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ROZWOJ USLUG LABORATORIOW Z ELASTYCZNYM
ZAKRESEM AKREDYTACJI

Streszczenie

Akredytacja laboratoridow w elastycznym zakresie jest stosunkowo nowg propozycja Pol-
skiego Centrum Akredytacji dla laboratoridéw. W artykule wyjasniono, na czym polega akredyta-
cja w zakresie elastycznym, jak réwniez zamieszczono podstawowg roznicg migdzy obecnym
staltym zakresem a forma elastycznego przedstawienia zakresu kompetencji akredytowanego
laboratorium. Ponadto przedstawiono wymagania, jakie powinno spetnié¢ laboratorium ubiegajace
si¢ o akredytacje w takim zakresie, zwiazane przede wszystkim z dostosowaniem istniejacego
w laboratorium systemu zarzadzania. Przeprowadzono badania rynku uslug laboratoriow z ela-
stycznym zakresem akredytacji, okreslono liczbe tych laboratoriow oraz udzial akredytowanych
metod w elastycznym zakresie w stosunku do metod w zakresie stalym w tych laboratoriach.
Przedstawiono réwniez badane cechy i zwiazane z nimi obiekty najczgsciej akredytowane
w elastycznym zakresie.

Wprowadzenie

Wspolczesny rynek stawia przed laboratoriami wiele wyzwan — konkuren-
cja jest coraz wigksza, a klienci sa coraz bardziej wymagajacy. Stad tez szybkie
reagowanie na oczekiwania i wymagania klientow staje si¢ priorytetem dla la-
boratoriow. Akredytacja jest wiclkim atutem dla laboratoriéw dzialajacych na
wolnym rynku, mimo ze czgsto spelnienie wymagan akredytacji, szczegodlnie
wymagan technicznych, jest rownoznaczne z poniesieniem ogromnych kosztow
zwiazanych z rozbudowa laboratorium, jego wyposazeniem w nowy sprzet,
walidacja metod badawczych i uczestnictwem w porownaniach migdzylaborato-

ryjnych'.

' A Maleszka, Akredytacja. Potwierdzanie zgodnosci dla wyrobow na rynlu Unii Europejskie,
Wyd. Uniwersytetu Ekonomicznego, Poznan 2010, s. 144,
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Akredytacja sluzy formalnemu wykazaniu kompetencji laboratorium do
wykonywania okreslonych zadan, w tym rowniez w zakresie oceny zgodnosci.
Z powyzszego wynika, ze opis kompetencji laboratorium musi by¢ oczywisty
dla jego potencjalnych klientéw, innych zainteresowanych stron oraz ogolnie
dla rynku. Obecnie jest to realizowane poprzez zakres akredytacji — sformulo-
wanie 1 ocena zakresu akredytacji stanowi podstawg jej procesu. Wazne jest
okreslenie zakresu w taki sposob, aby bylo mozliwe dokladne i jednoznaczne
ustalenie zakresu dzialalnosci obj¢tego akredytacja.

Przy posiadaniu stalego zakresu akredytacji kazdorazowa ocena dzialalno-
sci laboratorium, w przypadku chegci zmiany tego zakresu, stanowi ucigzliwosé
i powoduje niespelnienic oczekiwan klientéw laboratorium®, gdyz nie chca oni
czekac na uzyskanie formalnej zgody jednostki akredytujacej na wykonywanie
danego typu badan w ramach akredytacji. Obecnie czas konieczny na dokonanie
oceny 1 wydanie zmienionych dokumentéw akredytacyjnych przez PCA trwa od
pol roku do roku, co uniemozliwia laboratoriom natychmiastowe reagowanie na
potrzeby klientoéw i realizacj¢ zlecen.

