powinny by¢ regularnie oceniane, tak aby uwzgledniac bie-
z3ce oraz przyszte potrzeby laboratorium oraz jego klientéw. Programy szkoleniowe i zakres szkoler powinny
uwzgledniac rozwdj oraz poszerzenie zakresu dziatalnosci technicznej laboratorium.

PRZEGLAD PROCESU OCENY KOMPETENCIJI
Sprawdzenia zgodnosci dziatarh z wymaganiami systemu zarzadzania oraz norma PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02
jest prowadzone w formie auditu wewnetrznego.

PODSUMOWANIE

Ocena kompetencji personelu powinna by¢ zgodna z wymaganiami, co oznacza, ze personel ma umiejetnosci
wykonywania badan pozwalajacych na dostarczanie waznych wynikéw. Im lepiej zdefiniowane sg kompeten-
Cje, tym fatwiej bedzie wykazac ich spetnienie. Laboratorium jest odpowiedzialne za okreslenie odpowiednich
proporcji miedzy oceng kompetencji personelu a innymi parametrami wptywajacymi na jako$¢ prowadzonych
dziatan. Ocena i kompetencje personelu powinny by¢ ciggle doskonalone, co jest z korzyscia dla laboratorium
oraz jego klientéw.

BIBLIOGRAFIA
[1]1 PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02, Ogdlne wymagania dotyczqce kompetencji laboratoriéw badawczych i wzor-
cujqgcych
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Dokument nr 7

PRZEGLAD ZARZADZANIA W LABORATORIUM

WPROWADZENIE
Przeglad systemu zarzadzania stuzy nie tylko dla doskonalenia systemu zarzadzania, ale réwniez dla rozwoju
catej organizadji.

CEL PRZEGLADU ZARZADZANIA

Przeglad systemu zarzadzania moze wptynac na rozwdj oraz ulepszenie systemu zarzadzania, ma stanowic
narzedzie wspierajgce whasciwe zarzadzanie organizacja.

W ramach przegladu zarzadzania konieczna jest analiza réznych proceséw realizowanych w organizacji i zmian
spowodowanym czynnikami wewnetrznymi i zewnetrznymi.

Wazna jest ocena aktualnej polityki jakosci i przyjetych celdw, a w razie potrzeby podjete dziatania w kierunku
ich zmian. W kazdym przypadku cele i sposoby ich osiggniecia powinny by¢ jasno zdefiniowane.

ORGANIZACJA PRZEGLADU ZARZADZANIA

Celem przegladu zarzadzania jest ocena i ewentualne doskonalenie dziatalnosci organizacji. Realizacja tego
celu stanowi gtéwne zadanie kierownikdéw wyzszego szczebla oraz pozostatych pracownikéw zaangazowa-
nych w procesy decyzyjne. Jest to jedyny sposéb gwarantujacy, ze zatozone cele moga zosta¢ wdrozone na po-
ziomie operacyjnym.

Bez wzgledu na to kto przeprowadza przeglad zarzadzania, ostateczna odpowiedzialno$¢ i ostateczne decyzje
spoczywaja na najwyzszym kierownictwie.

PRZYGOTOWYWANIE PRZEGLADU ZARZADZANIA

Przeglad zarzadzania powinien by¢ zorganizowany w zaplanowanych odstepach czasu. Pomocne jest zor-
ganizowanie spotkania poswieconego przygotowaniu przegladu. Liczba uczestnikoéw takiego spotkania jest
uzalezniona od wielkosci organizacji. W wiekszych firmach mozna zorganizowa¢ specjalne spotkanie w kre-
gu 0s6b zarzadzajacych, natomiast w mniejszych firmach moze w tym spotkaniu wzig¢ udziat caty personel.
Bez wzgledu na liczbe oséb uczestniczacych w takim spotkaniu, konieczna jest obecno$¢ przedstawiciela naj-
wyzszego kierownictwa oraz osoby odpowiedzialnej za zarzadzanie jakoscia.

PRZEPROWADZENIE PRZEGLADU ZARZADZANIA

W ramach organizacji spotkania poswieconego przegladowi zarzadzania pomocne jest przygotowanie pro-
gramu, w ktérym zaznaczone zostang punkty, ktére moga oraz musza by¢ omoéwione (zgodnie z wymaganiem
p. 8.9.2 normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 [1]).

Poza oceng zgodnosci z celami organizacji, przeglad zarzadzania powinien dotyczy¢ réwniez aspektéw zwia-
zanych z ocena ryzyk i szans.

Przeglad zarzadzania obejmuje:

- omodwienie zagadnien z poprzednich przegladéw zarzadzania;

- status dzialan podjetych w nastepstwie wczesniejszych przegladéw zarzadzania;
- status realizacji zalozonych celéw;
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- $rednio- i dlugoterminowe cele polityki jakosci;

- ocenazmiany czynnikéw wewnetrznych i zewnetrznych, ktore sa istotne dla laboratorium;

- ocenazmiany w zakresie i rodzaju prac lub w zakresie dziatalnosci laboratorium, plany na przysztos¢,
w tym szacowanie kosztéw, rozwdj personelu oraz plany odnosnie koniecznosci pozyskania nowego
sprzetu;

- wyniki identyfikacji ryzyka;

- przydatnosc polityk i procedur;

- raporty personelu kierowniczego i nadzorujacego oraz informacje zwrotne od personelu;

- wyniki ostatnich auditéw wewnetrznych;

- wyniki ocen przeprowadzanych przez podmioty zewnetrzne;

- skutecznosc¢ wszelkich wdrozonych doskonalen;

- analiza podjetych dziatan korygujacych;

- ocena weryfikacji waznosci wynikéw, miedzy innymi analiza trendéw dla wynikéw poréwnan miedzy-
laboratoryjnych lub badan biegtosci, analiza trendéw wynikéw dziatarh w celu monitorowania waznosci
wynikow;

- adekwatnosc zasoboéw (personelu i sprzetu);

- analiza trendéw w zakresie skarg i innych informacji zwrotnych od klientéw;

- ocena ustug $wiadczonych przez dostawcow;

- inneistotne czynniki, takie jak monitorowanie dziatalnosci i szkolenia.

(UWAGA. Fragmenty podane czcionka pogrubiong stanowig wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02).

W celu doskonalenia systemu zarzadzania jakoscia, konieczne jest aby cele $rednio- i dtugoterminowe byty
jednoznacznie okreslone. W przypadku, gdy niektdre cele nie moga by¢ zrealizowane w czasie przewidzianym
w harmonogramie, nalezy przeanalizowac przyczyny i okresli¢ cele alternatywne. Nalezy réwniez podac osoby
odpowiedzialne za dane cele oraz terminy ich realizacji.

WYNIKI | DOKUMENTACJA PRZEGLADU SYSTEMU ZARZADZANIA

Konieczne jest przechowywanie dokumentacji z wszystkich etapéw przegladu zarzadzania. Dokumentacja po-
winna obejmowac protokoty ze spotkan wraz z planem dziatania, osobami odpowiedzialnymi oraz terminami
wdrozenia danych celow.

Zapisy powinny obejmowac wszystkie decyzje oraz zamierzone dziatania, w tym, co najmniej odnoszace sie
do (patrz p. 8.9.3 normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02):

a) skutecznosci systemu zarzadzania i jego procesow;

b) doskonalenia dziatalnosci laboratoryjnej dotyczacej spetnienia wymagan niniejszego dokumentu;

c) zapewnieniem wymaganych zasobdw;

d) kazdej potrzebnejzmiany.

Wazne jest, aby wszyscy pracownicy byli informowani o wynikach przegladéw zarzadzania, wynikajacych
z tego wnioskach oraz wyznaczonych nowych celach.
Wszystkie zapisy powinny zostac zarchiwizowane.

BIBLIOGRAFIA
[11 PN-EN ISO/IEC 17025:2018-10 Ogdlne wymagania dotyczqce kompetencji laboratoriéw badawczych i wzor-
cujgcych.
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Dokument nr 8

STWIERDZENIE ZGODNOSCI ZE SPECYFIKACJA
Z UWZGLEDNIENIEM NIEPEWNOSCI POMIARU
- SPOSOBY POSTEPOWANIA

WPROWADZENIE

Stwierdzenie zgodnosci to powszechnie stosowane postepowanie w ramach prowadzonych badan, inspekgcji
lub wzorcowania. Celem jest zapewnienie zgodnosci produktdw, materiatéw, ustug i systemoéw z wymagania-
mi okreslonymi przez normy, przepisy, wymagania prawne i umowy, ktérych ustanowienie podnosi zaufanie
konsumentéw oraz wptywa na bezpieczenstwo i jakos¢ zycia. Trudno przecenic znaczenie stwierdzenia zgod-
nosci dla rozwoju swiatowej gospodarki, gdyz przyjmowanie i odrzucanie towaréw ma bezposredni wptyw
na analize ryzyka, decyzje biznesowe, reputacje i koszty.

Podczas dokonywania stwierdzenia zgodnosci bazujacego na wynikach ilosciowych mozna spotkac sytuacje
zobrazowane na rysunku 1, ktéry przedstawia cztery wyniki pomiaru na tle gérnej granicy tolerancji. Przypad-
ki A'i D mozna ocenic¢ jednoznacznie, poniewaz wynik wraz z przypisang niepewnoscia nie obejmuje wartosci
granicznej. W przypadkach B i C, dla ktérych przedziat niepewnosci pomiaru zachodzi na wartos¢ graniczng,
decyzja nie jest jednoznaczna. Wobec tego nalezy, na drodze pogtebionych rozwazan, ustali¢ obiektywne kry-
teria (zasady podejmowania decyzji), dotyczace akceptowania wynikdéw z przedziatem niepewnosci znajduja-
cym sie cze$ciowo poza tolerancja.

A

Niezgodnosc¢ z wartoscig

— : £

L

p ¥

Wyniki pomiaréw

Zgodnos¢
z wartoscig graniczng

A B C D

Rys. 1. Wyniki pomiaréw wraz z niepewnosciq odniesione do gdrnej granicy tolerancji

OGOLNE PODEJSCIE DO STWIERDZENIA ZGODNOSCI

Kwestig kluczowa, ktéra wymaga rozwazenia przed sformutowaniem zasady stwierdzenia zgodnosci ze spe-
cyfikacjg (badz w odniesieniu do przyjetej wartosci granicznej) jest okreslenie celu, ktéremu stwierdzenie
ma stuzy¢. Celem moze byc¢ albo stwierdzenie (z duzym prawdopodobienstwem) zgodnosci z wymaganiami
albo stwierdzenie (z duzym prawdopodobienstwem) niezgodnosci. W zaleznosci od postawionego celu,
nalezy ustali¢ ryzyko ponoszone przez dostawce/producenta (a) badz ryzyko ponoszone przez konsumen-
ta/odbiorce ().
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Ponizej wymieniono proponowane etapy procedury stwierdzenia zgodnosci.

a. Opis wielkosci mierzonej (Y) i badanego obiektu.

b. Uzyskanie wyniki doswiadczalne/analityczne (wyniki y sg przyblizeniem wielkosci mierzonej Y).

c. Standardowa niepewnos¢ pomiaru u(y), niepewnosc rozszerzona dla okreslonego poziomu ufnosci.

d. Wyznaczenie wartosci granicy tolerancji (gérnej lub dolnej) lub dopuszczalnego przedziatu (obu granic)
tolerancgji.

e. Ustalenie przedziatu akceptacji (przedziatu przyjecia), przedziatu odrzucenia oraz pasma ochronnego,
uwzgledniajac prawdopodobienstwo btedu | rodzaju (ryzyko dostawcy o) lub Il rodzaju (ryzyko odbiorcy B).

f. Zasada podejmowania decyz;ji.

Stosowana terminologia [dotyczy wersji angielskiej — przyp. ttumacza] zostata opisana w nastepujacych doku-
mentach: EURACHEM Guide (2007), ASME B89.7.3.1 (2001) i Raport techniczny EUROLAB 1/2017.

Ponizej objasniono dwa szczegdlnie wazne terminy.

« Zasada podejmowania decyzji: udokumentowana zasada opisujaca sposoéb uwzgledniania niepew-
nos¢ pomiaru w odniesieniu do akceptacji lub odrzucenia wyrobu, zgodnie z jego specyfikacja i wyni-
kiem pomiaru.

« Pasmo ochronne: wielkos¢ odsuniecia granicy strefy akceptacji lub strefy odrzucenia od granicy specy-
fikacji.

USTANOWIENIE ZASAD PODEJMOWANIA DECYZJI

W przypadku, gdy w przepisach i normach podane sg warunki dotyczace wymagan odnosnie stwierdzenia
zgodnosci ze specyfikacja lub wartosci graniczne uwzgledniajace niepewno$¢ pomiaru, powinno sie je sto-
sowac. W przypadku braku wytycznych nalezy ustali¢ takie zasady przed podjeciem badan sprawdzajacych
spetnienie wymagan rynku czy bezpieczenstwa.

Norma ISO 14253:2016, Cze$¢ :1,Kontrola wyrobow i wyposazenia pomiarowego za pomoca pomiaréw. Regu-
ty orzekania zgodnosci lub niezgodnosci ze specyfikacja” wprowadza rozréznienie dotyczace tego, co zostanie
ustalone z duzym prawdopodobienstwem - zgodno$¢ czy niezgodnos¢. Rozszerzona niepewno$¢ pomiaru U
oraz poziom ufnosci ok. 95% (wspotczynnik rozszerzenia k=2) jest powszechnie przyjety jako odpowiedni. Tyl-
ko w wyjatkowych przypadkach moze by¢ konieczne stosowanie wyzszego poziomu ufnosci np. 99% (wspot-
czynnik rozszerzenia k=3).

Kryteria podejmowania decyzji powinny uwzglednia¢ to, czy specyfikacja odnosi sie do przedziatu czy tylko
do jednej wartosci granicznej (gérnej lub dolnej), czy trzeba wprowadzi¢ pasma ochronne, a jesli tak, to czy
przedziat akceptacji/przyjecia zmniejszy sie czy poszerzy.

Na rysunkach zamieszczonych ponizej pokazane sg rézne sytuacje (T, - gorna granica tolerancji, G, - gorna
granica przedziatu akceptacji, T, - dolna granica tolerandji, G, — dolna granica przedziatu akceptacji, U(y) - roz-
szerzona niepewnos$¢ pomiaru).

Tolerancja
Strefa Strefa Strefa akceptacji Strefa Strefa
odrzucenia ochronna ochronna odrzucenia

uy) up)

T G Gy Ty

Rys. 2. Przyktadowa ilustracja obszardéw ustalonych dla tolerancji przedziatowej (dwugranicznej)
w celu zminimalizowania ryzyka konsumenta/odbiorcy
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Tolerancja
Strefa odrzucenia Strefa Strefa akceptacii Strefa Strefa odrzucenia
ochronna ochronna
uy) uly)
G T, Ty Gy

Rys. 3. Przyktadowa ilustracja obszaréw ustalonych dla tolerancji przedziatowej (dwugranicznej)
w celu zminimalizowania ryzyka dostawcy

Strefa akceptacji Uss(}’) Strefa odrzucenia Strefa akceptacji Uss(}’) Strefa odrzucenia
Strefa Strefa
ochronna ochronna
Gy Ty Ty Gy
Rys. 4. Pasmo ochronne na gdrnej granicy tolerancji Rys. 5. Pasmo ochronne na gérnej granicy
chronigqce strefe akceptacji, o szerokosci réwnej tolerancji chroniqce strefe odrzucania

niepewnosci rozszerzonej dla poziomu ufnosci 95%

W przypadku, gdy stosowane jest pasmo ochronne, szczegdlnie wtedy, gdy dysponujemy wynikami pomia-
réw z przypisana statg wartoscig niepewnosci, najprosciej jest podejmowac decyzje na podstawie poréwnania
wynikéw pomiaréw z granicami obszaru akceptacji, stwierdzajac zgodnos$¢ (akceptacja) gdy wynik pomiaru
znajduje sie w polu akceptaciji i stwierdzajac niezgodnos¢ (odrzucenie) w przeciwnym razie.

Jezeli niepewnos¢ moze zmieniaé sie w zaleznosci od wyniku pomiaru, zaleca sie stosowac inne podejscie,
bez odniesienia do pasma ochronnego.

Strefa akceptacji Strefa odrzucenia Strefa odrzucenia Strefa akceptacii
) Rodzaj | (a)
Rodzaj | (a) ien
prawdopodobiefistwa PrawdopocoR \
T > T
y Ty T y
Rys. 6. Przyktad stosowania tylko gérnej Rys. 7. Przyktad stosowania tylko dolnej
granicy tolerancji granicy tolerancji

W takich przypadkach mozna ustali¢ kryteria przy uzyciu testu statystycznego. Spetnienie warunku podanego
w hipotezie H, implikuje decyzje o akceptacji a niespetnienie tego warunku decyzje o odrzuceniu. Przyjmujac
prawdopodobienstwo btedu | rodzaju (a), zasade podejmowania decyzji mozna przedstawi¢ nastepujgco:
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ZASADA PODEJMOWANIA DECYZJI

Akceptacja, jezeli hipoteza H: P(Y<T,)>(1-a) jestprawdziwa.

Odrzucenie, jezeli hipoteza H jest fatszywa, tzn. jezeli P(Y<T,) < (1 - a).

PRZYKLAD ZASTOSOWANIA TESTU

Zatdézmy, ze uzyskano wynik pomiaru y = 2,7 mm z niepewnoscig standardowa u(y) = 0,2 mm, gérna gra-
nice tolerancji wynosi T, = 3,0 mm, za warunek stwierdzenia zgodnosci przyjeto prawdopodobieristwo
(1 - a)=0,95 (95%), zatem btad | rodzaju wynosi a = 0,05 (5%).

Zasada podejmowania decyzji dotyczaca podanego wyzej wyniku pomiaru i przyjetej gérnej granicy toleran-
¢ji, przy zatozeniu rozktadu normalnego, jest nastepujaca:

Akceptacja, jezeli hipoteza H;: P(Y<3,0mm)>0,95 jest prawdziwa.

Odrzucenie, jezeli hipoteza H;: P(Y<3,0mm) =095 jest fatszywa.

Nastepnie nalezy obliczy¢ prawdopodobienstwo zgodnosci (P ), stosujac nastepujace wzory:

P=P(N<T,) =c1><T”_y>
u(y)

3,0-2,7
P = cb( — ) = ®(1,5) ~ 0,933 (93,3%) < 0,95

’

Stwierdzono, ze hipoteza H jest fatszywa, stad decyzja o odrzuceniu (stwierdzenie niezgodnosci).

UWAGA. Warto$¢ @ mozna uzyskac z tablic wartosci standardowej gaussowskiej funkcji rozktadu praw-
dopodobienstwa lub przy uzyciu oprogramowania posiadajacego funkcje do wykonywania tego typu
obliczen, np.: Funkcja MS Excel NORMDIST (x, srednia, odchylenie standardowe, warto$¢ skumulowana)
dla powyzszego przypadku NORMDIST (3,0; 2,7; 0,2; TRUE) daje wynik (0,933). W wersji polskojezycznej
wartos¢ te wyznaczy funkcja ROZKE.NORMALNY(3;2,7;0,2; PRAWDA).

