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STRESZCZENIE W celu uzyskania i utrzymania akredytacji laboratorium powinno spetni¢ wymagania szczegétowo przedstawione w nowej normie PN-
EN ISO/IEC 17025:2001. W pracy przedstawiono interpretacje i komentarze dotyczace wymagarn tej normy, dotyczace specyfiki dziatalnosci
laboratoriéw higieny pracy. W szczegdlnosci odniesiono si¢ do wymagan dotyczacych zarzadzania (struktura organizacyjna, system jakosci, nadzor
nad dokumentacja, obstuga klienta, dziatania korygujace i zapobiegawcze) i kompetencji technicznych (personel, pomieszczenia, wyposazenie,
metody badan i pobierania probek, sterowanie jakoscia, sprawozdania). Med. Pr. 2002, 53, 1, 41-51
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ABSTRACT In order to achieve and maintain an accreditation, the requirements laid down in a new standard (ISO/IEC 17025) should be met by

laboratories.

This paper presents the interpretation and some comments on the aforesaid requirements in the specific area of activities carried out by industrial
hygiene laboratories. In particular, the author refers to the management requirements (organization, quality system, document control, service to
the client, corrective and preventive actions) and technical competence (personnel, facilities, equipment, tests and sampling methods, quality control,

reporting etc.). Med Pr 2002, 53, 1, 41-51
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Ocena zagrozen zdrowotnych w srodowisku pracy cztowieka
moze by¢ prowadzona na podstawie wynikéw badania czyn-
nikéw szkodliwych w powietrzu (przestrzeni) zaktadéw pra-
cy. Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 9
lipca 1996 r., rodzaj badan i pomiaréw czynnikéw szkodli-
wych dla zdrowia w S§rodowisku pracy, okresla decyzja
wlasciwy terytorialnie inspektor sanitarny (1). Badania i po-
miary czynnikéw szkodliwych wystepujacych w §rodowisku
pracy wykonuja laboratoria inspekcji sanitarnej, i ponadto:

jednostki badawczo-rozwojowe w dziedzinie medycyny
pracy i Centralny Instytut Ochrony Pracy;

akredytowane, zgodnie z ustawg o zgodnosci i akredy-
tacji z dnia 28 kwietnia 2000 r. (2);

upowaznione przez wlasciwego terytorialnie wo-
jewddzkiego inspektora sanitarnego.

Tak sformutowany zapis rozporzadzenia okresla prak-
tycznie zaréwno rodzaj podwykonawcéw badan dla inspek-
cji sanitarnej pod wzgledem przynaleznosci jak i wymagan
formalnych (akredytacja, upowaznienie). Informacje o zag-
rozeniach zdrowotnych w $rodowisku pracy i narazeniu za-
wodowym przedstawiane sa pracodawcy, a nastgpnie prze-
kazywane wskazanym instytucjom zgodnie z wlasciwymi re-
gulacjami prawnymi, np. Instytutowi Medycyny Pracy w Lo-
dzi (3). Gwarancja uzyskania wiarygodnych danych o na-
razeniu zawodowym jest stosowanie przez laboratoria
wlasciwego systemu jakosci i organizacji badan wg uznanych
kryteriéw. Laboratoria wykonujace badania i pomiary czyn-
nikéw szkodliwych dla zdrowia w $rodowisku pracy powinny
bez wzgledu na przynalezno$¢ udowodnié jako$¢ swojej pra-
cy, najlepiej poprzez formalne uznanie swoich kompetencji,
czyli akredytacje. W Polsce instytucja uprawniong do udzie-
lania akredytacji jest Polskie Centrum Akredytacji (2).

Akredytacja przyznawana jest na okreslony czas,
a nastgpnie moze by¢ przedluzona na zasadach okreslonych
przez jednostke akredytujaca.

Uzyskanie akredytacji przez laboratorium jest mozliwe,
jesli wykaze ono, ze jego system jakos$ci i kompetencje tech-
niczne sg zgodne z wymaganiami okres§lonymi w odpowied-
niej normie (normach) lub innych dokumentach. Norma
(normy) ta (te) o oznaczeniu miedzynarodowym sa co pe-
wien czas nowelizowane celem wprowadzenia niezbednych
zmian iuzupelien wynikajacych z nieustannego rozwoju
i postgpu w tej dziedzinie. W 2001 r. ukazata sig polska wer-
sja miedzynarodowej normy PN-EN ISO/IEC 17025, ktéra
zastepuje dotychczas stosowane norme¢ PN-EN 45001 i Prze-
wodnik ISO/IEC nr 25 (4,5,6). Nowa norma rozszerza i usz-
czegbtawia wymagania dotyczace zasad dziatania laborato-
riéw z wyraznie zaznaczonym podzialem na kryteria, obej-
mujace sfere zarzadzania i kompetencje techniczne. Nowe
i rozszerzone wymagania, ktére powinny réwniez spetniaé
laboratoria badan $rodowiska pracy dotycza ww. obszaréw.

ZARZADZANIE | ORGANIZACJA

Laboratorium, niezaleznie czy stanowi jednostke dziatajaca
samodzielnie, czy tez jest czeécia wigkszej organizacji, po-
winno wykazaé prawne podstawy swojej dziatalnosci. Labo-
ratorium moze dziata¢ w siedzibie (stacjonarne) lub z siedzi-
by (ruchome). Na przyktad pomiary szkodliwosci fizycznych
w $rodowisku pracy moga by¢ wykonywane przez laborato-
ria dzialajace z siedziby.

Usytuowanie laboratorium (czy zespotu laboratoriéw)
W organizacji macierzystej oraz jego powigzania z innymi
jednostkami powinny by¢ udokumentowane i potwierdzone
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odpowiednimi wewngtrznymi przepisami organizacyjnymi
(zarzadzenia dyrekcji, regulaminy i schematy organizacyjne).

Laboratorium powinno okresli¢ zakres swojej dziatal-
nosci badawczej, wlaczajac w to pobieranie probek. W przy-
padku duzych laboratoriéw (lub zespotu laboratoriéw)
probkobiorcy moga by¢ zatrudnieni w okreslonych dziatach
technicznych laboratorium (np. w oddziatach terenowych,
pracowniach lub sekcjach). Powiazania i relacje stuzb po-
mocniczych i innych jednostek instytucji macierzystej z syste-
mem jakos$ci w laboratorium powinny by¢ jasno sprecyzowa-
ne. Stosowane w laboratorium udokumentowane (opisane)
procedury systemu jakosci, w ktérych okreslong rolg przypi-
suje si¢ innym jednostkom organizacyjnym, powinny byc
-zarzadzeniem dyrekcji - wdrozone do tych jednostek, np.
procedury nadzoru nad wyposazeniem pomiarowo-badaw-
czym lub nabywania materialéw pomocniczych (stuzby tech-
niczne, dziat zaopatrzenia).

Jesli laboratorium stanowi cze$¢ duzej organizacji, nalezy
okresli¢ jego miejsce w macierzystej instytucji oraz relacje
miedzy zarzadzaniem jako$cig, dziatalnoscig techniczng
i stuzbami pomocniczymi.

Laboratorium powinno mieé personel kierowniczy
posiadajacy niezbgdne srodki oraz uprawnienia do wykony-
wania swoich obowiazkéw. Struktura organizacyjna oraz sys-
tem zarzadzania w laboratorium lub zespole laboratoriéw
powinny zapewniac:

bezstronno$¢ i niezalezno$¢ personelu od jakichkol-
wiek naciskéw (np. finansowych) wewnetrznych
i zewnetrznych, ktére by mogly mie¢ niekorzystny wplyw na
jako$¢ badan. Jesli jest to uzasadnione laboratorium powin-
no mie¢ udokumentowane procedury unikajace zaangazo-
wania si¢ w jakakolwiek dziatalno$¢, ktéra mogtaby zmniej-
szy¢ zaufanie do jego kompetencji, bezstronnosci, ocen lub
rzetelnosci dziatan;

wiarygodno$¢ wynikéw badan poprzez posiadanie
wiasciwych kompetencji technicznych (biegtosé personeluy,
wyposazenie pomiarowe, metody badawcze) i odpowiednie-
go do rodzaju dziatalnosci systemu jakosci;

odpowiednie proporcje i powiazania migdzy persone-
lem nadzorujacym badania i wykonujacym badania w celu
zapewnienia wlasciwej jakosci badan;

wyznaczenie sposrdd personelu laboratorium kierow-
nikéw (bez wzgledu na nazwe tych funkcji): ds. technicznych
odpowiedzialnego za dziatalno$é techniczng laboratorium
i ds. jakosci odpowiedzialnego za zarzadzanie i nadzér nad
systemem jakos$ci (mozliwe jest taczenie tych funkcii);

jesli to mozliwe i uzasadnione wyznaczenie zastgpcow
dla kluczowego personelu (kierownika ds. technicznych, kie-
rownika ds. jakosci).