Pojecie elastycznego zakresu akredytacji

Akredytacja jest formalnym wykazaniem kompetencji laboratorium ba-
dawczego do wykonywania okreslonych badan. Wynikiem oceny przeprowa-
dzonegj przez jednostke akredytujaca jest okreslenie zakresu kompetencji labora-
torium do wykonywania badan’. Zakres ten jest przedstawiany jako szczegolo-
wy wykaz metod badan w formie zakresu akredytacji 1 tak sformulowany
— stanowi staly zakres akredytacji. Oznacza to, ze laboratorium nie moze mody-
fikowa¢ metod objgtych zakresem, jezeli chce powolywac si¢ na udzielona
akredytacj¢. Mozliwos¢ powolania si¢ na udziclong akredytacje w wypadku
modyfikacji metod moze mie¢ migjsce tylko po zlozeniu odpowiedniego wnio-
sku do PCA, przeprowadzeniu oceny 1 podjg¢ciu decyzji o zmianie zakresu akre-
dytacji*. Oznacza to, zZe stale zakresy akredytacji sa sztywne, okreslaja szczego-
lowo badane obickty, metody badawcze oraz dokument odniesienia i datg wy-
dania. Tak sformulowane zakresy sg czgsto niepraktyczne i bardzo utrudniaja

2 1. Olborska, Elastyczny zakres akredytacji, w: XV Sympozjum — Wymagania techniczne nor-
my PN-EN ISO/ IEC 17025 w praktyce laboratoryjnej, red. K. Kizysko, Klub Polskich Laborato-
riow Badawczych POLLAB, Warszawa 2009, s. 9.

3 .

Ibidem, s. 9.

Y DA-10, Akredytacja laboratoriow w zakresach elastyeznych, Polskie Centrum Akredytacii,

Warszawa, wydanie 1z 15.05.2009 r., s. 3.
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przeglad uméw z klientami, szczegolnie laboratoriom dzialajacym na wolnym
5

rynku’.
Rozwigzaniem tego problemu moze okazac si¢ decyzja Polskiego Centrum

Akredytacji o udzielaniu akredytacji w zakresach elastycznych. Od maja 2009 r.
Polskie Centrum Akredytacji umozliwia akredytowanym laboratoriom wnio-
skowanie o potwierdzenie takich kompetencji na zasadach okreslonych w do-
kumencie PCA — DA-10 (2009).

Polityka PCA dotyczaca akredytowania laboratoriow w zakresie elastycz-
nym jest zgodna z zasadami 1 wymaganiami w tym obszarze okreslonymi
w dokumentach European Cooperation for Accreditation (EA), tj.:

— EA-2/05 — zakres akredytacji oraz rozwazanie metod i kryteriow do

oceny zakresow badan (2001),
- EA-2/15 - wymagania EA dotyczace akredytacji w zakresach elastycz-
nych (2008).

Termin ,.elastyczny zakres akredytacji” oznacza, ze w okreslonych w zakre-
sie elastycznym obszarach dzialalnosci laboratorium ma mozliwos$¢ reagowania
na potrzeby swoich klientow poprzez modyfikowanie lub wlaczanie dodatko-
wych metod do swojego zakresu akredytacji bez koniecznosci kazdorazowego
informowania PCA®, pod warunkiem ze metody te nic wprowadzaja nowych
technik pomiarowych, nieobjetych przez pierwotnie opisany zakres akredyta-
cji’. Laboratorium wykorzystujac zasade zakresu eclastycznego, nie moze
przej$¢ w ramach akredytacji do nowej dziedziny technicznej lub nowego ob-
szaru akredytacji.

Zakres elastyczny dla laboratorium oznacza, Ze moze ono bez wczesniej-
szego informowania jednostki akredytujacej:

- modyfikowa¢ wlasne metody (in-house),

- stosowa¢ zaktualizowane metody znormalizowane,

- wdraza¢ nowe wlasne 1 znormalizowane metody w obszarze potwier-

dzonych kompetencji.

W zwiazku z tym laboratorium musi potwierdzi¢ swoje kompetencje do
rozwoju 1 walidacji stosowanych procedur badawczych zgodnie z wczesnigj
ustanowionymi rozwigzaniami systemowymi.

