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ILAC jest ogdlnoswiatowa organizacja zrzeszajaca jednostki akredytujace oraz podmioty bedace
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1 WPROWADZENIE

1.1

1.2

Status dokumentu

Niniejsze wytyczne zawieraja zalecenia dotyczace przypadkéw, w ktorych pomiary
wykonywane sa jako czg$¢ inspekcji. Wytyczne zostaly opracowane z zamiarem
udzielenia wskazowek jednostkom akredytujgcym, napotykajacym tego typu przypadki
podczas ocen jednostek inspekcyjnych. Jednakze, niniejszy dokument ma rowniez
zastosowanie w przypadku jednostek inspekcyjnych poszukujacych zalecen jak
projektowac i1 prowadzi¢ swoje dziatania pomiarowe. Gldéwnym celem opracowania tego
dokumentu jest zapewnienie wazno$ci pomiaréw wykonywanych jako czegs¢ inspekeji.
Dokument nie ma na celu - i nie ustala zadnych nowych wymagan ponad te, ktére zostaty
juz okreslone w normie ISO/IEC 17020:2012. Dokument wylacznie interpretuje te
wymagania w zastosowaniu do celow akredytacji.

W niniejszym dokumencie brak jest odniesienia do wymagan innych, anizeli tych
okreslonych w normie ISO/IEC 17020:2012. Stowo ,,powinien™" jest wykorzystywane
w niniejszym dokumencie do wskazania tych postanowien, ktore, odzwierciedlajac
wymagania normy ISO/IEC 17020:2012, sa obowiazkowe. Stow ,,zaleca sie”” uzyto do
wskazania tych postanowien, ktore, chociaz nie sa obowiazkowe, sg przedstawiane przez
ILAC jako uznane sposoby spelnienia wymagan. Stéw ,dopuszcza sie” uzyto do
wskazania czego$ co jest dopuszczalne. Stowa ,,moze”* uzyto do wskazania mozliwosci
lub zdolnosci.

Ilekro¢ w niniejszym dokumencie wystgpuje odniesienie do normy ISO/IEC 17020,
odwotuje si¢ ono do normy ISO/IEC 17020:2012. Ilekro¢ w niniejszym dokumencie jest
mowa o normie ISO/IEC 17025, odniesienie to odwotuje si¢ do normy ISO/IEC
17025:2017.

Dokument odnosi si¢ do przypadku, w ktorym inspekcja przeprowadzana jest przy
spelieniu wymagan normy ISO/IEC 17020 i kiedy wykonanie pomiaréw moze wymagac
uwzglednienia wymagan normy ISO/IEC 17025. Obie te normy zostaty opracowane przez
ISO CASCO, zgodnie =z zasadami 1 konwencjami ISO  CASCO.
W przypadku, w ktorym najbardziej odpowiednig normg dla dziatalno$ci badawczej
(laboratoria medyczne) jest norma ISO 15189, zasady opisane w niniejszym dokumencie
majg rowniez takie samo zastosowanie. Oznacza to, ze w sytuacjach, w ktorych wystepuje
ogblne odwolanie do normy ISO/IEC 17025, to odwolanie moze by¢ traktowane jako
obejmujgce roéowniez norme¢ ISO 15189. Jednakze, jesli zastosowanie maja tylko
specyficzne odniesienia do poszczegdlnych wymagan, to dla uproszczenia, podano
odwotania tylko do konkretnych punktow normy ISO/IEC 17025, i nie podejmowano
proby zidentyfikowania odpowiadajgcych im punktow normy ISO 15189. Nalezy rowniez
zauwazy¢, ze chociaz ogdlny przypadek podany dla normy ISO/IEC 17025
w zalgcznikach B moglby w znacznej mierze mie¢ zastosowanie rowniez dla normy ISO
15189, to szczegdlty mogg si¢ roznic.

Podstawa

ISO/IEC 17020 okresla wymagania, ktore muszg spetiaé jednostki inspekcyjne podczas
przeprowadzania inspekcji. Inspekcja moze obejmowaé dziatania zwigzane ze

! Przypis PCA: ,,shall” w angielskiej wersji jezykowej;

2 Przypis PCA: ,,should” w angielskiej wersji jezykowej;
3 Przypis PCA: ,may” w angielskiej wersji jezykowej;

4 Przypis PCA: ,,can” w angielskiej wersji jezykowej;
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1.3

14

,sprawdzeniem™. Przedmiotowe sprawdzenia® mogg uwzgledniaé wykonywanie
pomiaréw. Norma ISO/IEC 17025 okresla wymagania, ktore muszg by¢ spetnione przez
laboratoria podczas wykonywania badan’. Badanie czesto obejmuje wykonanie
pomiaréw. Tym samym, zarowno norma ISO/IEC 17020, jak i ISO/IEC 17025 okres$laja
wymagania dotyczace wykonywania pomiarow.

Niniejszy dokument zawiera zalecenia dotyczace podejscia do przypadkow, w ktorych

sprawdzenia’, stanowiace czesé zadania inspekcyjnego, obejmuja wykonanie pomiarow.

Dokument przedstawia:

¢ Zalecenia dotyczace metodologii i zasad, ktére mozna zastosowaé w przypadku.
Patrz 2.1.

¢ Omoéwienie, jak wykorzystywac przedmiotows metodologi¢ i zasady do identyfikacji
wymagan, ktore musza by¢ spetnione, aby jednostka inspekcyjna dziatata zgodnie
z normg ISO/IEC 17020. Patrz 2.2-2.5.

¢ Szereg studiow przypadkow, w ktorych przedstawiona metodologia i zasady zostaty
wykorzystane do interpretacji wymagan normy ISO/IEC 17020. Patrz rozdziat 3.

Nalezy pamigta¢, ze przedmiotem tego dokumentu jest dziatalno$¢ inspekcyjna
prowadzona w ramach akredytacji i wszystkie, majace zastosowanie, wymagania sg
okreslone w normie ISO/IEC 17020. Jednakze, w niektorych przypadkach opisanych
w niniejszym dokumencie, wymagania te nalezy interpretowaé z uwzglgdnieniem
postanowien normy ISO/IEC 17025.

Dla wlasciwego wdrozenia metodologii opisanej w niniejszym dokumencie, uzytecznym
jest posiadanie wiedzy, dlaczego i w jaki sposob normy ISO/IEC 17020 i ISO/IEC 17025
roznig si¢ w podejsciu do kluczowych aspektow. W tym celu, praktyczny kontekst
dziatalnos$ci inspekcyjnej i badawczej opisany zostat w zalgczniku A. Wybrane rézne
podejscia norm ISO/IEC 17020 i ISO/IEC 17025 dla kluczowych aspektow opisano
w Zalacznikach B1 do B4.

Autorstwo

Niniejsza publikacja zostata przygotowana pod kierunkiem Komitetu ds. Inspekcji ILAC
(IC) przez grupge robocza z udzialem uczestnikow ILAC IC i ILAC Accreditation
Committee (AIC). Zostata zatwierdzona do publikacji po skutecznym 30-dniowym
glosowaniu cztonkéw ILAC w 2017 r. Druga edycja, w tym zmiany, wynikajace
z publikacji dokumentu ILAC PS8:03/2019 i normy ISO/IEC 17025:2017, zostala
zatwierdzona i opublikowana w 2019 r.

Terminologia
Dla celéw niniejszego dokumentu, zastosowanie majg terminy i definicje podane
w normach ISO/IEC 17000:2004, ISO/IEC 17020:2012, ISO/IEC 17025:2017, ISO

15189:2012 1 dokumencie JCGM 200:2012. Ponizsze definicje sg uznane za szczeg6lnie
istotne dla niniejszego dokumentu:

Badanie (ISO 15189:2012)
zestaw czynnosci majgcych na celu okreslenie wartosci lub charakterystyki wtasciwosci.

Uwaga 3 — Badania laboratoryjne sq czesto nazywane takze analizami lub testami.

5 Przypis PCA: Dla terminu ,badanie”, tozsamo tlumaczonego w normach PN-EN ISO/IEC 17020
(eng.: examination), PN-EN ISO/IEC 17025 (eng.: test, testing) i PN-EN ISO/IEC 15189 (eng.: examination)
w tekscie niniejszego dokumentu, dla celéw whasciwej identyfikacji i interpretacji ww. zwrotow, w odniesieniu
do dziatalnosci inspekcyjnej zastosowanie mie¢ bgdzie termin ,,sprawdzenie”.
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Inspekcja (ISO/IEC 17020:2012)

sprawdzenie’ wyrobu, procesu, ustugi, lub instalacji lub ich projektow i okreslanie ich
zgodnosci z wyspecyfikowanymi wymaganiami lub, na podstawie profesjonalnego osqdu,
z wymaganiami ogolnymi

UWAGA 2 Procedury lub programy inspekcji mogq ograniczaé inspekcje wytqcznie do
sprawdzenia’.

Pomiar (JCGM 200:2012)
proces doswiadczalnego wyznaczenia jednej lub wiecej wartosci wielkosSci, ktore
w zasadny sposob mogq by¢ przyporzgdkowane wielkosci

Badanie (ISO/IEC 17000:2004)
Okreslenie co najmniej jednej wiasciwosci przedmiotu oceny zgodnosci, zgodnie
z procedurq

2 METODOLOGIA

2.1

Algorytm analizy

Przy rozpatrywaniu, ktore kryteria sa odpowiednie do zastosowania w trakcie oceny
dzialan jednostki inspekcyjnej, zaleca si¢ postgpowanie zgodnie z algorytmem
przedstawionym na rysunku 2.1 ponizej:
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Sekcja 2.2

Sekcja 2.3

Section 2.4

Sekcja 2.4

Rysunek 2.1. Proces ustalania kryteriow dla prowadzonych dziatan inspekcyjnych.

Punktem wyjscia jest zdefiniowanie czynnosci objetych inspekcja. Nastepnie, pierwszym
krokiem analizy jest ustalenie wystgpowania czynnosci zawierajacych pomiary. Ten
aspekt zostal omowiony w sekeji 2.2.

Drugi krok analizy dotyczy przypadkow dziatan inspekcyjnych, ktore zawierajg pomiary.
Rozstrzygnigcia w tym kroku wymaga kwestia, czy dzialania te powinny by¢ objcte
akredytacjg wg normy ISO/IEC 17025. Czynniki majace wplyw na podjecie
rozstrzygnigcia oraz konsekwencje przyjetych decyzji, zostalty omowione w sekcji 2.3.