W laboratoriach z mata liczba personelu pracownicy
moga petni¢ wigcej niz jedna funkcjg, a wyznaczanie
zastepcéw moze byé niepraktyczne (lub niemozliwe). Labo-
ratoria posiadajace kilka oddziatéw lub sekcji moga wyzna-
czy¢ kilku kierownikéw ds. technicznych lub kierownikéw
ds. jakosci.

Kierownik ds. jako$ci powinien mie¢ bezposredni dostgp
do najwyzszego kierownictwa (dyrekcji) zarzadzajacego jed-
nostka macierzysta (w przypadku duzej organizacji), ktére
moze podejmowac decyzje w sprawie polityki dziatania i za-
sob6w laboratorium.

Laboratorium powinno wskazaé osobg (osoby) odpowie-
dzialng za merytoryczna tre$¢ sprawozdan z badan i autoryzo-
wanie sprawozdan, czyli tzw. sygnatariusza uwierzytelnionego.

WSPOLPRACA Z KLIENTEM

Zasady wspotpracy z klientem, czyli odbiorcg wyniku badania
powinny by¢ w laboratorium ustalone i udokumentowane.

Polityka jakosci wzgledem klientéw powinna byé ukie-
runkowana na spetnienie ich oczekiwan w rozwiazywaniu
danego problemu. Przed przyjeciem zlecenia na badanie
(czesto jest to pisemnie sporzadzona umowa), laboratorium
powinno upewnic si¢ i wykaza¢ (najlepiej na pismie), czy ma
odpowiednie §rodki i zasoby do realizacji powierzonego za-
dania (przeglad zaméwien, ofert iuméw). Istotne jest
réwniez ustalenie odpowiedniego trybu postgpowania
z klientem w trakcie wykonywania badan, np. wspétudziatu
w badaniach, atakze sposobu przekazania sprawozdania
z badan, postgpowania w przypadku reklamacji i zachowa-
nia poufnosci danych. Kazda nieznormalizowana lub
nieujeta w zalecanych wykazach metoda badania powinna
by¢ uzgodniona z klientem (np. zaznaczona w umowie). La-
boratorium powinno mieé¢ udokumentowane procedury
przegladu zapytania ofertowego klienta, obstugi klienta, rek-
lamacji i zachowania poufnosci.

Wyniki pomiaréw i badan laboratoryjnych przekazywane
sa klientowi najczesciej w formie sprawozdania. W przypad-
ku badan akredytowanych forma sprawozdania musi by¢
§cisle okreslona.

Jezeli druk sprawozdania zawiera logo ze znakiem i nume-
rem akredytacji, to przedstawione wyniki badain moga odno-
si¢ sie tylko dla badanych probek (lub czasu i miejsca wykona-
nia pomiaréw w terenie). Powinny byé réwniez zacytowane
metody badania (lub pomiaru) wiaczajac w to pobieranie
prébek. Ponadto sprawozdanie z badan powinno zawierad
date/daty pobrania probek i/lub przyjecia probek do labora-
torium oraz dat¢/daty wykonania analiz w laboratorium.

Sprawozdanie i kazda jego strona powinno by¢ indywidu-
alnie oznakowane (tzn. posiadaé ten sam identyfikator),
a strony ponumerowane z zaznaczeniem ogdlnej liczby
stron. Sprawozdania z badan autoryzuje osoba odpowie-
dzialna za jego tres¢ merytoryczna, w tym wyniki badan i wy-
ciagnigte z nich wnioski i zalecenia. Moze by¢ konieczne ok-
reslenie wymagan kompetencyjnych dla osoby autoryzujacej
wnioski i zalecenia wynikajace z badan.

SYSTEM JAKOSCI

Dokumentem w ktérym laboratorium opisuje swoja polityke
jakosci i przedstawia elementy kompetencji jest ksiega ja-
kosci. Uktad ksiggi jakosci powinien odpowiadad rozdzialom
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Tabela I. Wykaz procedur systemu jakosci wg PN-EN ISO/IEC 17025:2001

Procedury w obszarze organizacji i zarzadzania

Bezstronnosci i rzetelnosci dziatania (p.4.1.5.d)
Nadzoru nad dokumentacja (p.4.3.1.)

Przegladu uméw/zlecenr na wykonanie badania (p. 4.4.1.)

Nabywania ustug i dostaw (p.4.6.1.)

Nabywania, przyjmowania i magazynowania odczynnikéw i materiatéw pomocniczych (p.4.6.1.)

Obstugi klienta (p.4.7.)

Reklamaciji (skarg i zazalen) (p. 4.8.)
Badan nie spetniajacych wymagan (p. 4.9.)
Dziatan korygujacych (p. 4.10.2.)

Dziatarh zapobiegawczych (p. 4.11.)
Nadzoru nad zapisami (p. 4.12.)

Auditéw wewnetrznych (p. 4.13.)Przegladéw zarzadzania (p. 4.14.)

Procedury w obszarze kompetencji technicznych

Szkolenia personelu (p. 5.2.)

Jakosci i czystosci pomieszczen laboratoryjnych (p. 5.3) - jesli dotyczy

Prowadzenia zapiséw z walidacji metod (p. 5.4.5.2.)
Szacowania niepewnosci pomiaru (p. 5.4.6.)
Ochrony danych i zachowania poufnosci (p. 5.4.7.)

Nadzoru nad wyposazeniem pomiarowym i badawczym (p. 5.5.6.)
Nadzoru nad sprzg¢tem komputerowym i oprogramowaniem stosowanym w laboratorium (p. 5.5.11.)

Spéjnosci pomiarowej (p. 5.6.3.1.)

Postgpowania z wzorcami i materiatami odniesienia (p. 5.6.3.4.)

Pobierania prébek (p. 5.7.1.)

Dokumentowania pobierania prébek (zapisy) (p. 5.7.3.)

Postgpowania z prébkami w laboratorium (p. 5.8.1.)
Archiwowania prébek (p. 5.8.4.) - jesli dotyczy
Sterowania jakoscig badan (p. 5.9.)

normy, ktérej wymagania laboratorium powinno spetnic.
Ksigga jakosci powinna zawieraé odpowiednie deklaracje
spetnienia tych wymagan. Uktad rozdziatéw ksiegi jakosci
moze by¢ taki jak podaje norma PN ISO 10013 (7).
Szczegétowy tryb postepowania zawieraja wiasciwe proce-
dury systemu jako$ci, powotane w odpowiednich roz-
dziatach ksiegi jakosci.

Procedury te zgodnie z definicja systemu jakosci zawie-
rajg m.in. ustalenia dotyczace zarzadzania i organizacji labo-
ratorium, nadzoru nad badaniami, nadzoru nad wyposaze-
niem laboratorium i metodami badan, zawieraja tryby wyko-
nawcze, wskazujg odpowiedzialno$é. Obszary kompetencji,
wymagajace od laboratorium opracowania i stosowania
wihasciwych procedur dziatania zwykle podaje norma, do
ktérej polityka laboratorium ma odniesienie.

Procedury systemu jakosci musza daé¢ odpowiedZ na py-
tania: kto? co? jak? kiedy? dlaczego?