Wiecej szczegotéw oraz liste odnosnikdw mozna znalez¢ w Raporcie technicznym EUROLAB 1/2017.

11/29



11730

eu_rlo Iab aisbl

European Federation of National Associations of
Measurement, Testing and Analytical Laboratories

EUROLAB Przewodnik
Dokument nr 9

AUDITY WEWNETRZNE

CZEMU StUZA AUDITY WEWNETRZNE?

Gtéwnym celem przeprowadzania auditéw wewnetrznych, jest okresowa weryfikacja wewnetrznych dzia-
tan, przede wszystkim tego czy sg nadal zgodne z wymaganiami systemu zarzadzania oraz wymaganiami
normy.

Wyniki takich auditéw, w szczegdélnosci zidentyfikowane niezgodnosci, stanowig cenng informacje umozliwia-
jaca podjecia dziatan w kierunku doskonalenia systemu zarzadzania organizacja, a takze dziatan laboratoryj-
nych i powinny by¢ wykorzystywane w przegladzie zarzadzania.

UWAGA. W odpowiednich normach odnoszacych sie do wymagan dotyczacych kompetencji laboratoriow
i podmiotéw inspekcyjnych podane sa wymania odnosnie koniecznosci prowadzenia w sposéb regularny
auditéw wewnetrznych.

PROGRAM AUDITU | AUDITORZY

Najpierw nalezy ustanowi¢ program auditéw wewnetrznych (czestos¢ auditow, metody, odpowiedzialnos¢,
wymagania dotyczace planowania i raportowania, ktéry powinien uwzglednia¢ znaczenie danej dziatalnosci
laboratoryjnej, zmiany wptywajace na laboratorium oraz wyniki poprzednich auditéw) na dany rok. Poszcze-
go6lne dziatania w ramach auditéw wewnetrznych mozna roztozy¢ na caty rok, wazne przy tym jest, aby obej-
mowaty wszystkie elementy systemu zarzadzania.

Pracownik odpowiedzialny za system zarzadzania powinien zapewnic¢ aby audity byly realizowane zgodnie
z ustalonym programem. W zaleznosci od wielkosci i ztozonosci organizacji, poszczegélne audity moga by¢
realizowane przez pracownika odpowiedzialnego za system zarzadzania lub inng wykwalifikowana osobe
o kompetencjach auditora wiodgcego, samodzielnie lub przy pomocy zespotu auditoréw.

Auditorzy powinni posiada¢ odpowiedniag wiedze techniczna, ale nie powinni, o ile pozwalaja na to zasoby,
oceniac swoich wiasnych dziatan. W przypadku, gdy nie jest to mozliwe, kierownictwo powinno zadbac o to,
aby dziatania auditoréw byty réwniez oceniane i powinno wyznaczy¢ do tego wiasciwe osoby. Auditorzy prze-
prowadzajacy takie audity powinni by¢ przeszkoleni do tej pracy.

Audity zewnetrzne (czyli audity prowadzone przez jednostki akredytujace) nie moga zastapi¢ auditow we-
wnetrznych.

PLANOWANIE AUDITOW WEWNETRZNYCH

Bazujac na programie auditéw, okreslony jest harmonogram, lokalizacja i zakres auditu wewnetrznego. W ra-
mach przygotowania do auditu, auditor powinien mie¢ dostep do wszystkich istotnych dokumentéw, proce-
dur, raportéw z wczesniejszych auditéw oraz zapiséw dotyczacych auditowanych dziatéw dla sprawdzenia,
Ze spetniaja one wymagania systemu zarzadzania oraz dla ustalenia listy kluczowych tematéw.

Ponadto, niezbedne sg lub moga by¢ pomocne nastepujace dokumenty:

- Normy, takie jak PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 lub PN-EN ISO/IEC 17020 i PN-EN ISO 19011;

- Formularz do zapisywania obserwacji z auditu, tak aby mozliwe byto opisanie rodzaju niezgodnosci lub
koniecznych dziatan korygujacych.
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PROWADZENIE DZIALAN AUDITOWYCH

W trakcie spotkania otwierajacego nalezy przedstawi¢ zesp6t auditoréw, potwierdzi¢ kryteria auditu, dokonac
przegladu zakresu auditu, oraz wyjasni¢ sposéb prowadzenia auditu, jak réwniez potwierdzi¢ ramy czasowe.
Auditowe dziatania na miejscu obejmuja zadawanie pytan, obserwowanie dziatan, sprawdzenie wyposazenia
oraz zapisow. Auditor sprawdza zgodnos¢ zapisow z wymaganiami systemem zarzadzania. W tym celu wyko-
rzystuje dokumenty systemu zarzadzania jakoscig (np. ksiege zarzadzania, procedury systemowe, instrukcje
obstugi wyposazenia, instrukcje operacyjne itp.) oraz sprawdza, jak wdrozone sg opisane wymagania. Zebrane
informacje powinny by¢ gromadzone w mozliwie najskuteczniejszy sposoéb, zapewniajac przy tym brak stron-
niczosci i zapewniajac bezpieczenstwo jednostek, w ktérych prowadzony jest audit.

Po zakonczeniu wszystkich dziatarn auditowych, auditor (w razie potrzeby wraz z zespotem auditoréw) analizu-
je szczegbtowo, ktdre z ustalen powinny zostac wtaczone do raportu jako niezgodnosci, ktére nalezy uwzgled-
W przypadku stwierdzenia powaznych niezgodnosci, kierownictwo auditowanego dziatu powinno zosta¢ po-
informowane o tym, kto jest odpowiedzialny za wdrozenie uzgodnionych korekcji i decyduje o dziataniach,
ktére zostang podjete.

Na spotkaniu zamykajacym, w ktérym uczestnicza osoby odpowiedzialne za auditowany dziat, auditor wioda-
cy powinien przedstawi¢ ustalenia z auditu i wnioski. Niezgodnosci powinny by¢ zapisane, a harmonogram
dziatan korygujacych.

W przypadku stwierdzenia niezgodnosci, ktéra moze stanowi¢ zagrozenie w odniesieniu do dziatalnosci la-
boratorium, wszystkie powigzane z tym obszarem dziatania powinny zosta¢ wstrzymane do czasu podjecia
odpowiednich dziatan korygujacych i udowodnienia ich skutecznosci. Jezeli zapisana niezgodnos¢ moze miec
wpltyw na wazno$¢ juz wydanych certyfikatow, czy raportéw z badan/wzorcowan, konieczne jest przeanalizo-
wanie stwierdzonych ustalen i poinformowanie klienta, o ile jest to niezbedne.

DZIALANIA KORYGUJACE | ZAMKNIECIE NIEZGODNOSCI

Auditor wiodacy powinien przedstawic jasny i jednoznaczny raport opisujacy niezgodnosci, na podstawie
obiektywnych ustalen z auditu. Tak samo, zalecenia dotyczace doskonalenia powinny by¢ wskazane i udoku-
mentowane. Osoba odpowiedzialna za system zarzadzania jest odpowiedzialna za to, aby caty personel biora-
cy udziat w audicie otrzymat raport z auditu.

Kierownik ocenianego dziatu jest odpowiedzialny za zdefiniowanie, wdrazanie i planowanie dziatan koryguja-
cych. Jezeli jest to przewidziane w systemie zarzadzania, auditor moze ocenic realizacje dziatan korygujacych
po uptywie uzgodnionego czasu.

Wszystkie zapisy z auditu powinny by¢ przechowywane przez okreslony czas. Trendy, zidentyfikowane w trak-
cie auditow wewnetrznych powinny by¢ sledzone przez osobe odpowiedzialng za system zarzadzania, a wyni-
ki auditu wewnetrznego powinny by¢ brane pod uwage podczas najblizszego przegladu zarzadzania.

BIBLIOGRAFIA

[1]1 PN-EN ISO/IEC 17025:2018-10, Ogdlne wymagania dotyczqce kompetencji laboratoriéw badawczych i wzor-
cujqcych;

[2] PN-EN ISO/IEC 17020:2012, Ocena zgodnosci - Wymagania dotyczqce dziatania réznych rodzajéw jednostek
przeprowadzajqcych inspekcje;

[3] PN-EN ISO 19011:2012, Wytyczne dotyczqce auditowania systemdw zarzqdzania;
(Uwaga ttumacza: norma wycofana i zastapiona przez PN-EN ISO 19011:2018-08 — wersja angielska)

[4] PN-EN ISO 15189:2013, Laboratoria medyczne — Wymagania dotyczqce jakosci i kompetencji.

Zobacz takze:
Przewodnik dokument 10 — Audity wewnetrzne, auditor
Przewodnik dokument 14 - Audity wewnetrzne, raport z auditu
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EUROLAB Przewodnik
Dokument nr 10

AUDIT WEWNETRZNY, AUDITOR

WPROWADZENIE

Wymagania dotyczace przeprowadzania auditdéw wewnetrznych s3 zawarte w prawie wszystkich normach
dotyczacych zarzadzania, np. 1ISO 9001 [1], ISO/IEC 17020 [2] i ISO/IEC 17025 [3]. Natomiast wymagania
dla auditoréw, sa raczej ograniczone. W tym dokumencie oméwiono role auditora wewnetrznego. Norma
ISO 19011 [4] zawiera wytyczne dla auditdw wewnetrznych oraz informacje dotyczace auditoréw we-
wnetrznych.

UPOWAZNIENIE AUDITORA

Audity wewnetrzne powinny by¢ dziataniami planowanymi. Wazne jest, aby audity byly zlecane przez naj-
wyzsze kierownictwo laboratorium. Auditor wewnetrzny powinien posiada¢ jednoznacznie okreslone upo-
waznienie, tak aby caty proces przeprowadzenia auditu wewnetrznego, obejmujacy réwniez postepowanie
w przypadku niezgodnosci, miescit sie w obszarze upowaznienia auditora wewnetrznego. Upowaznienie
powinno by¢ jasne dla wszystkich zainteresowanych stron. Upowaznienie auditoréw, sposéb postepowania
z niezgodnosciami, jak réwniez wszystkie inne aspekty zwigzane z auditami wewnetrznymi powinny by¢
opisane w dokumentacji systemu zarzadzania.

Jedna z gtéwnych réznic miedzy auditami wewnetrznymi i zewnetrznymi jest to, ze auditor wewnetrzny moze
by¢ znacznie bardziej pomocny w odniesieniu do pracy laboratorium i ciaggtego doskonalenia, niz auditor ze-
whnetrzny, ktérego wptyw jest bardziej ograniczony. Auditor wewnetrzny powinien wykorzystac te mozliwos¢,
aby audit wewnetrzny byt jak najbardziej wartosciowy dla organizacji.

NIEZALEZNOSC AUDITORA

Zwyczajowo, w celu zapewnienia niezaleznosci auditu, auditor wewnetrzny powinien by¢ wybierany
wsrod personelu z innego dziatu. W przypadku, gdy w laboratorium jest niewielu pracownikéw, moze
wystapi¢ problem z niezaleznoscia auditora. W niewielkim laboratorium (do 10 oséb), dopuszczalne jest
wyznaczenie auditora wewnetrznego z danego dziatu. Wazne jest przy tym, aby auditor nie oceniat wta-
snej pracy.

W przypadku auditoréw wewnetrznych, ktérzy nie sa cztonkami organizacji, kwestia niezaleznosci prze-
staje mie¢ znaczenie. W przypadku matego laboratorium dobrym rozwigzaniem moze by¢ angazowanie
zaréwno auditoréw wewnetrznych nalezacych do organizacji, jak i auditorow wewnetrznych nienale-
zacych do organizacji (konsultantéw). Na przyktad, zaangazowanie konsultanta do przeprowadzenia,
co najmniej jednego auditu z zaplanowanych auditéw wewnetrznych w cyklu akredytacji, moze by¢ takim
rozwigzaniem.

ZAUFANIE DO AUDITORA

Mimo Ze auditor dziata na podstawie petnomocnictwa udzielonego przez najwyzsze kierownictwo laborato-
rium, powinien w miare mozliwosci unika¢ w raporcie identyfikacji oséb, z ktérymi przeprowadzit wywiady
podczas auditu, szczegdlnie w przypadku, gdy informacje przekazane przez pracownikéw sag niekorzystne.
W przeciwnym razie auditor mégtby miec¢ trudnosci, przeprowadzajac audit, z rzeczywistym doskonaleniem
dziatalnosci laboratorium.
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KOMPETENCJE, SZKOLENIE | KWALIFIKACJE AUDYTORA

Kierownictwo laboratorium moze zleci¢ audity wewnetrzne i moze réwniez wskaza¢ na czym audity wewnetrz-
ne powinny sie koncentrowac. Wymagane kompetencje auditora wewnetrznego powinny by¢ okre$lone przez
kierownictwo zlecajace audit. Dany auditor, moze mie¢ kompetencje do przeprowadzania auditéw okreslone-
go rodzaju, a do innych nie.

Wprawdzie dany audit okresla, jakie s wymagane kompetencje auditora, to jednak zasadnym jest sformuto-
wanie kilku podstawowych wymagarn:

znajomos¢ dokumentéw odniesienia, zwykle normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02, dokumentdéw akredyta-
cyjnych, a w niektorych przypadkach normy PN-EN ISO 9001:2015-10. Moze réwniez istnie¢ potrzeba znajo-
mosci dokumentdw zawierajacych wymagania dotyczace obszaréw dobrowolnych i regulowanych;
znajomos¢ technik auditowania, a rézne wczesniejsze doswiadczenia z innych dziedzin moga skutkowac
nowymi, interesujacymi ustaleniami z auditu. W wiekszosci, preferowani sg jednak auditorzy posiadajacy
kompetencje w danym obszarze technicznym, ktéry audituja w czasie trwania cyklu akredytacji;
szkolenia w zakresie technik auditowania, np. poprzez uczestnictwo w kursach szkoleniowych; mozliwe
jest réwniez, ze szkolenie polegato na obserwowaniu pracy doswiadczonego auditora wewnetrznego
podczas niektérych auditow.

UMIEJETNOSCI ORAZ POSTAWA AUDITORA
Auditor wewnetrzny powinien:

nie zachowywac sie jak policjant,

nie zachowywac sie jak znajomy,

by¢ partnerem do dyskusji,

miec Swiadomos¢, ze pracownicy poddawani auditowi moga by¢ zdenerwowani i czu¢ sie niekomfortowo
w danej sytuacji;

starac sie pomagac i wskazywac obszary do doskonalenia, zachowujac przy tym odpowiednia nieza-
leznosc¢.

RADY DLA AUDITORA

pamietac o przedstawieniu sie kazdej osobie, z ktérg prowadzony jest wywiad;

nie wymagac rzeczy niemozliwych do zrealizowania, laboratorium musi realizowa¢ swoje codzienne
zadania;

pamietac, ze nie wszystkie osoby moga odpowiedzie¢ na wszystkie pytania;

by¢ aktywnym, nie pozwala¢ osobom, z ktérymi sa prowadzone rozmowy do dominacji, ale jednocze$nie
stuchac i pozwalac¢ skonczy¢ mysl osobom, z ktérymi rozmawia;

nie koncentrowac sie tylko na dokumentach, ocenia¢ funkcjonowanie organizacji w praktyce;
skoncentrowac sie na waznych sprawach i nie zagtebiac sie w szczegoty;

przeprowadzac wywiady z wieloma osobami;

caly czas sporzadzac notatki, trudno jest pamietac o tym, co zostato oméwione we wczesnych godzinach
porannych, kiedy pisze sie raport wieczorem;

umiejetnie omawiac niezgodnosci, wazne jest, aby niezgodno$¢ zostata zrozumiana i zaakceptowana
przez oceniang organizacje i jej personel;

wybiera¢ probki auditowe losowo, nie sprawdzac wszystkiego;

sprawdzac i szuka¢ dowoddw, nie wyszukiwac btedow;

dzieli¢ sie doswiadczeniem i wskazywac dziatania doskonalace;

trzymac sie harmonogramu, jesli wystapi opdznienie, poinformowac osoby oczekujace;

pamietac o tajemnicy i niezaleznosci; auditowany pracownik powinien mie¢ pewnos¢, ze auditor, jesli to
mozliwe, nie ujawni zrédta krytyki, ale nalezy tez bra¢ pod uwage to, ze auditor wewnetrzny dziata
na podstawie upowaznienia i zostat powotany przez kierownictwo;

nie przestrzegac zbyt rygorystycznie list kontrolnych, czesto wazna jest umiejetnos¢ improwizacji.
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UPOWAZNIENIE | POSTEPOWANIE Z NIEZGODNOSCIAMI

Niezmiernie wazne jest, aby ustalony byt zakres upowaznienia dla auditora przed rozpoczeciem auditu,
za co jest odpowiedzialne kierownictwo laboratorium. Nalezy przy tym podkresli¢, ze auditor wewnetrzny nie
bierze odpowiedzialnosci za postepowanie z niezgodnosciami. Ten obowiazek jest po stronie kierownictwa
auditowanej organizacji.

BIBLIOGRAFIA

[11 PN-EN ISO 9001:2015, Systemy zarzqdzania jakosciqg — Wymagania;

[2] PN-EN ISO/IEC 17020:2012, Ocena zgodnosci - Wymagania dotyczqce dziatania réznych rodzajéw jednostek
przeprowadzajqcych;

[3] PN-EN ISO/IEC 17025:2018-10, Ogdlne wymagania dotyczqce kompetencji laboratoriéw badawczych i wzor-
cujqcych;

[4] PN-EN ISO 19011:2012, Wytyczne dotyczqce auditowania systemow zarzqdzania.
(UWAGA: Norma wycofana i zastapiona przez PN-EN ISO 19011:2018-08 - wersja angielska).

Zobacz takze:
Przewodnik, dokument nr 9 - Audity wewnetrzne
Przewodnik, dokument nr 14 — Audity wewnetrzne raport z auditu
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Dokument nr 11

WDRAZANIE NOWYCH PRACOWNIKOW

WPROWADZENIE

Akredytacja laboratorium zgodnie z normg PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02, jest formalnym potwierdzeniem
przez upowazniong jednostke akredytujaca, kompetencji laboratorium do wykonywania okreslonych zadan,
w ramach okreslonego zakresu czynnosci. Wykwalifikowany i doswiadczony personel ma kluczowe znaczenie
dla zapewnienia poprawnosci i wiarygodnosci, prowadzonych w laboratorium badan i/lub wzorcowan.

W normie PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 okreslone sa wymagania dotyczace kompetencji personelu, nie po-
dano natomiast szczegétowych wytycznych odnosnie szkolenia wprowadzajacego. W interesie laboratorium
jest jednak stworzenie kompleksowego i dobrze przygotowanego szkolenia wprowadzajacego dla nowych
pracownikow, tak aby zapewnic im szybka integracje w srodowisku pracy tak, aby ich wyniki spetniaty wyma-
gania jakosciowe laboratorium.

