acja normy ISO/IEC 17025:2017 wprowadza zmiany w systemie zarzadzania
oriow, jedng z nich jest wdrozenie podejscia procesowego.

odejsue procesowe

Hanna Tugi
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listopadzie 2017 r. zostato opublikowane,
po trzech latach prac, dtugo oczekiwane
trzecie wydanie normy ISO/IEC 17025 General
requirements for the competence of testing and calibration
laboratories. Norma ta, ktérej wymagania pozwalaja
laboratoriom wykazac¢ posiadane kompetencje do reali-
zacji badan, wzorcowan oraz pobierania probek, jest
jednoczesnie podstawowym kryterium stosowanym
przy akredytacji laboratoridéw badawczych i wzorcu-
jacych. Po wigczeniu normy ISO/IEC 17025 do zbioru
norm europejskich, bedzie mogta by¢ réwniez wia-
czona do zbioru Polskich Norm i zostanie opublikowana
w wersji angielskiej jako PN-EN ISO/IEC 17025.

Jak wskazano w broszurze opublikowanej przez
International Organization for Standardization (ISO),
w nowym wydaniu normy wzieto pod uwage aktu-
alne uwarunkowania techniczne i formalno-prawne
funkcjonowania laboratoriéw oraz zmiany w stosowa-
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nych przez laboratoria praktykach dziatania. Od czasu
publikacji ostatniej edycji normy ISO/IEC 17025, czyli
2005 r,, zarbwno uwarunkowania rynku, jak i technolo-
gie ulegty zmianom. W nowym wydaniu uwzgledniono:
stosowane aktualnie przez laboratoria nowe zasady
pracy, obecny poziom wiedzy i nauki, rozwdj technik
informatycznych, jak rowniez aktualny stan normalizacji,
w tym wymagania ostatniego wydania normy /SO 9001
Systemy zarzqdzania jakoscig. Wymagania.

W przedmowie do normy wyjasniono, jakie
s gtéwne zmiany jej postanowien w stosunku
do poprzedniego wydania. Jako pierwszg istotng
zmiane wskazano podejscie uwzgledniajace ryzyka,
ktore umozliwity pewne ograniczenie wymagan
w zakresie opisu dziatania i zastapienie ich wymaga-
niami odnoszacymi sie do rezultatéw dziatania. Wska-
zano réwniez na dodanie definicji,laboratorium’, ktére
zgodnie z postanowieniami nowego wydania normy »
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Jednym z rozszerzonych celéw auditu wewnetrznego,
dodanych w nowym wydaniu normy, jest dostarczenie
informacji, czy system zarzadzania jest skutecznie
wdrozony i utrzymywany
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jest jednostka realizujaca jedno lub wiecej z naste-
pujacych dziatari: badanie, wzorcowanie, pobieranie
prébek zwigzane z pdZniejszymi badaniami lub wzor-
cowaniami. Dziatania te sg zdefiniowane w normie jako
,dziatalnos¢ laboratoryjna’, co tym samym doprecyzo-
wuje zakres stosowania normy.

Podejscie procesowe
Jako trzecig gtéwng zmiane, ktéra rozwija niniej-
szy artykut, wskazano fakt, ze nowe wydanie normy
W mniejszym stopniu precyzuje wymagania odno-
$nie procesow, procedur, udokumentowanych infor-
madcji i wymagania dotyczace organizacji samego
laboratorium — pozostawiajac w tym zakresie labora-
toriom duza elastycznos¢. Jednoczesnie w broszurze
ISO wyjasniono, ze zastosowane w nowym wydaniu
normy ISO/IEC 17025 podejscie procesowe jest zgodne
7 podejsciem prezentowanym w tym obszarze w aktu-
alnych normach, takich jak ISO 9001 (zarzadzanie jako-
4cig), 1SO 15189 (jakos¢ laboratoriow medycznych) oraz
normach z serii ISO/IEC 170XX, kladac nacisk na wyniki
procesu, zamiast na szczegétowy opis zadan i krokow.
Aby przyblizy¢ idee podejécia procesowego, warto
przywota¢ definicje systemu zarzadzania, wskazang
w normie 1SO 9000: 2015 — jest to zbidr wzajemnie
powigzanych lub wzajemnie oddziatujgcych ele-
mentow organizacji do ustanowienia polityk i celéw
oraz proceséw do osiggania tych celéw. Jednocze-
$nie w ww. normie zdefiniowano, czym jest,proces”:
zbiér dziatart wzajemnie powigzanych lub wzajemnie
oddziatujacych, ktére wykorzystuja wejscia procesu
do dostarczenia zamierzonego rezultatu. W uwagach
do definicji wskazano réwniez, ze w zaleznosci od kon-
tekstu odniesienia,,zamierzony rezultat’jest nazywany
wyjsciem, wyrobem lub ustuga. Przy tym wejscia pro-
cesu s3 zazwyczaj wyjsciami innych proceséw, a wyj-
$cia procesu sg zazwyczaj wejsciami innych procesow.
Podejscie procesowe stanowi jedng z siedmiu zasad
zarzadzania jakoscig opisanych w 1SO 9000. Opisy tych
zasad zawierajg ich deklaracje, wyjasnienie dlaczego
zasada jest istotna dla organizadji, przyktady korzysci
zwigzanych z zasadg oraz przyktady typowych dziatan
doskonalgcych efekty dziatari organizacji, gdy zasada jest
stosowana. Na tych zasadach oparto norme 1SO 9001.
Zgodnie z przedstawiong deklaracjg, spojne i mozliwe
do przewidzenia wyniki sg osiggane skuteczniej i efek-
tywniej, gdy dziatania sa rozumiane i zarzadzane jako