W praktyce system jakosci w laboratorium moze zalezec¢
m.in. od:

struktury organizacyjnej;

liczby i kwalifikacji personelu;

rodzaju wyposazenia pomiarowo-badawczego;

zakresu badan (w tym pobierania lub niepobierania
probek);

czestotliwos$ci badan;

celu badania i rodzaju klientéw;

zmieniajgcych si¢  okolicznosci
wewnatrz laboratorium i poza nim.

i uwarunkowan

Dodatkowo dokumentacja systemu jakosci moze by¢ uzu-
pelniona o réznego rodzaju instrukcje, wytyczne, zarzadze-
nia i przepisy.

W tabeli I przedstawiono wykaz procedur systemu ja-
kosci w obszarze organizacji zarzadzania i kompetencji tech-
nicznych wg wymagan normy PN-EN ISO/IEC 17025. Obok
nazwy procedury zaznaczono punkty normy, z ktérych po-
chodzg wymagania.

W zakresie zarzadzania jakos$ciag wazna role spelnia
wlasciwy nadzo6r nad dokumentacjg laboratorium, dotyczaca
jego kompetencji, czyli systemu jakosci i dziatalnosci tech-
nicznej. Dokumentacja ta zwykle dzieli si¢ na opracowana
w laboratorium i pochodzacg ze zrédet zewngtrznych, np.
normy badawcze i zwigzane z badaniami lub systemem ja-
kosci akty prawne, piSmiennictwo.

Nalezy wskaza¢ osoby odpowiedzialne za zarzadzanie
danym dokumentem. Dokumenty powinny by¢ w miarg¢ po-
trzeb weryfikowane, uzupelniane, poprawiane oraz podda-
wane auditom. Zasady nadzoru powinny by¢ opisane w for-
mie procedury.

Za system jakosci w laboratorium odpowiedzialny jest
kierownik ds. jakosci. W duzych jednostkach organizacyj-
nych odpowiedzialno$¢ ta moze rozlozyé si¢ réowniez na
wyzsze szczeble zarzadzania jakos$cia, czyli na przedstawicie-
li dyrekcji odpowiedzialnych za polityke jakosci w danej in-
stytucji np. pelnomocnikéw dyrekcji (zarzadu) ds. jakosci.

Nalezy zagwarantowaé wlasciwg jako$é¢ metod badaw-
czych, wlaczajac w to pobieranie prébek. Laboratorium nie
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moze podjaé si¢ wykonania badarh metodami, ktére moglyby
zagrozi¢ obiektywnos$ci wynikéw lub cechowac si¢ matg wia-
rygodnoscia.

Metody znormalizowane (panstwowe lub migdzynarodo-
we) lub zalecane przez wiodace instytucje w danej dziedzinie
mogg by¢ przez wydawcéw okresowo aktualizowane. Labora-
torium zobowiazane jest do §ledzenia aktualnosci i wprowa-
dzania do metod badawczych wszystkich koniecznych zmian.
Metody wiasne laboratorium powinny by¢ udokumentowane
zgodnie z przyjetymi w laboratorium zasadami. Liczba eg-
zemplarzy metody badawczej i w czyim sg one posiadaniu po-
winny by¢ znane. Laboratorium, zanim podejmie si¢ wykona-
nia wszelkich prac dla klientéw, powinno sprawdzié czy jest
w stanie realizowa¢ procedur¢ danej metody. W zakresie
swoich kompetencji laboratorium powinno zadbac o uwiary-
godnienie metody badania, czyli o jej walidacje.

PERSONEL

Laboratorium powinno zatrudnia¢ odpowiedniag do prowa-
dzonej dziatalnosci badawczej liczbe pracownikéw. Liczba
personelu, jego kwalifikacje i do§wiadczenie powinny gwa-
rantowa¢ dobra jako$¢ wykonywanych badan. Oprécz perso-
nelu, zatrudnionego na podstawie statej lub okresowej umo-
wy o pracg, laboratorium moze zatrudniaé pracownikéw
kontraktowych na okres wykonywania zleconego zadania.
Pracownicy kontraktowi powinni by¢ odpowiednio nadzoro-
wani tak, aby system jakosci w laboratorium i wiarygodnosé
badan nie zostaly naruszone. Kierownictwo laboratorium
powinno okresli¢ i udokumentowad:

zasady kwalifikowania personelu na stanowiska klu-
czowe (kierownicze) i wykonawcze, obejmujgce wymagania
nt. poziomu i profilu wyksztalcenia, stazu pracy, specjaliza-
cji itp.;

zakres obowiazkow i uprawnien catego personelu, za-
wierajacy ustalenia ogdlne (dotyczace np. danego stanowis-
ka pracy) i szczegbtowe (dotyczace np. rodzaju wykonywa-
nych badan, pobierania prébek, obstugiwania wyposazenia),
a takze ograniczenia kompetencji, jesli jest to uzasadnione.
Zakresy obowigzkéw pracownikéw, ktérzy dodatkowo sa od-
powiedzialni za funkcjonowanie systemu jakos$ci w laborato-
rium i dziatalno$¢ techniczng, powinny zawiera¢ odpowied-
nie ustalenia w tej sprawie;

polityke szkolenia uwzgledniajaca:

a) szkolenia wewngtrzne, realizowane np. poprzez: bez-
posrednie szkolenie na stanowisku pracy, okresowe spotka-
nia personelu, na ktérych przedstawiane beda informacje
zdobyte przez pracownikéw na szkoleniach zewngtrznych,
lub zajgcia z zaproszonymi ekspertami;

b) szkolenia zewngtrzne realizowane na kursach w spec-
jalistycznych jednostkach, np. w zakresie kompetencji tech-
nicznych lub systeméw zarzadzania jakoscia.

Szczegétowe programy szkolen moga si¢ rézni¢ w za-
leznosci od specyfiki wykonywanych badan i wielkosci labo-
ratorium. Polityka szkolenia powinna réwniez uwzgledniaé

programy szkoleri dla pracownikéw nowo przyjetych. Prog-
ramy takie moga by¢ opracowywane indywidualnie w za-
leznosci od stanowisk pracy, a takze stazu i kwalifikacji (re-
ferencji) pracownika nowo przyjetego. Wskazane jest, aby la-
boratorium okreslato obecne i perspektywiczne (rozwojowe)
plany szkoleniowe. Polityke szkolenia najlepiej udokumento-
wacé w postaci procedury.

Laboratorium powinno prowadzi¢ zapisy ze szkolen
wewngtrznych, potwierdzone np. podpisami pracownikéw u-
czestniczacych w szkoleniu. Laboratorium powinno réwniez
posiadaé aktualny rejestr szkolen, jakie odbyli pracownicy,
jak réwniez rejestr dotyczacy kazdego pracownika,
w ktérym beda dane na temat:

a) wyksztalcenia pracownika (odpisy swiadectw szkol-
nych, dyploméw),

b) ukoniczonych kurséw zewngtrznych i wewngtrznych
(zaswiadczenia, zapisy),

¢) kopie dokumentéw dziatalnosci publikacyjnej lub ek-
spertyzowej (wykazy publikacji itp.),

d) wynikéw udziatu w badaniach bieglosci (jesli dotycza
indywidualnej oceny kompetencji pracownika).

Rejestry moga znajdowac si¢ u zarzadzajacego laborato-
rium lub w dziale stuzb pracowniczych (dotyczy to duzych
jednostek organizacyjnych).

POMIESZCZENIA | SRODOWISKO

Laboratorium dziatajace w siedzibie powinno mie¢ pomiesz-
czenia, ktérych srodowisko, nie moze stanowi¢ przyczyny u-
niewaznienia wynikéw badania, czy tez oddziatywaé nieko-
rzystnie na wymagang doktadno$é pomiaréw.

Miejsce wykonywania badan (jesli jest to istotne) powin-
no by¢ zabezpieczone w odpowiedni sposéb przed nadmier-
nym wplywem takich czynnikéw, jak: temperatura, zapyle-
nie, wilgotno$¢, zanieczyszczenia mikrobiologiczne, przeno-
szone przez powietrze i kurz, hatas, drgania, zaktécenia e-
lektromagnetyczne i w zwigzku z tym stan zabezpieczenia
musi by¢ stale utrzymany. W uzasadnionych przypadkach la-
boratorium powinno zapewni¢ odpowiednie warunki srodo-
wiska i regulacji tych warunkéw, niezbedne dla okreslonych
badan. Powinno by¢ odpowiednie o$wietlenie i np. ostony
przed promieniowaniem.