CELE SZKOLENIA WPROWADZAJACEGO

Podczas szkolenia wprowadzajacego, nowy pracownik powinien otrzymac informacje ogélne dotyczace:

- wykonywania zadan w celu spetnienia poziomu ustug laboratorium,

- zrozumienia struktury organizacyjnej i proceséw operacyjnych laboratorium oraz sposobu przyczynienia
sie do wypetnienia misji laboratorium, jego polityk i celéw,

- wspdtpracy w laboratorium,

- zdobywania wiedzy i umiejetnosci i/lub identyfikowania dalszych potrzeb szkoleniowych w celu wykony-
wania okreslonych zadan w nowej pracy, jesli to konieczne.

Szkolenie wprowadzajace ma na celu wprowadzenie osoby zatrudnionej do pracy. Szkolenie moze by¢ zwiaza-
ne z uzyskaniem formalnego upowaznienia do obstugi sprzetu oraz wykonywania badan i wzorcowan, a zatem
moze by¢ powigzane z raportowaniem osiggnie¢ nowego pracownika w okresie prébnym.

Proponowany wykaz zagadnien do uwzglednienia w czasie wdrazania nowego pracownika zawarty jest
w zataczniku - do rozwazenia.

ZAKRES | CZAS TRWANIA SZKOLENIA WPROWADZAJACEGO
Zakres, czas trwania i praktyczna realizacja szkolenia wprowadzajacego zalezg od ztozonosci i rodzaju laboratorium
oraz, o ile dotyczy od organizacji macierzystej, a takze od stanowiska pracy i kwalifikacji nowego pracownika.

Szkolenie wprowadzajace sktada sie zazwyczaj z dwdch odrebnych czesci:

- czes¢ ogolna obejmuje aspekty zwigzane z wprowadzeniem do struktury organizacyjnej, proceséw i pro-
cedur administracyjnych, bezpieczenstwa i spraw informatycznych, po te zwigzane ze sprawami spotecz-
nymi i socjalnymi;

- czes¢ indywidualna szkolenia jest dostosowana do specyficznych wymagan i uwzglednia profil stanowi-
ska pracy nowego pracownika.

DOKUMENTACJA | ZAPISY
Sposéb wdrazania nowych pracownikéw powinien by¢ opisany w procedurze odnoszacej sie do szkolenia pra-
cownikow i procesu rozwoju ich kariery.
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Ogdlne informacje moga by¢ opisane w formie przewodnika, ktéry moze by¢ pomocny dla nowych pracowni-
kéw do zapoznawania sie z wewnetrznymi procedurami i zasadami.

Przydatne jest przygotowanie zestawu formularzy obejmujacych rézne aspekty szkolenia wprowadzajacego.
Praktyczne moze okaza¢ sie przygotowanie indywidualnych formularzy do kazdego z pieciu tematycznych
obszaréw wyszczegdlnionych w wykazie zagadnier do uwzglednienia w czasie wdrazania nowego pracowni-
ka, zawartym w zataczniku. Indywidualne wdrazanie wymaga - poczawszy od opisu pracy, zadan i profilu pra-
cownika - dokumentowania w oddzielnym formularzu. Ograniczenie liczby formularzy do jednego dla danego
obszaru tematycznego jest podejsciem praktycznym i zapobiega duzej liczbie dokumentéw.

Pomocne jest przygotowanie formularzy w taki sposéb, aby mogty one jednoczesnie by¢ wykorzystane jako
check-lista i zapisy. Nowy pracownik i osoba szkolaca, kolejno wypetniaja formularze, co wskazuje na progres
szkolenia. W zaleznosci od obszaru tematycznego, moga by¢ stosowane rézne formularze i moga by¢ réwnolegle
uzywane przez rézne osoby szkolace. Kazdy formularz powinien by¢ podpisany przez osobe szkolaca oraz oso-
be szkolona. Osoba szkolagca poswiadcza swoim podpisem pomysine ukoriczenie szkolenia, podpis pracownika
potwierdza zrozumienie tematu. W stosownych przypadkach wydawane sa formalne upowaznienia, a dalsze po-
trzeby szkoleniowe sa identyfikowane i dokumentowane zgodnie z procedurami laboratorium.

Wiasciwie wypetnione i podpisane formularze, moga by¢ przechowywane, np. w aktach osobowych pracow-
nika i stuza, jako dowdd zakorczenia szkolenia wstepnego, a w stosownych przypadkach, jako uzasadnienie
upowaznienia. Takie formalne upowaznienia np. do obstugi aparatury, prowadzenia badan i/lub konkretnych
czynnosci wraz z podanymi ograniczeniami, powinny by¢ fatwo dostepne w codziennej pracy.

SKUTECZNOSC SZKOLENIA WPROWADZAJACEGO

Skutecznos$¢ szkolenia wprowadzajacego nalezy ocenic i opisa¢ zgodnie z procedurami laboratoryjnymi.

W przypadku koniecznosci dalszych szkolen lub szkolen specjalistycznych, plan szkolen ustalany jest pod ko-
niec szkolenia wprowadzajacego. Jest to szczegdlnie wazne, w przypadku, gdy plany szkoler tworzone sa co-
rocznie. W takich przypadkach mogtoby sie wydarzy¢, ze nowi pracownicy nie uzyskaliby mozliwosci odbycia
szkolen, zgodnie z ich indywidualnymi potrzebami.

Jako cze$¢ wdrozenia, przydatne moze okazac sie wprowadzenie pracy pod nadzorem lub zastosowanie mechani-
zmu informacji zwrotnej, w ciggu pierwszych kilku miesiecy zatrudnienia. Nalezy réwniez poswieci¢ wystarczajaca
ilos¢ czasu na regularne rozmowy z bezposrednim kierownictwem, co ma podwojng warto$¢. Po pierwsze, nowy
pracownik lepiej integruje sie w nowym miejscu pracy, fatwiej dostosowuje sie do nowego $rodowiska i polityki or-
ganizadji. Po drugie, laboratorium moze skorzystac z wiedzy, doswiadczenia i pomystéw nowego pracownika. Kazdy
nowy pracownik stwarza okazje do doskonalenia sie organizacji, czego laboratoria nie powinny zaniedbywac.

PODSUMOWANIE

Dobrze przygotowane szkolenie wprowadzajace, ukierunkowane na potrzeby nowego pracownika, to wysitek
wart poswiecenia. Szybka integracja z miejscem pracy nowego pracownika jest optacalna. Pomaga od samego
poczatku zapobiec lub zmniejszy¢ mozliwos¢ pojawienia sie niezgodnosci lub prac niezgodnych z wymaga-
niami, ktére moga wynika¢ z powodu braku swiadomosci lub zrozumienia odpowiednich przepiséw i proce-
dur, a poza tym zwieksza zdolnos$¢ nowego cztonka zespotu do skutecznego i efektywnego wktadu w osiggnie-
cia laboratorium, cele jakosciowe i doskonalenie, od samego poczatku zatrudnienia.

ZALACZNIK - PROPONOWANY WYKAZ ZAGADNIEN,
KTORE MOGA BYC CZESCIA WPROWADZENIA NOWEGO PRACOWNIKA.

Wdrozenie powinno by¢ zaplanowane z wyprzedzeniem. Dziatania przygotowawcze obejmuja wewnetrzna
informacje personelu o nazwisku nowozatrudnianego pracownika, podanie daty zatrudnienia, miejsca pracy,
nazwiska przetozonego, bezposredniego kierownika i najblizszych wspétpracownikéw, przygotowanie sper-
sonalizowanego pakietu powitalnego, przydzielenie i wyposazenie biurka, telefonu, komputera, praw doste-
pu, profilu uzytkownika, konta e-mail, obstugi poczty wewnetrznej, aktualizacja schematu organizacyjnego
i listy telefonéw wewnetrznych, itp.
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Zasadniczo gtéwne elementy szkolenia wprowadzajacego powinny obejmowac nastepujace obszary tematyczne:

1. Zarzadzanie i sprawy administracyjne

Misja, wizja, wartosci, polityka, identyfikacja wizualna, schemat organizacyjny, podstawowe procesy;
Ochrona danych osobowych, kodeks dobrych praktyk administracyjnych, o$wiadczenia o poufnosci
i konflikcie interesow;

Bezpieczenstwo, dostep do biura, identyfikator stuzbowy, wewnetrzny numer telefonu i korzystanie
z telefonu, rejestracja czasu pracy;

Godziny pracy, urlop i urlop chorobowy, zasady podrézy stuzbowych, dostawy wewnetrzne;

Szkolenia i rozwoj kariery, ocena, cele, katalog szkolen;

Korespondencja, wzory dokumentéw i formularzy, zasady korzystania z poczty e-mail, spotkania, goscie;
Procedura zamoéwien, procedura zlecania zadan;

Biblioteka, konferencje i seminaria.

2. System zarzadzania

Opis systemu zarzadzania i odpowiedzialnosci dla poszczegélnych funkgji;

Zarzadzanie dokumentacja i zapisami, podpisy i parafki;

Wyjasnienie procedury auditu wewnetrznego, pracy niezgodnej z wymaganiami;

Instrukcje robocze i wymagania dotyczace uzywania sprzetu analitycznego, pipet, wag, dokumentacji
przyrzaddw i dziennikéw laboratoryjnych;

Instrukcje robocze metod badawczych, dyspozycje odnosnie zatwierdzania i autoryzacji wynikéw badan.

3. Technologie informacyjne, bezpieczenstwo i ochrona danych

Bezpieczenstwo informacji, prawa dostepu, nazwa uzytkownika i hasto, korzystanie z sieci, intranetu,
wideokonferencji, urzadzen bezprzewodowych;

Oprogramowanie do administrowania danymi kadrowymi;

Oprogramowanie laboratoryjne (LIMS), przetwarzanie danych i ocena, przechowywanie i tworzenie
kopii zapasowych danych laboratoryjnych, mechanizm zatwierdzania i autoryzacji;

Przepisy dotyczace ochrony danych i poufnosci.

4. Prace laboratoryjne, porzadkowe, bezpieczenstwo i higiena pracy, srodowisko

Srodki kontroli jakosci;

Instrukcje bezpieczenstwa (podrecznik), personel odpowiedzialny za laboratoria i budynki;
Oprowadzenie po laboratorium i zasady dostepu do laboratorium, objasnienie zasad bezpieczenstwa
i wyposazenia (fartuchy laboratoryjne, rekawice, okulary, myjki do oczu, prysznice, apteczki pierwszej
pomocy, telefon pierwszej pomocy, zestawy w razie rozlania sie substancji chemicznych);

Instrukcje alarmowe i awaryjne, potaczenia alarmowe i numery telefonéw, straz pozarna, gasnica, wyj-
$cia awaryjne, miejsce zbiorki (pozar, ewakuacja);

Procedury porzadkowe w laboratorium, obchodzenie sie z substancjami niebezpiecznymi, szafami
chemicznymi i sktadowiskiem chemikaliéw, wyjasnienie sktadowania i uzytkowania gazu, zbidrka
i usuwanie odpadéw chemicznych;

Magazyn ogdlny, warsztat, biuro rysunkowe;

Ergonomia, ograniczenie palenia.

UWAGA. Laboratoria dziatajagce w organizacjach posiadajacych certyfikat ISO 14001 i/lub OHSAS 18001
powinny udokumentowac powigzane aspekty w przepisach ustanowionych w zakresie ochrony srodowi-
ska i bezpieczenstwa i higieny pracy.

5. Opieka spolecznai socjalna

Komitet pracowniczy, zwigzki zawodowe;

Ustugi medyczne, pomoc socjalna;

Kawa / herbata i przerwy na lunch, godziny otwarcia kawiarni;
Klub pracownikéw i wydarzenia, opieka dzienna.
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Dokument nr 12

STOSOWANIE ARKUSZA KALKULACYJNEGO
EXCEL W LABORATORIUM

Celem niniejszego przewodnika nie jest omowienie wszystkich mozliwych zastosowan arkusza kalkulacyjnego
Excel, ale raczej zwrdcenie uwagi na najwazniejsze zagrozenia i podanie rad odnosnie sposobéw zapobiegaja-
cych tym zagrozeniom. W odniesieniu do obu aspektéw, konieczne jest dalsze, bardziej szczegétowe zgtebie-
nie problemow.

ZASTOSOWANIE
Jest wiele obszaréw zastosowania, ale nalezy traktowac je ostroznie.

OBLICZENIA

Excel jest wykorzystywany w wiekszosci laboratoridw jako podstawowe narzedzie obliczeniowe - szczeg6lnie do
tych obliczen, ktére sg przeprowadzane rutynowo i prowadzone za pomocg wprowadzonych wczesniej szablo-
néw (niestety czesto uzytkownik nie ma wiedzy odnosnie tego jak prowadzone sa obliczenia). Istotne jest, aby
korzystac z wielu funkgji i mozliwosci arkusza kalkulacyjnego Excel (wtaczajac bardziej zaawansowane obliczenia
z pomoca zdefiniowanych, ztozonych polecen ,makro”) w swiadomy, systematyczny i kontrolowany sposéb.

STATYSTYKA

Jednym z przyktaddw funkgji, tatwo stosowanych w arkuszu Excel, sg obliczenia i testy statystyczne. Ryzyko
polega na tym, ze czesto wybierajac dane narzedzie z listy, nie wiemy czy sg one wiasciwe do danego celu.
Nie jest tez tatwo oceni¢, czy uzyskane wyniki sa poprawne (niestety Excel nie zawiera odpowiednich informa-
¢ji, stad nie jest zbyt pomocny).

Wykorzystanie Excel w celach statystycznych wymaga podstawowej wiedzy w zakresie teorii i stosowania metod
statystycznych!

ANALIZA DANYCH

Excel jest bardzo przydatny do obstugi i analizy duzej liczby danych, nie tylko w przypadku obliczer podstawo-
wych i statystycznych, ale takze w celu ich porzadkowania, kategoryzacji oraz wydobycia réznych zaleznosci,
trendow lub wptywu innych czynnikéw. Optymalnym narzedziem do tego celu w Excelu s3 tabele przestawne
i wykresy powigzane. Istotna przy tym jest wtasciwa analiza danych, tak jak i staranne zaplanowanie catej kon-
figuracji przed wprowadzeniem danych.

SPOSOB PRZEDSTAWIENIA DANYCH

Excel oferuje co najmniej 100 réznych rodzajéw wykreséw, ktdre s pomocne w graficznej prezentacji danych,
co pozwala na zauwazenie ewentualnych zaleznosci miedzy zestawami danych (moze to by¢ zrobione za pomoca
wbudowanego kreatora). Wiekszo$¢ opcji nie jest bezposrednio przystosowana do prezentowania danych labora-
toryjnych. W zwiqzku z tym konieczny jest swiadomy wybodr i skonfigurowania danego rodzaju wykresu (np. zaleznos¢
kalibracyjna), tak aby dane byty pokazane we wtasciwy sposdb i nie powodowaty btednej interpretacji danych.
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PRZECHOWYWANIE DANYCH

Excel to swietna baza danych, ktéra stuzy do gromadzenia i przechowywania nawet stosunkowo duzych ilo-
$ci danych. Ponadto program posiada wiele funkcji do wprowadzania, sortowania, filtrowania i wyszukiwania
danych w bazie. W laboratorium ma to oczywiscie najwieksze znaczenie dla danych, ktére sg generowane/gro-
madzone systematycznie w sposéb powtarzalny, tacznie ze wszystkimi informacjami niezbednymi do dalszego
ich przetwarzania i oceny. Ale to, co na pierwszy rzut oka moze wyglqdac jako dobry sposéb na przechowywanie
danych oraz informacji, niekoniecznie moze by¢ optymalnym sposobem organizacji danych w Excelu!

AUTOMATYZACJA

Wielu pracownikéw laboratoriéw, postrzega Excel jako rodzaj ,czarnej skrzynki’, do ktérej wpisuje sie dane
i wybiera funkcje,Oblicz’, zanim program automatycznie przeniesie dane do innych czesci skoroszytu, wykona
obliczenia, wyswietli wyniki, ocenii skomentuje je w odniesieniu do niektérych ustawien itp. Kto$ (moze nawet
dawno temu) zatozyt aplikacje, ktéra wykonuje prace, wykorzystujac wszystkie wyszukane funkcjonalnosci
w Excelu. Inny uzytkownik moze nie rozumiec, co tak naprawde zostato zrobione, jak procedura moze sie zmienic
i co sie stanie, jesli warunki faktycznych obliczeri i oceny zawiodq?

PREZENTACJA DANYCH

Excel nie jest doskonatym edytorem tekstu, ale ma prawie niekoriczacy sie zestaw narzedzi do formatowania
i ustawiania tekstu, tfa i koloréw danych w tabelach i wykresach. Dzieki tym narzedziom, wynik moze zostac
przedstawiony w formie estetycznie wygladajacego raportu. W przypadku laboratoriéw, ktére musza dostar-
czac jasne komunikaty i informacje, majace by¢ podstawg do waznych decyzji, mimo tak wielu mozliwosci
iopcji, prezentowany raport powinien by¢ przedstawiony w taki sposob, aby nie utrudniac wtasciwego zrozumienia
jego tresci.

Excel to fantastyczne narzedzie do obstugi danych, réwniez w laboratorium badawczym (cho¢ nie jest
specjalnie przystosowany do tego celu) - jednakze stosowanie Excela w laboratorium wymaga przemy-
Slanego podejscia, aby wykorzysta¢ go w wydajny, niezawodny i bezpieczny sposéb.

Na przyktad wdrazajac nastepujace zasady.

Planowanie — wysitek warty do pojecia przed rozpoczeciem pracy z Excelem

Niektorzy twierdza, ze ,reguta 80/20” jest réwniez wazna przy tworzeniu nowej aplikacji arkusza kalkulacyj-

nego tzn. 80% czasu poswieca sie planowaniu przy uzyciu papieru i dlugopisu, a nastepnie 20% na faktyczne

napisanie aplikacji na komputerze!

Nalezy przy tym wzig¢ pod uwage:
jakie dane beda wykorzystane i jak je wprowadzi¢ do Excela (przesytanie, import, wpisywanie)?

- jakie obliczenia nalezy wykonac, jakie beda stosowane wzory (formuty) i jakie dane wejsciowe sg potrzeb-
ne (np. wartosci state)?

- jakie s3 wymagania odnosnie przedstawiania wyniku i czy istnieja jakies specjalne wymagania w odniesie-
niu zapewnienia jakosci i dokumentacji?

- czy takie zastosowanie bedzie wykorzystane rutynowo, czy tez jest to zadanie jednorazowe, a poza tym
kto bedzie sie tym zajmowat?

- jesli celem jest przechowywanie i katalogowanie w tabelach, przed ich wprowadzeniem nalezy przygoto-
wac odpowiednig tabele.

