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Akredytacja laboratoriow
w nowych uwarunkowaniach

Ostatnie trzy lata to dla systemu akredytacji laboratoriow okres duzych
zmian. Nowelizacje wymagan norm ISO/IEC 17025 i ISO/IEC 17011
stworzyty specyficzne uwarunkowania dla funkcjonowania akredytacji
w tym obszarze oceny zgodno$ci. Nalozenie sie okreséw przej$ciowych
dla wdrozenia postanowien obu norm oraz istotne i stosunkowo
szybkie zmiany przepiséw prawa, majace zastosowanie w dziatalno$ci
laboratoryjnej, wptynety w sposéb znaczacy na dziatalnosé
akredytacyjng i funkcjonowanie akredytowanych laboratoriow.
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Kierownik Biura ds. Akredytacji
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kredytacja jednostek oceniajacych

zgodno$¢, aby spetnia¢ swoje zadania

— atestowac¢ kompetencje jednostek

do dziatan w obszarze oceny zgodnosci prowa-

dzonych w zmieniajacych sie uwarunkowaniach

technicznych, biznesowych i prawnych — musi

stale nadgzac nie tylko za zmiang tych uwarun-

kowan, ale réwniez za rosnacymi oczekiwaniami
stawianymi akredytowanym jednostkom.

Obszarem generujacym najwiecej zmian

$3 wymagania norm i postanowien miedzy-
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narodowych dotyczacych samej akredytacji
oraz przepisy prawa w odniesieniu do funk-
cjonowania jednostek oceniajacych zgodnos¢.
Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze w Europie, a tym
samym w Polsce, zastosowanie maja zar6wno
przepisy prawa europejskiego, jak i krajowego.
Na dziatalno$¢ akredytacyjng maja réwniez bar-
dzo istotny wptyw tzw. sytuacje nadzwyczajne,
ktére moga dotyczy¢ poszczegdlnych obszaréow
iregiondw, ale i catego Swiata, jak w przypadku
pandemii COVID-19.

W Polsce dziata blisko 1400 akredytowa-
nych laboratoriéw badawczych i wzorcujacych.
Liczba ta zwieksza sie systematycznie z roku
na rok pomimo obserwowanej konsolidacji
dziatalnosci laboratoriéw i taczenia akredyto-
wanych jednostek. To najwieksza grupa akre-
dytowanych jednostek oceniajgcych zgodnosc¢
(akredytowane laboratoria stanowia w Polsce
prawie 90% wszystkich akredytowanych pod-
miotéw), zarazem grupa szczegdblnie wrazliwa
na zamiany, jesli wzigé¢ pod uwage rézno-
rodnos¢ i specyfike dziatalnosci tych jedno-
stek, bedacych niejednokrotnie organizacjami
jednoosobowymi.

Ostatnie trzy lata to dla systemu akredytacji
laboratoriéw okres duzych zmian. Nowelizacje
wymagan norm ISO/IEC 17025 i ISO/IEC 17011
stworzyly specyficzne uwarunkowania dla funk-
cjonowania akredytacji w tym obszarze oceny
zgodnosci. Natozenie sie okresow przejscio-
wych dlawdrozenia postanowien obu norm oraz
istotne i stosunkowo szybkie zmiany przepiséw
prawa, majacych zastosowanie w dziatalno$ci
laboratoryjnej, wptynety w sposéb znaczacy
na dziatalno$¢ akredytacyjna i funkcjonowanie
akredytowanych laboratoriow.

Norma ISO/IEC 17025

Z punktu widzenia Polskiego Centrum Akredyta-
¢ji (PCA) zmiany wymagan normy akredytacyjnej
ISO/IEC 17025, stosowanej w ocenie kompeten-
¢ji laboratoridéw, zostaty skutecznie wdrozone
przez laboratoria, czego dowodem sg akredy-
tacje dla1197 z1391 akredytowanych laborato-
riéw, ktore uzyskaty potwierdzenie przez PCA
spetnienia wymagan normy PN-EN ISO/IEC
17025:2018-02 (stan na 28 wrze$nia br.). Jed-
noczesnie w trakcie realizowanych przez PCA
ocenw laboratoriach stwierdzono obszary dzia-
talnosci, w ktérych wdrozenie nowych wyma-
gan i wykazanie przez laboratoria kompetencji
nastrecza pewnych trudnosci.
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Odnotowane przez PCA problemy
we wdrazaniu przez laboratoria

wymagan aktualnej normy
akredytacyjnej, ktore maja
bezposredni wplyw na waznos¢
wynikow, dotyczg przede
wszystkim przedstawiania
stwierdzen zgodnosSci, a takze
ustanowienia spéjnosci pomiarowej
z zastosowaniem certyfikowanych
materialéw odniesienia