wzajemnie powigzane procesy, ktore funkcjonuja jako
spojny system. System zarzadzania jakoscig sktada sie
bowiem z wzajemnie powigzanych procesdw. Zrozu-
mienie mechanizmu powstawania w takim systemie
wynikéw umozliwia organizacji optymalizacje systemu
i efektéw jego dziatania. Jako jedne z mozliwych dzia-
fan w odniesieniu do podejscia procesowego, w nor-
mie 1SO 9000 wskazano zdefiniowanie celdw systemu
i proceséw niezbednych do ich osiggniecia, ustalenie
uprawnien i odpowiedzialnosci za zarzadzanie proce-
sami; zarzadzanie procesami i ich wzajemnymi powia-
zaniami jako systemem w celu skutecznego i efektyw-
nego osiggniecia celéw jakosciowych organizacji, czy
tez zarzadzanie ryzykami, ktére moga wptywac na dane
wyjsciowe proceséw i korncowe rezultaty.

Nowe wydanie normy ISO/IEC 17025 wprowa-
dzajac koncepcje podejscia procesowego, utatwia
jej uzytkownikom wdrozenie tej koncepcji poprzez
zidentyfikowanie wymagan dotyczacych procesow.
Przedstawiciel Polskiego Centrum Akredytacji bio-
racy udziat w pracach Grupy Roboczej WG 44 Komi-
tetu ISO/CASCO, pracujacej nad nowym wydaniem
normy potwierdza, ze kwestia zidentyfikowania,
ktére wymagania ,starej” normy zostang potrakto-
wane w nowym wydaniu normy jako zasoby, a ktére
jako procesy, stanowita jedno z wiekszych wyzwan
dla cztonkéw grupy. Dzieki takiej redakcji wymagan
normy laboratoriom nie postawiono trudnego zadania
polegajacego na identyfikacji proceséw niezbednych
do osiggniecia ustanowionych w systemie zarzadza-
nia celéw (warto w tym miejscu wskazac, ze norma
juz we wstepie wskazuje na gtéwny cel dziatalnosci
laboratorium — uzyskiwanie przydatnych do zamie-
rzonego zastosowania wynikéw). Wymagania doty-
czace procesow, podane w punkcie 7 normy ISO/IEC
17025:2017, wskazujg na 11 nastepujacych proceséw:
przeglad zapytan, ofert i umow; wybdr, weryfikacje
i walidacje metod; pobieranie probek; postepowanie
7 obiektami do badan i wzorcowan; zapisy techniczne;
obliczanie niepewnosci pomiaru; potwierdzenie przy-
datnosci wynikéw; przedstawianie wynikow; skargi;
praca niezgodna z wymaganiami oraz nadzoér nad
danymi — zarzadzanie informacja.