Prébki, odczynniki, materialy odniesienia i wzorce robo-
cze nalezy tak przechowywad, aby zapewni¢ ich integralnosc.
Laboratorium powinno zabezpieczy¢ je przed pogorszeniem
ich jakosci w wyniku dziatania §rodowiska, zanieczyszcze-
niem lub utrata tozsamosci, np. nie jest wskazane przecho-
wywanie w jednym pojemniku, szafie lub lodéwce chemicz-
nych wzorcéow roboczych, materiatéw odniesienia lub od-
czynnikéw tacznie z badanymi prébkami.

Pomieszczenia laboratorium powinny by¢ wystarczajaco
przestronne, aby ograniczy¢ ryzyko powstawania uszkodzen
wyposazenia lub zagrozen dla obstugi oraz umozliwic jej pre-
cyzyjne wykonywanie zadan. Pomieszczenia laboratorium
powinny posiadaé wymagane wyposazenie i Zrédta zasilania
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niezbedne do wykonywania badan. W tym samym pomiesz-
czeniu nie moga by¢ wykonywane badania lub czynnosci la-
boratoryjne, ktérych wzajemny wplyw na przebieg badania
jest niekorzystny. Jezeli badania tego wymagaja pomieszcze-
nia muszg by¢é wyposazone w urzadzenia do monitorowania
warunkéw srodowiska. Przyktadem moze byé pokéj wago-
wy, w ktéorym warunki srodowiska (temperatura, wilgotnos¢)
moga wplywaé na wynik badania. Nickorzystne oddziatywa-
nie $rodowiska w pokoju wagowym moze dotyczyé zaréwno
wagi, jak i badanych prébek lub odwazanych materiatéw po-
mocniczych. Moze okazaé si¢ konieczne okreslenie granicz-
nych parametréw dla srodowiska, a nastgpnie ich monitoro-
wanie i rejestrowanie oraz podejmowanie odpowiednich de-
cyzji (np. wstrzymanie badan), jes§li wymagania nie sa
spetnione. Prace ze szczegdlnie niebezpiecznymi substancja-
mi powinny by¢ wykonywane w wydzielonych pomieszcze-
niach.

Nalezy okresli¢ zasady dostepu do laboratorium os6b
spoza laboratorium (pracownikéw innych jednostek organi-
zacyjnych, gosci, klientéw itp.), np. wprowadzi¢ obo-
wiagzkowa rejestracje gosci i klientéw przed wejsciem do la-
boratorium, wydawanie przepustek, identyfikatoréw.

Ze wzgledu na charakter wykonywanych badan moze o-
kazac si¢ konieczne uregulowanie dostgpu pracownikéw do
niektérych pomieszczen laboratorium. Ograniczenia moga
mie¢ na celu zabezpieczenie srodowiska pomieszczen, bez-
pieczefistwo pracy, poufnosé badari lub ochrong prébek
przed zanieczyszczeniem. Typowe przyktady to praca z ma-
teriatami wybuchowymi, substancjami radioaktywnymi lub
substancjami rakotwérczymi, badania mikrobiologiczne, a-
naliza §ladowa. Jezeli takie ograniczenia obowiazuja, to per-
sonel powinien byé powiadomiony o:

przewidywanym przeznaczeniu poszczegdlnych po-
mieszczen laboratorium;

ograniczeniach natozonych na pracujacych w tych po-
mieszczeniach laboratorium;

powodach takich ograniczen.

Przy wyborze pomieszczen przeznaczonych do prac
specjalnych nalezy uwzglednié poprzednie wykorzystanie po-
mieszczenia. Przed jego zagospodarowaniem nalezy je
sprawdzi¢ i upewnic sig, ze jest pozbawione zanieczyszczen
i zrédet emisji. Przy wykonywaniu analiz §ladowych, np. me-
tali w materiale biologicznym istotny moze by¢ wplyw pytu
atmosferycznego pochodzacego ze zrddet zewnetrznych (pyt
uliczny) i wewnetrznych (sufity, $ciany, meble, wyposazenie
pomiarowe, ubrania pracownikéw). Czastki pylu zawieraja
przede wszystkim te pierwiastki, ktére wystgpuja w skorupie
ziemskiej (Si, Al, Fe, Ca, Na, K, Mg, P), a takze pierwiastki
antropogenicznego pochodzenia (Hg, Cu, Cd, Pb, Ni, Co,
Zn, Mn). Konieczne moze by¢é wéwczas korzystanie ze spec-
jalnie czystego pokoju oddzielonego §luza od innych po-
mieszczen z nawiewem przefiltrowanego powietrza.
Urzadzenie takiego pokoju jest bardzo kosztowne i czgsto
do badan specjalnych wystarczy zastosowanie komory lami-
narnej, do ktdérej powietrze jest wttaczane przez specjalne fil-

try. Najprostszym testem, ktéry pozwala ocenié jako$¢ po-
wietrza w pomieszczeniach analitycznych sa wyniki analizy
prébek slepych (odczynnikowych) lub Slepe oznaczania z u-
dziatem matrycy wolnej od badanych sktadnikéw.

Jedli jest to uzasadnione laboratorium powinno mieé u-
dokumentowana procedure utrzymania w czystosci $rodo-
wiska pomieszczen badawczych.

WYPOSAZENIE POMIAROWE | BADAWCZE

Laboratorium powinno dysponowaé wyposazeniem pomiaro-
wym i badawczym, niezb¢dnym do wykonywanych badan, po-
miaréw i pobierania probek. Wyposazenie pomiarowe i ba-
dawcze powinno byé zgodne ze specyfikacjami metod badaw-
czych i procedur pobierania préobek. Nabywanie i wigczanie
do eksploatacji wyposazenia pomiarowego i badawczego po-
winno odbywac si¢ zgodnie z ustalong procedura.

W sktad wyposazenia pomiarowego ibadawczego
wchodza: wszystkie przyrzady pomiarowe, wzorce jednostek
miar, materialy odniesienia, sprzet i materialy pomocnicze,
odczynniki, systemy komputerowe (pomiarowe) oraz inst-
rukcje niezbedne do wykonywania pomiaréw i badan.

Jezeli laboratorium korzysta z czeéci wyposazenia pomia-
rowego i badawczego, nie bedacego jego wihasnoscia, nalezy
spowodowad, aby przyjeta polityka i wymagania systemu ja-
kosci w zakresie nadzoru nad wyposazeniem zostaly spetnio-
ne. Oznacza to, ze jesli laboratorium korzysta z wyposazenia
nie bedacego jego wlasnoscia, to powinno uzgodnié z wtasci-
cielem i udokumentowaé sposéb prowadzenia nadzoru ze
strony laboratorium (obstugiwanie, wzorcowanie, zapisy).

Zasady nadzoru nad wyposazeniem pomiarowym i ba-
dawczym, wilaczajac wto systemy komputerowe, powinny
by¢ opisane w formie procedury.

Reguta jest, ze przyrzady pomiarowe w stosownych przy-
padkach wymagaé bgda potwierdzenia metrologicznego,
ktére obejmuje zwykle wzorcowanie, sprawdzanie, skalowa-
nie oraz wlasciwe zabezpieczenie i oznakowanie (8).

Wzorcowanie przyrzadéw pomiarowych moze byé wyko-
nywane:

w instytucjach zewnetrznych, np. w laboratoriach
wzorcujacych, ktére maja odpowiednie uprawnienia, najle-
piej akredytowanych w zakresie wzorcowan. W swiadectwie
wzorcowania przyrzadu pomiarowego wydanego przez in-
stytucje zewngtrzng powinna byé wymieniona procedura
wzorcowania, identyfikator wzorca z jakim wskazania dane-
go przyrzadu pomiarowego poréwnano oraz wyniki wzorco-
wania wraz z oszacowang niepewnosciag. W ten sposéb
moga by¢é wzorcowane, np. wagi analityczne, termometry
lub wzorce robocze masy;

w laboratorium przez poréwnanie z wzorcem odnie-
sienia lub roboczym jednostki miary lub z materialem odnie-
sienia albo z certyfikowanym materiatem odniesienia. Wynik
wzorcowania moze by¢ czasem wyrazany jako wspdtczynnik
wzorcowania albo jako seria wspétczynnikéw wzorcowania
w postaci krzywej wzorcowania. W ten ostatni sposéb moga
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by¢ wzorcowane, np. spektrofotometry lub chromatografy (a
wilasciwie detektory tych przyrzadéw). Tryb postgpowania
przy wzorcowaniu powinien by¢ opisany, np. w procedurze
badawczej lub w innym dokumencie.