Trzeci krok analizy dotyczy przypadku, gdy wystepujg dziatania inspekcyjne, ktore
zawieraja pomiary i powinny by¢ zrealizowane w ramach akredytacji wg normy ISO/IEC
17020. Rozstrzygnigcia w tym kroku wymaga kwestia, czy okre§lone wymagania zawarte
w normie ISO/IEC 17025 powinny mie¢ zastosowanie dla jednostki wykonujacej te
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2.2

2.3

dziatania. Czynniki, ktére powinny by¢ uwzglednione w tym kroku analizy oraz
konsekwencje przyjetych decyzji, zostalty omowione w sekcji 2.4.

Analiza powinna by¢ przedmiotem postgpowania jednostki oceniajacej zgodnos¢ (CAB),
a wyniki analizy przeprowadzonej przez CAB, bedg przedmiotem oceny CAB
realizowanej przez jednostke akredytujaca (AB).

Czy poszczegolne elementy dzialalno$ci inspekcyjnej zawierajq pomiary (K1)?

Przedmiot niniejszego dokumentu ograniczony zostal do pomiaréw. Jesli pomiary nie sg
wlaczone do inspekcji, zwykle nie ma powodu, aby odwotywaé si¢ do normy ISO/IEC
17025.

Czy pomiar powinien by¢ wykonany w ramach akredytacji na zgodno$¢ z norma
ISO/IEC 17025 (K2)?

Przewaznie mogg wystepowac cztery przypadki, w ktérych CAB moze chcie¢ wykonac
pomiar w ramach akredytacji wg normy ISO/IEC 17025:

¢ Wiasciciel programu/organ regulacyjny okreslit pomiar, jako wykonany w ramach
akredytacji wg normy ISO/IEC 17025;

¢ CAB chce skorzysta¢ z podwykonawstwa w zakresie wykonania pomiaru;

¢ CAB chce posiada¢ zdolnos¢ do oferowania wykonania pomiaru, w ramach
akredytacji, w innym kontek$cie niz inspekcja;

¢ CAB chce wykaza¢ swoja zdolnos¢ do wykonania pomiaru zgodnie z wymaganiami
normy ISO/IEC 17025.

Jezeli pomiary sg wykonywane przez podwykonawce, jednostka inspekcyjna musi
zapewni¢, aby podwykonawca spelniat odpowiednie wymagania okreslone w normie
ISO/IEC 17020 lub normie ISO/IEC 17025. Jezeli podwykonawca nie jest akredytowany
w zakresie okreslonych pomiardéw, w raporcie nalezy zamiesci¢ wlasciwy komentarz, tak
jak zostato to opisane w dokumencie ILAC P8, 7.1.

Jesli jednostka inspekcyjna wykonuje pomiary w innym kontek$cie niz jako element
inspekcji wskazanej w jej certyfikacie akredytacji, akredytacja wg normy ISO/IEC 17020
tylko dla zakresu pomiarow nie mozna by¢ udzielona.

Gdy pomiar jest wykonywany w ramach akredytacji wg normy ISO/IEC 17025, waznym
jest aby mie¢ na uwadze, ze inspekcja jako cato$¢ w dalszym ciggu jest przeprowadzana
w ramach akredytacji na zgodno$¢ z norma ISO/IEC 17020.

W konsekwencji, wlasciwe wymagania normy ISO/IEC 17020, uwzgledniajac te
dotyczace niezalezno$ci i bezstronno$ci, majg zastosowanie réwniez dla wszystkich
pomiaréw wykonywanych w ramach akredytacji wg ISO/IEC 17025. Jesli pomiar
wykonywany jest przez podwykonawce, to w odpowiedzialno$ci jednostki inspekcyjnej
pozostaje zapewnienie, Zze wymagania te sa spelnione, patrz rozdziat 6.3.4 w normie
ISO/IEC 17020. Wymagania okreslone w normie ISO/IEC 17020 dotyczace niezalezno$ci
sa bardziej rygorystyczne anizeli te okreslone w normie ISO/IEC 17025. W celu
szczegotowej analizy, patrz Zatgcznik B1.

2.4 Czy poszczegolne wymagania normy ISO/IEC 17025 sa wlaciwe do zastosowania

P3)?
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Gltowng zasadg stanowiacg podstawe formutowania wymagan w normach serii 17000 dla
CABs jest to, ze kazdy odbiorca ustug zgodnych z wymaganiami tych norm powinien
posiada¢ jednakowe zaufanie co do uzyskanych wynikow. Innymi stowy, ushigi te sa
jednakowo wiarygodne. Wynikiem inspekcji jest zwykle stwierdzenie zgodno$ci ze
zbiorem zdefiniowanych wymagan, np. postanowien przepisu prawa lub specyfikacji
wyrobu. Wynikiem badania jest czgsto wartos¢ wielkosci mierzonej w danym czasie.

Bazujac na tych zasadach, w przypadku inspekcji realizowanej jako pojedyncze
sprawdzenie’, ktore obejmuje pomiary, zbidr majacych zastosowanie wymagan, powinien
by¢ réwnowazny, niezaleznie od tego czy pomiary te s3 wykonywane
w ramach akredytacji wg normy ISO/IEC 17020 czy w ramach akredytacji wg normy
ISO/IEC 17025. To samo podejscie powinno by¢ zastosowane, gdy inspekcja obejmuje
szereg dziatan, z ktérych jedno zawiera pomiary, krytyczne dla wyniku inspekcji.
Jednakze, w przypadku gdy inspekcja obejmuje szereg dziatan, z ktérych jedno zawiera
pomiary, ktorych doktadno$¢ lub wykonanie nie sg uznane jako krytyczne, norma
ISO/IEC 17020 okresla mniej rygorystyczne wymagania dla wykonania tego dziatania
anizeli norma ISO/IEC 17025. Jest to zasadne, poniewaz rzetelnos¢ wyniku inspekcji
bedzie w duzej mierze zaleze¢ od staranno$ci wykonania innych niz pomiary dziatan,
w tym konkretnym przypadku, uznanych za bardziej krytyczne.

Z technicznego punktu widzenia, norma ISO/IEC 17020 gwarantuje osiggnigcie
wskazanej rownowaznosci dzigki postanowieniom, zapewniajagcym odpowiednig
elastycznos¢ podejscia:

. Kiedy dziatanie wykonywane jest indywidualnie przez jednostke inspekcyjna,
punkty od 7.1.1 do 7.1.3 wskazuja, aby wybrana metoda inspekcji byta
odpowiednia do jej zamierzonego zastosowania. To, czy jest ona odpowiednia,
moze zaleze¢ od mozliwosci uzyskania wyniku o pozadanej doktadnosci. To, czy
jest ona odpowiednia, moze réwniez zaleze¢ od wiarygodnosci zastosowanej
metody. Taka sytuacja moze wymaga¢ walidacji metody.

. Kiedy dziatania sg wykonywane przez podwykonawce, punkt 6.3.1 wskazuje, aby
dostawcy ustug badawczych spetniali wlasciwe wymagania normy ISO/IEC
17025. Ktére wymagania normy ISO/IEC 17025 moga by¢ uznane za “wlasciwe”,
w  indywidualnych  przypadkach zalezy od  krytycznosci  dzialan
i wzglednego wptywu kluczowych aspektow na uzyskanie waznego wyniku.

Normy ISO/IEC 17020 1 ISO/IEC 17025 zostaly opracowane przez rézne grupy robocze
1 r6znig si¢ od siecbie w wielu szczegdtach. Jednak kluczowe koncepcje lezace u podstaw
tych norm sg takie same, i jak wspomniano powyzej, normy te majg na celu uzyskanie
wynikow zapewniajacych ten sam poziom zaufania. Zdecydowana wigkszos$¢ aspektow
objetych normami ISO/IEC 17020 i ISO/IEC 17025 jest traktowana podobnie lub poprzez
rozne rozwigzania prowadzi do wuzyskania réwnowaznych wynikow. Jednakze
kompleksowa analiza omawianych aspektow ujawnia, ze niektore z nich sg traktowane
w zasadniczo rézny sposéb, wplywajacy potencjalnie w znaczgcym stopniu na wynik. Te
kluczowe aspekty to:

¢ Niezaleznos¢ (zalacznik B1)

¢ Spojnos¢ pomiarowa (Zatgcznik B2)

¢ Walidacja metod (zalgcznik B3)

¢ Zapewnienie jako$ci majace na celu wlasciwa realizacji metod (zatacznik B4)

Kwestia niezaleznosci zostata omoéwiona w ostatnim akapicie sekcji 2.3.
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Zagadnienia spojnosci pomiarowej, walidacji metod i zapewnienia jakoSci majgcego na
celu wlasciwg realizacje metod nalezy rozpatrywaé osobno i indywidualnie dla kazdego
sprawdzenia’, zawierajacego pomiary.

Przy ustalaniu, czy wymagania normy ISO/IEC 17025 dotyczace spdjnosci pomiarowej sg
odpowiednie do zastosowania, waznym jest rozwazenie roznych podej$¢ do tego aspektu
wskazanych w normach ISO/IEC 17020 i ISO/IEC 17025. Analiza tych podejs¢ zostata
przedstawiona w Zatgczniku B2.

Przy ustalaniu, czy wymagania normy ISO/IEC 17025 dotyczace walidacji metod sg
odpowiednie do zastosowania, waznym jest rozwazenie réznych podejs¢ do tego aspektu
wskazanych w normach ISO/IEC 17020 i ISO/IEC 17025. Analiza tych podejs¢ zostata
przedstawiona w Zatgczniku B3.

Przy ustalaniu, czy wymagania normy ISO/IEC 17025 dotyczace zapewnienia jakosci
majacego na celu wlasciwg realizacje metody sa odpowiednie do zastosowania, waznym
jest rozwazenie roznych podejs¢ do tego aspektu wskazanych w normach ISO/IEC 17020
i ISO/IEC 17025. Analiza tych podej$¢ zostala przedstawiona w Zalgczniku B4.
W praktyce gldwng roznica podej$c jest rola przypisana badaniom biegloSci w normie
ISO/IEC 17025.