Wdrazajac wymagania nowego wydania normy
w kontekscie podejscia procesowego, majac na uwa-
dze fakt zidentyfikowanych juz proceséw, laboratoria
powinny zajac sie przede wszystkim aspektem sku-
tecznosciich funkcjonowania, zrozumienia powigzan
pomiedzy nimi, tak aby wyjscie jednego procesu sta-
nowito jednoznaczne i przydatne wejscie dla kolejnego
procesy, jak rowniez aspektem identyfikacji potrzeb
doskonalenia (w zatgczniku B do normy przedstawiono
przyktadowy schemat proceséw laboratorium). Takie
podejscie, zgodnie z1SO 9001, umozliwia zrozumienie
i konsekwentne spetnianie wymagan. Nowe wyma-
gania normy ISO/IEC 17025 dotyczace personelu
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rowniez uwzgledniajg aspekt podejscia procesowego
w kontekscie wskazanej w 1SO 9000 odpowiedzialno-
$ci za procesy. Wdrazajac wymagania nowej normy,
laboratorium powinno udokumentowac wymagania
dotyczace kompetencji personelu dla kazdej funkcji
majacej wptyw na wyniki dziatalnosci laboratoryjnej,
powinno zapewni¢, ze personel posiada kompeten-
cje do realizacji dziatan laboratoryjnych (procesow),
za ktdre jest odpowiedzialny, jak rowniez kierownictwo
laboratorium powinno zakomunikowac personelowi
jego obowigzki, odpowiedzialnosci i uprawnienia.
W normie ISO/IEC 17025 pojawito sie réwniez nowe
wymaganie, dotyczace skfadania kierownictwu labo-
ratorium sprawozdan dotyczacych funkcjonowania
systemu zarzadzania i wszelkich potrzeb jego dosko-
nalenia przez personel posiadajacy wiasciwe upraw-
nienia i zasoby.

Mowiac o podejsciu procesowym w nowym wyda-
niu normy ISO/IEC 17025, nalezy rowniez podkreslic,
7e w zarzadzaniu procesami i systemem jako catoscig
norma wprowadza nowe wymaganie dotyczace sto-
sowania podejscia uwzgledniajacego ryzyko, w tym
wykorzystanie szans oraz zapobieganie niepozada-
nym wynikom. Podejscie uwzgledniajace ryzyko jest
istotne do osiggniecia skutecznosci systemu zarza-
dzania. Uwzglednianie zaréwno zagrozen, jak i szans
zwigzanych z dziatalnoscig laboratoryjng, stanowi
podstawe do upewnienia sie, ze system zarzadzania
osiagga zamierzone rezultaty, zwiekszenia mozliwosci
osiggania celow laboratorium, zapobiegania lub mini-
malizowania niepozadanych wptywdw i potencjalnych
bteddw w dziatalnosci laboratoryjnej.

Nowe wydanie normy precyzuje réwniez wymagania
dotyczace zasobdw niezbednych do zarzadzania i pro-
wadzenia dziatalnosci laboratoryjnej, w tym realizacji
proceséw, wskazujac na posiadanie dostepu do per-
sonelu, pomieszczen, wyposazenia, systemow i ustug
wsparcia. Przedstawiono réwniez, jako dotyczace zaso-
béw, wymagania zwigzane ze spbjnoscig pomiarowa
oraz wyrobami i ustugami dostarczanymi z zewnatrz.

Zmiany w wymaganiach normy ISO/IEC 17025 doty-
czacych systemu zarzadzania s rowniez powigzane
z podejéciem procesowym. Jednym z rozszerzonych
celébw auditu wewnetrznego, dodanych w nowym
wydaniu normy, jest dostarczenie informacji, czy system
zarzadzania jest skutecznie wdrozony i utrzymywany
— nalezy to rozumie¢ miedzy innymi jako ocene sku-
tecznosci wdrozenia i funkcjonowania poszczegdlnych
procesow tworzacych system.

Najwazniejsze zmiany
Najwazniejsze zmiany w czesci wymagan normy
dotyczacych proceséw, w stosunku do poprzedniego
wydania normy, to:
Przeglad zapytan, ofert i uméw — dodano nowe
wymaganie stanowigce, ze w przypadku gdy klient
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Zleca przedstawienie stwierdzenia zgodnosci ze spe-
cyfikacja lub normatywem dotyczacym badan lub
wzorcowan (np. spetnia/nie spetnia, w granicach
tolerancji/poza granicami tolerancji), specyfikacja
albo normatyw oraz zasada podejmowania decyzji
powinny by¢ jednoznacznie okreslone przez labora-
torium. Jezeli nie jest to ustalone w specyfikacji lub
normatywie, wybrana zasada podejmowania decyzji
powinna by¢ zakomunikowana oraz uzgodniona
z klientem. Wymaganie to wigze sie znowym poje-
ciem tzw. zasady podejmowania decyzji — reguty
opisujacej, w jaki sposéb niepewnosé pomiaru jest
uwzgledniana przy okreslaniu zgodnosci z wyspe-
cyfikowanym wymaganiem.