Wykaz przyrzadéw pomiarowych w laboratorium moze
mie¢ dodatkowa klasyfikacje z punktu widzenia wymagania
wzorcowania lub sprawdzania. Laboratorium powinno opra-
cowaé harmonogram wzorcowan przyrzadéw pomiarowych
oraz sprawdzania tych przyrzadéw miedzy kolejnymi datami
wzorcowan (np. sprawdzanie wskazan wagi analitycznej za
pomoca odwaznika wzorcowego). Wzorcowanie przyrza-
déw pomiarowych w analizie instrumentalnej moze by¢ wy-
konywane podczas kazdego badania za pomocg 5-10 wzor-
céw chemicznych (materiatéw odniesienia) o réznym pozio-
mie zawartosci (stezeniu) badanego sktadnika lub okresowo,
a podczas kazdego badania sprawdzane za pomocg np. 2
wzorcow chemicznych o réznym stezeniu.

Laboratorium powinno prowadzi¢ zapisy z wzorcowania
i/lub sprawdzania przyrzadéw pomiarowych. W zapisach,
dotyczacych wzorcowan wykonywanych w laboratorium, na-
lezy zawsze podaé cechy identyfikacyjne wzorca, date oraz
wyniki wzorcowania ipodpis wykonawcy. W przypadku
wzorcow chemicznych moze to byé nadany przez producen-
ta numer serii wzorca lub odczynnika, z ktérego przygotowa-
no wzorzec, tacznie z podaniem daty przygotowania.

Sprawdzanie przyrzadéw pomiarowych moze by¢ wyko-
nywane w laboratorium lub w instytucjach zewnetrznych,
podobnie jak wzorcowanie. Swiadectwem sprawdzania wy-
dawanym przez Urzedy Miar moze by¢ np. swiadectwo uwie-
rzytelnienia lub legalizacji. Uwierzytelnienie lub legalizacja
przyrzadu pomiarowego jest urzgdowym sprawdzeniem cech
metrologicznych tego przyrzadu, a w badaniach dotyczacych
zdrowia i ochrony srodowisk, posiadanie $wiadectwa uwie-
rzytelnienia lub legalizacji, danego przyrzadu moze by¢ obo-
wigzkiem prawnym - co reguluja odpowiednie przepisy.

Naczynia pomiarowe

Naczynia pomiarowe stosowane w laboratorium, np. w anali-
zie chemicznej, tj. kolby pomiarowe, pipety, biurety, powinny
by¢ odpowiednio obstugiwane. Jezeli jest to istotne, nalezy ok-
resowo sprawdzaé objetos¢ tych naczyn, np. metodami grawi-
metrycznymi lub ustala¢ wspotmiernosé, np. kolby z pipeta.
Nalezy zwroci¢ baczng uwage na mozliwos¢ zanieczyszczenia
badanej probki na skutek uzywania niedostatecznie oczysz-
czonych naczyn pomiarowych, zwlaszcza po poprzednich ana-
lizach. Material, z ktérego wykonano naczynie pomiarowe
(szklo, teflon itp.), a takze mycie, przechowywanie i segrega-
cja naczyn maja decydujace znaczenie zwlaszcza w przypadku
analiz §ladowych, gdzie istotne mogg by¢ straty substancji ba-
danej ,spowodowane adsorbcja.

Wzorce i materialy odniesienia

Przyrzady pomiarowe stosowane do pomiaru wielkosci fi-
zycznych powinny mieé¢ odniesienie do wzorcéw panstwo-
wych. Laboratorium powinno mie¢ wzorce odniesienia lub

wzorce robocze (np. termometry, odwazniki) posiadajace
$wiadectwa wzorcowania. Wzorce robocze, np. masy, tempe-
ratury moga stuzy¢ do sprawdzania wag analitycznych i ter-
mometréw pomiarowych.

Jako wzorce w analizie chemicznej najlepiej stosowaé
certyfikowane materialy odniesienia i materialy odniesienia
dostgpne w handlu lub wzorce chemiczne przygotowane
w laboratorium z substancji chemicznych o znanej czystosci
i sktadzie. Niektére substancje chemiczne moga by¢ dostar-
czone z certyfikatami producenta, dotyczacymi czystosci.
Odczynniki i materialy stosowane do sporzadzania wzorcéw
chemicznych w laboratorium powinny byé uzywane
wytacznie do tego celu. Warunek ten dotyczy takze innych
wzorcow stosowanych w laboratorium.

W zapisach dotyczacych wzorcowania nalezy podac ce-
chy identyfikacyjne wzorca (lub materiatu odniesienia), np.
nazwe producenta, numer serii lub date przygotowania
wzorcéw. Mozna takze nabywaé niecertyfikowane wzorce
chemiczne od dostawcow, ktérych procesy wytwarzania
objete sa systemem jakos$ci, np. zgodnym z wymaganiami
norm serii ISO 9000. Jednakze system zapewnienia jakos$ci
u dostawcy nie gwarantuje automatycznie jakosci wyrobdw
takiego producenta ilaboratorium powinno podejmowac
rozsadne dziatania w celu potwierdzenia jakosci wzorcéw
chemicznych. Niezaleznie od pochodzenia wzorca uzytkow-
nik odpowiada za sprawdzenie, czy jako$¢ takich wzorcéw
jest zadowalajaca. Zwykle nowa partia wzorca chemicznego
powinna by¢ sprawdzona przez poréwnanie z dotychczas
stosowang. Powinny by¢ dostepne informacje dotyczace cza-
su przechowywania, warunkéw przechowywania, mozli-
wosci stosowania i ograniczen w uzyciu. Wzorce wytwarza-
ne w laboratorium nalezy traktowac jak odczynniki i oznako-
waé w spos6b podany ponizej. Wszystkie czynnosci zwiaza-
ne z materiatami odniesienia i wzorcami chemicznymi po-
winny odbywac si¢ w taki sposob, zeby uchronié je przed za-
nieczyszczeniami lub stratg substancji oznaczane;j.

Sprzet pomocniczy i materialy pomocnicze
W laboratorium stosowany jest sprz¢t pomocniczy: lodowki,
cieplarki, taznie wodne, plyty grzejne, eksykatory, minerali-
zatory, mieszadta, pompy itp. Najczesciej stosowane mate-
rialy pomocnicze (zuzywalne) to: odczynniki chemiczne, sor-
benty, naczynia laboratoryjne niemiarowe, sgczki itp.

Odczynniki chemiczne przygotowane w laboratorium po-
winny by¢ odpowiednio oznakowane. Rodzaj i czestos$¢ uzy-
wanego do badan odczynnika powinny by¢ doktadnie takie
same, jak podane w opisie metody, tacznie ze wskazéwkami
dotyczacymi $rodkdéw ostroznosci przy jego przygotowaniu
i uzyciu. Odczynniki przygotowane w laboratorium powinny
by¢ zaopatrzone w etykiety zawierajace informacje nt. steze-
nia (zawarto$ci) danego sktadnika, daty waznosci, tozsa-
mosci osoby przygotowujacej.

Na oryginalnym (fabrycznym) opakowaniu odczynnika
chemicznego nalezy zapisaé datg pierwszego otwarcia, jesli
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odczynnik jest nietrwaly ibedzie uzywany wielokrotnie
w dtuzszym odstgpie czasu.