Przy ustaleniu, ze wymagania normy ISO/IEC 17025 majg zastosowanie, z przyczyn
opisanych powyzej, wszelkie stwierdzone niezgodnosci powinny odnosi¢ si¢ do jednego
z powigzanych punktéw normy ISO/IEC 17020, tj. punktéow 6.3.1 lub 7.1.1-7.1.3.

W rozdziale 3 oméwiony zostat zbidr przypadkéw w celu wskazania, w jaki sposob mozna
wypracowa¢ wlasciwe rozwigzania.
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2.5 Podsumowanie analizy

Zalecane podejscie do okreslania wymagan majacych zastosowanie przy wykonywaniu
pomiaréw przedstawiono na Rysunku 2.2.

Rysunek 2.2. Zalecane podejscie do okreslania wymagan majacych zastosowanie przy wykonywaniu
pomiardw.
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3 STUDIUM PRZYPADKU

3.1

3.2

3.3

Postanowienia ogdlne

W niniejszym rozdziale opisano i przeanalizowano typowe przyktady sprawdzen’. Kazdy
przypadek podsumowano podajac zalecane rozwigzanie bazujgce na ograniczonych
informacjach dotyczacych opisu przypadku. W rzeczywistych sytuacjach, czgsto wymaga
si¢ bardziej ztozonych rozwazan, dlatego tez wybrane podejScie moze znacznie rdznic si¢
od przedstawionego w tym dokumencie. Oméwione przypadki zostaly przedstawione
w celu zilustrowania metodologii postgpowania anizeli dostarczenia ostatecznych
rozwigzan.

Przypadek 1: Badania eksploatacyjne hamulcéw w pojazdach

3.2.1 Opis programu
W  ramach regulowanego programu inspekcji eksploatacyjnej pojazdow,
sprawdzeniu® podlega dziatanie hamulcow. Samochéd wprawiany jest w ruch na
rolkach, inspektor uruchamia hamulce i jest mierzony opor toczenia. Zastosowana
procedura podaje instrukcje dotyczace sity, jakg nalezy przytozy¢ podczas manewru

hamowania.

3.2.2 Analiza i zalecane rozwigzania

Zagadnienie Czy nalezy Uwagi
uwzglednic¢
wymagania normy
ISO/IEC 17025?
Spdjnos¢ pomiarowa Tak Niepewnos$¢ pomiaru

wynikéw pomiaru wynikajaca z réznych praktyk

i rodzajow wyposazenia zostata
uznana za znaczaca

Walidacja metod Nie Metodologia szczegotowo
opisana przez organ regulacyjny

Zapewnienie jakosci Nie

Nalezy pamigtac, ze w tym przypadku spojnos¢ pomiarowa jest uwazana za czynnik
krytyczny pomimo faktu, ze wysoki poziom dokladnosci nie jest wymagany.
Niemniej jednak, pomimo Ze wymaganie ustala niskie oczekiwania co do poziomu
jakosci, stwierdzono, ze poziom osiggany w praktyce jest czesto nizszy niz
wymagany.

Przypadek 2: Sprawdzenie’ eksploatacyjne elementoéw konstrukcyjnych pojazdow
3.3.1 Opis programu

W  ramach regulowanego programu inspekcji eksploatacyjnej pojazdow,
sprawdzana® jest integralno$¢ strukturalna pojazdu. Sprawdzenie’® obejmuje
inspekcj¢ wizualng oraz uderzanie samochodu mtotkiem w wybranych punktach.
W oddzielnych przypadkach wykorzystywane sg rozne rozmiary mtotkow, majace
jeden koniec ostry a drugi stepiony. Zakres i umiejscowienie korozji oraz uszkodzen
sg oceniane w celu wypracowania miarodajnego wniosku.
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3.3.2 Analiza i zalecane rozwigzania

Zagadnienie Czy nalezy Uwagi
uwzglednic¢
wymagania normy
ISO/IEC 17025?
Spdjnos¢ pomiarowa Nie Pomimo, ze powierzchnia
wynikOw pomiaru i glebokos¢ korozji sg waznymi
parametrami, profesjonalny osad
jest wazniejszy niz dane
liczbowe

Walidacja metod Nie Proces sprawdzenia’ podlega
modyfikacjom ze wzglgdu na
stan 1 budowe elementoéw
konstrukcyjnych

Zapewnienie jakosci Nie Monitorowanie bedzie
preferowana metoda oceny
waznos$ci

Jest to przyktad, w ktorym nie jest oczywistym, czy pomiary beda wykonywane czy
tez nie. W takich przypadkach, zwykle okazuje si¢, ze wymagania normy ISO/IEC
17025 nie majg zastosowania.

3.4 Przypadek 3: Badanie szczelnoS$ci instalacji cieczowych bezci$nieniowych
3.4.1 Opis programu
W ramach regulowanego programu inspekcji eksploatacyjnej urzadzen grzewczych
i chtodzacych zawierajacych gazy freonowe, sprawdzana’ jest szczelnos¢ instalacji
zawierajacej ciecz. Uklad znajduje sie pod ci$nieniem, za§ manometr stuzy do

weryfikacji, czy zastosowano odpowiedni poziom ci§nienia.

3.4.2 Analiza i zalecane rozwigzania

Zagadnienie Czy nalezy Uwagi
uwzglednic¢
wymagania normy
ISO/IEC 17025?
Spojnosé pomiarowa Nie Status wyposazenia glownym
wynikéw pomiaru zmiennym zroédtem
niepewnos$ci pomiaru
Walidacja metod Nie Metodologia dobrze znana
i nieskomplikowana
Zapewnienie jakosci Nie Monitorowanie bedzie
preferowana metoda oceny
waznos$ci

Takie sprawdzenie’ jest wiagciwym przedmiotem wymagan normy ISO/IEC 17020.

3.5 Przypadek 4: Badania ciSnieniowe zaworow w instalacjach ciSnieniowych
3.5.1. Opis programu

W  ramach regulowanego programu inspekcji eksploatacyjnej instalacji
ci$nieniowych, mierzone jest ci$nienie poczatku otwarcia zaworu bezpieczenstwa.
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3.5.2 Analiza i zalecane rozwigzania

Zagadnienie

Czy nalezy
uwzglednic¢
wymagania normy
ISO/IEC 17025?

Uwagi

Spdjnos¢ pomiarowa
wynikOw pomiaru

Tak

Zwolnienie ci§nienia przy
ustawionej wartosci

krytycznej

Walidacja metod

Nie, ale...

Instrukeje 1 szkolenia moga
wymaga¢ uwzglednienia
oceny wptywu konfiguracji
systemu na przygotowanie
sprawdzenia’

Zapewnienie jakosci

Nie

Monitorowanie bedzie
preferowana metoda oceny
waznos$ci

3.6 Przypadek 5:
w konstrukcjach stalowych

3.6.1 Opis programu

Inspekcja

magnetyczno-proszkowa

zlaczy  spawanych

W ramach regulowanego programu inspekcji eksploatacyjnej stalowych konstrukcji
morskich, wybrane ztacza spawane podlegajg inspekcji magnetyczno-proszkowej
w celu wykrycia oznak peknig¢. Rusztowanie zostaje wzniesione, za$ potaczenia sg
piaskowane, aby odstoni¢ czysta stalowa powierzchni¢. Geometria potaczen
wykazuje duzg zmienno$¢, umiejscowienie potaczen z punktu widzenia dostgpnosci
moze by¢ fizycznie utrudnione, za§ warunki $rodowiskowe, mogg odbiega¢ od

idealnych.

3.6.2 Analiza i zalecane rozwigzania

Zagadnienie

Czy nalezy
uwzglednic¢
wymagania normy
ISO/IEC 17025?

Uwagi

Spdjnos¢ pomiarowa
wynikOw pomiaru

Nie

Uznano, Ze jest to badanie
jakosciowe, chociaz mozna
wykona¢ pomiary
geometryczne. Rzeczywiste
wykrycie oznak peknigé jest
bardziej krytyczne niz
doktadne wymiary tych
oznak

Walidacja metod

Tak, ale...

Wybér metody zalezy od
zmian w konfiguracji
polaczenia. Oszacowanie
niepewnos$ci pomiaru

i okre$lenie granicy
wykrywalnos$ci sg trudne do
wykonania

Zapewnienie jakosci

Nig, ale...

Moze by¢ wymagana
certyfikacja personelu CAB.
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Jednakze, w zaleznosci od
zakresu 1 rodzaju
praktycznych sprawdzen’
zawartych w programie
certyfikacji, mozna rozwazy¢
zastgpienie elementow
monitorowania badaniami
bieglosci

3.7 Przypadek 6: Inspekcja ultradZwiekowa konstrukcji z przestrzeniami ciSnieniowymi

3.7.1 Opis programu

W ramach regulowanego programu inspekcji
ci$nieniowych, przeprowadzane sg badania ultradzwigkowe w krytycznych
punktach. Czesto badanie ultradzwigkowe jest wykonywane jako pierwszy krok
w celu wykrycia wad i okreslenia ich wielko$ci, umiejscowienia i rodzaju. Wniosek
z inspekcji moze opiera¢ sie rowniez na innych sprawdzeniach’.

3.7.2 Analiza i zalecane rozwigzania

eksploatacyjnej zbiornikow

Zagadnienie

Czy nalezy Uwagi

uwzglednic¢
wymagania normy
ISO/IEC 17025?

Spdjnos¢ pomiarowa Tak Identyfikacja i1 okreslenie

wynikOw pomiaru wielkosci drobnych wad
moze mie¢ kluczowe
znaczenie

Walidacja metod Tak Kazdy obszar / element

wymaga szczegolnego
rozwazenia co do kwestii
wyboru wyposazenia

1 metodologii

Zapewnienie jakosci

Nie, ale... Tam, gdzie takie programy
sg dostepne, zaleca si¢ udziat
w programach badan
biegtosci.

