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Z dniem 30 listopada 2017 roku migdzynarodowa organizacja normalizacyjna ISO
opublikowata nowe, trzecie wydanie normy ISO/IEC 17025. Norma ISO/IEC 17025:2017
rozszerza podejscie zwigzane z zapewnieniem jakosci wynikéw badan. Obecnie
wymaganie to opisane zostato w punkcie 7.7, czesci dotyczacej wymagan procesowych.
Wystgpienie ma gtéwnie na celu podkreslenie waznosci wiasciwego zaplanowania
podejscia do zapewnienia jakosci wynikéw oraz sposobow oceny ich wynikéw w przypadku
poréwnan wewnatrzlaboratoryjnych oraz badan biegto$ci. W przypadku planowania udziatu
w badaniach biegtosci laboratorium powinno wzig¢ pod uwage, ze w nowej normie dla
laboratoriow wskazano, ze norma ISO/IEC 17043 zawiera dodatkowe informacje
obadaniach biegto$ci oraz organizatorach badan biegtosci. Jednoczes$nie podkreslono, ze
wytgcznie dostawcy badan biegtosci, ktérzy spetniajg wymagania normy ISO/IEC 17043, sg
uznawani za kompetentnych. Wymaganie to jest o tyle istotne, ze jednoznacznie wskazuje
na to z jakich organizatorow badan biegtosci nalezy korzysta¢ - tych ktérzy spetniajg
wymagania normy ISO/IEC 17043. W kwietniu 2017 roku podczas posiedzenia EA
Multilateral Agreement Council zostata podjeta decyzja o rozszerzeniu Polskiemu Centrum
Akredytacji statusu sygnatariusza EA MLA w zakresie akredytacji organizatoréw badan
biegtosci. Dlatego tez udziat w badaniach biegtosci organizowanych przez akredytowane
przez PCA podmioty moze stuzy¢ do wiarygodnej oceny pomiedzy poszczegdlnymi
akredytowanymi laboratoriami badawczymi.

W obecnej normie ISO/IEC 17025:2017 zmieniono réwniez stosowang terminologie.
Obecnie punkt zwigzany z zapewnieniem jakosci wynikéw badan nazwano potwierdzeniem
waznosci wynikéw. Nie jest to wylgcznie zmiana terminologii, zaproponowano nowe
narzedzia, ktére mozna wykorzysta¢ w celu potwierdzenia waznosci wynikow. Jest to
zmiana podejScia do catego procesu charakteryzujgca ujecie calosciowe etapu
zapewnienia wiasciwej jakosci otrzymywanych wynikéw.

Zgodnie z wymaganiami nowej normy ISO/IEC 17025:2017 laboratorium powinno posiada¢
procedure monitorowania waznosci wynikow. Uzyskane dane powinny by¢ zapisywane
w taki sposob, aby mozliwe bylo $ledzenie kierunkéw ich zmian oraz, jezeli to mozliwe,
powinny by¢ stosowane techniki statystyczne w celu przegladu ich wynikow.

Monitorowanie powinno by¢ planowane i poddawane przegladom oraz powinno
obejmowac, w miare potrzeb, ale nie ograniczajgc si¢ do tego dziatania znajdujgce si¢ na
rysunku 1.
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Rysunek 1. Dziatania majace na celu potwierdzenie waznosci wynikéw

Ponizej oméwiono na przyktadach dziatania wskazane w nowej normie ISO/IEC
17025:2017 w odniesieniu do zapewnienia wazno$ci wynikéw:

Korzystanie z materiatéw odniesienia lub materiatéw do kontroli jakosci

Przyktad: Laboratorium stosuje certyfikowane materiaty odniesienia w celu kontroli jakosci.
Metoda ta jest wysoce preferowang z uwagi na fakt, ze stosowany materiat odniesienia
charakteryzuje sie niejednokrotnie bardzo matg niepewnoscia, co pozwala na wiarygodne
okreslenie jakosci realizacji metody w laboratorium. Wadg tego rozwigzania jest zazwyczaj
bardzo duzy koszt zakupu, krétki okres trwatosci, bariera jezykowa (niejednokrotnie w kraju
nie mozna dokona¢ bezposredniego zakupu), nie zawsze mamy mozliwos¢ zakupu
materiatu charakteryzujgcego si¢ matryca zblizong do tego co badamy na co dzien.