Stosowanie komputeréw oraz innych urzadzen elektro-
nicznych, przeznaczonych do przetwarzania, zarzadzania,
zapisywania, sktadowania lub wywolywania danych do-
tyczacych wynikéw badan, powinno spetnia¢ okreslone wy-
magania dotyczace w szczegdlnosci:

oprogramowania, ktére powinno by¢ licencjonowane
i w pelni udokumentowane;

zapewnienia ochrony integralnosci danych w proce-
sach pozyskiwania, przetwarzania, przesylania i skltadowa-
nia danych;

srodowiska iwarunkéw pracy w pomieszczeniach,
w ktérych pracuja komputery i urzadzenia elektroniczne
przetwarzania danych, aby zapewnic ich wtasciwe dziatanie;

zapewnienia ochrony danych na dyskach magnetycz-
nych, tacznie z zabezpieczeniem przed nieupowaznionym
dostgpem do danych i dokonywaniem zmian w zapisach.

POBIERANIE PROBEK | POSTEPOWANIE
Z PROBKAMI

Laboratoria zajmujace si¢ badaniem czynnikéw chemicz-
nych w §rodowisku pracy i materiale biologicznym moga wy-
konywaé analizy laboratoryjne i pobiera¢ prébki i/lub tylko
wykonywa¢ analizy prébek dostarczonych przez klientéw.

Metody pobierania prébek w badaniach srodowiska pra-
cy imaterialu biologicznego powinny gwarantowaé repre-
zentatywnos$¢ probki w stosunku do badanej populacji oraz
jej integralnoscé.

W badaniach $rodowiska pracy prébki pobiera sig
w sposdb losowy, tzn. losuje si¢ miejsce, czas pobrania lub
w przypadku oceny narazenia indywidualnego, wybiera si¢
losowo przedstawiciela danej grupy zawodowej. Ocena na-
razenia indywidualnego na podstawie wynikéw analizy po-
wietrza prowadzona jest technikami dozymetrycznymi, ktére
polegaja na pobraniu prébki powietrza w strefie oddychania
pracownika.

Dobér losowy prébek jest praktycznie jedynym sposo-
bem, podczas ktérego unika si¢ bledéw systematycznych,
a dzigki rachunkowi prawdopodobieristwa mozna oszaco-
wac btedy przypadkowe.

Zasady pobierania préobek podaje Polska Norma PN-
89/7-04008.07 (9). Norma, jesli ma to uzasadnienie, moze
by¢ w danym laboratorium uzupeiniona o pewne szczegdty
techniczne pobierania probek (rodzaj pompy, prébnika,
przeplyw lub czas pobierania), przedstawione w odpowied-
niej instrukcji robocze;j.

Parametry techniczne pobierania prébek, jak rodzaj
prébnika (jesli dotyczy), trwato$é, odzysk z matrycy powinny
by¢ okreslone w procesie walidacji danej metody analitycz-
nej. Nalezy zwréci¢ uwage na ograniczenia dotyczace wa-
runkéw srodowiskowych podczas stosowania przyrzadéw
do pobierania probek powietrza w terenie.

System jakosci towarzyszacy pobieraniu prébek w tere-

nie opisany we wlasciwej procedurze powinien uwzgledniaé:

wskazanie pracownikéw odpowiedzialnych za skom-
pletowanie ekipy pobierajgcej prébki i przygotowanie
urzadzen do pobierania prébek;

nadzér nad wyposazeniem pomiarowym stosowanym
w terenie, przed, w trakcie i po pobraniu prébek (wzorcowa-
nie, sprawdzanie, konserwacja);

nadzér nad pobieraniem prébek w terenie;

niepowtarzalne oznakowanie probek;

sporzadzanie odpowiednich zapiséw np. planéw i pro-
tokotéw pobierania prébek;

wskazanie metody kontroli jakosci pobierania prébek.

Wszystkie wyzej wymienione elementy moga mie¢ wplyw
na wynik badania prébki w laboratorium.

Zapisy dotyczace pobierania probek moga byé wykorzys-
tane w sprawozdaniu z badania lub stanowi¢ zatacznik do
sprawozdania z badania.

W laboratorium nalezy wyznaczyé miejsce przechowywa-
nia prébek przed wykonaniem badan, ktére nie powinno
wplywad ujemnie na jednorodno$é prébek. Nalezy ustalié za-
sady bezpiecznego pozbywania si¢ prébek i materialéw po-
mocniczych po badaniach. Niepowtarzalne identyfikatory
prébek powinny towarzyszy¢ probce od chwili pobrania
i przyjecia do laboratorium, az do utylizacji prébki.

METODY BADAWCZE; WALIDACJA

Laboratorium powinno stosowac metody badawcze, gwaran-
tujace otrzymanie poprawnego wyniku, nieobcigzonego
bledami systematycznymi.

Laboratorium moze stosowaé wiecej niz jedng metode
badawczg dla danego rodzaju badania, jeéli sa to metody
réwnorzedne pod wzgledem jakosci.

Wyb6r metody badawczej moze byé uwarunkowany:

wymaganiami prawnymi;

rodzajem badanego problemu;
wymaganiami klientow;

mozliwosciami technicznymi laboratorium.

W badaniach srodowiska pracy zgodnie z Rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia z dnia 9 lipca 1996 r. nalezy stoso-
wac metody badawcze opisane w polskich normach. W prak-
tyce w wielu przypadkach, zwtaszcza jesli normy badawcze
zostaly wydane przed rokiem 1989, moze by¢ konieczne
opracowanie do konkretnej normy instrukcji roboczej, ktéra
zawierataby aktualne dane, dotyczace np. przyrzadéw po-
miarowych, techniki pobierania prob powietrza, wykonania
krzywej wzorcowej, metodg wewngtrznego sterowania ja-
koscig badania, rodzaj prowadzonych zapiséw.

Jesli laboratorium ma dowody, ze znormalizowana meto-
da badawcza nie spelnia wymagan jakosciowych, moze
wystapi¢ do wlasciwej Problemowej Komisji Normalizacyj-
nej Polskiego Komitetu Normalizacji, o uniewaznienie danej
normy.
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Jesli ma to uzasadnienie, to kazda przewidziana do stoso-
wania metoda nieznormalizowana powinna by¢ uzgodniona
z klientem na etapie negocjacji warunkéw realizacji umo-
wy/zlecenia.

Metody nieznormalizowane powinny by¢ udokumentowa-
ne (opisane) w formie procedury badawczej i posiadaé nie-
powtarzalne identyfikatory (w tym status wydania np. numer
edycji lub data). Nalezy przyjac taki uktad procedury badaw-
czej, jaki podaje norma PN-EN ISO/IEC 17025 pkt. 5.4.4.

Laboratoria powinny ustali¢ wymagana zawartos¢
iforme procedury badawczej dla analiz ilosciowych i ja-
kosciowych (jesli takie wykonuje). W analizie jakosciowej o-
bejmujacej identyfikacje réznych substancji chemicznych,
np. metoda spektrometrii masowej, postepowanie badawcze
zwigzane bedzie bardziej z technika analityczng niz z ba-
dang substancja.

Cechg charakteryzujaca wynik analizy uzyskiwany dana
metodg za pomoca danego przyrzadu pomiarowego jest nie-
pewnos$¢ pomiaru (wyniku badania), wyrazona np. powta-
rzalno$cig (10,11).

Jezeli wynik badania ma by¢ podany wraz z oszacowang
niepewnoscia, nalezy uwzgledni¢ wszystkie skladowe nie-
pewnosci, réwniez pozalaboratoryjne (np. zwiazane z pobie-
raniem préobek lub interpretacja wynikow). Normy krajowe
i europejskie, ktére dotycza metod oceny srodowiska pracy
i interpretacji wynikéw np. PN-89/Z-04008.07 oraz EN-482
i EN-689 nie przewidujg wykazywania niepewnosci przy wy-
nikach badan (9,11,12).

Metody analityczne stosowane w laboratoriach badan
srodowiskowych powinny by¢ poddane walidacji w zakresie
uzaleznionym od rodzaju laboratorium, badanych czyn-
nikéw i technik pomiarowych (badawczych). Laboratorium
powinno okresli¢ optymalny zakres walidacji danej metody
badawczej. Walidacja metody powinna dotyczy¢é réwniez
réznych elementéw pobierania probki, np.: wydajnosé odzys-
ku z prébnika, jak réwniez moze dotyczy¢ catosci problemu
zwiazanego z badaniem czynnikéw szkodliwych w przestrze-
ni §rodowiska pracy.