3 K. Rajezakowska, Elastyczny zakres akredytacji — podejscie praktyczne, w: XVI Sympozjum
— Wymagania techniczne normy PN-EN ISO/IEC 17025 w praktyce laboratoryjnej — 2, red.
K. Krzysko, Klub Polskich Laboratoriow Badawczych POLLAB, Warszawa 2010, s. 35.

% DA-10, Akredytacja laboratoriow..., s. 3.

T BA-2/05, Zakres akredytacji oraz rozwazanie metod i kryteriéw do oceny zakresow badan,
Polskie Centrum Akredytacji, Warszawa 2001, s. 4.



210 Joanna Wierzowiecka

Okreslenie zakresu elastycznego w badaniach moze wystgpowaé w odnie-
sieniu do:

- matryc, probek, obiektow badan,

- badanych cech,

- realizacji procedur badan,

- metod.

W zwiazku z tym w ramach clastycznego zakresu akredytacji dopuszcza
si¢:

— stosowanie zaktualizowanych metod znormalizowanych,

— stosowanie zaktualizowanych metod wlasnych,

- zmiang zakresu pomiarowego metody badan,

- dodanie badanej cechy w ramach obicktu i metody badawczej,

- wdrazanie wlasnych metod badan (procedur badawczych),

— wdrazanie nowych metod znormalizowanych,

- dodanie nowego obicktu w ramach badanej grupy obiektow,

- dodanie nowej grupy obicktow.

Podstawowa réznica pomigdzy stalym a elastycznym zakresem akredytacji
polega na tym, ze w pierwszym przypadku jest to wyszczegdlnienie badan, do
wykonywania ktorych laboratorium jest kompetentne, natomiast w drugim jest
to przedstawienie kompetencji laboratorium do prowadzenia okreslonej dzialal-
nosci’.

Wymagania dla laboratoriéw ubiegajacych sie o akredytacje w elastycznym
zakresie

Potwierdzenie, ze laboratorium jest akredytowane w zakresie elastycznym
znajduje si¢ w dokumencie ,Zakres akredytacji laboratorium badawczego”,
stanowigcym zalacznik do certyfikatu akredytacji, w ktérym jednoznacznie
okreslane sg obszary dziatalnosci, co do ktorej potwierdzono zakres elastyczny.

Natomiast w zakresie akredytacji przywolywana jest ,Lista badan prowa-
dzonych w ramach zakresu elastycznego”, ktora jest dokumentem systemowym
znajdujacym si¢ w laboratorium 1 przez niego aktualizowanym. Lista ta zawiera
szczegolowy wykaz metod badan w ramach akredytacji w elastycznym zakre-
sie, o ktorych informowani sg klienci. Lista powinna odpowiada¢ ukladowi
tabel stosowanych przez PCA do formulowania stalych zakreséw akredytacji.

8 L. Olborska, Elastyezny zakres akredytacji .., s. 10.
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Laboratorium przed planowana oceng w nadzorze, jak réwniez na kazde zada-

nie PCA, jest zobowiazane dostarczy¢ do PCA zaktualizowana liste’.

System zarzadzania laboratorium wynikajacy z wymagan zawartych

w normie PN-EN ISO/IEC 17025 powinien zawiera¢ dyspozycje wlasciwe dla

zakresu elastycznego — w szczegolnosci dotyczy to obszaru technicznego zwia-

zanego z realizacja wymagan rozdzialu 5.4 ,Metody badan i wzorcowan oraz
ich walidacja” tej normy. W trakcie oceny laboratoriéw ubiegajacych si¢
o akredytacje w elastycznym zakresie szczegolny nacisk kladziony jest wlasnie

na oceng wdrozenia procedury walidacji 1/lub weryfikacji metod oraz na oceng
metod nowo wdrozonych lub zmodyfikowanych.