12

Do problemdéw mniej istotnych (oceniajac pod
katem wptywu na waznos$¢ wynikéw dostarcza-
nych przez laboratoria klientom) naleza aspekty
poufnosci informacji, bezstronnosci oraz sto-
sowania terminologii przyjetej w nowej normie
ISO/IEC17025.1tak, oceniane laboratoria majq
trudnosci wwykazaniu ustanowienia i stosowa-
nia prawnie wigzacych zobowiazan do zacho-
wania poufnoéci informacji w relacji ze swo-
imi klientami. Z kolei przy ustalaniu podejscia
do rozpatrywania ryzyka dla bezstronnosci
laboratorium jednostki siegaja po bardzo roz-
budowane, formalne metody zarzadzania ryzy-
kiem i udokumentowania procesu zarzadzania
ryzykiem, pomimo jednoznacznych postano-
wien normy akredytacyjnej co do wymaganego
zakresu i sposobu postepowania laboratorium.
Wybér przez laboratorium znormalizowanej
metody zarzadzania ryzykiem dla bezstron-
nos$ci nie jest w tym przypadku btedem, o ile

fot. iStock

uwzglednia ona wszystkie oczekiwania normy
ISO/IEC 17025 sformutowane w tym zakresie
w rozdziale dotyczacym bezstronnosci.
Jeslichodzi o stosowanie terminologii przy-
jetej w nowej normie ISO/IEC 17025, w wiek-
szo$ci przypadkéw akredytowane laboratoria
dostosowaty dotychczasowa dokumentacje,
pozostawiajac w dokumentach i w praktycz-
nym zastosowaniu szereg wyrazen witasci-
wych dla poprzedniego wydania normy. Nie
stanowi to problemu, jezeli dokument dotyczy
wewnetrznych aspektéw funkcjonowania labo-
ratorium i nie ma wptywu na interpretowanie
i stosowanie przez klientéw oraz zaintereso-
wane strony wynikéw badan czy wzorcowan
(np. laboratorium dalej okresla ,,kierownictwo
laboratorium” jako ,,najwyzsze kierownictwo”).
Problem pojawia sie natomiast, gdy labora-
torium w raporcie zamiast wyrazenia ,,stwier-
dzenie zgodnosci” stosuje okreslenie ,,ocena
zgodnosci”, conarynku ustug moze wprowadzac
domniemanie, Ze mamy do czynienia z wynikami
inspekeji czy tez certyfikacji wyrobéw. Stoso-
wanie terminologii wtasciwej dla poprzedniego
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wydania normy akredytacyjnej bedzie odnoto-
wane w ocenach PCA jako problem takze w przy-
padku, gdy w postanowieniach laboratorium
przyjeto, ze jest stosowana terminologia aktu-
alnej normy ISO/IEC 17025, a w praktyce funk-
cjonuja ,,stare” wyrazenia i okreslenia.
Odnotowane przez PCA problemy we wdraza-
niu przez laboratoria wymagan aktualnej normy
akredytacyjnej, ktére majg bezposredni wptyw
nawazno$¢ wynikéw, dotycza przede wszystkim
przedstawiania stwierdzen zgodnosci, a takze
ustanowienia sp6jnosci pomiarowej z zastoso-
waniem certyfikowanych materiatéw odniesie-
nia (CRM). W pierwszym przypadku warto zwro-
ci¢ uwage nafakt, ze przedstawianie stwierdzen
zgodnosci zwymaganiami odbywa sie na zycze-
nie klienta, nie jest natomiast wymagane, aby
laboratorium okreslito i przyjeto do stosowania
konkretng zasade podejmowania decyzji przy
stwierdzaniu zgodnosci, przed otrzymaniem
zlecenia na przeprowadzenie takich dziatan.
W wyborze i uzgodnieniu z klientem zasady