Korzy ie z alf g
zapewnienia sp6jnosci pomlarowej
Plzyklad Laboratorlum zakuplio dodatkowe (np. innej klasy, innego producenta)

zenie L r tej samej metody, ktére po wykonaniu wzorcowania
(zapewnlenle spojnosci pomiarowej) zostato wykorzystane do zapewnienia waznosci
wynikéw uzyskiwanych z metody. W tym celu laboratorium dokonato oceny statystycznej
otrzymanych wynikéw z zastosowaniem odpowiednich testow statystycznych. Laboratorium
wykorzystato test F-Snedecora do oceny uzyskanego odchylenia standardowego (ocena
jednorodnosci wariancji) oraz test t-Studenta do oceny uzyskanych wartosci $rednich
(ocena jednorodnosci wartosci $rednich).

ktére zostato poddane wzorcowaniu w celu

P ie dziatania wyp zenia pomiarowego i badawczego

Przyktad: Typowe dziatania realizowane przez laboratoria polegajgce na biezacym
sprawdzeniu wyposazenia w odniesieniu do posiadanych wzorcow odniesienia. Moze to
dotyczy¢ na przyktad sprawdzenia miernika poziomu dzwieku wzgledem wartosci poziomu
ci$nienia  akustycznego kalibratora  akustycznego Ilub  sprawdzenie  wskazan
spektrofotometru (absorbancja) z wykorzystaniem filtréw szklanych statych - ocena
wskazan gestosci optycznej widmowego wspétczynnika przepuszczania dla okreslonych
dtugosci fali.

wzorcow y lub r y
zastosowanie
Przyklad: Laboratorium w celu ograniczenia kosztow stosowania certyfikowanych
materiatéw odniesienia stosuje wzorce kontrolne/robocze dla ktérych w celu wyznaczenia
kryteriow nadzorowania stosowane sg karty kontrolne. Granice ostrzegawcze i kontrolne
wykorzystywane w kartach kontrolnych moga by¢ wyznaczane na podstawie uzyskiwanych
warto$ci odchylenia standardowego. W przypadku stosowania kart kontrolnych mozemy
w prosty i ekonomiczny sposéb oceni¢ jako$¢ realizowanych dziatan przy zapewnieniu
aprobaty ze strony jednostki akredytujace;j.

z kartami kontrolnymi, gdy ma to

p por o

Przyklad Laboratorium oprocz sprawdzenia biezacego przeprowadza sprawdzenia
posrednie (okresowe) stosowanego wyposazenia. Sprawdzenie posrednie rézni sig od tego
wykonywanego na biezgco tym, Zze zazwyczaj jest realizowane w rozszerzony sposéb —
dokonywana jest petniejsza ocena. Dotyczy na przyktad realizacji sprawdzen okresowych
wykorzystywanych aspiratorow osobistych do poboru czynnikéw chemicznych/pytowych.
Réznica w tym przypadku polega na tym, ze sprawdzenie wykonywane jest w obnizonej
temperaturze (okoto 10 °C) przez okres co najmniej 6 godzin przy obcigzeniu jednym lub
dwoma filtrami w celu zasymulowania warunkéw, ktére mogg wystgpic w terenie.
Sprawdzenia posrednie wagi analitycznej, gdzie dokonamy oceny odtwarzalnosci oraz
niecentrycznos$cig obcigzenia.
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Powtarzanie badan z wykorzystaniem tych samych lub innych metod

Przyktad: Ocena wynikow uzyskanych technikg spektrofotometryczng (szybkie testy) oraz
technika atomowej spektrometrii absorpcyjnej (AAS) zawartosci manganu w wodzie
przeznaczonej do spozycia. Metoda stosowana takze w celu weryfikacji (walidacji)
mozliwosci realizacji metody w laboratorium. W przypadku oceny otrzymanych wynikéw
mozna wykorzysta¢ test F-Snedecora do oceny uzyskanego odchylenia standardowego
(ocena jednorodnosci wariancji) oraz test t-Studenta do oceny uzyskanych wartosci
$rednich (jednorodnos¢ $rednich).