Konfigurowanie aplikacji — do wykorzystania przez wiecej niz ,jednego zapalerica” w laboratorium

Pomysl, na ile dane zastosowanie Excela moze by¢ przydatne np. (w tym celu nalezy):

- jednoznacznie opisa¢ miejsca, w ktérym nalezy wprowadzi¢ dane i sposéb ich uzycia;

- zapewnic, ze korzystanie z Excel nie wymaga objasnien (na poziomie, na ktérym uzytkownik musi zrozu-
mie¢ funkcjonalnos$¢ arkusza kalkulacyjnego);

- stosowac nazwy komorek i ich zakreséw, tak aby wzory (formuty) byty czytelne i zrozumiate;

11/39
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- o ile to mozliwe, ukry¢ niektére podstawowe obliczenia w odpowiednich komaérkach, w danym arkuszu
kalkulacyjnym;

- korzysta¢ z funkcji automatycznych (za pomocg funkgji logicznych, formatowania warunkowego, spraw-
dzania poprawnosci danych, funkcji tablicowych i makr) prowadzac przeglad duzych ilosci danych, dzielagc
je na rézne arkusze i pliki, i faczac je w wygodny sposéb (co jednoczesnie moze skrocic czas obliczen);

- tworzyc¢ kopie zapasowe komorek/zakreséw/arkuszy jako szablony, przed ich zapamietaniem, tak aby sza-
blony mogty by¢ wykorzystane przy kolejnych zastosowaniach.

Dokumentacja - irytujqgca, czasochtonna, ale nieoceniona ,praca papierkowa”

Niezaleznie od tego, ze Excel moze stanowi¢ niezbedng cze$¢ systemu zarzadzania, moze réwniez odgrywac

wazng role w codziennym wykorzystaniu jego funkgji, pod warunkiem odpowiedniego udokumentowania.

Nawet w sytuacji, gdy osoba, ktéra opracowata dana aplikacje, nie jest juz zatrudniona. W Excelu mozliwe jest

wiele, bardziej lub mniej zaawansowanych funkcji pozwalajacych na dokumentowanie zapisow:

- mozna wpisac tekst komentarza w komoérkach zwigzanych z danym réwnaniem (formuta), w tym celu
zastosuj edytor wzordw, aby wyswietli¢ wiasciwe rownania;

- mozna zastosowac narzedzie komentarza, aby wpisac tekst bezposrednio w komoérce;

- mozna wydrukowac arkusze robocze w trybie ,Pokaz réwnania (formuty)”.

Zapewnienie jakosci — réwniez w tym przypadku arkusze kalkulacyjne muszq by¢ zgodne z zasadami

Jako zintegrowana i bardzo wazna czes¢ catego procesu badawczego w laboratorium, Excel jako narzedzie

obliczeniowe, musi oczywiscie wspomagac dziatania w zakresie zapewnienia jakosci, np. walidacje, dokumen-

towanie, itp.

- Sprawdz funkcjonalnos¢ aplikacji, wykonujac reczne obliczenia kontrolne;

- Uzyj (jesli to konieczne) wbudowanej funkcji do prowadzenia obliczer krok po kroku i do $ledzenia btedow;

- W arkuszach kalkulacyjnych, niestety nie sg wbudowane testy sprawdzajace, w zwigzku z tym nalezy je
wprowadzi¢ za pomoca odpowiednich, ztozonych polecen ,makro”;

- Czesc¢ systemu jakosci wykorzystujaca arkusz Excela musi by¢ okreslona za pomoca réwnan i musi by¢
zgodna ze obowigzujacymi w laboratorium procedurami.

Polityka/procedury — laboratorium musi mie¢ petny nadzér nad uzywaniem tego poteznego narzedzia

Wielu pracownikédw moze by¢ zainteresowanych praca z arkuszami Excel, jak réwniez moze rozwija¢ nowe,

ewentualnie lepsze zastosowania — co moze by¢ bardzo korzystne, ale jednocze$nie moze powodowac wiele

problemoéw w odniesieniu do nadzoru nad stosowaniem Excela w laboratorium.

W odniesieniu do wszystkich zastosowan arkusza Excel do obstugi danych w laboratorium badawczym waz-

ne jest, aby laboratorium ustanowito wtasna polityke i odpowiednie procedury monitorowania (ograniczania)

niekontrolowanych pokus przer6znych modyfikacji stosowanych szablonéw. Taki nadzér musi/moze np. obej-

mowac, miedzy innymi zagadnienia:

- Kto jest odpowiedzialny za rozwdj (i przeglad) aplikacji wykorzystywanych do przetwarzania danych
w laboratorium?

- Do jakich celéw Excel jest wykorzystywany w laboratorium?

- Jak (na jakim poziomie) zabezpieczono skoroszyt programu Excel?

- W jaki sposéb wykorzystywane sg w laboratorium obliczenia statystyczne?

Szkolenia — zawsze mozesz dowiedzie¢ sie czegos wiecej na temat programu Excel

Excel jest czesto postrzegany jako przystepne narzedzie, ktérego mozna samodzielnie sie nauczy¢. Korzystne
dla organizacji, moze okazac sie specjalistyczne szkolenie pracownikéw poswiecone wykorzystaniu Excel w la-
boratorium (na typowych kursach z Excel, nie sg poruszane tematy dot. funkcji i sposobéw tworzenia aplikacji
w arkuszach kalkulacyjnych istotnych dla laboratoriow).
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ZAPISY TECHNICZNE

WPROWADZENIE

W zwiazku z coraz czestszym wykorzystaniem komputeréw w laboratoriach, zwiekszyta sie liczba danych
w formie zapiséw elektronicznych. Warto podkresli¢, jak wiele korzysci wynika z mozliwosci elektronicznego
zapisu danych, np. nie ma potrzeby zapewniania miejsca do archiwizowania dokumentéw w wersji papierowe;j,
utatwiony jest dostep do danych itp. Wprawdzie wiekszo$¢ laboratoriéw korzysta z elektronicznego przecho-
wywania danych, to jednak wiele dokumentoéw jest przechowywanych w wersji papierowej. Wynika to z tego,
ze wiele laboratoriéw nie ma odpowiedniej wiedzy dotyczacej archiwizowania danych zapisywanych na nosni-
kach elektronicznych. W normie PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 opisano wymagania dotyczace postepowania
z zapisami, zaréwno wersji papierowej jak i elektronicznej.

PROCEDURY DOTYCZACE ZAPISOW TECHNICZNYCH

W normie PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02, punkt 7.5, dotyczy zapiséw technicznych kazdej dziatalnosci labora-
toryjnej. Zapisy to nie tylko dane pomiarowe, ale réwniez wszelkie informacje zwigzane z warunkami prowa-
dzenia badan, umozliwiajace ich odtworzenie. Zapisy moga obejmowac:

- warunki srodowiskowe,

- identyfikacje personelu,

- datei czas prowadzonych dziatan,

- informacje o wykorzystywanych przyrzadach,

- odczynniki i materiaty,

- kalibracje,

- szczegotowe informacje o konfiguradji,

- stan probki,

- warunki pobierania probek,

- dane pierwotne.

Wymagania opisane w normie PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 odnoszg sie zaréwno dokumentacji w wersji
papierowej jak i elektronicznej.

W przypadku zapiséw odrecznych, konieczne przechowywanie odpowiedniego zestawu dokumentacji,
zgodnie z wymaganiami wprowadzonego systemu zarzadzania (dziennik laboratoryjny, notatnik, zapisy
z ustalen, ...).

Ten rodzaj dokumentacji papierowej jest zwykle przechowywany w skoroszycie wraz z petng dokumentacja
danego przedsiewziecia (oferta, umowa, raport, ...). Oprécz danych pierwotnych lub wynikéw pomiaréw, kaz-
dy rodzaj odrecznych notatek lub poprawek dokonanych na dokumencie odnoszacym sie do konkretnego
przedsiewziecia, mozna uznac za dane techniczne.

W przypadku zapiséw elektronicznych, wymaog ten jest spetniony poprzez udokumentowanie w systemie za-
rzadzania, w jaki sposdb nazwane sg pliki, gdzie sg wprowadzane i przechowywane zapisy (serwer, sie¢, foldery
elektroniczne itp.), jak réwniez identyfikacja personelu, ktéry ma dostep do danych. Do zapiséw elektronicz-
nych zalicza sie réowniez wiadomosci mailowe, w ktérych zamieszczone sg istotne informacje, umowy, decyzje
lub wszelkie inne informacje zwigzane z dziatalnoscia laboratorium.

W zwigzku z wyzej opisanymi zagadnieniami,System zarzadzania laboratorium” powinien by¢ rozumiany, jako
zestaw zasad, opisanych i wprowadzonych w laboratorium w celu zarzadzania informacjami i zapisami tech-
nicznymi; nie moze by¢ jednak traktowany, jako program komputerowy lub aplikacja.
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W celu wtasciwego nadzoru nad zapisami, laboratorium powinno opracowac zestaw szablonéw przygotowa-
nych do prowadzenia zapiséw elektronicznych, ktére powinny by¢ chronione przed niezamierzonymi zmiana-
mi. Dobrze przygotowany szablon, na przyktad lista kontrolna lub tabela z ustalonymi komérkami, moze by¢
wykorzystany, jako wskazéwka odnosnie wymaganych w danym przypadku informacji. Pozwala to na zmniej-
szenie ryzyka popetnienia btedu przez personel.

PRZECHOWYWANIE ZAPISOW TECHNICZNYCH

Zapisy techniczne powinny by¢ przechowywane przez okres$lony czas, zgodnie z prawodawstwem krajowym,

zasadami akredytacji, zawartym kontraktem; zazwyczaj jest to dtuzszy czas, od 3 do nawet 10 lat.

Konieczne jest w zwigzku z tym wprowadzenie odpowiednich zasad pozwalajacych na bezpieczne przecho-

wywanie danych oraz zapobieganie utracie danych.

Zapisy papierowe s zazwyczaj odporne na dziatanie czasu, pod warunkiem, ze wilgotnos¢, temperatura,

w ktdrych przechowywane, sa kontrolowane. Druk termiczny ma ograniczonga trwatos¢, czesto jest to kilka dni,

a najwyzej kilka tygodni, co zalezy przede wszystkim od temperatury, ale réwniez od kontaktu z chemikaliami

(kleje, tasma klejaca). Papier stosowany przy druku termicznym nie moze by¢ traktowany jako trwaty zapis,

konieczne jest skopiowanie zapiséw na trwaty nosnik.

Urzadzenia elektroniczne (na przyktad karty pamieci, dyski twarde, ptyty CD), stosowane do przechowywania

danych maja ograniczony czas dziatania. Korzystanie z zapiséw w chmurze, wymaga podpisania umowy z do-

stawca ustugi uwzgledniajaca specyficzne wymagania (np. czas przechowywania danych, dostep, bezpieczen-
stwo danych, transfer i integralno$¢, poufnosc). Warto korzystac z takiego wsparcia elektronicznego, jedynie
dla krotkoterminowego przechowywania lub przesytania danych.

Prawnie zastrzezone formaty danych, zwykle identyfikowane poprzez opatentowane rozszerzenie plikéw,

sg problematyczne w przypadku, gdy oryginalne oprogramowanie/aplikacja/urzadzenie zostanie wycofane

w okresie przechowywania danych, a zaden inny czytnik danych lub konwerter danych nie s3 w tym momencie

dostepne. Dane przechowywane na serwerze danych sa zwykle bezpieczne, pod warunkiem, ze przestrzegane

sg podstawowe zasady IT:

- serwer uzywany do przechowywania danych, jest umieszczony w pomieszczeniu, do ktérego dostep
fizyczny i elektroniczny jest ograniczony (pomieszczenie zamkniete i zabezpieczone przed pozarem,
wejscie jest zabezpieczone hastem);

- warunki srodowiskowe s3 monitorowane;

- wymagania dotyczace zapobieganiu uszkodzeniom oraz zapobiegania stratom, s3 spetnione;

- regularnie wykonywane sa kopie zapasowe na innych nosnikach (moze to by¢ serwer zdalny, tasma prze-
chowywana w innym budynku, serwer w chmurze, ...).

Te wymagania powinny by¢ opisane w dokumentacji systemu zarzadzania. Ponadto nalezy wzig¢ pod uwage
kwestie ochrony przeciwpozarowej oraz mozliwos$¢ wkamania. W przypadku, gdy laboratorium uzywa urza-
dzen przenosnych do zapisu danych, zaleca sie regularne przenoszenie danych na serwery.

CZAS PRZECHOWYWANIA ZAPISOW ELEKTRONICZNYCH

Kolejng istotng kwestig jest format uzywany do przechowywania informacji. Ze wzgledu na bardzo szybki roz-
woj techniczny w branzy IT istnieje ryzyko, ze dane przechowywane w okreslonym formacie, np. format okre-
$lony w oprogramowaniu urzadzenia pomiarowego, moze by¢ niemozliwy do odczytania nawet przed upty-
wem okreslonego czasu przechowywania danych. Najlepszym sposobem na unikniecie takich problemoéw jest
przechowywanie w formacie, ktéry prawdopodobnie przetrwa dtugi czas, np. w formacie tekstowym lub do
zapisanych danych w formatach stosowanych w komercyjnie dostepnym oprogramowaniu. Z duzym prawdo-
podobienstwem mozna przewidywac, ze takie formaty beda stosowane przez dtugi czas a w przypadku ich
zmiany, odnosnie informacje powinny by¢ rozpowszechnione z duzym wyprzedzeniem, wraz z informacjami
o sposobach odzyskania danych. Warto, aby laboratorium okreslito w systemie zarzadzania dyspozycje odno-
$nie wyboru formatu zapisu danych.

Warto réwniez okresli¢ w systemie zarzadzania rozsadny czas przechowywania (zgodnie z ustawodawstwem
krajowym, umowami, zasadami akredytacji itp.), oraz zasady postepowania z danymi po tym okresie.
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DANE PIERWOTNE

Odrecznie zapisywane dane pierwotne moga by¢ przechowywane w skoroszycie zwigzanym z danym przedsie-
wzieciem, pod warunkiem stosowania wyzej opisanych zasad. W laboratorium stosujacym zapisy elektroniczne,
wymag ten jest spetniony poprzez przechowywanie oryginalnych zapiséw z pomiaréw (dane zebrane z urza-
dzenia pomiarowego) i/lub wynikéw obliczer w formacie cyfrowym. Zapisem elektronicznym moze by¢ réwniez
fotografia lub film, w tym przypadku cyfrowe ,metadane’, o ile s3 dostepne, mozna zapisac razem z plikiem lub
przypisa¢ do innego zapisu, tak aby zapis mogt by¢ odniesiony do okre$lonej czynnosci. Dobrym sposobem prze-
chowywania zapiséw zwigzanych z jednym przedsiewzieciem jest umieszczenie ich w okre$lonym folderze.

Nie ma potrzeby przechowywania informacji w oryginalnym formacie, pod warunkiem zachowania do niej
dostepu oraz zapewnienia jej integralnosci w czasie przechowywania.

Swiadectwa wzorcowania stosowanych urzadzehn pomiarowych i informacje odnosne personelu zazwyczaj s3
przechowywane w réznych folderach elektronicznych. Dotyczy to réwniez informacji odnosnie autoryzacji.
Z tego wzgledu niezmiernie wazne jest uwzglednienie informacji o stosowanym urzadzeniu pomiarowym
i personelu realizujacego dane czynnosci, na przyktad w raporcie z badan.

Czas, w ktérym zapisy powinny by¢ przechowywane zalezy od wielu czynnikéw. Moze to wynika¢ z wymagan
prawnych, aby przechowywac dane przez okres 30 lat lub bezterminowo. W wiekszosci przypadkéw czas prze-
chowywania jest ustalany przez laboratorium, zazwyczaj jest to co najmniej 3 lata, a nawet do 10 lat.

IDENTYFIKACJA DANYCH

W punkcie 7.5.1 normy podano ,Zapisy techniczne powinny zawiera¢ date oraz identyfikacje personelu odpo-
wiedzialnego za kazdg dziatalno$¢ laboratoryjng oraz za sprawdzenie danych i wynikéw. Pierwotne obserwacje,
dane i obliczenia powinny by¢ zapisywane w chwili ich wykonania i powinny by¢ identyfikowalne z okreslonym
zadaniem”. Jak wspomniano wczesniej, poprzez identyfikacje zlecenia/zamoéwienia, wymog ten jest spetniony.

KOREKTY ZAPISOW TECHNICZNYCH

Korekte w odrecznych zapisach, dokonuje sie poprzez przekreslenie oryginalnego tekstu, napisanie nowego tek-

stu, co jest potwierdzone datowanym podpisem upowaznionego pracownika. Przeprowadzenie korekty w przy-

padku zapiséw elektronicznych moga by¢ trudniejsze do zrealizowania. W przypadku gotowych dokumentéw,

opcjakorekta” (revision) dostepna w wielu edytorach tekstu lub arkuszach kalkulacyjnych jest jedng z mozliwo-

$ci, pod warunkiem, ze oryginalny plik jest zachowany, a oba pliki maja odpowiedni indeks zmian.

Zazwyczaj tego rodzaju pliki sa zapisywane wraz z zestawem danych przypisanych do danego uzytkownika,

jak rébwniez do ostatniego zapisu lub modyfikacji; dane te sa zwykle widoczne we ,whasciwos¢ pliku” W tym

przypadku dostepne sg zaréwno ,informacje publiczne” (katalog i data aktualizacji) oraz ,informacje ukryte”

(wtasciwosci pliku), pozwalajace na odtworzenie oryginalnych informacji.

W niektoérych programach, na przyktad LIMS, mozliwa jest funkcja $ledzgca wszystkie zmiany (kiedy i kto doko-

nat zmiany), natomiast tego typu aplikacje nie sa zazwyczaj uzywane do danych pierwotnych. Dane wyjsciowe

z przyrzaddw cyfrowych lub systemoéw pomiarowych zazwyczaj nie wymagaja korygowania; w przypadku nie-

prawidtowego ustawienia przyrzadu lub niewtasciwych parametréw pomiarowych, nalezy powtérzy¢ pomiar.

W takim przypadku warto zapisac¢ taka informacje, jak réwniez oba zestawy danych. Moze to by¢ wskazéwka

dla dziatan zapobiegawczych.

Podstawowym problemem moga by¢ dane wpisywane przez operatora do arkusza kalkulacyjnego lub edytora

tekstu. W takim przypadku wpisanie nowych, poprawionych danych i ponowne zapisanie pliku powoduje utra-

te oryginalnego zapisu. Jedng z opgji jest:

- skopiowanie i zmiana nazwy oryginalnego pliku w taki sposoéb, aby wyraznie zidentyfikowa¢ niewtasciwy plik;

- otworzenie kopii niewtasciwego pliku (oryginalna kopia jest w ten sposéb zablokowana przez btedne
polecenie,zapisz”);

- przekreslenie oryginalnego tekstu, jak w przypadku odrecznych danych, napisanie nowego tekstu i zapi-
sanie pliku;

- w wiekszosci przypadkdw, istnieje wiele mozliwosci zidentyfikowania poprawionych danych i ich autora;
uwagi dotyczace plikdw tekstowych, podkreslen, kolorowego tekstu, notatek, ale, oczywiscie, takze inne
procedury moga spetni¢ te wymagania.
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EUROLAB Przewodnik

Dokument nr 14

AUDITY WEWNETRZNE,
RAPORT Z AUDITU

WPROWADZENIE

Raport z auditu jest dokumentem opisujagcym wyniki przeprowadzonego auditu.

