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,Potwierdzanie waznosci
wynikow badan w kontekscie

ryzyka i szans w laboratorium
badawczym”

Spotkanie Sekcji Zywnosci i Zdrowia
Warszawa 19.04.2023 r.
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Cel wykladu

Przedstawienie min.:

* istoty monitorowania waznosci
wynikow badan

» przykladowych wnioskow po
analizie wynikow

0
1.

* rodzaju podejmowanych dziatan
na skutek stwierdzonych
wnioskow w tym identyfikacja
ryzyka i szans



Potwierdzanie waznosci wynikow badan



Potwierdzenie waznosci wynikow badan
Norma PN-EN ISO 17025:2018-02 identyfikuje 11 procesow:

* Przeglad zapytan ofert, umow

= Wybor, weryfikacja 1 walidacja metod
» Pobieranie probek

» Postepowanie z obiektami do badan
= Zapisy techniczne

= Ocena niepewnosci pomiaru

» Potwierdzenie waznosci wynikow

= Raportowanie wynikow

= Skargi

» Prace niezgodne z wymaganiami

*» Nadzorowanie danych i zarzadzanie informacjq
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Potwierdzenie waznosci wynikow badan -wymagania normy

Laboratorium ma obowiazek

1. Monitorowania waznosci wynikow, tak, aby mozliwe bylto sledzenie
kierunkow ich zmian oraz przeglad wynikow.

2.Planowac wszystkie czynnosci zwigzane z potwierdzeniem waznosci
wynikow w ktorym uwzglednione sa min:

* rodzaj matrycy

* rodzaj podejmowanych dzialan (wewnetrzne i zewnetrzne
monitorowania waznosci wynikow badan)

= czestotliwosc ich realizacji

» kryteria oceny wynikow



Potwierdzenie waznosci wynikow badan -wymagania

Plan potwierdzenia waznosci wynikow badan w tym czestotliwosc¢ i1 kryteria
oceny sporzadzony w oparciu o analize min.:

* Wymagan dokumentow odniesienia min. DA-05, DA-06, EA,ILAC,
dokumentow sktorowych, aktow prawnych, norm metodycznych

» Uzyskanych wynikow w ramach realizowanego monitorowania waznosci
wynikow badan

* Audytow wewnetrznych
» Monitorowania kompetencji personelu oraz posiadanych zasobow (personel)
» Adekwatnosci zasobow

* Wnioskow z przegladow zarzadzania



Potwierdzenie waznosci wynikow badan -wymagania

Monitorowanie waznosci wynikow obejmuje min.

» korzystanie z materialow odniesienia lub materiatow do kontroli jakosci

» korzystanie z alternatywnego wyposazenia, ktore zostato poddane
wzorcowaniu w celu zapewnienia spojnosci pomiarowej wynikow

» sprawdzenia dziatania wyposazenia pomiarowego 1 badawczego oraz
dokonywanie sprawdzen posrednich

» stosowanie wzorcow kontrolnych lub roboczych z kartami kontrolnymi

» powtarzanie badan z wykorzystaniem tych samych lub innych metod



Potwierdzenie waznosci wynikow badan -wymagania

Monitorowanie waznosci wynikow obejmuje min.

» powtorne badania przechowywanych obiektow

» korelacja wynikow dotyczacych roznych wiasciwosci obiekt
» przeglad uzyskanych wynikow

» porownania wewnatrzlaboratoryjne

» badanie probki slepej

= uczestnictwo w PT/ILC (kompetentny organizator badan PT speilniajacy
wymagania [SO 17043)

* analiza danych z monitorowania



Potwierdzenie waznosci wynikow badan
Postepowanie podczas analizy biezacej oraz okresowej uzyskiwanych
wynikow podczas ich potwierdzenia waznosci:

* podejmowanie dziatan w sytuacjach niezgodnych z przyjetymi
kryteriami

» identyfikacja ryzyka
* identyfikacja szans

* identyfikacja zmian, ktore nalezy wprowadzic



I jak to polaczyc z
ryzykami i szasami ?




Polityka zapewniajaca skutecznosc
i efektywnosc dzialan w celu zapewnienia ciaglosci dzilania!



Dzialania dotyczace ryzyk oraz szans-wymagania

Kazda organizacja wdrazajaca system zarzadzania jakoscig
zgodnie z wymaganiami PN-EN [SO/IEC 17025 ma obowiazek
okresli¢ dziatania zwigzane z zarzadzaniem zidentyfikowanymi
ryzykami i szansami



Cel dzialan odnoszacych sie
do ryzyka i szans

zapewnienie osiggania zalozonych wynikow wdrozonego
systemu zarzadzania,

lepsze poznanie i1 zrozumienie zagrozen mogacych sie
pojawic,

przygotowanie odpowiednich dziatan zapobiegajacych
\gystla ieniu potencjalnych btedow lub ich ograniczenia w
zialalnosci

zwiekszenie skutkow wdrozonego systemu zarzadzania
oraz wyznaczonych celow organizacji,

dopasowanie sytemu do zmieniajacych sie¢ warunkow
zewnetrznych 1 przygotowanie go na konfrontacje ze
zdarzeniami, ktore mogg zaistniec,

informowanie stron zaangazowanych w prawidtowe
funkcjonowanie sytemu o istniejacych zagrozeniach,

zapewnienie lepszego poznania systemu zarzadzania, a co
za tym ulatwienie podejmowania decyzji i wyznaczania
priorytetow,

ciagte doskonalenie



Dzialania dotyczace ryzyk oraz szans-obszary identyfikacji

Dzialania podejmowane w odniesieniu do ryzyk i szans powinny byc
proporcjonalne do ich potencjalnego wpltywu na waznosc¢ wynikow pracy.