podejmowania decyzji pomaga laboratorium
przewodnik ILAC G8, w ktérym laboratoria
znajda rowniez przyktadowy algorytm poste-
powania zwigzany z wyborem zasady, gdy
klient wraz z badaniem zleca przedstawienie
stwierdzenia zgodnos$ci. Réwniez w tym obsza-
rze laboratoria czesto formutuja stwierdzenia
zgodnosciw odniesieniu do przedmiotu badan,
coniejest uprawnione z punktu widzenia przed-
miotu i zakresu dziatalno$ci laboratoryjnej
iwniektorych przypadkach (gdy laboratorium
ma dostateczng wiedze na temat obiektu badan
imetody prébkowania) moze byé przedmiotem
opinii i interpretacji. Ponadto przy przedsta-
wianiu stwierdzen zgodno$ci laboratoria nie
okreslajg w sposéb jednoznaczny, ze stwier-
dzenie dotyczy wyniku badania obiektu, ktory
byt przedmiotem badan (na przyktad konkretnej
probki), nie ma tez jednoznacznej informacji
na temat ryzyka zwiazanego z zastosowana
zasada podejmowania decyzji — gdy zasada nie
jest okreslona przez klienta, przepis lub norme.
Ustanowienie sp6jnosci pomiarowej w labo-
ratorium z zastosowaniem CRM, gdy odniesie-
niem jest certyfikowana warto$¢ CRM, wymaga
od laboratorium dostosowania dziatan w tym
obszarze nie tylko do wymagan aktualnej normy
ISO/IEC 17025, ale réwniez do majacych zasto-
sowanie wymagan normy ISO 17034 stoso-
wanej w akredytacji producentéw materiatow
odniesienia oraz polityki ILAC P10 dotyczacej
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spojnosci pomiarowej. W zwigzku z faktem,
ze CRM stosowane do ustanowienia i wyka-
zania spdjnosci pomiarowej w laboratorium
powinny by¢ wyprodukowane przez producenta
spetniajacego wymagania normy ISO 17034
(obowiazujacej w dziatalno$ci akredytacyjnej
od 1 grudnia 2019 r.), laboratoria czesto staja
przed dylematem wyboru pomiedzy certyfiko-
wanymi materiatami wyprodukowanymi zgod -
nie zwymaganiami przewodnika ISO Guide 34,
amateriatami, ktérych produkcja spetnia posta-
nowienia ISO 17034.

Pomocna w rozwigzywaniu tych i innych
dylematow odnoszacych sie do stosowania CRM
w ustanowieniu i wykazaniu spéjnosci pomia-
rowej jest polityka PCA okreslona w dokumen-
cie DA-06. Precyzuje ona, zgodnie z polityka

Podstawowe cele i zasady ocen

kompetencji laboratoriow nie ulegty
zmianie, jednakze uszczegotowienie

zasad wyboru probki do oceny

kompetencji stawia nowe wyzwania

przed jednostka akredytujaca,

a tym samym przed ocenianymi

laboratoriami

ILAC P10, warunki, jakie nalezy spetni¢, gdy
istnieje uzasadniona potrzeba stosowania CRM
wyprodukowanych zgodnie z wymaganiami
przewodnika ISO Guide 34 oraz gdy laboratorium
podejmuje sie wytworzenia CRM na potrzeby
wewnetrznego stosowania. W tym kontekscie
podkreslenia wymaga réwniez fakt, ze zgodnie
z postanowieniami norm zharmonizowanych
(ISO/IEC 17011 i ISO/IEC 17025), akredyto-
wane laboratoria wzorcujgce mogg wykony-
waé pomiary materiatow odniesienia, w tym
CRM, ale nie wykonujg wzorcowania materia-
16w odniesienia w celu dostarczenia dowodow
mozliwos$ci stosowania ,,wzorcowanych CRM”.