Zgodnie z wymaganiami normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02, kazde laboratorium powinno opisac¢ i wdrozy¢
proces auditu wewnetrznego, jako jeden z elementéw oceny wewnetrznej.

Gléwnym celem auditéw wewnetrznych jest doskonalenie zarzadzania laboratorium, identyfikacja stabych
stron oraz wspomaganie dziatania laboratorium w odniesieniu do zatozonych celéw.

Raport z auditu nie powinien by¢ tylko ,Raportem krytycznym”. Poza opisem niezgodnosci, wazne jest od-
niesienie sie do mocnych stron oraz dziatart doskonalacych, tak aby oceni¢ zaréwno uchybienia jak i dobre
aspekty dziatania laboratorium.

INFORMACJE NA SPOTKANIU ZAMYKAJACYM

Podczas spotkania zamykajacego, na ogét auditor wiodacy przedstawia wnioski z auditu w obecnosci oséb

auditowanych lub ich przedstawiciela. Wnioski z auditu obejmuja:

- 0gdlne podsumowanie wynikéw auditu;

- konicowy wniosek;

- wszystkie mocne strony jak réwniez obszary wymagajace doskonalenia zidentyfikowane w trakcie auditu;

- ustalenia z auditu, ze wskazaniem czy sa one zgodne z wymaganiami czy tez nie. Wazne jest, aby informo-
wac o wszystkich niezgodnosciach w jasny i jednoznaczny sposéb.

Moze sie zdarzy¢, ze auditor wiodacy nie jest w stanie ocenic¢ na biezagco wagi poszczegdlnych niezgodnosci;
takie decyzje moga by¢ podjete na spotkaniu zespotu auditoréw, powinien jednak oméwié wszystkie niezgod-
nosci wraz z whasciwymi dowodami.

Wazne jest, aby auditowany miat mozliwos¢ skomentowania zaobserwowanych niezgodnosci oraz mozliwos¢
ich przedyskutowania, nim podjeta zostanie ostateczna decyzja.

Moze sie zdarzy¢ sytuacja, ze auditowani zwrdca sie z prosba o rade, jak rozwigza¢ omawiany problem. Zespot
auditoréow moze dyskutowac z auditowanymi o potencjalnych dziataniach korygujacych. Auditor wiodacy musi
jasno podkresli¢, ze przedstawione w dyskusji sugestie nie sa w zadnym przypadku obowiazkowe.

Zaleca sie udokumentowanie wszystkich zidentyfikowanych niezgodnosci oméwionych podczas auditu.

RAPORT Z AUDITU

Przygotowanie raportu

Po zakonczeniu auditu, auditor wiodacy przygotowuje robocza wersje raportu, zawierajaca informacje przeka-
zane przez zesp6t auditoréw i ekspertéw technicznych uczestniczacych w audicie. Raport koricowy powinien
by¢ uzgodniony w ramach zespotu audytujacego przed przekazaniem auditowanemu.

Zawartosc raportu
Wazna, aczkolwiek nie jedyna, czescia raportu z auditu jest opis stwierdzonych niezgodnosci i spostrzezen.
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Co to jest niezgodnos¢?

Niezgodnos$¢ oznacza sytuacje, kiedy stwierdzono, ze nie sg spetnione kryteria przyjete podczas auditu.
Mimo, ze powyzsze stwierdzenie wydaje sie jednoznaczne, czasami auditorzy moga wskaza¢ dokumenty, za-
pisy lub sposoby postepowania, ktére nie moga by¢ jednoznacznie zaliczone, jako niezgodne z wymaganiami.
Z tego wzgledu niezmiernie wazne jest aby auditor natychmiast poinformowat osobe oceniang, ze zauwazyt
sytuacje mogaca budzi¢ watpliwos¢, tak aby osoba oceniana mogta odniesc sie do tego stwierdzenia i wyttu-
maczy¢ przyjete w laboratorium postepowanie.

Moze sie zdarzy¢, ze auditor stwierdzi pojedynczy przypadek odstepstwa, co nie koniecznie musi sie przetozy¢
na zapisana w raporcie niezgodnos$¢. Auditor musi oceni¢ czestotliwos$¢ oraz wage danej sytuacji, a nastepnie
zdecydowac o zapisaniu lub nie, niezgodnosci.

Jakie sg rodzaje niezgodnosci?

Biorac pod uwage ich wage, zwykle wyréznia sie dwie kategorie niezgodnosci:

- bez wzgledu na ich nazwe, sg to niewielkie/mato istotne odstepstwa dotyczace niespetnienia wymagan,
ktore nie stanowig zagrozenia dla technicznych kompetencji laboratorium;

- bez wzgledu na ich nazwe, sa to powazne/krytyczne niezgodnosci dotyczace niespetnienia wymagan,
ktére powoduja zagrozenie odnosnie kompetencji technicznych laboratorium, czesto sa to powtarzajace
sie odstepstwa.

Jak nalezy opisa¢ niezgodnos¢?

Przede wszystkim nalezy odnie$¢ sie do kryteriow/wymagan, ktére nie zostaty spetnione (punkty normy PN-EN
ISO/IEC 17025:2018-02, paragrafy w dokumentacji zarzadzania - jesli taka jest w laboratorium, zapisy procedur
wewnetrznych, normy metodyczne).

Niezgodnos¢ powinna by¢ opisana w sposéb obiektywny i jednoznaczny. Opis niezgodnosci powinien zawie-
ra¢ wyniki obserwacji, ktére moga by¢ opisane bardzo szczegétowo, wtaczajac w to dokumenty, zapisy lub
spostrzezenia odnosnie postepowania.

W raporcie moga by¢ takze opisane kryteria, ktérych wczesniej nie stosowano, a po ich zastosowaniu
nie stwierdzono niezgodnosci. Wszystkie te informacje moga by¢ przydatne przy ocenach strony trzeciej.

Zapisy, zawartos¢ i forma raportu

W raporcie powinny by¢ uwzglednione nastepujace informacje:

1) numer identyfikujacy raport (ID);

2) tytuk np.,Raport z auditu, zgodnie z norma XXXX, dla laboratorium XXXX";

3) miejsce przeprowadzenia auditu;

4)  skfad zespotu auditoréw z podaniem auditora wiodacego;

5) dataraportu;

6) identyfikacja podmiotu, dla ktérego prowadzono oceng, z podaniem nazwisk i zadan;

7) lista 0s6b obecnych na spotkaniu zamykajacym;

8) cele audituy;

9) kryteria prowadzenia auditu oraz dokumentacja systemu zarzadzania, ktéra podlegata ocenie

(wazne jest aby wymienione byty aktualne wydania dokumentacji);

) zakres auditu (dziatalnos¢ poddana ocenie);

) plan auditu (szczegétowy opis dziatan lub odniesienie do dokumentu zawierajacego plan auditu);
) jednoznaczna numeracja stron oraz catkowita liczba stron;

) mocne strony stwierdzone w trakcie auditu;

) stabe strony wymagajace dziatar doskonalacych i korygujacych, zauwazone w trakcie auditu;
15) poleca sie opisanie réwniez tych elementéw auditu, w ktérych nie stwierdzono niezgodnosci;
) opis stwierdzonych niezgodnosci;

) obserwowane badania/wzorcowania;

) pozostate uwagi (obszary, ktdre nie byty auditowane; sprawy nierozstrzygniete, itp.);

) podpis auditora wiodgcego;

) wskazane jest uzyskanie potwierdzenia odbioru raportu.
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PRZYKtAD:
RAPORT Z AUDITU WEWNETRZNEGO WEDLUG PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02,
DLA LABORATORIUM XXXXX

Data przeprowadzenia auditu XX/XX/XXXX
Data raportu XX/XX/XXXX
Nazwa podmiotu:
Adres
Zespot auditowy
Auditor wiodgcy: Imie i nazwisko Kompetencje
0 Kompetencje
0
Auditowany
Imie i nazwisko Stanowisko w zespole
Imie i nazwisko Stanowisko w zespole
Uczestnicy spotkania zamykajacego
Imie i nazwisko Stanowisko
Imie i nazwisko Stanowisko
Cele auditu:
Opis
Kryteria auditu:

Dokument xxxx wydanie/data
Dokument xxxx wydanie/data
Zakres auditu Opis
Program auditu Opis
Silne strony Opis
Stabe strony Opis

Dziatania doskonalace:
0 Opis
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Obserwacja 1

Niespetnione kryteria auditu Odhniesienie do dokumentu

Opis Opis

Klasyfikacja Niezgodnosc/spostrzezenie

Wyniki Odniesienie do dowodu
Obserwacja 2

Niespetnione kryteria auditu Odniesienie do dokumentu

Opis Opis

Klasyfikacja Niezgodnosc/spostrzezenie

Wyniki Odhniesienie do dowodu

Komentarze:

Obserwowane badania / wzorcowania

Badanie/wzorcowanie 1 Odniesienie do dokumentu
Opis

Podpis auditora wiodacego: Imie i nazwisko
Potwierdzenie otrzymania: Imie i nazwisko

(1)* Wpisz TAK, jesli punkt zostat oceniony, w przeciwnym przypadku wpisz nie dotyczy.
(2)* Wpisz inicjaty osoby odpowiedzialnej za dany obszar.
(3)* Wpisz catkowita liczbe niezgodnosci stwierdzonych w danym obszarze.
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[1]1 PN-EN ISO/IEC 17025:2018-10, Ogdlne wymagania dotyczqce kompetencji laboratoriéw badawczych i wzor-
cujqgcych;

[2] PN-EN ISO 9001:2015, Systemy zarzqdzania jakosciq - Wymagania;

[3] PN-EN ISO/IEC 17020:2012, Ocena zgodnosci - Wymagania dotyczqce dziatania réznych rodzajéw jednostek
przeprowadzajqcych inspekcje;

[4] PN-EN ISO 19011:2012, Wytyczne dotyczqce auditowania systemdw zarzqdzania;
(UWAGA: norma wycofana i zastapiona przez PN-EN I1SO 19011:2018-08 - wersja angielska).



eu_rlo Ia b aisbl

European Federation of National Associations of
Measurement, Testing and Analytical Laboratories

EUROLAB Przewodnik

Dokument nr 15

OCENA POPRAWNOSCI
PROCEDURY POMIAROWE)J
ZA POMOCA MATERIALOW ODNIESIENIA
(RM - Reference Material)

WPROWADZENIE

Terminy dokfadnos¢, poprawnosé i precyzja sg wyjasnione w réznych dokumentach, np. [1]. Doktadnos¢ jest
terminem opisujacym w sposéb ogélny stopien zgodnosci wyniku pomiaru z wartoscia rzeczywista (przyjeta)
wielkosci mierzonej. W odniesieniu do serii powtarzanych pomiaréw, méwiac o doktadnosci mozna wyréz-
ni¢ poprawnos¢ i precyzje. Termin precyzja charakteryzuje rozproszenie pomiedzy wynikami pojedynczych
pomiaréw, podczas gdy poprawnos¢ charakteryzuje réznice pomiedzy $redniag wartoscia z serii, a (przyjeta)
wartoscia rzeczywista.

Precyzja pomiaréw zalezy w duzym stopniu od warunkéw, w ktérych prowadzone sg pomiary. Jesli pomiary
sg wykonywane w tym samym laboratorium, przez tego samego operatora, przy uzyciu tej samej procedury
pomiarowej, tego samego sprzetu oraz w krétkim okresie czasu, precyzja w takich warunkach moze by¢ naj-
wyzsza z mozliwych, co oznacza, ze warto$¢ odchylenia standardowego wynikéw jest stosunkowo niewielka.
W warunkach powtarzalnosci, tj. dla wynikéw uzyskanych w réznych laboratoriach, przez réznych operatoréw,
przy uzyciu tej samej procedury pomiarowej, ale z wykorzystaniem innego sprzetu, precyzja pomiaréw jest
odpowiednio mniejsza, tym samym wartos¢ odchylenia standardowego wynikéw jest wieksza. W przypadku
precyzji posredniej (dotyczy warunkéw odtwarzalnosci wewnatrzlaboratoryjnej [1]) odnosimy sie do wynikéw
uzyskanych w tym samym laboratorium, z zastosowaniem tej samej procedury pomiarowej, ale przez réznych
operatoréw, w dtuzszym okresie czasu.

Wprawdzie ocena precyzji procedury pomiarowej (w warunkach powtarzalnosci lub w warunkach precyzji po-
Sredniej) jest stosunkowo prosta, to ocena poprawnosci jest juz znacznie trudniejsza. W tym przypadku poleca
sie, opisany ponizej sposob z zastosowaniem materiatdw odniesienia.

WYKORZYSTANIE (CERTYFIKOWANYCH) MATERIALOW ODNIESIENIA

W przypadku gdy dostepny jest (certyfikowany) materiat referencyjny, dla ktérego mozliwy jest pomiar danej
wielkosci za pomocg stosowanej w laboratorium procedury pomiarowej, do oceny jej poprawnosci wykorzy-
stuje sie poréwnanie uzyskanego wyniku z wartoscig odniesienia.

Laboratorium wykonuje n pomiaréw danej wielkosci w materiale odniesienia RM, a na podstawie uzyskanych
pojedynczych wartosci x ., wyznaczana jest wartos¢ $rednia X oraz warto$¢ odchylenia standardowego s .
Bezwzgledna warto$¢ réznicy A miedzy wartoscia certyfikowang X, @ wartoscia $rednia z pomiaréw opisana
réwnaniem:

Al = %, - x,,| M

jest poréwnywana z wartoscia niepewnosci dla tej réznicy, wynikajaca z niepewnosci wartosci odniesienia Uy
podanej w certyfikacie oraz niepewnosci wartosci $redniej z n pomiaréw u,

u, =vu? +ufn 2)

A ref
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gdzie wartos¢ niepewnosci standardowej u, moze byc przyjeta jako warto$¢ odchylenia standardowego serii
pomiarowe;j

= m 3
u T 3)

Wartos¢ zmierzona jest zgodna z wartoscig odniesienia pod warunkiem spetnienia ponizszego kryterium:

Wspotczynnik rozszerzenia k najczesciej przyjmuje warto$¢ k=2, co odpowiada poziomowi ufnosci okoto 95%".

PRZYKLAD

Ochratoksyna A (z ang. Ochratoxin A — OTA) to mykotoksyna o dziataniu miedzy innymi rakotwérczym, nefro-
toksycznym i teratogennym. Moze wystepowac jako naturalne zanieczyszczenie niektérych upraw, np. w zbo-
zach, winie i kawie. Maksymalna dopuszczalna zawartos¢ jest okreslana w rozporzadzeniach UE [3]. Badania
prowadzi sie metoda HPLC. Warto podkresli¢, ze dostepny jest CRM kawy [4]. W laboratorium wykonano se-
rie pomiaréw (n = 4) dla posiadanego CRM, uzyskujac nastepujace wyniki: w, = 6,29 pg/kg; w, = 4,63 ug/kg;
w, = 5,34 ug/kg; w, = 5,46 pg/kg. Na podstawie tych wynikéw obliczono wartos¢ srednig w, = 5,43 pg/kg
i wartos¢ odchylenia standardowego s = 0,68 pg/kg. Zawartos¢ OTA w CRM, zgodnie z certyfikatem wynosi
W, = (6,1 £ 0,6) pg/kg, a niepewnosc jest niepewnoscia rozszerzong Urefdla k = 2. Niepewnos¢ standardowa
u,=U, /k=03 ng/kg.

Podstawiajac wszystkie wartosci do réwnania 4, uzyskano nastepujacy wynik:

2

8
7 [ne/kel

’

A=]543-61=0,67<091=2- /0,3 +

W tym przypadku podane wyzej kryterium (réwnanie 4) jest spetnione, co oznacza, ze wyniki uzyskane w labo-
ratorium sg zgodne z wartoscig certyfikowana.

POSTEPOWANIE W PRZYPADKU GDY KRYTERIUM NIE JEST SPELNIONE

W praktyce, dos¢ czesto opisane wyzej kryterium nie jest spetnione. Zatozenie, ze niepewnos$¢ pomiaréw moze
by¢ oszacowana za pomoca odchylenia standardowego serii pomiaréw prowadzi czesto do niedoszacowania
wartosci niepewnosci. Taka sytuacja wystepuje szczeg6lnie wtedy, gdy pomiary prowadzone sa w warunkach
powtarzalnosci. Taka sytuacje dobrze ilustruje przyktad wynikéw uzyskanych w ramach poréwnan miedzyla-
boratoryjnych, z wykorzystaniem materiatu odniesienia dla OTA [4]. Na rysunku 8 zaznaczono wartos$¢ odnie-
sienia z przypisana niepewnoscia oraz pokazano wyniki uczestniczacych laboratoriéw, jako wartosci srednie
(£) z odchyleniem standardowym. Wprawdzie nie wszystkie wyniki spetniaja kryterium (réwnanie 4), mozna je
wykorzysta¢ do ustalenia wartosci certyfikowane;j.

W przypadku gdy kryterium nie jest spetnione, istnieja dwie mozliwosci [1]:

1) korekta: W przypadku podejrzenia, ze niezgodnos¢ wyniku pomiaru jest spowodowana statym obciagze-
niem procedury pomiarowej, mozna wykorzystac réznice A (réwnanie 1) do korygowania wynikéw uzy-
skanych za pomoca tej procedury:

=x -A (5)

Xm, corrected

" To stwierdzenie jest wazne pod warunkiem, ze u, stanowi wtasciwe oszacowanie niepewnosci tej réznicy. Dla matych serii pomiarowych
(niewielka liczba powtérzen), wtedy gdy mamy do czynienia z matym stopniem swobody v, bardziej uzasadnione jest zastapienie k=2
odpowiednig wartoscia t(v) dla rozktadu Studenta (patrz zatacznik G w odnosniku [2]).
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zwiekszenie niepewnosci pomiaru: W przypadku watpliwosci czy wartos¢ A odzwierciedla state ob-
ciazenie metody, nalezy uwzgledni¢ wartos¢ A przy szacowaniu niepewnosci pomiaru u(x) dla danej
procedury.

SZ
u(x) = | +ul + A (6)

Wynik uzyskany po zastosowaniu réwnania 6, stanowi raczej zachowawcze oszacowanie niepewnos$ci pomia-

ru,

stad poleca sie okresowe sprawdzanie tej wartosci przez przeprowadzenie pomiaréw dla RM i w razie po-

trzeby skorygowanie wartosci.

Typowe rezultaty ILC

9
8 {
e
.............................................. 1;{
I I .31°*
6 I 3 I o =
<| Pt
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2 4 ‘
£ 0 5 10 15
E Laboratorium

Rys. 8. Wyniki poréwnari miedzylaboratoryjnych przeprowadzonego w celu scharakteryzowania OTA-RM [4].