Walidacja jest to zbadanie i udokumentowanie cech cha-
rakterystycznych metody analitycznej. Procesowi walidacji
poddaje si¢ wszystkie metody badawcze stosowane w labora-
torium, bez wzgledu na zrédto ich pochodzenia (znormalizo-
wane, zaczerpniete z piSmiennictwa, wlasne).

Zakres walidacji metod stosowanych w badaniach czyn-
nikéw chemicznych w §rodowisku pracy podaje norma euro-
pejska EN-482 (13) i piSmiennictwo krajowe (14,15,17).

Metoda powinna zapewniaé otrzymanie jednoznacznego
wyniku badania mierzonego czynnika chemicznego. Ozna-
cza to, ze analitycznie wyznaczona warto$¢ pomiaru powin-
na odpowiadac tylko jednemu st¢zeniu. Spetnienie tego wa-
runku bedzie mozliwe jesli zostang okreslone cechy walida-
cyjne metody dotyczace jej czesci analitycznej i pobierania
prébek, z uwzglednieniem celu zastosowania metody (zada-
nia pomiarowego) w danym badaniu s$rodowiskowym

(EN 482 p.5.3.1), np. poréwnanie mierzonej wartosci steze-
nia z norma higieniczna, ocena (wzgledna) Zrédet emis;ji, itp.
Pod wzgledem analitycznym jednoznacznos$¢ metody

moga zapewnié takie cechy walidacyjne jak:

granica wykrywalnosci, granica oznaczania ilo§ciowego,

liniowos¢,

specyficznosé,

poprawnosé,

precyzja/powtarzalnosé¢, wyrazone odchyleniem stan-
dardowym (s) lub wspdlczynnikiem zmiennosci (v) obej-
mujgce etap analityczny iczynno$ci techniczne zwigzane
z pobieraniem proébek.

Wzgledna niepewnos$¢ catkowita metody (zwana inaczej
doktadnoscia) obejmuje sumg¢ btedéw przypadkowych i sys-
tematycznych (poprawnos$é + precyzja), stwierdzonych dla
etapu pobierania prébki i analizy laboratoryjnej.

Wzgledng niepewnos¢ catkowita u oblicza si¢ wg réwna-
nia:

XX oer +£ -100%

X X

ur=

ref ref

Otrzymang warto$¢ wzglednej niepewnosci catkowitej
poréwnuje si¢ z warto$ciami granicznymi, podanymi w nor-
mie EN-482 pkt. 5.3.1. Sktadowa wyrazajaca btad systema-
tyczny mozna pominad, jesli w metodzie badawczej przy ob-
liczaniu wynikéw uwzglednia sig¢ poprawke korygujaca, np.:
niepelny odzysk z pochtaniacza (jesli btad systematyczny jest
tylko zwigzany z niepelnym odzyskiem).

Jesli jest to mozliwe w procesie walidacji metody labora-
torium powinno stosowac certyfikowane materialy odniesie-
nia. Laboratorium moze zastosowa odpowiedni materiat
odniesienia przygotowany we wlasnym zakresie np. w anali-
zach chemicznych poprzez dodanie wzorca do wtasciwej
matrycy (ang. spiking) lub do prébek materiatu, w ktérym
dany czynnik jest juz obecny (ang. fortification). Zgodnie
z wymaganiami normy EN-482 walidacja metod badawczych
powinna byé przeprowadzona w standardowych (normal-
nych) warunkach laboratoryjnych.

W praktyce postgpowanie stosowane podczas walidacji
metody moze by¢ jednym z, albo kombinacja nastgpujacych:
wykorzystanie wynikéw wzorcowan (kalibracji);

poréwnanie wynikdéw uzyskanych réznymi metodami;

poréwnanie wynikéw badar migdzylaboratoryjnych;

ocena niepewnosci wynikéw oparta na naukowym ro-
zumieniu teoretycznych podstaw metody i praktycznym
doswiadczeniu.

Laboratorium powinno przechowywaé zapisy dotyczace
walidacji metod badawczych.

Ponownej, czgsciowej lub catkowitej walidacji metody ba-
dawczej laboratorium powinno dokonaé, gdy:

zmienily si¢ parametry metody (stwierdzone np. w wy-
niku sterowania jako$cia badan);
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zmienily sie matryce, w ktérych oznacza sie dany sktad-
nik;

zmieniono materialy pomocnicze;

zmienila si¢ zasada metody;

zastosowano przyrzad pomiarowy innej generacji.

NADZOR NAD SYSTEMEM JAKOSCI

Czynnos$ci nadzorujace kompetencje laboratorium sg jed-
nym z najwazniejszych dziatan punktu widzenia jakosci i e-
fektywnosci pracy.

W sferze organizacji izarzadzania istotne jest ustalenie
wiasciwych proporcji migdzy personelem nadzorujacym i wy-
konujagcym badania, jak réwniez wypracowanie i utrzymanie
odpowiednich mechanizméw kontroli ioceny personelu.
W nadzorze nad dokumentacja laboratorium powinno ustali¢
sposoby iformy zatwierdzania iwydawania dokumentéw,
kontrole wprowadzania zmian i modyfikacji; sposoby zapew-
nienia posiadania wtasciwej dokumentacji jakosciowej. Labo-
ratorium zobowigzane jest do systematycznej oceny swoich
kompetencji, co ma zagwarantowaé utrzymanie i skuteczne
dziatanie tego systemu. Niezaleznie od ocen (auditéw) wyko-
nywanych przez jednostke akredytujaca, laboratorium powin-
no wykonywa¢ audity wewnetrzne wg okreslonego planu, jak
réwniez audity dorazne w okolicznosciach, ktére wymagaja
podjecia szybkich dziatan naprawczych (korygujacych). Audit
w laboratorium moze mie¢ charakter pionowy tzn. ocenie
poddawane jest dane badanie, poczynajac od przyjecia zlece-
nia, poprzez pobranie prébki, wykonanie analizy ina spra-
wozdaniu z badania koniczac. Mozna réwniez wykonaé audit
poziomy (poprzeczny), polegajacy na ocenie danego elementu
kompetencji lub dziatalnosci. Najwyzsze kierownictwo labora-
torium (wiasciciel, zarzad, dyrekcja) zobowigzane jest przy-
najmniej raz w roku dokonaé przegladu zarzadzania, przez
ktéry rozumie si¢ oceng stanu i odpowiedniosci systemu ja-
kosci i biegloéci technicznej do zatozen polityki jakosci i no-
wych celéw wynikajacych ze zmieniajacych sie okolicznosci.
Zasady nadzoru nalezy opisa¢ w odpowiednich procedurach.

Nadzér nad badaniami

Efektywna ocena poprawnosci wykonania badania w laborato-
rium mozliwa jest dzigki realizacji wlasciwego programu stero-
wania jakoscia. Wymaga sig, aby laboratorium opracowalo i sto-
sowato w swojej codziennej praktyce wiasciwy do wykonywa-
nych badan program sterowania jako$cia i odpowiednie proce-
dury. Program stuzy monitorowaniu zmiennosci wynikéw ba-
dan laboratoryjnych i/lub pobierania prébek. Wyréznia si¢ ste-
rowanie wewngetrzne i zewngtrzne. Sterowanie wewngtrzne po-
lega na tym, ze w danej serii (dniu) badanych prébek w labora-
torium, wykonuje si¢ analizy kontrolne prébek o znanej zawar-
tosci badanego sktadnika, a uzyskane wyniki ocenia, na ogdt
metodami statystycznymi. Mozna réwniez wykonaé analize
podwdjng badanej prébki, ale tylko w przypadku kiedy prébka
przed badaniem moze by¢ podzielona. Jest to mozliwe, np.

w badaniach materiatu biologicznego, zywnosci. Prébki kon-
trolne przygotowuje si¢ z materiatéw odniesienia lub wzorcow
dostepnych w handlu lub sporzadzonych w laboratorium. Jesli
przyjaé, ze dla diugich serii analiz co 20 prébka bedzie prébka
kontrolna, to poziom wewngtrznego sterowania jakoscia tego
badania wynosi¢ bedzie 5%. Wyniki analiz prébek kontrolnych
zapisuje si¢ najczesciej na kartach kontrolnych, np. typu Shew-
harta lub cusum (14,16). W ten sposéb mozna §ledzié
w dluzszym odstepie czasu wielko$¢ bledéw przypadkowych,
ktére sg utozsamiane z powtarzalno$cig metody oraz znak
i wielko$¢ ewentualnych btedéw systematycznych, do ktérych
w ogdle nie powinno sie dopuscic.