Raporty z pomiaréw CRM lub Swiadectwa
wzorcowania CRM wydawane przez akredyto-
wane laboratoria wzorcujace moga by¢ obecnie
wykorzystywane przez producentéw materia-
6w odniesienia w procesie produkcji CRM spet-
niajacej wymagania normy ISO 17034 lub przez
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jednostki oceniajace zgodno$¢, wytwarzajace
wewnetrznie CRM na potrzeby ustanowienia
spdjnosci pomiarowej w ramach wtasnej dzia-
talno$ci w obszarze oceny zgodnosci.

Norma ISO/IEC 17011

Nowe wymagania normy ISO/IEC 17011 dotycza-
cej funkcjonowania jednostek akredytujacych
uszczegotowity szereg aspektéw odnoszacych
sie do zasad i proceséw oceny kompetencji akre-
dytowanych jednostek oceniajacych zgodnos¢,
w tym laboratoriéw. Wymagania nowej normy
zostaty wdrozone w dziatalnosci akredytacyj-

Pandemia COVID-19 i spowodowane
przez nig ograniczenia w kontaktach
personalnych oraz utrudnienia

w podrézowaniu w bardzo istotny sposob
wplynety na funkcjonowanie systemu
akredytacji

nej PCA i oceny akredytowanych laboratoriow
badawczych oraz wzorcujacych sg obecnie
realizowane zgodnie z zasadami okre§lonymi
w znowelizowanych programach akredytacji,
odpowiednio DAB-07 i DAP-04. Podstawowe
celeizasady ocen kompetencji laboratoriow nie
ulegly zmianie, jednakze uszczegétowienie zasad
wyboru prébki do oceny kompetencji stawia
nowe wyzwania przed jednostka akredytujaca,
a tym samym przed ocenianymi laboratoriami.
Prébki dziatalnosci laboratorium do weryfi-
kacjiw poszczegdlnych ocenach PCA sg wybie-
rane z uwzglednieniem takich aspektéw,
jak: lokalizacje i zr6znicowanie dziatalnosci
w poszczegdblnych lokalizacjach, sposéb pro-
wadzenia dziatalnosci laboratorium (w siedzi-
bie lubw miejscach wskazanych przezklienta),
wielko$¢ i zréznicowanie dziedzinowe oraz
rodzaj zakresu akredytacji (staty lub elastyczny),
personel, jego zaangazowanie i zr6znicowanie
w poszczegblnych lokalizacjach i na koniec —
wyniki dotychczasowych ocen laboratorium
iinformacje zewnetrzne dotyczace dziatalnosci
laboratorium objetego akredytacja.
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Rozpatrywanie ryzyka zwigzanego z mia-
rodajnoscig oceny w oparciu o weryfikacje
wybieranej do oceny probki stanowi podstawe
do ustalania przedmiotu i zakresu poszcze-
golnych ocen laboratoriéw w cyklu akredytacji
i ocen zwigzanych ze wznowieniem akredy-
tacji na kolejny cykl — nazywanych ocenami
ponownymi. Oceny laboratoriéw w oddzielnych
przypadkach, uzasadnionych wynikami roz-
patrywania ryzyka, mogg obejmowac czestsza
weryfikacje tych samych obszaréw dziatan lub
poszerzenie zakresu oceny o weryfikacje dziatal -
nosci w konkretnych lokalizacjach, realizowana
przez okreslony personel. Podobnie obserwacje
realizacji metod badan i pomiaréw mogga zostac
poszerzone, gdyz probka wymagana w tym
zakresie do oceny powinna uwzgledniac repre-
zentatywno$¢ weryfikowanej w ocenie techniki
badania/pomiaru dla catego zakresu akredyta-
cjiwpowiazaniu z personelem upowaznionym
do realizacji okres$lonych badan lub pomiardw.

Wdrozenie takiego podejScia wymaga od PCA
pozyskiwania szerszej — w poréwnaniu z dotych-
czasowg praktyka — informacji o sposobie i zakre-
sie prowadzenia dziatalno$ci przez akredytowane
laboratoria. Dlatego przed ocenami odbywaja-
cymi sie juz po wdrozeniu znowelizowanych
programéw akredytacji DAB-07 i DAP-04 akre-
dytowane laboratoria przedstawiaja szczegétowe
informacje (formularze FAB-301FAP-21)idane
rzutujace na zakres planowanej oceny, takie jak
utrzymywanie wzorcowan wewnetrznych czy
wytwarzanie CRM na potrzeby wewnetrznego
ustanowienia i wykazania spdjnosci pomiarowej
oraz organizowanie przez laboratorium PT/ILC.