Jednakze, monitorowanie jest
niezbg¢dne, aby zapewnié
kompetencje poszczegolnych
inspektoréw. Nalezy
pamigtaé, ze wymagang
moze by¢ certyfikacja
personelu CAB. Przy
okreslaniu wymaganego
zakresu i charakteru dziatan
monitorujgcych nalezy wziaé
pod uwage zakres i rodzaj
praktycznych sprawdzen’
zawartych w programie
certyfikacji

3.8 Przypadek 7: Energia kinetyczna i docisk drzwi windy

3.8.1 Opis programu
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Wigkszo$¢ incydentow 1 wypadkow na dzwigach/windach osobowych ma zwigzek
z drzwiami. Aby zminimalizowaé ryzyko obrazen, norma ENS81-1 okresla, ze
energia kinetyczna zamykania drzwi windy/dzwigu nie powinna przekraczaé
10 dzuli a docisk drzwi 150 niutonow. W wielu krajach obowigzuja przepisy prawa,
ktore odnosza si¢ do wyzej wymienionej lub podobnych norm. Aby ustali¢
zgodno$¢ z normatywami, przeprowadzane sa dwa badania, przy uzyciu
dedykowanego wzorcowanego przyrzadu do pomiaru docisku drzwi, imitujgcego
rgke utrzymywang w torze zamykania drzwi dzwigu/windy. Pierwsze badanie
powinno by¢ przeprowadzone przy odlegtosci 500 mm od pozycji catkowicie
zamknigtych drzwi windy/dzwigu w celu okreslenia energii kinetycznej oraz drugie
badanie w odlegtosci 180 mm od pozycji pelnego zamknigcia w celu okre$lenia
docisku drzwi. Badania te s3 wykonywane bezposrednio po sobie na tym samym
pigtrze, zas obydwa odczyty sg pobierane bezposrednio z przyrzadu do dociskania
drzwi.

3.8.2 Analiza i zalecane rozwigzania

Zagadnienie Czy nalezy Uwagi
uwzglednic¢
wymagania normy
ISO/IEC 17025?

Spojnosé pomiarowa | Tak Spojnosé pomiarowa ma
wynikéw pomiaru znaczenie
Walidacja metod Nie Zakladajgc, ze wszystkie windy

podlegaja inspekcji zgodnie

z krajowymi lub
mi¢dzynarodowymi normami
lub przepisami prawa, walidacja
nie jest niezbednym wymogiem

Zapewnienie jakosci | Nie Monitorowanie bedzie
preferowana metoda oceny
waznos$ci

3.9 Przypadek 8: Badanie patologiczne i sprawdzenia’ tkanek i plynéw ustrojowych jako
czeSci autopsji

3.9.1 Opis programu

Sprawdzenia® i badania patologiczne stanowia cze$¢ dobrowolnego programu
inspekcji dla celow ustalenia przyczyny $mierci (autopsji). Autopsje obejmowacé
beda sprawdzenia’ ciala, w tym organéw, tkanek i plyndw na miejscu oraz
pobieranie i analize¢ w ramach ustug pogrzebowych lub w odrebnym laboratorium
medycznym. Wybrane pomiary moga by¢ roéwniez wykonane na miejscu,
np. dhugos¢ lub pH. Sprawdzenia’® beda obejmowaé pobranie probek,
przygotowanie prébek, analize probek (np. pod mikroskopem) i poréwnanie tych
obserwacji z probkami referencyjnymi o znanych charakterystykach, aby uzyskaé
wnioski potwierdzajgce ogdlne ustalenie przyczyny $mierci. Wymagania normy
ISO 15189 nalezy rowniez wziag¢é pod uwage przy wszelkich badaniach
i sprawdzeniach® zwigzanych z patologia.

3.9.2 Analiza i zalecane rozwigzania
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Zagadnienie Czy nalezy Uwagi
uwzglednic¢
wymagania normy

ISO/IEC 17025?

Spdjnos¢ pomiarowa Tak

wynikOw pomiaru

Walidacja metod Tak

Zapewnienie jakosci Tak Porownanie wynikow

z wielu uznanych zrédet jest
najlepszym sposobem,
zaréwno do wykrywania
ocen niezgodnych

z wymaganiami, jak i do
harmonizacji najlepszych
praktyk. Jesli programy PT
nie sg dostepne,
monitorowanie bedzie
preferowana metoda oceny
waznos$ci

3.10 Przypadek 9: Sprawdzenie” licznikow pradu elektrycznego

3.10.1 Opis programu

W ramach regulowanego programu inspekcji eksploatacyjnej licznikow energii
elektrycznej, sprawdzana® jest aktualna charakterystyka pradowa miernika.
Niepewnos¢ pomiaru licznika powinna by¢ ponizej okreslonego poziomu przy
roéznych natezeniach pradu.

Nalezy zauwazy¢, ze przedstaw10ny przypadek dotyczy inspekcji w trakcie
uzytkowania licznikow energii elektrycznej, nie za$§ prawnej kontroli
metrologicznej licznikéw energii elektrycznej na stanowisku badawczym. Przepisy
dotyczace energii elektrycznej czesto odwotuja si¢ do inspekcji w trakcie
uzytkowania jako czeSci programu obstugi. Inspekcje te nie wymagaja demontazu
licznikéw energii elektrycznej, ale wymagajg wykonania badan na miejscu.
Inspekcja jest przeprowadzana poprzez wigczenie urzadzenia badawczego w tor
przed licznikiem energii elektryczne;.

W wielu krajach, jednostki inspekcyjne na ogét sg jednostkami typu C, jako ze
inspekcja w trakcie uzytkowania czasami jest przeprowadzana przez firmy
zajmujace si¢ dystrybucja energii elektryczne;.

3.10.2 Analiza i zalecane rozwigzania

Zagadnienie Czy nalezy Uwagi
uwzglednic¢
wymagania normy
ISO/IEC 17025?

Tak

Niepewnos$¢ pomiaru jest
krytyczna, poniewaz
organ regulacyjny
wymaga, aby licznik
energii elektrycznej miat
okre$lony poziom

Spdjnos¢ pomiarowa
wynikOw pomiaru
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doktadnosci w zaleznos$ci
od natezenia pradu

Walidacja metod Nie Metodologia szczegdtowo
okreslona przez organ
regulacyjny

Zapewnienie jakosci Nie Monitorowanie bedzie

najbardziej praktycznym
narzgdziem do
sprawdzania umiej¢tnosci
i biegtosci inspektorow w
zakresie przeprowadzania
pomiardéw

Strona 19 z 34

S,

(

WV,
Dl W

HIANS
AABND
Znma



ILAC-G27:07/2019

Wytyczne dotyczace wykonywania pomiaréw stanowiacych cze$é procesu inspekeji

4 DOKUMENTY ODNIESIENIA
ISO 15189:2012 Laboratoria medyczne -- Wymagania dotyczqce jakosci i kompetencji
ISO/IEC 17000:2005 Ocena zgodnosci -- Terminologia i zasady ogolne

ISO/IEC 17011:2017 Ocena zgodnosci -- Wymagania dla jednostek akredytujgcych prowadzgcych
akredytacje jednostek oceniajgcych zgodnosé

ISO/IEC 17020:2012 Ocena zgodnosci -- Wymagania dotyczqgce dziatania roznych rodzajow
Jednostek przeprowadzajgcych inspekcje

ISO/IEC 17025:2017 Ogdlne wymagania dotyczqce kompetencji laboratoriow badawczych
i wzorcujgcych

ILAC P9:06/2014 Polityka ILAC dotyczgca uczestnictwa w badaniach biegtosci
ILAC P10:01/2013 Polityka ILAC dotyczgca spojnosci pomiarowej wynikow pomiarow

ILAC P15:07/2016 Zastosowanie ISO/IEC 17020:2012 w akredytacji jednostek inspekcyjnych

EA-3/04 G:2001 Zastosowanie badan biegtosci jako narzedzia do akredytacji badan
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ZALACZNIK A: TYPOWY KONTEKST DZIALALNOSCI DOTYCZACEJ BADAN I
SPRAWDZEN?

Pomimo, ze definicje dotyczace inspekcji w normie ISO/IEC 17020 i badan w normie ISO/IEC 17000
do pewnego stopnia si¢ pokrywaja, konteksty sprawdzen’ i badan zwykle r6znia si¢ miedzy soba.
Tabela przedstawiona ponizej podejmuje probe opisania tych kontekstow z zastosowaniem ich
kwantyfikowania pod wzgledem stopnia w jakim okres§lone rodzaje dziatan sg zazwyczaj uznawane
jako sprawdzenia’, a ktore sa zazwyczaj uznawane jako badania.'

Dziatanie Obiektem oceny ISO/IEC 17020 - ISO/IEC 17025 -
zgodnosci jest ... Sprawdzenie’ Badanie
... wykonywane na o+ T
miejscu
... wykonywane w + o+
obiektach CAB
... wykonywane jako ++ T+
cze$¢ zatwierdzenia typu
... wykonywane jako ++ T+
czgs¢ programu
certyfikacji wyrobu
... wykonywane jako 4+ T+
cze$é sprawdzenia’
projektu
... gaz/ciecz + -+
... materiat ++ At
... przedmiot dobrze ++ 4t
zdefiniowany
.. przedmiot ztozony -+ ++
... Instalacja ++++ +
.. ushuga ++++ +
.. proces -+ +
+ Rzadko
-+ Czesto

Tabela 5.1. Typowy zakres zastosowania sprawdzen’ i badan dla réznych przypadkow.

Kontekst opisany w Tabeli 5.1 stanowi w znacznej mierze baz¢ do formutowania wymagan norm
ISO/IEC 17020 i ISO/IEC 17025. Wystepujace roéznice w wymaganiach zostaly przeanalizowane
bardziej szczegdtowo w Zalacznikach od Bl do B4. W zalgcznikach oméwione zostaty relacje
pomiedzy réznicami w wymaganiach a typowym kontekstem sprawdzen” i badan, ktéry przedstawiono
W powyzszej tabeli.