Powtérne bad:

Przyktad: W przypadku checl zastosowama tego rozwigzania laboratorium musi byé
pewne, ze badany obiekt nie ulega zmianom w czasie. Jezeli obiekt badan nie jest trwaty
i wykazuje zmienno$¢ w czasie nie mozna zastosowac tego narzedzia do potwierdzenia
waznosci wynikéw. Przyktadem metody, dla ktdrej nie mozna zastosowaé tego rozwigzania
jest badanie zawartosci zanieczyszczen wedtug normy PN-EN 12662:2009 w estrach
metylowych wyzszych kwaséw tluszczowych (FAME). W przypadku przechowywania
FAME dtuzej niz kilka dni parametr ten moze zmieni¢ sig na tyle istotnie, Ze laboratorium
moze doj$¢ do mylnych wnioskéw i podja¢ nieodpowiednie dziatania. Zmienno$¢ prébki nie
bedzie uzalezniona od realizacji sposobu wykonywania badan, a wytacznie od jej
charakteru. W przypadku, gdy badane obiekty sg stabilne w czasie metoda ta umozliwia
okreslenie obcigzenia metody. W tym przypadku do oceny otrzymanych wynikéw mozemy
wykorzysta¢ odpowiedne testy statystyczne. Laboratorium moze wykorzysta¢ test
F-Snedecora do oceny uzyskanego odchylenia standardowego (ocena jednorodnosci
wariancji) oraz test t-Studenta do oceny uzyskanych wartosci $rednich (ocena
jednorodnosci wartosci $rednich).

Korelacje wynikéw dotyczacych réznych wiasciwosci obiektu:

Przyktad: Zazwyczaj trudno jest okresli¢ wystepujaca korelacje wynikéw w odniesieniu do
wybranych wiasciwoséci badanych obiektéw. W przypadku realizacji badan wod
przeznaczonych do spozycia wystepuje bardzo czesto korelacja polegajgca na tym, ze
jezeli w badanej prébce wystepujg zwigzki zelaza to bedg tam sie takze znajdowaty zwigzki
manganu. Zastosowane korelacji jest metodg bardzo specyficzng i mozna jg stosowaé
wytacznie w przypadku, gdy mamy pewnos¢, ze takie korelacje wystepuja.

Przeglad uzyskanych wynikéw

Przyktad: Podstawowym celem tego dziatania jest doprowadzenie do sytuacji
zminimalizowania umieszczenia nieprawidtowych wynikéw w sprawozdaniu z badan.
W tym celu laboratorium dokonuje na przyktad poréwnania wynikéw znajdujgcych sie na
kartach z wynikami pierwotnymi, a tym co zostato umieszczone w sprawozdaniu z badan
przygotowywanym dla klienta. Przeglad ten w zalezno$ci od stosowanej metody moze
obja¢ takze ocene poprawnosci wykonywanych obliczen. W przypadku pomiaréw hatasu
w $rodowisku pracy laboratorium ocenia, czy przeprowadzone obliczenia dotyczace
réwnowaznego poziomu hatasu sg prawidlowe. W przypadku pomiaréw pH wody
przeznaczonej do spozycia osoba dokonujgca przegladu wynikéw ocenia to, czy wynik
zostat przedstawiony w sposéb zgodny z wymaganiami normy PN-EN ISO 10523:2012
oraz czy w odniesieniu do niepewnosci rozszerzonej podano odpowiednig liczbe cyfr
znaczacych.