Oceny zdalne
Pandemia COVID-19 i spowodowane przez nia
ograniczenia w kontaktach personalnych oraz
utrudnienia w podrézowaniu w bardzo istotny
sposob wptynety na funkcjonowanie systemu
akredytacji. System akredytacji, ktéry bazuje
na ocenie kompetencji akredytowanych jed-
nostek, stosuje powszechnie oceny na miej-
scu, czyli w lokalizacji akredytowanego labo-
ratorium, w kombinacji z innymi technikami
dostosowanymi do zakresu i przedmiotu oceny.
Pandemia w wielu przypadkach utrudnia lub
wrecz uniemozliwia przeprowadzenie oceny
akredytowanych laboratoriéw z zastosowaniem
fizycznej wizyty audytorow PCA w ich siedzibie.
Poniewaz kluczowa zasada w procesie oceny
zgodnosci uzaleznia formutowanie stwierdzenia
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o zaufaniu do kompetencji jednostki od prze-
prowadzenia oceny w jednostce, utrzymanie
ciggtosci funkcjonowania systemu akredytacji
w okresie pandemii COVID-19 wymagato przy-
jecia specjalnych rozwigzan, ktére gwaran-
towaty realizacje ustalonego harmonogramu
ocen akredytowanych jednostek. W przypadku
akredytowanych laboratoriéw, uwzgledniajac
oceny zwigzane ze zmianami zakreséw akre-
dytacji laboratoriéw, to blisko 1700 ocen reali-
zowanych w kazdym roku.

PCA, kierujac sie potrzeba utrzymania zaufa-
nia do systemu akredytacji, a tym samym
zaufania do waznosci wynikow akredytowa-
nych badan i wzorcowan, tak szybko jak byto
to mozliwe, opracowato i wdrozyto procedure
ocen zdalnych oraz ocen hybrydowych. Stoso-
wanie ocen zdalnych i hybrydowych jest prze-
widziane tylko wéwczas, gdy ich skutecznos¢
w odniesieniu do celéw oceny jest poréwnywalna
ze skuteczno$cig ocen na miejscu o takim samym
zakresie i celu. Ponadto oceny te moga by¢
realizowane, gdy jest spetniony podstawowy
warunek logistyczny dla przeprowadzenia oceny
zdalnej — mozliwo$¢ zastosowania wybranej
technologii informacyjno-komunikacyjnej
do realizacji zadan przewidzianych w ocenie
zwykorzystaniem odpowiednich technik oceny.

Poza tymi uwarunkowaniami oceny zdalne
i hybrydowe nie réznia sig zasadniczo od ocen
na miejscu przeprowadzanych w siedzibach
jednostki. W przypadku ocen kompetencji labo-
ratoriéw jednym z kryteriéw stosowania ocen
zdalnych i hybrydowych jest réwniez mozliwos¢
wideoobserwacji wykonywania przez personel
badan, pomiaréw lub pobierania probek i innych
czynnos$ci zwigzanych z utrzymaniem zasobow,
infrastruktury i Srodowiska laboratorium. Przy-
gotowanie i przeprowadzenie ocen zdalnych
w laboratoriach wymaga szczeg6lnego zaanga-
zowaniaizrozumienia uwarunkowan, ze strony
nie tylko personelu PCA i zespotu audytoréw,
ale i ocenianego laboratorium.

Dotychczasowe doswiadczenia pozwalaja
stwierdzi¢, ze akredytowane laboratoria wyka-
Zuja pelne zrozumienie dla specyfiki ocen zdal -
nych, dzieki czemu oceny w laboratoriach,
pomimo pewnych opdznien, sg sukcesywnie
realizowane w oparciu o harmonogram ustalony
narok2020. PCA przewiduje wiaczenie na state
do dziatalno$ci akredytacyjnej tego rodzaju
ocen, w szczegdlnosci w obszarze akredytacji
laboratoriéw badawczych i wzorcujacych.
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