' Nalezy zauwazyé, ze liczba plusdw przedstawiona w tabeli nie wywodzi sie z jakichkolwiek badaf
statystycznych w ramach praktyk migdzynarodowych. Jest to jedynie przyblizenie oparte na zbiorowym
osadzie Grupy Roboczej, ktora opracowywata niniejszy przewodnik. Nalezy rowniez zwroci¢ uwage, ze dla
celéw niniejszego przewodnika, prawidtowos¢ pluséw jest mniej wazna anizeli prawidlowos¢ zatozenia, ze
odzwierciedlajg one sposob mysSlenia autoréw aktualnych wersji norm ISO/IEC 17020
1 ISO/IEC 17025, z ktérych czgé¢ byta cztonkami Grupy Roboczej, ktora opracowata niniejszy przewodnik.
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ZALACZNIK B1: NIEZALEZNOSC

B1.1

B1.2

Kontekst

Kwestia niezalezno$ci ma wigksze znaczenie w kontekscie inspekcji anizeli w kontekscie badan.
Jednym z powoddw jest to, ze inspekcja czesto obejmuje decyzje. Decyzja ta moze miec istotne
skutki ekonomiczne dla wiasciciela obiektu poddawanego inspekcji, a takze dla innych
zainteresowanych stron. Dziatalno§¢ badawcza przewidziana w normie ISO/IEC 17025 nie
obejmuje etapu decyzji. Innym powodem jest to, ze inspektor podaza tropami audytowymi, gdzie
kazda obserwacja moze wptywaé na wybor nastgpnego kroku postepowania. Taki proces jest
bardziej podatny na btad anizeli badanie wedlug okreslonej metody. Jakkolwiek, nalezy
pamigtaé, ze w praktyce mogg wystgpowaé wazne pobudki dla zainteresowaych stron, aby
uzyskaé okreslone wyniki pochodzace réwniez z dziatalno$ci badawczej, np. pomiary moga by¢
wykonywane w celu kontroli czy emisje z zakladow zawierajg si¢ w dozwolonych poziomach.

Kwestie niezaleznosci obejmuja:
¢ Niezaleznos¢ CAB i
¢ Niezalezno$¢ personelu CAB.

Niezalezno$¢ CAB

Przy rozpatrywaniu niezaleznosci jednostki inspekcyjnej, w pierwszej kolejnosci norma
ISO/IEC 17020 wymaga, aby jednostki inspekcyjne byly kategoryzowane jako nalezace do
jednego z trzech typow niezaleznos$ci; typow A, B i C.

Zgodnie z Zalacznikiem A.2 jednostki inspekcyjne typu B powinny:

- ... nie angazowac si¢ w jakiekolwiek dzialania, mogqgce kolidowaé z niezaleznoscig
osqdow i rzetelnoscig ich dziatan inspekcyjnych. W szczegolnosci nie powinni byé
zaangazowani w projektowanie, wytwarzanie, dostawe, instalacje, uzytkowanie ani
w utrzymywanie przedmiotow podlegajqcych inspekcji.

Zgodnie z Zalacznikiem A.1 jednostki inspekcyjne typu A powinny spelnia¢ wymagania
dotyczace podpuntkow dla jednostek inspekcyjnych typu B jak powyzej. Ponadto, stwierdza sig,
7€

- Jednostka inspekcyjna powinna by¢ niezalezna od stron zainteresowanych.

- Jednostka inspekcyjna nie powinna by¢ czescig osoby prawnej, ktora jest zaangazowana
w  projektowanie, wytwarzanie, dostawe, instalacje, zakupy, prawa wlasnosci,
uzytkowanie lub utrzymywanie przedmiotow inspekcji.

- Jednostka inspekcyjna nie powinna by¢ powigzana z odrebng osobg prawng
zaangazowanq w projektowanie, wytwarzanie, dostawe, instalacje, zakupy, prawa
wlasnosci, uzytkowanie Ilub utrzymywanie przedmiotow inspekcji w nastepujgcych
sytuacjach:

. posiadanie wspolnej wilasnosci, z wyjgtkiem przypadku, gdy wiasciciele nie majg
mozliwosci wplywania na wyniki inspekcji;

. wspolna wlasnos¢ 0sob powotanych do zarzqdow organizacji lub odpowiednikow
zarzqdow, z wyjqtkiem przypadku, gdy osoby petnigce te funkcje nie majg wplywu
na wynik inspekcji;

. bezposrednie raportowanie do tego samego wyzszego kierownictwa, z wyjgtkiem
sytuacji, gdy nie moze to wplywac na wynik inspekcji;

. zobowigzania kontraktowe, lub inne srodki, ktore mogqg mie¢ wplyw na wynik
inspekcji.
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Zgodnie z Zatacznikiem A.3 jednostki inspekeyjne typu C powinny;

wprowadzi¢ wewngtrz organizacji zabezpieczenia, aby zapewnic¢ dostateczne rozdzielenie
odpowiedzialnosci i rozliczania za dziatlania inspekcyjne i inne rodzaje dziatalnosci.

Norma ISO/IEC 17025 nie zawiera zadnych jednoznacznych wymagan dotyczacych niezaleznosci.

Jakkolwiek,

normy ISO/IEC 17020 i ISO/IEC 17025 ustalaja te same wymagania dotyczace

bezstronnosci. W zwigzku z tym, laboratorium jest zobligowane identyfikowa¢ aspekty organizacyjne,
ktore moga stanowié ryzyka dla bezstronnosci. Wprowadzenie rozwigzan organizacyjnych moze by¢
jednym ze sposoboéw wyeliminowania lub zminimalizowania takich ryzyk.

B1.3 Niezalezno$¢ personelu CAB

W przypadku personelu jednostek inspekcyjnych typu C w Zataczniku A.3 stwierdza sig, ze:

Projektowanie/wytwarzanie/dostawa/instalacja/serwisowanie/utrzymywanie i inspekcja
tego samego przedmiotu ... nie powinny by¢ przeprowadzane przez te samq osobe.
Wyjqgtkiem jest sytuacja, gdy wymagania prawne wyraznie dopuszczajq, aby dana osoba
..realizowata zarowno projektowanie/wytwarzanie/dostawe/instalacje/serwisowanie/
utrzymywanie, jak i inspekcje tego samego przedmiotu inspekcji, dopoki ten wyjgtek nie
zagraza wynikom inspekcji.

Zgodnie z Zalgcznikiem A.2 jednostka inspekcyjna typu B powinna;

Ustanowi¢ identyfikacje organizacyjng i opracowaé¢ wlasciwe dla siebie metody
raportowania, tak aby odpowiedzialnos¢ personelu wlgczonego w inspekcje byta wyraznie
oddzielona od odpowiedzialnosci personelu zatrudnionego do realizacji innych funkcji.

Zgodnie z Zalacznikiem A.1 jednostka inspekcyjna typu A powinna;

Nie angazowac sie w jakiekolwiek dziatania, mogqgce kolidowaé z niezaleznoscig osqdow
i rzetelnoscig ich dziatalnosci inspekcyjnej. W szczegolnosci nie powinni  byé
zaangazowani w projektowanie, wytwarzanie, dostawe, instalacje, zakupy, prawa
wlasnosci, uzytkowanie lub utrzymanie przedmiotow inspekcji.

Oprocz tego, o czym mowa w podpunktach 4.1.1-4.1.3 normy ISO/IEC 17025, patrz B1.2
powyzej, temat niezalezno$ci pojawia si¢ rowniez w rozdziale 6.2.1. Tam stwierdza sig, ze;

W zwiazku

Caly personel laboratorium, zarowno wewnetrzny jak i zewnetrzny, ktory moze wplywac
na dzialalnosé¢ laboratoryjng, powinien dziataé bezstronnie, by¢ kompetentny i pracowaé
zgodnie z systemem zarzqdzania laboratorium.

z tym nalezy podejmowac dziatania w celu ujawnienia konfliktu intereséw. Wymog

podjecia dziatan zawarty jest w podpunkcie 4.1.5.

B1.4 Podsumowanie

W ponizszej tabeli zestawiono wymagania dotyczace niezaleznosci.

Aspekt Jednostka Jednostka Jednostka Laboratorium
niezaleznosci inspekcyjna typu | inspekcyjna typu | inspekcyjna typu

A B C
Organizacja Wymagane Wymagane, ale Nie wymagane Nie wymagane
niezalezna tylko
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wewnetrznie w
odniesieniu do

HIENS
KM

wlasnej
zidentyfikowanej
czesci w ramach
wickszej
organizacji
Zabezpieczenia Wymagane Wymagane Wymagane Wymagane
organizacyjne
Niezalezny Wymagane Wymagane Wymagane, Wymagane
personel CAB chyba, ze
zaleznos¢
dozwolona jest
poprzez
prawodawstwo
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ZALACZNIK B2: SPOJNOSC POMIAROWA
B2.1 Kontekst

Norma ISO/IEC 17025 podaje bardziej szczegétowe wymagania dotyczace spdjnosci pomiarowej
wynikow pomiaru anizeli norma ISO/IEC 17020. Jest tak z kilku powodow.

Jak wida¢ w Tabeli 5.1, sprawdzenie’ zgodnie z normg ISO/IEC 17020 przewaznie jest przeprowadzane
w odniesieniu do takich elementéw jak przedmioty ztozone, procesy i instalacje, od ktorych mozna
oczekiwaé wykazania wyzszego stopnia niepowtarzalnosci anizeli materiatéw, gazéw 1 dobrze
zdeﬁniowanych obiektow. W rezultacie, znacznie bardziej kosztowne jest oszacowanie niepewnosci
pomiaru waznej dla indywidualnego przypadku. Ponadto, sprawdzenie’ czesto odbywa sie na zewnatrz
i w warunkach mniej kontrolowanych, anizeli tych, =zazwyczaj uzyskiwanych
w laboratoriach. Nalezy rowniez zauwazy¢, ze wynik badania jest zwykle wynikiem koncowym,
podczas gdy wynik sprawdzenia’ to tylko jeden fragment informacji brany pod uwage przy wyniku
inspekcji. Dlatego tez, niepewno$¢ pomiaru zwigzana z pojedynczym sprawdzeniem’ dostarcza
ograniczong informacj¢ na temat waznosci wyniku inspekcji.

Potrzeba spdjnosci jest zwykle drugorzedna, gdy sprawdzenie® nie obejmuje przedstawienia wynikow
iloSciowych.

B2.2 Wzorcowanie wyposazenia

Wymaganie normy ISO/IEC 17020 odnoszace si¢ do wzorcowania wyposazenia zawarte jest
w rozdziale 6.2.7. Wymaganie stanowi, ze:

- “Caly program wzorcowania wyposazenia powinien by¢ zaprojektowany i realizowany
w taki sposob, aby w przypadkach, w ktorych ma to zastosowanie, pomiary wykonywane
przez jednostke inspekcyjng mialy zapewniong spojnos¢ pomiarowq z panstwowymi lub
miedzynarodowymi wzorcami pomiarowymi, jezeli sq one dostgpne. Jezeli spojnosé
pomiarowa z wzorcami panstwowymi lub miedzynarodowymi nie jest mozliwa, jednostka
inspekcyjna powinna utrzymywacé dowody korelacji lub doktadnosci wynikow inspekcji.”