Wybor, weryfikacja i walidacja metod - uporzad-
kowano wymagania, dzielac je na wybdr i weryfi-
kacje metod oraz walidacje metod. Jednoczesnie
w normie przedstawiono definicje walidacji i wery-
fikacji, zaczerpniete z SO/IEC Guide 99:2007 Interna-
tional vocabulary of metrology — Basic and general
concepts and associated terms (VIM). Zrezygnowano
z pojecia,metody zaadoptowanej przez laborato-
rium” Dodano nowe wymaganie stanowiace, ze jesli
znormalizowana metoda jest uaktualniona przez
wydawce, weryfikacja powinna zosta¢ powtérzona
w niezbednym zakresie. Wymaganiem staty sie
postanowienia wskazane w niektérych uwagach
poprzedniej wersji normy, np.: jezeli sg wprowa-
dzane zmiany do walidowanej metody, nalezy
okresli¢ ich wptyw, i w przypadku, gdy bedg one
miaty wptyw na pierwotng walidacje, laboratorium
powinno przeprowadzi¢ nowg walidacje metody.
Poszerzono réwniez wymagania dotyczace zacho-
wywanych zapiséw z walidacji.

Pobieranie prébek — dodano nowe wymaganie
dotyczace zakresu opisu metody pobierania probek
Oraz poszerzono wymagany zakres zachowywanych
zapiséw zwigzanych z pobieraniem probek.
Postepowanie z obiektami do badan i wzorco-
wan - w normie uwzgledniono nowe wymaganie
zwigzane z sytuacja przyjmowania przez labo-
ratorium obiektu do badania lub wzorcowania,
w stosunku do ktérego s stwierdzone odstepstwa
od wyspecyfikowanych warunkéw. Wskazano,
ze jezeli pomimo powyzszego faktu klient wymaga,
aby obiekt zostat zbadany lub wzorcowany, przyj-
mujac odstepstwo od okreslonych warunkéw, labo-
ratorium powinno zawrzec zastrzezenie w raporcie,
wskazujace, na ktore wyniki moze mie¢ wptyw dane
odstepstwo.

Obliczanie niepewnosci pomiaru - jest
to jedno z wymagan, nad ktérym Grupa Robocza
WG 44 Komitetu ISO/CASCO intensywnie pracowata
azdo ostatniego posiedzenia, nadajac jej ostateczne
brzmienie uwzgledniajgce liczne uwagi zebrane
w toku opiniowania normy przez zainteresowane
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W normie pojawito sie nowe wymaganie, dotyczace
sktadania kierownictwu laboratorium

sprawozdan dotyczacych funkcjonowania systemu
zarzadzania i wszelkich potrzeb jego doskonalenia
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strony. Podstawowe wymaganie w tym zakresie
ma charakter ogélny: kazde laboratorium powinno
identyfikowac czynniki wptywajace na niepewnosc¢
pomiaru. Przy obliczaniu niepewnos$ci pomiary,
nalezy wzig¢ pod uwage wszystkie istotne czynniki,
w tym te wynikajace z pobierania probek. Kolejne
wymaganie dotyczy wytgcznie wzorcowan: labo-
ratorium, ktére wzorcuje urzadzenia pomiarowe,
w tym wiasne urzadzenia, powinno oblicza¢ niepew-
nos¢ pomiaru dla wszystkich wzorcowan. Na szcze-
g6lng uwage zastuguje trzecie wymaganie doty-
czace tylko badan: laboratorium, ktére wykonuje
badania powinno oblicza¢ niepewnos¢ pomiaru.
Jednoczesnie wskazano w normie, ze w przypadku,
gdy metoda badawcza wyklucza $ciste obliczenie
niepewnosci pomiaru, szacowanie niepewnosci
zwigzane z wynikiem badania powinno by¢ wyko-
nane w oparciu o zrozumienie zasad teoretycznych
lub praktyczne doswiadczenie w realizacji metody.
Niezwykle istotna dla zrozumienia aktualnych wyma-
gan normy ISO/IEC 17025, dotyczacych obliczania/
szacowania niepewnosci pomiaréw w badaniach,
jest tre$¢ uwag zamieszczonych w normie w powig-
zaniu z adekwatnymi wymaganiami.