Ponadto akredytowane laboratorium jest zobowiazane do'":

ustalenia odpowiedzialno$ci za zarzadzanie dzialaniami w ramach za-
kresu elastycznego,

uaktualniania listy tylko po wlasciwym wykonaniu stosownych dzialan
technicznych (zaprojektowanych 1 opisanych w systemic zarzadzania)
dla danego rodzaju badan potwierdzajacych, ze wprowadzana zmiana
znajduje si¢ w ramach kompetencji laboratorium (np. walidacja, po-
twierdzanie mozliwosci realizacji itd.),

wprowadzania do listy dokumentéow opisujacych zmodyfikowane lub
nowe procedury techniczne tylko po uprzednim ich zatwierdzeniu do
stosowania przez upowazniony do tego personel,

niepowolywania si¢ na udzielong akredytacje przy realizacji wprowa-
dzanych do listy badan przed zatwierdzeniem jej uaktualnionej wersji,
uaktualniania i zatwierdzania listy przez odpowiednio wykwalifikowa-
ny personel, spelniajacy wymagania kwalifikacyjne, okreslone w sys-
temie zarzadzania i posiadajacy upowaznienie do realizacji tych czyn-
nosci,

wdrozenia i1 stosowania procedury przyjecia wniosku o wykonanie ba-
dan objetych zakresem elastycznym, ktore nie byly wezesniej wykony-
wane,

wdrozenia 1 stosowania procedury przegladu umowy zawierajacej cle-
menty, ktore maja zastosowanie do akredytowanego zakresu elastycz-
nego, zwlaszcza w tych wypadkach, kiedy laboratorium nie umiescilo
w swojej liscie badan zlecanych przez klienta; wiaze sig¢ to z konieczno-

® DA-10, Akredytacja laboratoriow..., s. 6.
19 Ibidem.
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scig przekazania klientowi wszystkich informacji koniecznych do jed-
noznacznego wyjasnienia zaistnialej sytuacji,

- przeprowadzenia koniecznej analizy i podjgcia odpowiednich dziatan
korvgujacych w wypadkach, kiedy w wyniku procesu walidacji zosta-
nie stwierdzone, ze laboratorium nie jest w stanie wyda¢ miarodajnych
sprawozdan z badan. Dzialania te powinny dotyczy¢ zardwno relacji
z klientem, jak 1 rozwigzania problemow wewnatrz laboratorium.

W zwiazku z powyzszym w laboratoriach, ktére staraja si¢ o elastyczny za-
kres akredytacji, konieczne jest przede wszystkim dokonanie uregulowan sys-
temowych w dwoch procesach, tj.

- procesie pozyskiwania obslugi klientow,

- procesie projektowania nowych ustug.

Projektowanie nowych uslug jest procesem, ktdéry moze by¢ realizowany na
podstawie roznych danych wejsciowych, co przedstawiono na rysunku 1.

Analiza reklamacji, skarg
i uwag klientow

Analiza dziatan marketin-
gowych

Wymagania prawne —

Plan techniczno- Projektowanie Nowa ustu-
ekonomiczn P nowychusiug ga/metoda
Y badawcza

Cele strategiczne i opera-
cyjne i ich mierniki

Normy badawcze —

Srodki finansowe —!

Rys. 1. Proces projektowania nowych ustug w laboratorium badawczym

Zrodlo: K. Rajczakowska, Elastyczny zakres akredytacji — podejscie praktyczne, w: XVI Sympo-
zjum — Wymagania techniczne normy PN-EN ISO/IEC 17025 w praktyce laboratoryjnej — 2, red.
K. Krzysko, Klub Polskich Laboratoriow Badawczych POLLAB, Warszawa 2010, s. 46.

Proces projektowania nowych uslug musi uwzglgdnia¢ przeprowadzenie
walidacji opracowywane] metody badan. Ponadto oczywistym warunkiem uzy-
skania elastycznego zakresu akredytacji jest posiadanie przez laboratorium wy-
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kwalifikowanego personelu o potwierdzonych kompetencjach oraz odpowied-
nich zasobéw materialnych.