To wymaganie jest bardzo zblizone do tego, o czym moéwi norma ISO/IEC 17025 w rozdziale
6.4.7 1 sekcji 6.5.

Objasnienie dotyczace wzorcowania wewngetrznego znajduje si¢ w dokumencie ILAC P15, nota
aplikacyjna 6.2.7a.

Wymagania normy ISO/IEC 17020 odnoszace si¢ do wzorcowania wzorcOw pomiarowych
zawarte sg w rozdziale 6.2.8. Podobnie sformutowane wymaganie dla spdjnosci wzorcow
pomiarowych podane zostato w normie ISO/IEC 17025 w rozdziatach 6.4.1/6.4.6/6.4.7.

Dodatkowe wytyczne dotyczace ustanowienia spojnosci znajdujg si¢ w dokumencie ILAC P10.
Dokument ten ma zastosowanie niezaleznie od tego, czy pomiary s3 wykonywane w ramach
wymagan normy ISO/IEC 17020 czy normy ISO/IEC 17025.

B2.3 Szacowanie niepewnos$ci pomiaru

Podstawowa réznica migdzy normami ISO/IEC 17020 a ISO/IEC 17025 w odniesieniu do
spojnosci pomiarowej polega na tym, ze norma ISO/IEC 17020 wymaga, aby dzialanie
wyposazenia 1 wzorcow pomiarowych byto spdjne, podczas gdy norma ISO/IEC 17025 wymaga,
aby wyniki pomiaru byly spojne. Spojno$¢ pomiarowa jest ustanawiana w oparciu
o0 nieprzerwany tancuch poroéwnan odniesiony do wzorca pierwotnego lub poprzez bezposrednia
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realizacje statych fizycznych. Na kazdym etapie, niepewnosci pomiaru muszg zosta¢ ocenione

lub oszacowane. Dwa kluczowe podpunkty to 7.6.117.6.3:

- Laboratoria powinny identyfikowa¢ sktadowe niepewnosci pomiaru. Przy ocenie niepewnosci
pomiaru nalezy wzigé pod uwage wszystkie istotne sktadowe, w tym wynikajgce z pobierania
probek, stosujgc odpowiednie metody analizy.
- Laboratorium, ktore wykonuje badania, powinno ocenia¢ niepewnos¢ pomiaru. W przypadku,
gdy metoda badawcza wyklucza scistq ocene niepewnosci pomiaru, szacowanie powinno by¢
oparte na wiedzy o zasadach teoretycznych lub praktycznym doswiadczeniu w ralizacji metody.

B2.4 Podsumowanie analizy i mozliwe dzialania

W ponizszej tabeli przedstawiono porownanie wymagan zawartych w normach ISO/IEC 17020

1 ISO/IEC 17025 odnoszacych si¢ do zrodet niepewnosci pomiaru.

Zrédta niepewno$ci pomiaru

ISO/IEC 17020 — wymaganie
dot. spdjnosci

ISO/IEC 17025 — wymaganie
dot. spdjnosci

Zastosowane wzorce Wzorcowanie Wzorcowanie oraz wymagane
pomiarowe i materialy oszacowanie sktadowych
odniesienia niepewnos$ci pomiaru
Zastosowane wyposazenie Wzorcowanie Wzorcowanie oraz wymagane
oszacowanie sktadowych
niepewnos$ci pomiaru
Zastosowane metody Brak Wymagane oszacowanie

sktadowych niepewnosci
pomiaru

Warunki srodowiskowe

Monitorowane przy

Monitorowane przy

wykorzystaniu wykorzystaniu wzorcowanego
WyWwzorcowanego wyposazenia, kiedy ma to
wyposazenia, kiedy ma to zastosowanie
zastosowanie Wymagane oszacowanie
sktadowych niepewnosci
pomiaru
Witasciwosci i stan Brak Wymagane oszacowanie
sprawdzanego’ obiektu sktadowych niepewnosci
pomiaru
Personel Brak Wymagane oszacowanie
inspekcyjny/badawczy sktadowych niepewnosci

pomiaru

Wtasciciel programu, uwzgledniajgc zmienno$ci niepewnosci pomiaru, moze np.:
. Szczegodtowo okreslic metode inspekcji;
. Okresli¢ granice dopuszczalnych warunkéow srodowiskowych dla prowadzenia inspekc;ji;
. Uwzgledni¢ margines bezpieczenstwa przy wyborze poziomu akceptacji.
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ZAY.ACZNIK B3: WALIDACJA METOD
B3.1 Kontekst

Norma ISO/IEC 17025 podaje bardziej szczegdtowe wymagania dotyczace walidacji metod
anizeli norma ISO/IEC 17020. Jest tak z kilku powodow.

Jak wida¢ w Tabeli 5.1, sprawdzenie’ zgodnie z norma ISO/IEC 17020 przewaznie jest
przeprowadzane w odniesieniu do takich elementéw jak przedmioty ztozone, procesy
i instalacje, od ktérych mozna oczekiwa¢ wykazania wyzszego stopnia braku powtarzalnosci
anizeli materiatow, gazoéw i1 dobrze zdefiniowanych obiektow. W zwigzku z tym, czgsto trudniej
jest szczegbtowo okreslic doktadng metodologie dla kazdego konkretnego przypadku.
Zwigkszony stopien ztozonosci zwykle prowadzi do tego, ze inspektor podaza tropami
audytowymi, gdzie kazda obserwacja moze wptywaé na wybor nastgpnego kroku postepowania.
Tropy te czesto rozgaleziaja si¢ dajac wicle wariantéw. Dotarcie do najbardziej adekwatnych
modyfikacji jest niezbednym elementem zdolnosci przeprowadzania profesjonalnych osgdow.
Sytuacja ta utrudnia, czyni bardziej kosztownym i jest mniej pomocna przy szczegdtowym
okreslaniu metodologii. W praktyce, listy kontrolne czgsto zastepujg stosowanie szczegdtowych
opisow metody. Lista kontrolna jest z natury trudna do ,,walidacji”, poniewaz skuteczne jej
stosowanie $cisle zalezy od zdolno$ci inspektora do przeprowadzania profesjonalnych osagdow.
Jest to jeden z powodow, dla ktérego norma ISO/IEC 17020 ktadzie wigkszy nacisk na wiedze
1 monitorowanie personelu, patrz sekcja 6.3.

Z drugiej strony, badania zazwyczaj sg przeprowadzane na duzo lepiej zdefiniowanych
przedmiotach lub probkach. Pozwala to na stosowanie bardziej szczegotowych opisow metod,
co z kolei pozwala na wyzszy stopien powtarzalnosci.

W celu zapewnienia stosowania odpowiednich metod, normy nakladaja wymagania
W obszarze:

. Dokumentacji metodologii dziatania (a)

. Walidacji metodologii dziatania (b)

. Potwierdzania mozliwo$ci metodologii dziatania do uzyskiwania poprawnych

wynikow (c)

B3.2 Norma ISO/IEC 17020

(a) Wymaganie normy ISO/IEC 17020 dotyczace dokumentacji metodologii dziatania jest wyrazone
w podpunkcie 7.1.2 w nastepujacy sposob:

-, Jednostka inspekcyjna powinna mieé¢ ... odpowiednio udokumentowane instrukcje dotyczgce
planowania inspekcji, technik pobierania probek oraz technik inspekcyjnych w tych przypakach, gdy
brak takich instrukcji mogtby zagrozié¢ skutecznosci procesu inspekcji.”

Ponadto, podpunkt 7.1.3 wymaga, aby metody inspekcyjne, ktore sg nieznormalizowane (patrz (b)
ponizej), byly w pelni udokumentowane.

Zatem, ogélne wymaganie jest powigzane z osgdem tego, co w przypadku konkretnej inspekcji jest
wymagane, aby zapewni¢ wiarygodny wynik.

(b)  Wymaganie normy ISO/IEC 17020 dotyczace walidacji metody jest zawarte w podpunkcie 7.1.3.
Wymaganie brzmi:

-, Jezeli jednostka inspekcyjna powinna zastosowacé nieznormalizowane metody lub procedury
inspekcji, powinny by¢ one wlasciwe”.
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(©

B3.3

(a)

(b)

Wyrazenie ”znormalizowana metoda inspekcji” jest zdefiniowane w uwadze do podpunktu 7.1.3
W nastgpujacy sposob:

- “Znornalizowang metodq inspekcji jest metoda, ktora zostata opublikowana przyktadowo
w normach miedzynarodowych, regionalnych lub krajowych, lub przez renomowane
organizacje techniczne lub w wyniku wspolpracy kilku jednostek inspekcyjnych, Ilub
opublikowana we wlasciwych pracach lub czasopismach naukowych. Oznacza to, zZe
metody wypracowane w inny sposob, takze przez jednostke inspekcyjng lub klienta, sq
traktowane jako metody nieznormalizowane.”

Stad, wywnioskowa¢ mozna, ze za odpowiednie uznaje si¢ metody inspekcji opublikowane jako
miedzynarodowe, regionalne lub krajowe normy lub przez renomowane organizacje techniczne
lub w wyniku wspoétpracy kilku jednostek inspekcyjnych lub w odpowiednim teks$cie naukowym
lub we wlasciwych pracach lub czasopismach naukowych. Mozna roéwniez stwierdzi¢, ze uzycie
w normie ISO/IEC 17020 wyrazenia ,,odpowiedni” ma oznacza¢, ze zalecanym jest istnienie
dowodu na potwierdzenie rzeczonej ,,odpowiednio$ci”. Jakkolwiek, brak jest wymagania, ze
dowod ten powinnien by¢ rownoznaczny “walidacji” zgodnie z definicja podang w normach
ISO/IEC 17000 / ISO 9000.