Wartos¢ certyfikowana (linia ciggta) jest pokazana wraz z przedziatem (linie przerywane) odzwierciedlajgcym

wartos¢ niepewnosc rozszerzonej (k = 2). Przedziaty zaznaczone jako pionowe zakresy dla wartosci srednich
poszczegdlnych laboratoriéw oznaczajq precyzje pomiaréw, wyrazonq jako odchylenie standardowe

BIBLIOGRAFIA
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EUROLAB Przewodnik
Dokument nr 16

DZIALANIA KORYGUJACE

WPROWADZENIE

Zgodnie z systemami zarzadzania opisanymi w normach PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 i PN-EN ISO
9001:2015-10, dziatania korygujace sa skutecznym narzedziem dla ciggtego doskonalenia.

Dziatania korygujace to takie, ktére nalezy stosowac w celu zapobiegania ponownemu wystapieniu niezgod-
nosci lub zapobieganiu wystgpienia podobnych niezgodnosci.

Dziatania korygujace powinny by¢ zastosowane w przypadku pojawienia sie problemu. Warto podkresli¢, ze ta-
two jest pomyli¢ korekcje z dziataniami korygujacymi. Korekcje wykonuje sie w celu naprawienia btedu, natomiast
dziatania korygujace to dziatania majace na celu wyeliminowanie przyczyn zdiagnozowanych niezgodnosci.

PRZYKtAD:

Poprawienie raportu z badan jest korekcja, gdyz wprowadzanie zmian w raporcie nie jest zwigzane z ewentu-
alnym zapobieganiem ponownemu wystapieniu niezgodnosci.

Dziatania korygujace sg opisane w punkcie. 8.7 normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02.

IDENTYFIKACJA | KLASYFIKACJA NIEZGODNOSCI

Identyfikacja niezgodnosci jest kluczowym procesem i musi by¢ dobrze zdefiniowana w systemach zarzadza-
nia. Prace niezgodne z wymaganiami sg opisane w punkcie 7.10 normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02.

W przypadku prac niezgodnych z wymaganiami powinny by¢ podejmowane dziatania bazujace na ustalonym
przez laboratorium poziomie ryzyka.

Podobnie jest w sytuacji, gdy laboratorium ma watpliwosci, co do funkcjonowania wiasnego systemu zarza-
dzania.

Zawsze nalezy rozwazy¢, czy zgromadzone dane pozwalajg na rzetelng ocene sytuacji. Prawidtowo zebrane
i sklasyfikowane dane pozwalaja na wtasciwa diagnoze problemu. Wazne jest, aby ocenione zostaty waga
i priorytet poszczegdlnych niezgodnosci.

Spetnienie kryteriéw auditu (okreslonych w normach i/lub przez klienta) jest oceniane na podstawie dowodoéw
pozyskanych przez klienta, przez wewnetrznego lub zewnetrznego auditora lub przez pracownikéw laborato-
rium. Na podstawie oceny mozna wyréznic kilka przypadkéw, patrz rys. 9.

ETAPY PROCESU DZIALAN KORYGUJACYCH

Analiza przyczyn, zrédtowa przyczyna

Norma PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 wskazuje, ze proces dziatan korygujacych rozpoczyna sie od analizy
przyczyny, co jest waznym i najtrudniejszym etapem w tym procesie. Btedna ocena przyczyn moze spowo-
dowac podjecie nieprawidtowych dziatarh korygujacych, a tym samym nie zapobiec ponownemu pojawie-
niu sie niezgodnosci.

W poczatkowym etapie analizy przyczyn niezgodnosci powotuje sie zespét ds. dziatar korygujacych, do ktére-
go naleza osoby z laboratorium, znajace problem.

Wszystkie potencjalne przyczyny, powinny zosta¢ ocenione w trakcie burzy mézgéw zespotu ds. dziatan
korygujacych. Zespot powinien bra¢ pod uwage wszystkie okolicznosci zwigzane z wystapieniem problemu,
takie jak proces, personel, wyposazenie, odczynniki, potrzeby szkoleniowe itp., pamietajac o tym, ze gtéw-
nym celem jest znalezienie Zrédtowej przyczyny.
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Rys. 9. Identyfikacja i klasyfikacja niezgodnosci

Analiza skutkéw niezgodnosci i koniecznych dziatan

Nalezy doktadnie przeanalizowa¢ wptyw niezgodnosci na prace laboratoryjne. Nalezy przeanalizowa¢ ryzyko
i oceni¢ mozliwo$¢ ponownego wystgpienia danej niezgodnosci. Warto podkresli¢, ze w przypadku niektorych
niezgodnosci nie ma szansy na ich ponowne wystapienie lub niezgodnosci te nie wplywaja na realizacje pro-
cedur. To wtasnie zespét ds. dziatan korygujacych powinien zdecydowad, jakie dziatania nalezy podjac.
Dziatania korygujace moga by¢ podjete w odniesieniu do pojedynczego zdarzenia, lub do zdarzen powtarza-
jacych sie, w zaleznosci od wagi i priorytetu danej niezgodnosci.

Wybér i realizacja dziatan korygujacych

Po decyzji zespotu ds. dziatan korygujacych, jesli to konieczne laboratorium powinno wdrozy¢ dziatania kory-
gujace. Wazne jest, aby warunki w odniesieniu do dziatan korygujacych byty jednoznacznie okre$lone. Kierow-
nictwo laboratorium powinno mie¢ pewnos¢, co do skutecznosci i efektywnosci dziatan korygujacych.

Monitorowanie dziatan korygujacych

Wyniki dziatar korygujacych powinny by¢ rejestrowane i monitorowane, tak aby mozliwa byfa ocena ich sku-
tecznosci. Monitorowanie powinno umozliwi¢ sprawdzenie wdrozenia oraz ocene skutecznosci podjetych
dziatan.

Monitorowanie ponownego wystapienia danej niezgodnosci, juz po przeprowadzeniu dziatan korygujacych,
jest jednym z najwazniejszych wskaznikdw procesu dziatan korygujacych.

Monitorowanie moze réwniez wymagac¢ dodatkowych auditéw, jezeli zidentyfikowane niezgodnosci wywo-
tuja powazne watpliwosci, co do zgodnosci laboratorium z normami, wiasnymi politykami oraz procedurami.
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PRZYKLADY OPISU NIEZGDNOSCI, KOREKCJI, DZIALAN KORYGUJACYCH

FORMULARZ DZIAtAN KORYGUJACYCH

Nr 011 Data 11.02.2018 SPORZADZONY Kierownik ds. Jakosci
PRZEZ

DOTYCZY Kierownik Laboratorium . .

PRACOWNIKOW | Analizy Instrumentalnej Doy DAl Dziak Techniczny

Niezgodnos¢

Uwagi klientéw odnosnie wynikéw badan witaminy A w préobce nr. 12345. Wynik badania to 0,64 mg/kg.

Przyczyny niezgodnosci

Proces analityczny zostat sprawdzony przez analityka i Kierownika Laboratorium Analizy Instrumentalnej
(EN 12823-1:2014). Na podstawie opisu metody sprawdzono wszystkie obliczenia. Potwierdzono,

ze zastosowane byly wymagane warunki HPLC (kolumna, szybkos¢ przeptywu, faza ruchoma).

Réznice miedzy wynikami uzyskanymi dla réwnolegle prowadzonych pomiaréw byty nizsze niz granica
powtarzalnosci. Ostatnia prébka kontrolna (prébka wzbogacona) zostata przebadana tydzien wczesniej
(02.02.2018). Wyniki miescity sie w akceptowalnych granicach.

Podczas rozmowy z analitykiem stwierdzono, w dniu prowadzenia badan nie przeprowadzono pomiaru
dla wzorca. Mimo, ze koniecznos¢ sprawdzenia wzorca jest zapisana w procedurze, analityk pominat
ten krok, wykorzystujac poprzednie wyniki w ramach kontroli jakosci.

Po sprawdzeniu spektrofotometru za pomoca roztworu wzorcowego, powtérzono badanie.

Uzyskano wynik 0,72 mg/kg, ktory spetnit wymagania klienta.

PRZYCZYNA. Stezenie w roztworze wzorcowym zmniejszyto sie, co nie zostato sprawdzone w czasie
badania.

Planowana korekcja

Poprawiony raport zostat wystany do klienta.

Czy niezgodnosci powoduja konieczno$¢ wdrozenia dziatan korygujacych?

Tak XI' Nie [

Planowane dziatania korygujace

Procedura badawcza zostanie poprawiona, wprowadzona zostanie karta kontrolna dla wzorca witaminy A.
Whioski wynikajace z tej niezgodnosci zostaty opisane w innych metodach analitycznych,

jako,wazna uwaga”.

Kazdy z pracownikéw laboratorium zostanie przeszkolony w tematyce kontroli jakosci wynikéw

dla wzorcow.

Planowana data . . N, .
p . Data zakonczenia Dziatania zostaty ocenione przez
zakonczenia
17.02.2018r.
16.02.2018r. 16.02.2018 . Kierownik ds. Jakogci

Dowadd skutecznosci dziatan

Sprawdzono poprawiong wersje procedury analitycznej.

Sprawdzono zapisy ze szkolenia.

Wprowadzono konieczno$¢ sprawdzania spektrofotometru przez analityka i sprawdzono sposéb oceny
tego sprawdzania.
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FORMULARZ DZIALAN KORYGUJACYCH

Nr 023 Data 05.04.2018 . SPORZADZONY Kierownik ds Jakosci
PRZEZ

DOTYCZY Kierownik Laboratorium . .

PRACOWNIKOW | Analizy Chemiczne; oAy DAL Dziat Techniczny

Niezgodnos¢

Ostatnia wewnetrzna kontrola jakosci wykazata przekroczenie granicy podejmowania dziatan
w analizie biatka.

Przyczyny niezgodnosci

Proces analityczny zostat sprawdzony przez analityka i Kierownika Laboratorium Chemii Analitycznej,
w odniesieniu do opisanej procedury analityczne;.
Stwierdzono, ze poszczegdlne etapy procedury analitycznej, dane surowe i obliczenia byty wtasciwe.

Gdyby problemem byto urzadzenie do destylacji, wyniki powinny by¢ nizsze niz oczekiwano.

W tym przypadku wyniki byty wyzsze, co sugeruje, ze problem nie dotyczy sprzetu do destylacji.
Oceniono odczynniki chemiczne stosowane w badaniu. Stosowano handlowo dostepny katalizator
w postaci tabletek. Analize powtdérzono zaréwno z tabletka katalizatora, oraz z mieszaning 15 g K,SO,
i 0,9 CuSO,5H,0. Wyniki uzyskane przy stosowaniu kolejnych tabletek byly wyzsze, niz w przypadku
stosowania jako katalizatora mieszaniny (tabletka katalizatora: wynik 12,9%; mieszanina 15 g K,SO,
i 0,9 CuSO,5H,0: wynik 11,2%). Wynik uzyskany z mieszanina (15 g K,SO, i 0,9 CuSO,5H,0) byt w gra-
nicach akceptacji. Wyniki te wskazuja, ze prawdopodobnie wystepuje problem z tabletka katalizatora.
Wszystkie probki badane miedzy ostatnim prawidtowym wynikiem z wewnetrznej kontroli jakosci,
a wynikiem nieprawidtowym, zostaty ponownie przeanalizowane. Byto to 20 prébek. Wyniki trzech
prébek zostaty przestane do klienta. Wszystkie prébki i prébke kontroli jakosci powtérzono z 15 g K,SO,
i 0,9 CuSO,5H,0. Wyniki uzyskane przez oba katalizatory podano ponizej.

15 g K SO 15 g K SO
Sample Sample Catalyst and (2),9 ! Sample Catalyst and (2),9 !
No Type Tablet | 5o 5H o [ SamPleNo | 7 Je Tablet | 50 5t 0
Results a7 2 Results a7 2
results results
9765 Pasta 12,8% 10,7% 10057 Pasta 12,7% 10,6%
9772 Dried bread 12,4% 10,2% 10062 Pasta 12,3% 10,2%
9973 Dried bread 12,9% 10,5% 10063 Pasta 12,9% 10,7%
9974 Dried bread 12,7% 10,4% 10064 Pasta 12,5% 10,2%
9976 Wheat flour 13,1% 11,3% 10074 Wheat flour 13,3% 11,4%
10021 Pasta 11,8% 9,7% 10077 Pasta 11,6% 9,6%
10047 Wheat flour 12,9% 10,6% 10079 Wheat flour 12,9% 10,6%
10048 Wheat flour 13,1% 10,9% 10080 Wheat flour 13,1% 10,0%
10049 Wheat flour 12,9% 10,7% 10081 Wheat flour 12,9 10,7%
10051 Wheat flour 12,8% 10,6% 10082 Wheat flour 12,9% 10,7%
QM Wheat flour 13,1% 11,3% WL: 11,5%, AL: 11,7%
sample

PRZYCZYNA. Wystapit problem z katalizatorem w postaci tabletki.

Planowana korekcja

Raporty dla trzech prébek, zostaty poprawione, nowe raporty zostaty wystane do klienta.
Pozostate wyniki zostaly poprawione w systemie LIMS.
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Czy niezgodnosci powoduja koniecznos¢ wdrozenia dziatan korygujacych?

Tak XI' Nie [

Planowanie dziatania korygujace

Przed kazda serig pomiarowa, kazda partia tabletek katalizatora bedzie stosowana dla prébek QM,

a wyniki beda poréwnywane dla badan z zastosowaniem mieszaniny 15 g K,SO,, i 0,9 CuSO,5H,0.
Czestotliwos¢ badania QM zostanie zmniejszona do jednego badania na kazde dziesie¢ prébek.
Metoda analityczna zostanie poprawiona, tak aby uwzglednione zostaty zasady stosowania handlowo
dostepnych katalizatorow.

Wszyscy pracownicy upowaznieni do prowadzenia takich badan zostang przeszkoleni.

Planowana data , . o .
B - Data zakonczenia Dziatania zostaty ocenione przez
zakonczenia
19.04.2018r.
19.04.2018r. 19.04.2018 . Kierownik ds. Jako&ci

Dowadd skutecznosci dziatan

Sprawdzono zapisy odnosnie badan prébek QM; pojawita sie nowa seria tabletek katalizatora;
wyniki z poréwnan zostaty zapisane w dzienniku laboratoryjnym.
Zapisy ze szkolenia zostaty sprawdzone i przedyskutowane.

FORMULARZ DZIAtAN KORYGUJACYCH

Nr 036 Data 14.07.2018 . SPORZADZONY Kierownik ds Jakosci
PRZEZ

DOTYCZY Kierownik Laboratorium . .

PRACOWNIKOW | Mikrobiologicznego R | D72 Techniczny

Niezgodnos¢

Wskazniki uzyskane w badaniu biegtosci dla Fecal coli i E. coli w prébkach wody,
wynosity odpowiednio -2,3i-2,2.

Przyczyny niezgodnosci

Proces analityczny zostat sprawdzony przez analityka i Kierownika Laboratorium Mikrobiologicznego.
Prébka dotarta do laboratorium w dniu 4 czerwca 2018 r. i zostata umieszczona w lodéwce.

Przez zapomnienie, prébka nie zostata poddana badaniu do 14 czerwca 2018 . (tj. do zesztego tygodnia).
Poprzednie wewnetrzne badanie kontroli jakosci zostato przeprowadzone 1 czerwca 2018 r.

(przed badaniem tej probki), a nastepnie 15 czerwca 2018 r. oraz 30 czerwca 2018 ., juz po badaniu
préobki. Wyniki byty zgodne z wartosciami podanymi w karcie Shewharta. Wyniki pozostatych kontroli
(liczenie kolonii, wyniki kontroli powietrza i powierzchni) byty wtasciwe.

Nie stwierdzono pozytywnych wynikéw w odniesieniu do bakterii Fecal coliform i bakterii E. coli

w probkach wody w dniach od 4 do 15 czerwca 2018 r.

PRZYCZYNA. Probka byta badana w ciggu ostatnich kilku dni, co mogto spowodowac problemy
w wynikach.

Planowana korekcja

Korekcja nie ma zastosowania.
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Czy niezgodnosci powoduja koniecznos$¢ wdrozenia dziatan korygujacych?

Tak XI' Nie [

Planowanie dziatania korygujace

Kazdy analityk bedzie odpowiadat za badanie prébki z badan biegtosci, bezposrednio po dostarczeniu
prébki do laboratorium. Analityk bedzie sledzit dziatania dla danej prébki i bedzie uzgadniat plan dziatarh
z innymi analitykami.

Planowana data . . . . .
. . Data zakonczenia Dziatania zostaty ocenione przez
zakonczenia
Wrzesier 2018 1. 19.09.2018 . 19.09.2018r.
Kierownik ds. jakosci

Dowdéd skutecznosci dziatan

Nowe wskazniki z badania to odpowiednio 1,6 i 1,3 dla Fecal-colii E. coli.
Upowazniony pracownik zostat wpisany do dziennika laboratoryjnego.

BIBLIOGRAFIA

[1]1 PN-EN ISO/IEC 17025:2018-10, Ogdlne wymagania dotyczqce kompetencji laboratoriéw badawczych i wzor-
cujqgcych;

[2] Hoyle, D. 1SO 9000:2000 An A-Z Guide Butterworth-Heinemann An imprint of Elsevier Science Linacre
House, Jordan Hill, Oxford OX2 8DP 225 Wildwood Avenue, Woburn, MA 01801-2041, 2003;

[3] PN-EN ISO 9000:2015, Systemy zarzqdzania jakosciq — Podstawy i terminologia.
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EUROLAB Przewodnik

Dokument nr 17

POROWNANIA MIEDZYLABORATORYJNE
Z PUNKTU WIDZENIA LABORATORIOW

WPROWADZENIE

Udziat w poréwnaniach miedzylaboratoryjnych, a zwtaszcza w badaniach biegtosci, to wazne narzedzie dla la-
boratoriéow potwierdzajace wazno$¢ wynikéw, przez ich poréwnanie z przypisanymi wartosciami (wartosciami
odniesienia lub wartosciami uznaniowymi). Zewnetrzne potwierdzenie kompetencji jest waznym argumen-
tem wobec klientéw oraz jednostek akredytacyjnych. Obowigzek udziatu laboratorium w poréwnaniach mie-
dzylaboratoryjnych moze by¢ wymogiem prawnym lub wynikac¢ z oczekiwan klientéw laboratorium. W normie
PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02, w punkcie 7.7.2 jest zapis Laboratorium powinno monitorowac swoje dziatania
poprzez poréwnanie z wynikami innych laboratoriéw, jezeli s3 one dostepne i wtasciwe”.

Dwa dokumenty z 2010 r., ILAC P9:,Polityka ILAC dotyczaca uczestnictwa w badaniach biegtosci” i EA 4/18" oraz
Wytyczne dotyczace poziomu i czestotliwosci udziatu w badaniach biegtosci’, spowodowaty modyfikacje polityki
jednostek akredytacyjnych. Oceny obejmuja réwniez stosowanie wymagan w opisanych powyzej dokumentach.
Celem niniejszego dokumentu jest przekazanie osobom auditowanym informacji podkreslajacych role po-
réwnan miedzylaboratoryjnych, jako jednego z narzedzi wspomagajacego nadzér nad waznoscig wynikow.
W przypadku pytan dotyczacych szczegétowych zagadnien zwigzanych z poréwnaniami miedzylaboratoryj-
nymi, warto odnies¢ sie do nich w szerszym kontekscie.