Struktura ustug laboratoriéw posiadajacych elastyczny zakres akredytacji

Przeprowadzono analize struktury rynku ustug laboratoriéw akredytowa-
nych w elastycznym zakresie. Elastyczny zakres akredytacji mogg uzyskac la-
boratoria badawcze, wzorcujace oraz medyczne. Od momentu udostepnienia
przez PCA laboratoriom mozliwosci akredytacji elastycznych zakreséw, stwier-
dzono, ze akredytacje takg uzyskato 26 laboratoriéw z 1078 wszystkich akredy-
towanych laboratoriow badawczych (stan na dzieh 22.10.2011) - rys. 2.

Rys. 2. Udziat akredytowanych laboratoriéw z elastycznym zakresem - stan na dzier 22.10.11

Zrédto: opracowanie na podstawie zakreséw akredytacji z http://www.pca.gov.pl/?page=
akredytowane_podmioty_ab&&r=Ib.

Wsrod  akredytowanych laboratoribw medycznych i wzorcujacych nie
stwierdzono elastycznych zakreséw akredytacji. Mata liczba uzyskanych akre-
dytacji w elastycznym zakresie moze wynika¢ z krotkiego czasu istnienia takiej
oferty PCA i koniecznosci dostosowania systeméw zarzadzania laboratoriéw do
uzyskania akredytacji w elastycznym zakresie.

Wiekszo$¢ laboratoriow uzyskato akredytacje w elastycznym zakresie
w 2011 roku (17 z 26 laboratoriéw), przy czym cze$¢ z nich - w trakcie trwania
waznosci certyfikatu (w czasie audytu nadzoru). Swiadczy to o checi tych labo-
ratoriow do szybkiego uzyskania takiej akredytacji, co zapewne wynika z zapy-
tart od ich klientow o akredytacje na konkretne metody, na ktore laboratoria te
nie miaty akredytacji w statym zakresie, a mogtyby je zrealizowa¢ po modyfi-
kacji akredytowanej metody.

Akredytacje w elastycznym zakresie uzyskujg laboratoria, ktére majg akre-
dytacje na wiele metod, majg do$wiadczenie w akredytacji - posiadajg ja od
dtuzszego czasu. Wynika to faktu, ze laboratoria te muszg mie¢ duzg baze
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sprzgtowa, wiele roznych (niestandardowych) badan w ofercie, duzo doswiad-
czonych pracownikow, ktorzy na biezaco begda w stanie walidowac swoje po-
mysly.

Natomiast stwierdzono, ze zdecydowana wigkszos$¢ laboratoriéw uzyskala
clastyczny zakres akredytacji dla niewielkiej liczby metod w stosunku do
wszystkich akredytowanych metod — elastyczny zakres akredytacji wystgpuje
w takim przypadku jako kombinacja z zakresem stalym.

Akredytowane zakresy elastyczne wystgpuja dla réznych obiektow 1 metod
badan, przy czym najwigksza liczba metod dotyczy zywnosci. Wystgpujace
w najwickszej liczbie wybrane badane obiekty i cechy akredytowane w cla-
stycznym zakresie przedstawiono w tabeli 1.

Tabela 1

Wybrane obiekty i1 cechy akredytowane w elastycznym zakresie

Lp. Badane obiekty/Grupa obiektow Badane cechy

Artykuty rolno-zywno$ciowe Zawarto$¢ pozostatosci pestycydow
Masa

Zawarto$¢ wody/wilgotnosé

Zawarto$¢ substancji lotnych/suchej masy
Pasze Zawartos¢ metali

Zawarto$¢ lekow

Zawarto$¢ witamin

Zawarto$¢ pestycydow

Zawarto$¢ mykotoksyn

Liczba drobnoustrojow

Produkty spozywcze Zawartos¢ metali

Zawarto$¢ azotu

3. Zawarto$¢ azotandw i azotyndow

Cechy organoleptyczne

Obecnos¢ drobnoustrojéw chorobotworczych
Woda Pozostalosci pestycydow

Ogolna liczba mikroorganizmow

4.