W normie ISO/IEC 17020 podstawowym sposobem potwierdzenia mozliwo$ci wybranej
metodologii pracy dla celow uzyskiwania poprawnych wynikow jest wymaganie monitorowania
dzialania  inspektorow  zawarte w  podpunktach 6.1.8 1 6.1.9. Dodatkowo,
w podpunkcie 7.1.2 wymaga si¢ rozpatrzenia potrzeb w zakresie odpowiedniej kontroli jakosSci.

Norma ISO/IEC 17020 nie odnosi si¢ wprost do koncepcji badan biegtosci. W dokumencie ILAC
P15:07/2016 podano nastgpujace wytyczne do podpunktu 6.2.7:

- “Jezeli powigzanie z panstwowymi lub miedzynarodowymi wzorcami pomiarowymi nie
ma zastosowania, uczestnictwo w stosownych programach porownan lub badaniach
bieglosci jest przyktadem tego, jak uzyska¢ dowody korelacji lub doktadnosci wynikow
inspekcji.”

We wprowadzeniu do dokumentu ILAC P9:06/2014 powiedziano, Ze:

- ”Badania bieglosci mogq by¢ rowniez wykorzystywane w niektorych rodzajach inspekcyi,
jezeli sq dostegpne i jest to uzasadnione wykorzystaniem w inspekcji badan, ktore
bezposrednio wplywajq na wyniki inspekcji, lub jezeli jest to wymagane przez prawo lub
organy regulacyjne. Jednakze uznaje sig, Ze badania bieglosci nie sq typowym
i oczekiwmanym elementem wykorzystywanym w akredytacji wigkszosci rodzajow
inspekcji.”

Norma ISO/IEC 17025

Wymaganie normy ISO/IEC 17025 dotyczace dokumentacji metodologii dziatania jest wyrazone
w podpunkcie 7.2.1.1. Jest on analogiczny do podpunktu 7.1.2 w normie ISO/IEC 17020.
Dodatkowo, podpunkt 7.2.2.3 zawiera wazne zastrzezenie, ze rekomendowanym jest, aby opis
metody byt wystarczajaco uszczegotowiony, aby ,,zapewni¢ spojne stosowanie”. Tak wigc,
chociaz podstawowe wymaganie dla opisu metody jest takie samo w normach ISO/IEC 17020
1 ISO/IEC 17025, ta druga podaje bardziej wyczerpujacy i szczegdtowy zakres.

Wymagania normy ISO/IEC 17025 dotyczace walidacji metody zawarte w rozdziale 7.2.
podpunktach 7.2.1.3, 7.2.1.4 1 7.2.2.1 stanowia, Ze:

- 7.2.1.3 Laboratorium powinno stosowac¢ metody w dziatalnosci laboratoryjnej, ktore
spetniajqg wymagania klienta i ktore sq odpowiednie dla podejmowanej przez niego
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dziatalnosci laboratoryjnej. Laboratorium powinno zapewnic¢ stosowanie ostatniej waznej
wersji normy, chyba ze jest to niewlasciwe lub niemozliwe. Kiedy jest to konieczne,
stosowanie metody powinno by¢ uzupetnione o dodatkowe szczegoty, aby zapewnic jej
Jjednakowe stosowanie.

- 7.2.1.4 Jesli klient nie okreslit metody, ktora ma by¢ zastosowana, laboratorium powinno
wybraé wlasciwg metode i poinformowac klienta o wybranej metodzie.

UWAGA Rekomendowane sq metody opublikowane w normach miedzynarodowych,
regionalnych Ilub krajowych, lub przez remomowane organizacje techniczne, bqdz
opublikowane w odpowiednich tekstach lub czasopismach naukowych, lub okreslone przez
producenta wyposazenia. Mozna tez wykorzystywaé metody opracowane lub
zmodyfikowane lub zaadaptowane przez laboratorium.

- 7.2.2.1 Laboratorium powinno przeprowadzi¢ walidacje metod nieznormalizowanych,
metod  opracowanych  przez  laboratorium  oraz  metod  znormalizowanych
wykorzystywanych poza przewidzianym dla nich zakresem (zmodyfikowane metody
znormalizowane). Walidacja powinna by¢ na tyle obszarna, na ile jest to konieczne, aby
spetnic¢ potrzeby danego zastosowania lub obszaru zastosowania. Laboratorium powinno
zapisywac uzyskane wyniki, procedure zastosowang do walidacji, i stwierdzenia dotyczgce
metody o jej przydatnosci do zamierzonego zastosowania.

Po pierwsze, nalezy zauwazy¢, ze norma ISO/IEC 17025 jednoznacznie wymaga, aby metoda
byta odpowiednia, niezaleznie czy jest to metoda znormalizowana czy nieznormalizowana. Po
drugie, nalezy rowniez zauwazy¢, ze metody nieznormalizowane powinny by¢ odpowiednie
i zwalidowane; wskazuje to, ze w normie wyrazenie ,,odpowiedni” rozpatrywane samodzielnie,
nie uwaza si¢ za sugerujace potrzebe walidacji. Po trzecie, w normie ISO/IEC 17025, metod
opracowanych w wyniku wspolpracy laboratoriow nie kwalifikuje si¢ jako “metody
znormalizowane”.

Traktowane lacznie rozdziaty 3.8 i 3.9 definiujg walidacjg jako:

- zapewnienie obiektywnego dowodu, ze dany przedmiot spetnia okreslone wymagania, tam
gdzie okreslone wymagania sq odpowiednie do zamierzonego zastosowania.

Wymaganie dotyczace zakresu walidacji jest szczegoétowo opisane w podpunktach 7.2.2.1
17.2.2.2 normy ISO/IEC 17025:

- Laboratorium powinno przeprowadzi¢ walidacje metod nieznormalizowanych, metod
opracowanych/zmodyfikowanych przez laboratorium oraz metod znormalizowanych
wykorzystywanych poza przewidzianym dla nich zakresem lub w inny sposob
zmodyfikowanych. Walidacja powinna by¢ na tyle obszerna, na ile jest to konieczne, aby
spetnic¢ potrzeby danego zastosowania lub obszaru zastosowania.

- Jezeli do zwalidowanej metody wprowadzane sq zmiany, to nalezy okresli¢ ich
oddziatywanie, a w przypadku gdy bedq one mialy wplyw na pierwotng walidacje, nalezy
przeprowadzi¢ nowg walidacje metody.

Mozna stwierdzi¢, ze zar6wno norma ISO/IEC 17020, jak i norma ISO/IEC 17025 wymagaja,
aby zastosowana metoda byta odpowiednia, ale to norma ISO/IEC 17025 wyrazniej okresla
zakres oczekiwanych do przeprowadzenia dziatan walidacyjnych w celu potwierdzenia
deklaracji odpowiednio$ci.
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(¢) W rozdziale 7.7 normy ISO/IEC 17025 zatytulowanym “Potwierdzenie wazno$ci wynikow”
stwierdza sig, ze:

- Laboratorium powinno mie¢ procedure monitorowania waznosci wynikow. Uzyskiwane
dane powinny by¢ zapisywane w taki sposob, aby mozliwe byto sledzenie kierunkow ich
zmian oraz, jezeli to mozliwe, powinny by¢ stosowane techniki statystyczne w celu
przeglgdu wynikow.

Dalej, w podpunkcie 7.7.2 stwierdza sig, ze:

- Laboratorium powinno monitorowa¢ swoje dziatania poprzez porownanie z wynikami
innych laboratoriow, jezeli sq one dostgpne i wlasciwe. Monitorowanie powinno by¢
planowane i poddawane przeglgdom i powinno obejmowac jedng lub obie z ponizszych
czynnosci.:

a) uczestnictwo w badaniach bieglosci;
b) uczestnictwo w porownaniach migdzylaboratoryjnych innych niz badania biegtosci.

Dokument ILAC P9:06/2014 okresla polityke ILAC dotyczacg minimalnego wymaganego

poziomu dziatan w zakresie badan bieglosci. Dokumenty regionalne moga zawieraé¢ dalsze

wskazowki na ten temat.
B3.4 Podsumowanie analizy i mozliwe dzialania
W ponizszej tabeli przedstawiono poréwnanie wymagan zawartych w normach ISO/IEC 17020
1 ISO/IEC 17025 odnoszacych si¢ do metodologii.
Wymaganie dotyczace metody | ISO/IEC 17020 ISO/IEC 17025
Udokumentowana Wymagane Wymagane
Zawarto$¢ dokumentacji Zawartos¢ “wilasciwa” Zawartos¢ “wlasciwa”
i “odpowiednia” i “odpowiednia”
Zwalidowana Nie wymagane zgodnie Wymagane dla metod
definicja w normach ISO 9000 | nieznormalizowanych”
i ISO/IEC 17000
Odpowiednia Wymagane dla metod Wymagane
nieznormalizowanych",
domys$lnie dla metod
znormalizowanych
Metodologia dziatan Wymagane poprzez Wymagane poprzez
potwierdzona w celu monitorowanie/obserwacje uczestnictwo w badaniach
dostarczenia poprawnego inspektoréw oraz inne bieglosci oraz inne
wyniku sprawdzenia jako$ciowe, jesli sprawdzenia jakoS$ciowe, jesli
potrzebne potrzebne

D

* & o o

Definicja “metody znormalizowanej” jest szersza w normie ISO/IEC 17020 anizeli w normie ISO/IEC
17025, poniewaz wg postanowien pierwszej normy, metody opracowane w wyniku wspotpracy
jednostek oceniajgcych zgodno$é traktowane sg jako metody znormalizowane.