PYTANIA
W jakich poréwnaniach bra¢ udziat?

Jesli padnie pytanie:
Czy plan uczestnictwa w poréwnaniach miedzylaboratoryjnych jest zgodny z zakresem akredytacji?

Pomysl/przeformutuj powyzsze pytanie:

Jak planowac i poddawac przeglqdom monitorowanie waznosci wynikéw?

Takie przeformutowanie pytania pozwala na przedstawienie polityki laboratorium dotyczacej nadzoru nas wy-
nikami, gdzie poréwnania miedzylaboratoryjne (takze dwustronne) nie s3 jedynym sposobem postepowania
(patrz punkt 7.7 normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02i 3. (1) EA 4/18). Laboratorium moze zaprezentowac spoj-
nos¢ swoich polityk w zakresie nadzoru, stosujac ocene ryzyka (patrz 3. (2) EA 4/18).

Jesli padnie pytanie:
Jak laboratorium uzasadnia brak uczestnictwa w poréwnaniach miedzylaboratoryjnych?

Pomysl/przeformutuj powyzsze pytanie:

Czy raport z danego poréwnania przygotowywany przez organizatora poréwnania jest przydatny do nadzoru nad
jakosciq wynikéw laboratorium?

Takie przeformutowanie pytania pozwala na identyfikacje zawartosci raportu i ocene wystepujacych brakéw
w odniesieniu do np. okreslenia celéw poréwnania; zakresu oceny stosowanej metody, wartosci przypisanej,
a zwlaszcza spdjnosci pomiarowej niepewnosci pomiaru.
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Jesli padnie pytanie:
Czy organizator, ktéremu zleca sie przeprowadzenie poréwnar posiada akredytacje zgodnie z normq
PN-EN ISO/IEC 17043:20112

Pomysl/przeformutuj powyzsze pytanie:

Czy wybrany organizator ma kompetencje do wtasciwej realizacji poréwnania miedzylaboratoryjnego?

Takie przeformutowanie pytania pozwala na odniesienie sie do kryteriow wyboru organizatora poréwnan
(patrz EUROLAB ,CookBook” 2, Kryteria wyboru programéw badan biegtosci"). Uczestnik poréwnania nie jest
zobowigzany do spetnienia wymagan normy PN-EN ISO/IEC 17043:2011, poniewaz ona dotyczy wytacznie or-
ganizatoréw poréwnania (patrz zakres normy PN-EN ISO/IEC 17043:2011).

Uczestniczace laboratorium powinno postepowac zgodnie z instrukcjami organizatora poréwnania.

Jesli padnie pytanie:
Czy poréwnanie dotyczyto danej techniki lub urzgdzenia pomiarowego, cechy czy obiektu?

Pomysl/przeformutuj powyzsze pytanie:

Ktdre parametry mogq udokumentowac kompetencje mojego laboratorium?

Takie przeformutowanie pytania pozwala na podkreslenie tego, jakie umiejetnosci sg niezbedne do prowadze-
nia badan za pomoca danego urzadzenia pomiarowego lub przez personel laboratorium.

(Patrz: paragraf 4 dokumentu EA 4/18)

Jak przetwarzane sa dane?

Jesli padnie pytanie:
Jakie sq, wczesniej ustalone kryteria, przetwarzania wynikéw poréwnan?

Pomysl/przeformutuj powyzsze pytanie:

Jakie sq uznane metody przetwarzania danych? Jakie kryteria zostafy ustalone przez organizatora poréwnania?

Takie przeformutowanie pytania pozwala wykazac¢:

- zewyniki badan biegtosci moga by¢ prezentowane w rézny sposéb, uwzgledniajac przy tym rézne rodzaje
danych i rézne rozktady statystyczne. Wazne przy tym jest to, aby wybdr metody statystycznej byt dosto-
sowany do danej sytuacji (patrz zatacznik B.1 normy PN-EN ISO/IEC 17043:2011),

- ze organizator badan biegtosci powinien przed rozpoczeciem badania biegtosci, przedstawi¢ plan,
w ktérym jednoznacznie wskazuje ,kryteria oceny wynikéw uczestnikéw” (punkt 4.4.1.3. normy PN-EN
ISO/IEC 17043:2011). Laboratorium moze rozwazy¢ to kryterium, po tym jak plan zostanie podany
do wiadomosci,

- zeobliczenia wskaznikow sa prowadzone tak jak opisano w zatgczniki B.3 normy PN-EN ISO/IEC 17043:2011.
Wskazane jest wyrazne odwotanie sie do zatacznika B tej normy.

Jesli zostaniesz zapytany:
Dlaczego, w celu sprawdzenia czy laboratorium ma kompetencje czy nie, nie zastosowano testu |E | < 17

Pomysl/przeformutuj powyzsze pytanie:
Czy zastosowanie wskaznika E, pozwala na wtasciwg, czy zasadne jest stosowanie wskaznika Z?

sz;X

lab ref

wynik uczestnika;

wartos¢ odniesienia;

niepewnosc rozszerzona wyniku uczestnika;

niepewnos¢ rozszerzong wartosci odniesienia podanej przez laboratorium referencyjne.

lab

I X
I
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Mozna powiedzie¢, ze:

- |E | <1 moze oznacza(, ze przy danej niepewnosci nie jest mozliwe wnioskowanie o tym, czy réznica mie-
dzy wynikiem uczestnika a wartoscig odniesienia jest znaczaca;

- |E |>1moze oznacza, ze podane niepewnosci s niedoszacowane i nie obejmuja niektérych sktadowych.

Ocena kompetencji w oparciu o wskazniki statystyczne powinna by¢ przeprowadzana z zachowaniem ostroz-
nosci (patrz C.5.1.2 normy PN-EN ISO/IEC 17043:2011).

Wartos¢ danego wskaznika nie zawsze stanowi potwierdzenie kompetencji. Ocena zalezy od celu danego po-
réwnania (patrz: , Wprowadzenie” do normy PN-EN ISO/IEC 17043:2011). Ocena zalezy od zadania, jakie stawia
przed soba dane laboratorium, by¢ moze celem udziatu w poréwnaniu jest zebranie informacji na temat jako-
$ci wynikow, ocena trendow, itd.

Jakie podjac dziatania?
Jesli padnie pytanie:

Jakie sq wytyczne dotyczqce dziatari korygujqcych, w przypadku gdy wyniki uzyskane w danym poréwnaniu pod-
wazajq kompetencje w odniesieniu do badan z zakresu akredytacji?

Pomysl/przeformutuj ww. pytanie:

Jakie polityki i procedury sq stosowane w przypadku stwierdzenia niezgodnosci w odniesieniu do prowadzonego
badania lub wzorcowania, lub do wynikéw tych dziatan?

Takie przeformutowanie pytania pozwala na przedstawienie procedur postepowania w przypadku prac nie-
zgodnych z wymaganiami, wraz z przyktadami zastosowania w odniesieniu do poréwnan (patrz punkt 7.10
normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02). Wskazane jest, aby w systemie zarzadzania byto jednoznacznie okreslo-
ne, ktére procedury maja zastosowanie w przypadku poréwnan.

Pomysl/przeformutuj ww. pytanie:

Jakie dziatania zostaty podjete po zakoriczeniu poréwnania?

Takie przeformutowanie pytania pozwala na uwzglednienie zagadnienia ,rezultatéw potwierdzenia waz-
nosci wynikow” (punkt 8.9.2. normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02) podczas przegladéw zarzadzania.
Pozwala to rowniez na przedstawienie polityki i dziatan laboratorium w odniesieniu do doskonalenia waz-
nosci wynikow.

WNIOSEK

Poréwnanie miedzylaboratoryjne jest narzedziem wspomagajacym rozwoj. Sposéb wykorzystania wynikow
poréwnan powinien wynikac z potrzeb laboratorium, wymagan klientéw lub regulacji prawnych.

W niektérych obszarach rundy poréwnan sg narzucone przez przepisy prawne. W pozostatych przypadkach,
laboratorium powinno rozsadnie rozwazy¢ wyboér odpowiednich poréwnan, zgodnie z potrzebami i wiasna
polityka. To pozwoli na przygotowanie sie do dyskusji z jednostkami akredytujacymi.

BIBLIOGRAFIA

[1]1 PN-EN ISO/IEC 17043:2011, Ocena zgodnosci — Ogdlne wymagania dotyczqce badania biegtosci;

[2] ILAC P9/2014 Polityka ILAC dotyczqca uczestnictwa w badaniach biegtosci;

[3] EA 4/18:2010, Wytyczne dotyczqce poziomu i czestosci uczestnictwa w badaniach biegtosci;

[4] PN-EN ISO/IEC 17025:2018-10, Ogdlne wymagania dotyczqce kompetencji laboratoriéw badawczych i wzor-
cujqcych;

[5] Eurolab“CookBook” 2, Kryteria wyboru programéw badan biegtosci.
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EUROLAB Przewodnik

Dokument nr 18

WPROWADZENIE DO ANALIZY RYZYKA

WPROWADZENIE

Celem niniejszego dokumentu jest omoéwienie podstawowych poje¢ oraz przedstawienie prostych narzedzi
i mozliwosci ich zastosowania w odniesieniu do ryzyk i szans, zgodnie z wymaganiami normy PN-EN ISO/IEC
17025:2018-02.

W nowej wersji normy, pojawity sie wymagania dotyczace dziatari odnosnie ryzyk i szans. Podkreslone zo-
stato podejscie wykorzystujace analize ryzyka i postepowanie procesowe; mimo, ze w normach PN-EN ISO
9001:2015 i PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 nie opisano petnego systemu zarzgdzania ryzykiem (RMS, ang. Risk
Management System), na przyktad zgodnego z wymaganiami PN-ISO 31000:2018.

Warto podkredli¢, ze dla laboratoriéw dziatania zwigzane ryzykiem, jak i z szansami, nie sg niczym nowym.
W poprzedniej edycji normy PN-EN ISO/IEC 17025 pojawia sie odniesienie do ryzyka, szczegdlnie w kontekscie
dziatan korygujacych i zapobiegawczych, ale takze w zwiazku z walidacjg metod i wprowadzeniem pojecia
niepewnosci pomiaru. Jezeli laboratorium ma swiadomos¢ ryzyka, ma mozliwos$¢ oceny/ustalenia priorytetéw,
a takze jest Swiadome konsekwencji; w takiej sytuacji fatwiej bedzie opracowac plany dotyczace ryzyk i ich
skutkéw. Wczesna identyfikacja btedéw lub niezgodnosci umozliwia laboratoriom podjecie z wyprzedzeniem
odpowiednich dziatan, co moze zapobiec ewentualnym karom pienieznym lub innym powaznym konsekwen-
cjom. W tych dziataniach gtéwnym celem nie jest minimalizowanie ryzyka, ale jego optymalizacja oraz wyko-
rzystanie szans wynikajacych ze strategii laboratoriéw.

WYMAGANIA NORMY PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02

We wstepnie do miedzynarodowej normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 podano:,Niniejszy dokument wyma-
ga od laboratorium planowania i wdrozenia dziatan, odnoszacych sie do ryzyk i szans. Uwzglednienie zaréwno
ryzyk, jak i szans stanowi podstawe do zwiekszenia skutecznosci systemu zarzadzania, poprawy wynikéw oraz
zapobiegania negatywnym efektom. Laboratorium jest odpowiedzialne za podejmowanie decyzji, ktére ryzy-
ka i szanse nalezy uwzgledni¢”

Laboratorium jest odpowiedzialne za podejmowanie decyzji, ktére ryzyka i szanse nalezy uwzglednic.
Jednakze, to jednostka akredytujqca ocenia, czy laboratorium podjefo odpowiednie dziatania w celu radzenia
sobie z ryzykiem i szansami w akredytowanych laboratoriach.

W normie zapisy odnosza sie jednoznacznie do pojecia ryzyka w nastepujacych miejscach:

- Wprowadzenie,

- punkty 4.1.4i4.1.5 dotyczace bezstronnosci,

- punkt 7.8.6.1 dotyczacy ryzyka zwigzanego z przyjmowang zasada podejmowania decyzji,
- punkt 7.10.1 dotyczacy zarzadzania pracg niezgodna z wymaganiami,

- punkt 8.5 dotyczacy dziatarh odnoszacych sie do ryzyk i szans,

- punkt 8.6 dotyczacy doskonalenia,

- punkt 8.7 dotyczacy dziatan korygujacych,

- punkt 8.9 dotyczacy przegladdw zarzadzania.
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W punkcie 8.5 ,Dziatania odnoszace sie do ryzyk i szans” okreslono minimalne wymagania, ktére powinny by¢
uwzglednione przez laboratoria. Dziatania nastawione na doskonalenie dziatalnosci laboratorium powinny
by¢ dostosowane do celu i zakresu dziatania.

Warto uwzgledni¢ uwage do punktu 8.5.2:

Pomimo wskazania w niniejszym dokumencie, ze laboratorium planuje dziatania odnoszqce sie do ryzyk,
nie ma wymagania dotyczgcego formalnych metod zarzqdzania ryzykiem lub udokumentowanego procesu
zarzqdzania ryzykiem. Laboratoria mogq zdecydowac, czy opracowac szerszq metodyke zarzqdzania ryzy-
kiem niz wymaga tego niniejszy dokument, np. stosujqc inny przewodnik lub normy.

Przeciwnie, minimum wymagan formalnych moze utatwic wtasciwe postepowanie, a tym samym zwiek-
szy¢ motywacje i utatwic osiagniecie lepszych efektow.
Ponizej podane sa terminy, ktére moga utatwié¢ dziatania zwigzane z oceng ryzyka.

PRZYKLADY:

- odpowiednie (punkty 6.3.1; 8.3.2);

- zapobiec (punkty 5.6 ¢); 6.3.4 b); 6.4.9; 6.4.12;7.7.3; 8.3.2 f); 8.5.1 0));
- zapewni¢ (punkty 5.5.c); 6.4.3).

POJECIA | DEFINICJE ZWIAZANE Z RYZYKIEM
W normach mozna znalez¢ rézne definicje terminu ,ryzyko”. Przedstawione ponizej definicje zostaty wybrane
arbitralnie.

Ryzyko: To co sprawia, ze nie jest pewne osiggniecie celu.

Poziom ryzyka: Okreslenie wagi danego ryzyka z uwzglednieniem jego konsekwencji i prawdopodobien-
stwem zdarzenia.

Ocena ryzyka: Poréwnanie poziomu ryzyka za pomocg wybranego kryterium.

Postepowanie z ryzykiem: Mozliwych jest wiele opcji, ktére mozna faczy¢: unikanie ryzyka, podejmowanie
ryzyka w celu wykorzystania szans, wyeliminowanie zrédfa ryzyka, zmiana prawdopodobienstwa wystapienia
lub konsekwencji ryzyka, dzielenie ryzyka lub zaakceptowanie ryzyka takim, jakie jest, z podaniem odpowied-
niej informacji.

Ryzyko szczatkowe: Ryzyko, ktdre pozostaje po wdrozeniu dziatar zapobiegajacych ryzyku.

Szansa: Wydarzenie, ktére moze mie¢ potencjalne pozytywne skutki dla organizacji.

JAK OCENIC RYZYKO W LABORATORIUM?

W celu zidentyfikowania ryzyka, warto wzig¢ pod uwage zarébwno wewnetrzne, jak i zewnetrzne uwarunko-
wania organizacji (ryzyko zwiazane z klientem, dostawca, ale takze klientem klienta i innymi interesariuszami).
Metody identyfikacji ryzyka, stosowane do opracowania wiasciwego postepowania, obejmujag zaréwno zdro-
wy rozsadek, jak i burze mézgoéw, oraz przygotowang liste dla danej branzy.

PRZYKLAD
Analiza SWOT jest procesem, ktéry pozwala na identyfikacje silnych i stabych stron oraz szans i zagrozen
dla danej organizacji. Moze by¢ wykorzystana w burzy mézgdw.

Lista mocnych stron (Strenghts) Lista stabych stron (Weaknesses)
(czynniki wewnetrzne pozytywne) (czynniki wewnetrzne negatywne)
Lista szans (Opportunities) Lista zagrozen (Threats)
(czynniki zewnetrzne pozytywne) (czynniki zewnetrzne negatywne)
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Komorki w powyzszej tabeli sa wypetniane stosownymi informacjami, w kolejnosci wzgledem ich waznosci.

PRZYKLAD

Przewodniki dotyczace zarzadzania ryzykiem wskazujg ré6zne podejscia. Ocene ryzyka mozna przeprowadzic,

odpowiadajac na nastepujace pytania:

- Co moze sie zdarzy¢ i dlaczego (poprzez identyfikacje ryzyka)?

- Jakie sg konsekwencje?

- Jakie jest prawdopodobienstwo ich przysztego wystapienia?

- Czy istnieja czynniki, ktére tagodza skutki ryzyka lub zmniejszaja prawdopodobienstwo wystapienia
ryzyka?

Aby odpowiednio uwzgledni¢ ryzyko w laboratorium, nalezy rozpocza¢ od doktadnej analizy zagrozen/pro-
blemoéw, z ktérymi boryka sie dane laboratorium. Celem powinno by¢ wskazanie wybranych stabych stron
w dziataniach laboratoryjnych.

Efekty orazich powody powinny by¢ analizowane z uwzglednieniem scenariusza ryzyka. Ponadto nalezy doko-
nac klasyfikacji i oceny ryzyka. Ocena ta moze albo prowadzi¢ do podjecia dziatan, albo do akceptacji ryzyka.
W przypadku podjecia dziatan nalezy réwniez zbadac ich skutecznos¢. Moze wystapic takze sytuacja, ze ryzyko
jest akceptowalne.

Scenariuszryzyka jest czesto tatwy do zdefiniowania. Mozna tu zastosowac podobne podejscie jak w przypadku
~dziatan zapobiegawczych’”. Klasyfikacjaiocena ryzyka jest znacznie trudniejsza. Aby méc przeprowadzi¢ ocene,
nalezy oceni¢ wptyw, prawdopodobienstwo wystapienia i prawdopodobienstwo szybkiego wykrycia ryzyka.
Pomocne jest stosowanie jednolitej skali wartosci w danej organizacji, niezaleznie od tego, w jaki sposéb jest
zaprezentowana: ilosciowa lub jakosciowa, przedstawiana w tabelach, na wykresach itp.

Ocene ryzyka mozna przeprowadzi¢ na przyktad za pomoca tréjstopniowego systemu.

Wptyw:

- niski (1) - tatwy do skorygowania — niski wptyw;

- umiarkowany (2) — btedy pojawiaja sie ponownie, ale sg juz znane (np. utrata wiarygodnosci);

- wysoki (3) - powazne btedy o potencjalnie nieodwracalnych konsekwencjach (az do zagrozenia zycia
i zdrowia).