Czy mamy ostroznie analizowac ryzyko? Jakie daje nam to mozliwosci?

Podstawowe obszary:

- Bezstronnosc
" Prace niezgodne z wymaganiami
. Dzialania korygujace

ale czy to wystarczy...?



Potwierdzenie waznosci wynikow badan- zastosowanie

= Sprawdzenie nowo opracowanych metod analitycznych

= Potwierdzenia doktadnosci wynikow analiz

» Walidacja, weryfikacja procedur analitycznych

» Potwierdzenie kompetencji pracownika

» Sprawdzenie kompetencji nowego pracownika

= Porownanie roznych metod analitycznych

» Kalibracja przyrzadow pomiarowych

= Monitorowanie wynikow wraz z prowadzeniem kart kontrolnych
= Zapewnienie spOjnosci pomiarowe;j

= Akredytacja



Przyklady

Ryzyko do opracowanego programu
monitorowania

Ustalone czestotliwosci
Ustalone kryteria

Czy weryfikujemy przyjete kryteria
wzgledem uzyskanych wartosci w
walidacji

Ryzko do programu PT ( polaczenie z
EA-4/18)

Ryzyko do harmonogramu wzorcowan
oraz sprawdzen posrednich

Ryzyko do analizy wynikow



Metody identyfikacji ryzyka

» przeglad dokumentaciji

* burza mozgow,

» technika delficka in. Metoda ekspertow,
= ankiety,

= analiza przyczyn (RCA) Root Cause
Analysis)

= porownanie analogii tz. listy kontrolne
oparte na analizie podobnych projektow
z przesztosci

= analiza zalozen projektowych

* analiza SWOT

» metoda SWIFT (scenariusze zdarzen ,,co,
jesli”)

= wykres Ishikawy

= S5W




Zastosowanie metody malych krokow, czyli zasade
doskonalenia KAIZEN w Laboratorium



10 ZASAD KAIZEN
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Problemy stwarzaja mozliwosci
Pytaj 5 razy Dlaczego?
Bierz pomysty od wszystkich

Mysl nad rozwiazaniami
mozliwymi do wdrozenia

Odrzucaj ustalony stan rzeczy

Odrzucaj wymowki, ze czegos
nie da sie zrobic

Wybieraj proste rozwigzania,
nie czekaj na idealne

Uzyj sprytu zamiast pieniedzy
Pomytki koryguj na biezaco

10. Ulepszanie nie ma konca




Najczesciej popelniane bledy

* Brak analizy wynikow z monitorowania

» Brak podejmowanych dzialan i\

= Brak ustalenia przyczyny zaistnialych :
sytuacji niezgodnych - @,

= Zbyt ogbélne ustalenie przyczyny lub p S -
przyczyna skierowana na osobe¢ a nie na } -’\ / -
zjawisko (8. 254 /'*/

= Brak zastosowania adekwatnych narzedzi 5

do identyfikacji ryzyka

I co jeszcze ? ©
Zapraszam do dyskusji
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Dziekuje za uwage



	Slajd 1: „Potwierdzanie ważności wyników badań w kontekście ryzyka i szans w laboratorium badawczym”
	Slajd 2: Cel wykładu 
	Slajd 3
	Slajd 4: Potwierdzenie ważności wyników badań
	Slajd 5: Cykl Deminga 
	Slajd 6:  
	Slajd 7: Potwierdzenie ważności wyników badań -wymagania normy
	Slajd 8: Potwierdzenie ważności wyników badań -wymagania
	Slajd 9: Potwierdzenie ważności wyników badań -wymagania
	Slajd 10: Potwierdzenie ważności wyników badań -wymagania
	Slajd 11: Potwierdzenie ważności wyników badań Postepowanie podczas analizy bieżącej oraz okresowej uzyskiwanych wyników podczas ich potwierdzenia ważności: 
	Slajd 12
	Slajd 13:  
	Slajd 14:  Działania dotyczące ryzyk oraz szans-wymagania 
	Slajd 15:    Cel działań odnoszących się do ryzyka i szans          
	Slajd 16:  Działania dotyczące ryzyk oraz szans-obszary identyfikacji  
	Slajd 17: Potwierdzenie ważności wyników badań- zastosowanie
	Slajd 18: Przykłady 
	Slajd 19: Metody identyfikacji ryzyka
	Slajd 20
	Slajd 21: 10 ZASAD KAIZEN
	Slajd 22: Najczęściej popełniane błędy 
	Slajd 23