Wtasciciel programu, w celu kontroli walidacji metodologii, moze np.:

Szczegodtowo okreslic metode inspekcji;

Okresli¢ granice dopuszczalnych warunkéow srodowiskowych dla prowadzenia inspekc;ji;
Uwzgledni¢ margines bezpieczenstwa przy wyborze poziomu akceptacji;

Okresli¢ poziomy dziatania majacego zastosowanie wyposazenia.
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ZALACZNIK B4: ZAPEWNIENIE JAKOSCI W OBSZARZE REALIZACJ METOD

B4.1

B4.2

B4.3

Kontekst

Wymagania dotyczace zapewnienia jako$ci w obszarze realizacji metod znaczgco roznig si¢
w normach ISO/IEC 17020 i ISO/IEC 17025. Jest tak z kilku powodow. Inspektorowi zwykle
przypisuje si¢ zadanie rozpatrzenia informacji pochodzacych z réznych pomiardéw i obserwacji
w celu wypracowania ogélnego wniosku. Jak wskazano w Zalgczniku B3, w okreslonej
procedurze czasami brak jest uszczegdtowienia dla kazdego sprawdzenia®, a zaklada sie, ze
inspektor jest w stanie ustali¢ wazno$¢ (priorytet) poszczegdlnych elementow sprawdzen®, gdy
wymagaja tego wykonane obserwacje. Wykonawcy badania zwykle przydziela si¢ zadanie
polegajace na jak najdokladniejszym stosowaniu si¢ do okre§lonej procedury w celu
zmnigjszenia bledu systematycznego i1 niepewno$ci pomiaru oraz poprawy powtarzalnosci.
Nalezy rowniez pamigtaé o trzech innych rownie waznych kwestiach. Po pierwsze, podczas
badan, mozliwosci zastosowanej metody 1 wyposazenia sg czesto postrzegane jako wazniejsze
anizeli indywidualna bieglos¢ i do§wiadczenie wykonawcy badania, podczas gdy w przypadku
inspekcji czesto jest odwrotnie. Po drugie, od inspektora czgsto wymaga si¢ wydania decyzji
dotyczacej spelnienia okreslonych wymagan, podczas gdy od wykonawcy badania czgsto
oczekuje si¢ jedynie zapisania wyniku pomiaru. Po trzecie, inspekcje sg zazwyczaj
przeprowadzane na miejscu, co sprawia, ze mozliwosci skutecznego nadzoru nad ich realizacja
sg sporadyczne i bardziej kosztowne.

Wybrane podejscia norm ISO/IEC 17020 i ISO/IEC 17025

Podstawowe narzedzia stosowane w normach ISO/IEC 17020 i ISO/IEC 17025 w celu
zapewnienia wlasciwej realizacji metod to:

- Wiedza dotyczaca obiektu podlegajacego inspekcji
- Przeszkolenie

- Kwalifikacje

- Nadzor

- Monitorowanie

- Udziat w programach badan bieglosci

Wymagania dotyczace szkolenia i kwalifikacji nie réznig si¢ w tych dwoch normach, wigc
ponizej skoncentrowano si¢ na czterech pozostatych kwestiach.

Wiedza
W podpunkcie 6.1.3 normy ISO/IEC 17020 stwierdza sig, ze:

- “Personel odpowiedzialny za inspekcje powinien posiadaé odpowiednie kwalifikacje,
wyszkolenie, doswiadczenie i dostateczng wiedze dotyczqcq wymagan odnosnie do
przeprowadzanych inspekcji. Powinien rowniez posiadac odpowiedniq wiedze w nastepujgcym
zakresie:

. technologii  wykorzystywanej do wytwarzania wyrobow podlegajgcych inspekcji,
przebiegu procesow i dostarczania ustug,

. sposobu, w jaki wyroby sq uzytkowane, w jaki przebiegajq procesy i jak dostarczane sq
ustugi;

. uszkodzen, ktore mogq wystgpi¢ podczas uzytkowania wyrobu, bledow w przebiegu
procesu i niedociggnieé podczas dostarczania ustug.

Powinien on rozumieé¢ znaczenie zauwazanych odchylen w odniesieniu do normalnego
uzytkowania wyrobow, przebiegu procesu i dostarczanych ustug.”
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B4.4

B4.5

Mozna to porowna¢ ze sformutowaniami uzytymi w podpunktach 6.2.1 i1 6.2.3 normy ISO/IEC
17025:

- Caly personel laboratorium, zarowno wewnetrzny jak i zewnetrzny, ktory moze wptywacé
na dzialalnos¢ laboratoryjng powinien...by¢ kompetentny...

- Laboratorium powinno zapewnié, aby personel posiadal kompetencje do realizacji
dziatalnosci laboratoryjnej, za ktorg jest odpowiedzialny, oraz do oceny znaczenia
odstepstw.

Obie normy wymagaja, aby personel byt kompetentny w zakresie wykonywanych czynnosci, ale
norma ISO/IEC 17020 wymienia bardziej szczegdlowe wymagania dotyczace wiedzy.

Nadzor

Norma ISO/IEC 17020 nie zawiera wprost wymagan dotyczacych nadzoru nad personelem
CAB. Zawiera jednak wymagania dotyczace szkolen (6.1.5/6.1.6), monitorowania (6.1.8/6.1.9)
oraz przegladu zlecen (7.1.5).

W normie ISO/IEC 17025 w podpunkcie 6.2.5, lit. d), powiedziane jest, Ze:

- Laboratorium powinno posiadacé procedure(y) oraz zachowywaé zapisy dotyczgce
... hadzorowania personelu.

Chociaz normy podchodzg do kwestii nadzoru w rézny sposéb, mozna zalozyé, ze ich
wymagania prowadza w efekcie do analogicznych poziomoéw nadzoru. Jednakze, jak zauwazono
w B4.1, mozliwo$ci skutecznego nadzoru czesciej wystepuja w typowych warunkach
laboratoryjnych.

Monitorowanie waznoSci inspekcji i badan

W normie ISO/IEC 17020 wymog monitorowania waznosci jest realizowany poprzez
monitorowanie dziatania personelu inspekcyjnego. W podpunkcie 6.1.8 stwierdza sig, ze:

- Personel znajgcy metody i procedury inspekcji powinien monitorowacé wszystkich
inspektorow i innych pracownikow zaangazowanych w dziatalnosé inspekcyjng w celu
uzyskania zadowalajgcego wykonania.

Szerzej jest to omoéwione w podpunkcie 6.1.9:

- Kazdy inspektor powinien by¢ obserwowany na miejscu, jezeli nie ma wystaczajqcej ilosci
dowodow potwierdzajgcych, ze inspektor stale dziata w sposob kompetentny.

Wyrazenie "wystarczajace dowody" zostato wyjasnione w dokumencie ILAC P15:07/2016, podobnie
jak czestotliwos$ci, z jakimi oczekuje sie, realizacji obserwacji na miejscu.

Ponadto, norma ISO/IEC 17025 zawiera szczegdlne wymaganie dotyczace monitorowania
wykonawcow badan. W podpunkcie 6.2.5 f), stwierdza sig, ze:

- Laboratorium powinno posiadaé procedure(-y) oraz zachowywaé zapisy dotyczgce ...
monitorowania kompetencji personelu.

Jednakze, norma ISO/IEC 17025 nie okres$la jednoznacznie charakteru i zakresu tego monitorowania.
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Ponadto, norma ISO/IEC 17025 wymaga, aby wazno$¢ wynikow badan byla monitorowana przy
wykorzystaniu innych §rodkow. W podpunkcie 7.7.1 stwierdza si¢, ze:
- Monitorowanie powinno by¢ planowane i poddawane przeglgdom, i powinno obejmowac,

Jjezeli to wiasciwe, co najmniej:

a) korzystanie z materialow odniesienia lub materiatow do kontroli jakosci;

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

¢c) sprawdzenie(-a) dzialania wyposazenia pomiarowego i badawczego,

d) stosowanie wzorcow kontrolnych lub roboczych z kartami kontrolnymi, gdy ma to

zastosowanie;

e) sprawdzenia poSrednie wyposazenia pomiarowego,

f) powtarzanie badan lub wzorcowan z wykorzystaniem tych samych lub innych

metod;

g) powtorne badanie lub wzorcowanie przechowywanych obiektow,

h) korelacje wynikow dotyczqcych réznych wlasciwosci obiektu,

i) przeglgd uzyskanych wynikow,

J) porownania wewngtrzlaboratoryjne;

k) badanie probki(-ek) slepej(-ych).

W normie ISO/IEC 17020 brak jest analogicznego(ych) wymagania(n). W dokumencie ILAC
P9:06/2014 stwierdza sig, ze:

- ... uznaje sie, zZe badania biegtosci nie sq typowym i oczekiwanym elementem
wykorzystywanym w akredytacji wigkszosci rodzajow inspekcji.

B4.6 Podsumowanie analizy

Poniewaz wymaganie dotyczace monitorowania zawarte w normie ISO/IEC 17020 ma zastosowanie
do catego personelu CAB, mozna powiedzieé¢, ze stanowi ono rowniez wymaganie dla CAB dotyczace
uzyskiwania prawidtowych wynikéw. W normie ISO/IEC 17025 wymaganie to jest wprowadzone

poprzez mechanizm dzialan zwigzanych z zapewnieniem jakosci.

W ponizszej tabeli przedstawiono poréwnanie pomi¢dzy wymaganiami dotyczacymi zapewnienia
wlasciwej realizacji metod w normach ISO/IEC 17020 1 ISO/IEC 17025.

Aspekt kompetencji

ISO/IEC 17020

ISO/IEC 17025

Ogodlne kompetencje personelu
CAB do realizacji
powierzonych zadan

Wymagane

Wymagane

Specificzna wiedza personelu
CAB dotyczaca obiektu oceny
zgodnosci

Wymagane

Nie wymagane

Monitorowanie dziatan
personelu CAB

Wymagane

Wymagane
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Obserwacje na miejscu Wymagane, chyba ze dostegpne | Nie jest jednoznacznie
personelu CAB sg inne wystarczajace dowody | wymagane
potwierdzajace zadowalajace
wykonanie
Nadzoér nad personelem CAB Nie jest jednoznacznie Nie jest jednoznacznie
wymagane wymagane
Zapewnienie jako$ci wynikow | Wymagane poprzez Wymagane
badan i wzrocowan wymaganie dotyczace kontroli
zlecen

ZALACZNIK C - TABELA ZMIAN

Sekcja Zmiana

Caly dokument Terminologia zmieniona w celu dostosowania do terminologii
zastosowanej w normie ISO/IEC 17025:2017, np. "spdjnosc
pomiarowa"

Sekcja 2.3 Sekcja zmieniona w celu dostosowania do dokumentu ILAC
P8:03/2019 w kwestii korzystania z nieakredytowanych
podwykonawcow

Powotania Zaktualizowano w celu odniesienia do norm ISO/IEC 17011:2017,
ISO/IEC 17025:2017 i dokumentu ILAC P8:03/2019

Zalaczniki B1-B4 Zaktualizowano w celu uwzglednienia nowych wyrazen
zastosowanych w normie ISO/IEC 17025:2017

Zatacznik C Dodano tabelg zmian
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