Poréwnania wewnatrzlaboratoryjne

Przyktad: Poréwnania wewnatrzlaboratoryjne sg skuteczng i ekonomiczng metodg oceny
jakosci otrzymywanych wynikéw. Wiele laboratoriow badawczych stosuje juz te¢ metode,
tylko czesto stosuje inng terminologie. Dla petnego spetnienia wymagan wynikajgcych
z nowej normy ISO/IEC 17025:2017 laboratorium powinno utworzy¢ program takich
poréwnan okreslajgcy migdzy innymi to, co bedzie obiektem badan, jakie bedzie
przewidywane stezenie analitu w prébce (zakres), jak zostanie dokonana ocena
uzyskanych wynikéw, w jaki sposéb raportowa¢ wyniki, kiedy bedg przeprowadzane
poréwnania. Jednak, aby narzedzie to bylo wiasciwie wykorzystane nalezy podja¢
wszystkie niezbedne dziatania majgce na celu uniemozliwienie porozumiewania sig
pomiedzy uczestnikami, tak aby wynik odzwierciedlat osiggnigcia analityka a nie ich
wspolne ustalenia. Dopiero wtedy bedzie mozna podja¢é odpowiednie dziatania
w przypadku oceny negatywnej wyniku analityka.

Badania prébki slepej

Przyktad: Badania probki $lepej z zasady zarezerwowane sg dla badan chemicznych.
Trzeba mie¢ $wiadomos$¢ tego, Zze nie w kazdej metodzie bedzie mozna wykorzystaé to
dziatanie. Jednak w przypadku, gdy mamy takg mozliwos¢ metoda ta umozliwia nam
migdzy innymi oceng poprawnosci pracy wyposazenia w dolnym zakresie pomiarowym
wyposazenia, oceng stopnia zanieczyszczenia stosowanych odczynnikéw, ocene jakosci
przygotowania pojemnikéw do poboru prébek. Jest metodg prosta w zastosowaniu
i dostarczajgcg jednoznacznych wynikéw.

Laboratorium powinno takze monitorowaé¢ swoje dziatania poprzez poréwnanie z wynikami
innych laboratoriow, jesli sg dostgpne i wiasciwe. Taki monitoring powinien by¢
zaplanowany, przegladany i powinien zawiera¢ jedng lub obie czynno$ci:

a) uczestnictwo w badaniach biegtosci

b) udziat w poréwnaniach migdzylaboratoryjnych innych niz badania biegtosci

Poréwnania miedzylaboratoryjne moga by¢ realizowane dopiero w przypadku, gdy nie
istnieje organizator badan biegtosci organizujgcy badania biegtosci z danej poddyscypliny.

Jednym z istotnych aspektéw jest korzystanie z organizatoréw badan biegtosci, ktérzy
uznawani sg za kompetentnych — spetniaja wymagania normy ISO/IEC 17043
(akredytacja). Na rysunku 2 10 e
parametry organizowanych badan bieglosci (PT 006) z zakresu poblerama i oznaczania
stezenia pytéw frakcji respirabilnej w $rodowisku pracy (PM-PY).
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Rysunek 2. Graficzna ilustracja mozliwosci technicznych realizacji badan biegtosci
z zakresu poboru i 0znaczenia stezenia pytow frakcji respirabilnej

Uzyskane wyniki wskazujg z jak niewielkim odchyleniem ym mozna r

badania biegtosci. Uzyskane parametry statystyczne wyraznie wskazujg na witasciwos$é
tych badan w odniesieniu do celu jakim jest zapewnienie waznosci wynikéw, obecnie
zapewnienie jako$ci wynikow.

Dane z monitorowania dziatan laboratorium powinny by¢ analizowane i wykorzystywane
zaréwno do kontroli, jak i doskonalenia procesu dziatalnosci laboratorium. Jezeli wyniki
analiz znajdujg si¢ poza wczesniej zdefiniowanymi kryteriami, musza zosta¢ podjete
odpowiednie  dziatania, aby zapobiec umieszczaniu nieprawidlowych  wynikéw
w sprawozdaniu z badan. A wiec kluczowym celem zapewnienia przydatnosci wynikow jest
doprowadzenie do sytuacii, kiedy wyniki majace sie znalez¢ w sprawozdaniu z badan sg
prawidtowe. Zapewnienie waznosci wynikow jest bardzo istotnym elementem systemu
zarzadzania, bez ktdrego nie mozna prawidlowo realizowa¢ swojej podstawowej
dziatalnosci.

Laborant, 5/2013.

Materialy wiasne (PT 006) pochodzace ze sprawozdari z badan bieglosci (PM-PY, runda XIII-XVI).

filtrami statymi”.