Potwierdzenie przydatnosci wynikéw — sama
zmiana tytutu tego wymagania normy z Assuring
the quality of test and calibration results, ttumaczo-
nego w ,starej” normie, jako zapewnienie jakosci
wynikéw badan, na Ensuring the validity of results,
wskazuje na wzmocnienie roli tego procesu w dzia-
talnosci laboratoryjnej (stowniki jezyka angielskiego
wskazuja na réznice pomiedzy znaczeniem czasow-
nikéw assure i ensure). Rozszerzono zakres przedsie-
wzie¢, ktére laboratorium powinno uwzgledniac
w monitorowaniu przydatnosci wynikéw, dodajac
miedzy innymi poréwnania wewnatrzlaboratoryjne
czy badania probki slepej — wskazujac, ze jezeli jest
to uzasadnione i nie ograniczajac sie do nich. Porzad-
kujac wymagania, w oddzielnym punkcie odniesiono
sie do przedsiewzie¢ zewnetrznych realizowanych
w ramach monitorowania przydatnosci wynikow.
Laboratorium powinno monitorowac swoje dziata-
nia przez ich poréwnanie z wynikami innych labo-
ratoriéw, jezeli poréwnania sa dostepne i witasciwe.
Monitorowanie to powinno obejmowad, nie ogra-
niczajac sie do jednego lub obu z nastepujacych
przedsiewziec¢: uczestnictwo w badaniach biegtosci

i uczestnictwo w poréwnaniach miedzylaboratoryj-
nych innych niz badania biegtosci. Nowe wydanie
normy wprowadza wiec jednoznaczny wymag
udziatu w badaniach biegtosci, jezeli s3 dostepne
i wlasciwe.

Przedstawianie wynikéw — wymaganie to dosto-
sowano do uaktualnionego zakresu normy, zgodnie
z ktérym moze byc ona stosowana przez organi-
zacje, ktdre nie wykonujg badan lub wzorcowan,
lecz tylko pobierajg prébki poddawane nastepnie
badaniom lub wzorcowaniom. Oddzielnie przedsta-
wiono wymagania ogélne dla raportowania wyni-
kéw, nastepnie za$ szczegotowe dla sprawozdan
z badan, swiadectw wzorcowania oraz sprawoz-
dawania pobierania probek. W formie wymagania
sformutowano réwniez szczegdtowe postanowienia
dotyczace przedstawiania stwierdzen zgodnosci
(majac na uwadze wymagania dotyczace zasady
podejmowania decyzji) oraz przedstawiania opinii
i interpretacji.

Skargi - jednozdaniowe wymaganie poprzedniego
wydania normy zostato zastgpione wymaganiami
bardziej rozbudowanymi, dostosowujac norme 1SO/
IEC 17025 w zakresie tego procesu do innych norm
z serii ISO/IEC 170XX.

Nadzér nad danymi i zarzadzanie informacja -
to wymaganie nowego wydania normy uwzglednia
coraz bardziej powszechne stosowanie w laborato-
riach szeroko rozumianej technologii informacyjne;j.
Majac na uwadze fakt, ze podreczniki, zapisy i raporty
w formie drukowanej sg stopniowo wycofywane
i zastepowane wersjg elektroniczna, wymagania
normy uwzgledniajg stosowanie systemow kom-
puterowych, zapisoéw elektronicznych oraz genero-
wanie wynikow i raportow w wersji elektroniczne;.

Komunikat PCA

Polskie Centrum Akredytacji, po opublikowaniu
nowego wydania normy ISO/IEC 17025, przystapito
do przygotowania uaktualnienia dziatalnosci akredy-
tacyjnej w obszarze akredytacji laboratoriéw wzorcu-
jacych ibadawczych, zuwzglednieniem jej aktualnych
wymagan. W zwiazku z tym, PCA wydato Komunikat
nr243 zdnia 12 grudnia 2017 r. w sprawie wprowadze-
nia zmian w wymaganiach akredytacyjnych dla labo-
ratoriéw, wynikajgcych z opublikowania normy ISO/IEC
17025:2017. W komunikacie przedstawiono zasady
dotyczace uwzgledniania przez PCA nowych wyma-
gan w ocenie kompetencji laboratoriow w sytuacji,
gdy laboratorium jest na etapie sktadania wniosku
o akredytacje, w toku procesu akredytacji oraz gdy
posiada juz akredytacje i jest nadzorowane w ramach
ustanowionego programu nadzoru.

Uwagal Niniejszy artykut opiera sie na wewnetrznym
ttumaczeniu PCA normy ISO/IEC 17025:2017.
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