Zrodlo: opracowanie na podstawie zakresow akredytacji z http://www.pca.gov.pl/?page—
akredytowane podmioty ab&&r=l1b (22.10.11).

Ponadto obicktami, dla ktérych w laboratoriach wystgpuje elastyczny za-
kres, sa obickty takie jak paliwa cickle i materialy smarne, metale, stopy metali
1 inne tworzywa konstrukcyjne, maszyny, pojazdy mechaniczne czy materialy
1 opakowania zabawek. W clastycznym zakresie akredytacji laboratoriow ba-
dawczych wystgpuja rowniez metody zwigzane z badaniem srodowiska pracy —
szczegolnie w zakresie badan powietrza. Obecnie elastyczny zakres akredytacji
posiadaja w wigkszosci instytuty 1 jednostki uczestniczace w nadzorze nad bez-
pieczenstwem zywnosci w Polsce.
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Podsumowanie

PCA jednoznacznie stwierdza, ze posiadanie przez laboratorium elastycz-
nego zakresu akredytacji niec oznacza, Z¢ jest ono bardziej kompetentne do wy-
konywania okreslonych badan niz laboratorium realizujace badania w stalym
zakresie''. Jednakze takie laboratorium jest w stanie byé bardziej elastyczne na
rynku 1 szybko reagowaé na zmieniajace si¢ wymagania i potrzeby klientow.

Jednostki akredytujace na calym $wiecie oferuja akredytacje zakresow cla-
stycznych zgodnie z ISO/IEC 17025. Jednak w dalszym ciagu istnieja réznice
w interpretacji terminu ,zakres clastyczny” oraz sposobie jego wdrozenia
w roznych krajach. Dlatego laboratoria oraz ich klienci moga mie¢ trudnosci ze
zrozumieniem koncepcji zakresu elastycznego, a ponadto istnicje tez potrzeba
zapewnienia, z¢ na poziomie mi¢dzynarodowym stosowanie tej koncepcji jest
spojne'”.

Obecnie w Polsce rynek uslug laboratoriow z elastycznym zakresem akre-
dytacji jest niewielki, jednak przewidywany jest rozwoj takiej formy akredyta-
¢ji, szczegodlnie w przypadku jednostek notyfikowanych, gdyz zapewnia mozli-
wos¢ dzialania na korzys$¢ producentow w odpowiednim, pozadanym przez nich
czasie. Stad tez europejskie organizacje z obszaru akredytacji podejmujq dziala-
nia dotyczace ujednolicenia systemu akredytacji w elastycznych zakresach.

SERVICES DEVELOPMENT OF LABORATORIES WITH FLEXIBLE
SCOPE OF ACCREDITATION

Summary

Accreditation of laboratories with flexible scope is relatively new proposal of the Polish
Centre for Accreditation. The article explains conception of accreditation with flexible scope, as
well as contains basic difference between the current fixed scopes of accreditation and flexible
scopes of accreditation. Moreover the requirements for accreditation of flexible scope were pre-
sented. These requirements concern adaptation of the existing management system in the labora-
tory. Research were conducted related to services market of laboratories with flexible scope of
accreditation. Quantity of laboratories with flexible scope of accreditation and participation ac-
credited methods in flexible scope in relation to methods in fixed scope of laboratories were
presented. Moreover the article presents most accredited in flexible scope tested characteristics
and related objects.

" DA-10, Akredytacja laboratoriéw..., s. 4.
2 ILAC-G18:04/2010, Wytyezne dotyezqee formutowania zakresow akredytacji dla laborato-
riow, Polskie Centrum Akredytacji, Warszawa 2010, s. 4.