Prawdopodobienstwo zajscia:
bardzo rzadko (1), rzadko (2) lub czesto (3).

Trzystopniowy system skutkuje pieciostopniowa oceng ryzyka.

Wplyw
N

Prawdopodobienstwo

Najnizsze ryzyko (1/1 - zielone) mozna uzna¢ za dopuszczalne, podczas gdy najwyzsze ryzyko (3/3 - czerwone)
zwykle wymaga podjecia natychmiastowych dziatan.

W przypadku niskiego ryzyka (kolor zétty) nalezy podja¢ decyzje, czy ryzyko mozna zaakceptowa¢, czy ko-
nieczne jest podjecie dziatan.
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KIEDY POWINNA BYC PRZEPROWADZONA OCENA RYZYKA?

Odpowiedz: Zawsze, gdy jest to konieczne (np. wynika to z wymagan klienta lub normy PN-EN ISO/IEC
17025:2018-02) lub jesli jest ona pomocna w osigganiu celéw wynikajacych z systemu zarzadzania. Ocena
ryzyka moze by¢ prowadzona regularnie lub okazjonalnie, wtedy gdy pojawiaja sie nieprawidtowosci lub
w przypadku wprowadzenia zmian w procedurach.

W praktyce, laboratorium powinno uwzglednia¢ ryzyka (na przyktad w odniesieniu do istnienia laboratorium,
do jego bezstronnosci, jakosci wynikoéw, itp.), ktére moga prowadzi¢ do bteddw, strat, uszkodzen lub innych
zdarzen i przeciwdziata¢ im w odpowiedni sposdb poprzez ustanowienie systemu zarzadzania ryzykiem (RMS)
lub przez zastosowanie innych dziatan.

W punkcie 4.1.4 normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 wymagane jest identyfikowanie ryzyka w odniesieniu
do bezstronnosci, na biezaco. Przyktadowo, w odniesieniu do niektérych pracownikéw, biezace postepowanie
z ryzykiem moze obejmowac ich deklaracje o braku konfliktu intereséw. Deklaracje takie sa oceniane w czasie
rocznego przegladu zarzadzania, a w razie potrzeby aktualizowane.

ZASADY OGOLNE OCENY RYZYKA

Organizacja, zgodnie ze swoimi potrzebami, moze mie¢ mniej lub bardziej szczegétowa polityke dotyczaca
oceny ryzyka. Moze to obejmowac zarzadzanie dziataniami, zarzagdzanie finansami, bezpieczenstwem, itp.
Procedury aktualizacji informacji moga by¢ bardziej lub mniej zaawansowane, poczawszy od zarzgdzania
ryzykiem do biezgcej reakcji na wystepujacy problem.

Ponizszy przyktad pokazuje mechanizm ustanawiania srodkéw zapobiegawczych w oparciu o analizy ryzyka.
Mozliwych jest wiele innych podejsc.

Doswiadczenie O 31019 . Uwarunkowanie zewnetrzne Informacje ISO 1702,5,
Przewodniki Przewodniki

organizacji i wewnetrzne danej organizacji zwrotne

G

System

zarzadzania

Ogolna analiza ryzyka +

Szczegotowa
analiza ryzyka

Dziatania Dziatania

zapobiegawcze i : zapobi«_egawczel
i realizacja zlecenia i realizacja zlecenia

Zlecenie
Ocena Dziatania Realizacja
Zlecenia rutynowe Zlecenia

BIBLIOGRAFIA
[11 PN-ISO 31000:2012, Zarzqdzanie ryzykiem — Zasady i wytyczne;

(UWAGA: norma wycofana i zastgpiona przez PN-ISO 31000:2018-08 — wersja angielska)
[2] PN-EN 31010:2010, Zarzqdzanie ryzykiem — Techniki oceny ryzyka (wersja angielska).
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z wynikami
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BEZSTRONNOSC i POUFNOSC
BEZSTRONNOSC

WPROWADZENIE

We wczedniejszym wydaniu normy PN-EN ISO/IEC 17025 zagadnienie zwigzane z bezstronnoscia labora-
torium nie stanowito istotnego problemu. W wydaniu PN-EN ISO/IEC 17025:2005 [1], odniesienie do bez-
stronnosci pojawia sie jedynie w uwagach, a odniesienie do konfliktu intereséw pojawia sie tylko w jednym
miejscu. Warto w zwigzku z tym podkredli¢, ze w nowym wydaniu normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-10 [2],
wprowadzony zostat oddzielny rozdziat 4.1, odnoszacy sie bezposrednio do wymagan bezstronnosci, tych
zawartych réwniez w innych normach I1SO. W punkcie 4.1.1 podano ,Dziatalnos¢ laboratoryjna powinna by¢
prowadzona w sposéb bezstronny oraz zorganizowana i zarzadzana w taki sposéb, aby chroni¢ bezstron-
nosc¢’, a dalej w punkcie 4.1.3 ,Laboratorium powinno by¢ odpowiedzialne za bezstronnos¢ swojej dziatal-
nosci laboratoryjnej”.

ZOBOWIAZANIE

Kierownictwo laboratorium powinno zobowigza¢ sie do zachowania bezstronnosci. Jednym ze sposobdw jest
okreslenie polityki bezstronnosci i zamieszczenia odpowiedniej deklaracji w dokumentach opisujacych polity-
ke jakosci. Drugim sposobem jest omoéwienie polityki bezstronnosci w ramach przegladu zarzadzania i wtacze-
nia odpowiednich zapiséw potwierdzajacych przeprowadzona dyskusje i wynikajace z tego decyzje w raporcie
ze spotkania. Mozliwe s3 tez sposoby odnoszace sie do tych dwdch rozwiazan.

Nie zawsze informacja o zobowigzaniu do bezstronnosci musi pojawi¢ sie w dokumentach opisujacych poli-
tyke laboratorium lub w raporcie z przegladu zarzadzania. Odpowiednie zobowigzania moga by¢ tez zawarte
w dokumentach zatozycielskich danej firmy.

IDENTYFIKACJA RYZYK ZWIAZANYCH Z ZACHOWANIEM BEZSTRONNOSCI

W punkcie 4.1.4 podano ,Laboratorium powinno na biezaco identyfikowac ryzyka w odniesieniu do swojej
bezstronnosci”.

Laboratorium powinno przeprowadzi¢ analize ryzyka. Do tego celu moze stuzy¢ przeglad umoéw (co po-
zwala na oceng, czy ryzyko lezy po stronie klienta, czy tez po stronie laboratorium), przeglad zarzadzania,
audity wewnetrzne lub ocena kompetencji (co pozwala na identyfikacje ryzyka zwigzanego z persone-
lem). Biorac pod uwage, ze analiza ryzyka powinna by¢ prowadzona w sposéb ciagly, wazne jest zwra-
canie uwagi na wszelkie zmiany w dziatalnosci laboratorium i ich ocena pod wzgledem ryzyka. Nawet
jednak, gdy nie ma zadnych zmian w dziatalnosci laboratorium, niezalezna analiza ryzyk powinna by¢
przeprowadzona w ramach przegladu zarzadzania. W tym przypadku warto przeprowadzi¢ analize ryzyk
wynikajacych z dziatart prowadzonych w laboratorium, z powigzan laboratorium lub z powigzan persone-
lu laboratorium.

ELIMINOWANIE LUB MINIMALIZOWANIE RYZYK DOTYCZACYCH BEZSTRONNOSCI

Zgodnie z zapisami w nowym wydaniu normy, laboratorium powinno by¢ zdolne do wykazania, w jaki sposéb
eliminuje lub minimalizuje ryzyko w odniesieniu do bezstronnosci. Warto podkresli¢, ze nie ma wymogu cat-
kowitego wyeliminowania ryzyka.
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Mozliwe sa rézne sposoby eliminowania czy tez minimalizowania ryzyk, np.:

- w przypadku, gdy zlecono badania do tej czesci laboratorium, w ktérej wystepuje ryzyko braku bezstron-
nosci, mozliwe jest przeniesienie wykonania badan do innej czesci laboratorium;

- w przypadku, gdy przypisany poczatkowo do badan personel moze powodowac ryzyko bezstronnosci,
mozna wybrac inne osoby;

- mozna wprowadzi¢ czasowy zakaz wykonywania danych badan przez osoby, w stosunku do ktérych
istnieje ryzyko w odniesieniu do bezstronnosci;

- mozna wprowadzi¢ zapis o deklaracji bezstronnosci w umowach o prace;

- mozna zmienic¢ zakres obowiagzkéw, to znaczy odsunac takie osoby od realizacji okreslonych zadan.

Laboratorium jest zobowigzane do wykazania, jakie dziatania sa prowadzone w odniesieniu do zachowania
bezstronnosci, a dziatania te powinny by¢ udokumentowane.

POUFNOSC

Wprowadzenie

Wprawdzie w nowym wydaniu normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02, cze$¢ odnoszaca sie do poufnosci jest
bardziej rozbudowana w stosunku do tekstu w poprzednim wydaniu normy z 2005 roku, to podstawowe wy-
magania pozostaty niezmienione. Podstawowym wymaganiem pozostato to, ze laboratorium powinno po-
siadac polityke i procedury zapewniajace poufnos¢ w odniesieniu do danych waznych dla klienta, do praw
wiasnosci. Laboratorium powinno zapewnic bezpieczenstwo przechowywania i przesytania danych w formie
elektronicznej, co byto opisane réwniez w normie 17025 z 2005 roku.

Postepowanie

Zgodnie zwymaganiem normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02, laboratorium powinno by¢ prawnie zobowigza-
ne do poufnosci w odniesieniu do wszystkich informacji pozyskanych od klienta oraz wytworzonych w trakcie
dziatalnosci laboratoryjnej. W przypadku gdy jakiekolwiek informacje beda udostepnianie publicznie, zaréwno
po uzgodnieniu zawartym miedzy laboratorium a klientem, lub w zwigzku z zobowigzaniem prawny, laborato-
rium powinno powiadomi¢ o tym klienta z wyprzedzeniem, o ile nie jest to zabronione przez prawo.
Informacje o kliencie, uzyskane ze zrédet innych niz klient, powinny by¢ poufne pomiedzy klientem i laborato-
rium. Zrédto tych informacji nie powinno by¢ udostepnianie klientowi.

Personel laboratorium powinien zachowa¢ poufnos¢ w odniesieniu do informacji klienta. Takie zobowiazanie
moze wynikac z zapiséw umowy o prace.

Poleca sig, aby wszelkie wymagania odnosnie zachowania poufnosci przez laboratorium byty zawarte w umo-
wach o prace. A podstawowym zadaniem laboratorium jest traktowanie wszelkich danych i informacji pozy-
skanych od klienta jako poufne.

BIBLIOGRAFIA

[1]1 PN-EN ISO/IEC 17025:2005 Ogdlne wymagania dotyczqce kompetencji laboratoriow badawczych i wzorcujg-
cych;

[2] PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 Ogdlne wymagania dotyczqce kompetencji laboratoriéw badawczych i wzor-
cujqcych.
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PLANOWANIE DZIALAN W CELU ZAPEWNIENIA
WAZNOSCI WYNIKOW BADAN

WPROWADZENIE

Laboratorium powinno posiada¢ procedure monitorowania waznosci wynikéw. W normie PN-EN [SO/IEC
17025:2018-02 [1], opisane zostaty rézne sposoby postepowania, np. wykorzystanie CRM, poréwnania mie-
dzylaboratoryjne czy ponowne badanie danego obiektu itp. Mozliwe s3 jeszcze inne sposoby postepowania,
niektore z nich zostaty opisane w PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02. W normie jest zapisane, ze Laboratorium po-
winno monitorowac swoje dziatania poprzez poréwnanie z wynikami innych laboratoriéw, jezeli s3 one do-
stepne i wtasciwe”. Monitorowanie powinno by¢ planowane i poddawane przegladom i powinno obejmowac
udziat w badaniach biegtosci i/lub w poréwnaniach miedzylaboratoryjnych, innych niz badania biegtosci.
Dostepne sa rowniez inne dokumenty, ktére odnoszg sie do kwestii zapewnienia waznosci wynikéw badan
dla akredytowanych laboratoriéw. Mozna wymieni¢ dwa z nich, ILAC P9 [2] i EA-4/18 [3], w ktérych opisane
s3 wymagania dotyczace udziatu w PT/ILC.

W celu unikania nadmiernego nakfadu pracy, a takze kosztéw, wazne jest, aby laboratoria wprowadzaty te wy-
magania w rozsadnym wymiarze. Najlepszym sposobem jest przygotowanie strategii i planu dziatan, tak, aby
w najlepszy sposob zapewni¢ waznos$¢ wynikéw badan.

STRATEGIA

W celu zapewnienie waznosci wynikow badan, laboratorium powinno planowac swoje dziatania. Koniecznos¢
udziatu w PT wynika z wymogoéw akredytacyjnych [2,3]. Korzystne jest, jesli plan/strategia obejmuja wszystkie
dziatania pozwalajace na zapewnienie waznosci wynikéw, nie ograniczajac sie do udziatu w PT (badaniach
biegtosci)/ILC (poréwnaniach miedzylaboratoryjnych).

Strategia/plan powinien zawierac:

- 0Ogolne podejscie laboratoriéw do waznosci wynikéw badan, np. jak laboratorium analizuje ryzyko zwia-
zane ze swoja dziatalnoscia;

- Informacje o tym, w jaki sposéb oceniane jest ryzyko dla réznych badan, oraz jakie sg mozliwosci minima-
lizowania ryzyka;

- Informacje o tym, w jaki sposéb koordynowane rézne dziatania oraz o tym w jaki sposéb poszczegdlne
dziatania moga by¢ wzajemnie zamieniane,;

- Informacje o tym, w jaki sposéb badania moga by¢ pogrupowane w poddyscyplinach;

- Informacje o tym, w jaki sposéb podejmowane sg decyzje odnosnie sposobéw postepowania w labora-
toriow.

Strategia powinna zostac ustalona podczas przegladu zarzadzania.

PLANOWANIE

W normie PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 oraz w dokumentach ILAC P9 i EA / 4-18 opisane s3 wymagania doty-
czace planowania udziatu w PT. Lepiej jest planowa¢ wszystkie dziatania zapewniajace wazno$¢ wynikéw badan
w jednym dokumencie. Mozliwe jest planowanie w dtuzszej perspektywie (jednego cyklu akredytacji), jak réw-
niez w krétszej perspektywie (jednego roku). Celowe jest wskazanie dziatan, ktére byty lub beda wykonane.
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W dokumencie EA-4/18 poddyscypliny opisane sa jako: obszar kompetencji technicznych zdefiniowany
przez co najmniej jedng technike pomiaru, wtasciwos$¢ i wyréb, ktdre sg ze sobg zwiagzane.

Od laboratoriéw wymaga sie identyfikacji poddyscyplin.

Walidacja jednej metody badawczej pozwala na potwierdzenie walidacji wszystkich metod z danej pod-
dyscypliny, co jest szerszym podejsciem niz uwzglednianie jedynie udziatu w PT. Przyktadowo, do jednej
poddyscypliny naleza badania wytrzymatosci na rozcigganie obiektéw metalowych lub badanie wytrzy-
matosci ogniowej konstrukcji metalowych.

Zaplanowana czestotliwos¢ uczestnictwa w PT moze wynika¢ z oceny ryzyka zwigzanego z prowadzeniem réz-
nych badan. W obszarach, w ktérych ryzyko jest mniejsze mozliwe jest zaplanowanie mniejszej czestotliwosci,
natomiast w obszarach, w ktérych ryzyko jest wieksze, polecane sie planowanie wiekszej czestotliwosci udziatu
w PT. W przypadku, gdy planowane jest zmniejszenie czestotliwosci udziatu w PT, warto jest to uzasadnic wy-
nikami wczesniejszych badan.

Ryzyko moze by¢ zwigzane z:

- liczba badan/wzorcowan/pomiaréw;

- rotacja personelu technicznego;

- doswiadczeniem i wiedza personelu technicznego;

- sposobami zapewniania spojnosci pomiarowej (np. dostepnos$¢ materiatdéw odniesienia, wzorcéw itp.);

- znaczeniem i sposobem wykorzystania wynikéw badan/wzorcowan (np. w badaniach kryminalistycznych
wymagany jest duzy poziom ufnosci).

Plan powinien zawiera¢ co najmniej nastepujace elementy:

- dziafanie, czyli udziat w PT, poréwnanie z danymi obliczeniowymi itp.;

metode badawcza, np. Europejska metoda badania wytrzymatosci stali na rozcigganie stali (gdy dziatanie

jest planowane z duzym wyprzedzeniem) lub EN ISO 5178:2011 Badania niszczace spawdw w materiatach

metalowych - Badanie rozciggania spawoéw w potaczeniach spawanych (ISO 5178:2001) (gdy dziatanie jest

przewidziane w najblizszym czasie);

- poddyscyplina, do ktdrej nalezy dane badanie, np. préby rozciggania metali;

- ryzyko zwigzane z dziataniami w ramach danej poddyscypliny;

- datawykonania czynnosci. Sposéb zapisu zalezy od planowanych dziatan: im szybciej bedzie prowadzona
dana aktywnos¢, tym bardziej szczegdtowe informacje sa konieczne, ale jesli dziatanie przewidywane jest
z kilkuletnim wyprzedzeniem, czesto wystarcza podanie roku lub kwartatu;

- wczesdniejsze dziatania w ramach danej poddyscypliny i wynik, zwtaszcza w przypadku pozytywnie zakon-
czonych dziatan;

- wyniki dziatania, o ile s3 dostepne.

Wszystkie dziatania laboratorium, majace na celu potwierdzenie waznosci wynikéw, powinny zosta¢ udoku-
mentowane, a uzyskane wyniki powinny zosta¢ przeanalizowane. W przypadku, gdy jest to konieczne, nalezy
niezwtocznie podjac¢ odpowiednie dziatania. W przypadku, gdy natychmiastowe dziatania nie sa konieczne,
nalezy kontynuowac obserwacje wynikéw i analizowac trendy. Wszystkie, wynikajace z tych obserwacji wnio-
ski powinny by¢ przedyskutowane w ramach przegladu zarzadzania.

Czestotliwo$¢ nadzoru danego laboratorium przez jednostke akredytujaca powinna by¢ uzasadniona
na podstawie nastepujacych danych:

- pozytywne wyniki wczesniejszych dziatan;

- mate ryzyko w odniesieniu do danego stosowania wynikéw badan;

- dziafania prowadzone w podobnych obszarach;

- inne dziafania, np. uzasadnianie nieuczestniczenia w PT.

Nalezy jednak podkresli¢, ze dziatania majace na celu potwierdzenia waznosci wynikéw nie sa wykony-
wane gtéwnie dla jednostki akredytujacej, ale przede wszystkim dla klientéw laboratorium i dla samego
laboratorium.
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ZALACZNIK 1. PRZYKLADOWE PLANY DZIALAN
UWAGA: te same czynnosci pojawiajg sie w obu planach
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