Zewngtrzne sterowanie jakoscia, zwane inaczej bada-
niem bieglosci polega na wykorzystaniu wynikéw miedzyla-
boratoryjnych badan poréwnawczych dla celéw oceny tech-
nicznych kompetencji laboratoriéw, uczestniczacych w ta-
kich poréwnaniach (17). Badanie biegtosci dla danego rodza-
ju laboratoriéw i badan moze by¢ organizowane przez:

instytucje akredytujaca, ktéra powotuje grupy robocze,
np. w ramach komitetéw technicznych, w celu opracowania
ogdblnych kryteriéw takich badan i/lub szczegdtowych prog-
raméw dla okreslonego rodzaju laboratoriéw;

inne instytucje, wiodgce w danej dziedzinie.

Organizator badania bieglo$ci powinien opracowac prog-
ram tego badania, posiadaé petng dokumentacjg zwiazang
z prowadzeniem tego badania oraz udokumentowany sys-
tem jakosci.

Za sprawng realizacj¢ danego programu badania
bieglosci odpowiedzialny jest organizator (lub koordynator)
programu.

Dopuszcza sig mozliwos¢ wspotpracy organizatora bada-
nia z innymi laboratoriami w zakresie przygotowania mate-
rialu kontrolnego. Organizator badania powinien okresli¢
kryteria takiej wspotpracy.

Uczestnikom badania biegtosci nalezy zapewnié¢ anoni-
mowos$¢, a wynikom poufno$é. Nalezy zapewni¢ mozliwosé
udzielania uczestnikom badania konsultacji, a takze szkole-
nia (na zyczenia) pracownikéw najstabszych laboratoriéw.

Organizator powinien dokonywaé okresowych
przegladéw programu badania biegtosci i wprowadzaé ko-
nieczne zmiany wynikajace z postepu wiedzy w tej dziedzi-
nie. Z kazdego badania powinien by¢ przygotowany raport
zawierajacy oceng danego laboratorium w poréwnaniu z in-
nymi uczestnikami.

Wyniki sterowania jakosci badan moga by¢ wykorzysta-
ne w laboratorium np. do:

oceny jakosci catego badania wlaczajac w to zastosowa-
ne przyrzady pomiarowe i personel wykonawczy;

szacowania niepewnosci wynikéw pomiardw i badan;

oceny btedéw laboratoryjnych;

rewalidacji metody;

a takze moga stanowi¢ podstawe do podjecia dziatan
korygujacych i zmian w systemie jakosci.
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W wyniku stwierdzonych niezgodnosci laboratorium podej-
muje dziatania korygujace. Dokumentami wejscia dziatan
korygujacych moga by¢:

raporty z auditéw wewnetrznych i zewnetrznych z pro-
tokotami niezgodnosci;

wyniki badaf uzyskane w ramach programu (prog-
raméw) sterowania jakoscia;

reklamacje klientéw;

niezgodnosci stwierdzone przez personel nadzorujacy
w czasie wykonywania badan;

ustalenia z przegladéw zarzadzania.

Kierownictwo laboratorium powinno wyznaczy¢ osoby
odpowiedzialne za wykonanie dziatan korygujacych iich o-
ceng. Nalezy réwniez podja¢ wlasciwe dziatania zapobie-
gawcze, aby podobne niezgodnosci nie powtérzyly sig
w przysztosci. Oceny nie powinna dokonywaé osoba odpo-
wiedzialna za wykonanie dziatan korygujacych.

Wynikiem dziatan korygujacych moga byé:

1) zmiany w systemie jako$ci i dokumentacji systemu ja-
kosci;

2) zmiany w obszarze kompetencji technicznych, np.
zmiany w procedurach badawczych.

Laboratorium powinno ocenia¢ wplyw niezgodnosci,
dziatan korygujacych i wprowadzonych zmian w danym ob-
szarze systemu jakos$ci na wyniki wczesniejszych badan i in-
ne obszary systemu jakosci (tzw. sprzezenia zwrotne). Oce-
na sprzgzen zwrotnych prowadzona jest do pozytywnego
skutku. Laboratorium powinno mie¢ udokumentowane pro-
cedury systemu jakosci: auditéw wewnetrznych; przegladéw
zarzadzania; dziatan korygujacych i zapobiegawczych.

Jesli stwierdzone niezgodnos$ci moga wptynaé bezposred-
nio na wynik pracy lub jakikolwiek aspekt wykonanego bada-
nia, lub wyniki pracy nie odpowiadaja ustalonym wymaga-
niom (laboratorium, klienta) lub kryteriom (np. normy higie-
nicznej), to nalezy zastosowac wlasciwe procedury upewnia-
nia si¢ co do stusznos$ci podejmowanych przez laboratorium
decyzji (np.: administracyjno-prawych).

ZAPISY

Zapis jest to dokument przedstawiajacy obiektywne dowody
wykonanych dziatari lub osiaggnietych wynikéw. Laborato-
rium powinno prowadzi¢ system zapiséw dostosowany do
warunkéw dziatania tego laboratorium i zgodny z przyjetymi
zasadami, opisanymi w procedurze.

W zapisach nalezy przez odpowiedni czas zachowywaé
wszystkie spostrzezenia, obliczenia, powstate na ich podsta-
wie dane. Zapisy dotyczace kazdego badania powinny zawie-
ra¢ informacje umozliwiajace powtdrzenie badania. Wszys-
tkie zapisy powinny by¢ nalezycie zabezpieczone i przecho-
wywane w sposéb gwarantujacy klientowi poufnosé do-
tyczacej go informacji. Zmiany i poprawki w zapisach sa do-
konywane przez skreslenie bledu, jego parafowanie i wpisa-
nie prawidtowego zapisu.

Jezeli wyniki zarejestrowane lub odczytywane i zapisywa-
ne z przyrzadu pomiarowego maja by¢ poddane dalszym ob-
liczeniom, to wyniki tych obliczen oraz dane przenoszone do
sprawozdan powinny by¢ sprawdzone iw razie potrzeby
zweryfikowane.

W laboratorium mogg by¢ prowadzone zapisy dotyczace:
warunkéw Srodowiskowych w laboratorium;
personelu;
wyposazenia pomiarowo-badawczego;
wspoOlpracy z klientem;
walidacji metod;
pobierania probek/wykonywania pomiaréw w terenie;
wykonywania badan;
sterowania jakos$cig badan;
auditéw i przegladéw;
dziatan korygujacych i zapobiegawczych.

PODSUMOWANIE

Dostosowanie laboratoriéw higieny pracy do wymagan
normy do PN-EN ISO/IEC 17025 oraz wprowadzenie ko-
niecznosci ich akredytacji jest potrzebne nie tylko do oce-
ny ich bieglosci technicznej, ale réwniez do zmniejszenia
réznic jakosciowych migdzy laboratoriami oraz eliminacji
powstawania i przeptywu btgdnych danych o narazeniu za-
wodowym.

Uzyskanie akredytacji wymaga od laboratorium ponie-
sienia okreslonych naktadéw finansowych i organizacyj-
nych oraz rozbudowania i prowadzenia czasami nadmier-
nej biurokracji w kontaktach z jednostka akredytujaca.
Nie sa to jednak przeszkody na tyle powazne, aby mogly
przestoni¢ liczne korzysci ptynace z posiadania uznanego
systemu zapewnienia jako$ci badan. Ogélnie korzysci wy-
nikajace z akredytacji laboratorium moga byé
nastgpujace:

gwarancja wysokiej jakosci badan;

spelnienie oczekiwan wszystkich odbiorcéw wynikéw;
umocnienie pozycji na rynku badan laboratoryjnych;
udowodnienie kompetencji do wykonywania badan;
poprawa konkurencyjnosci laboratorium;
migdzynarodowa akceptacja wynikéw badan.

Podstawowe elementy decyzji o przystapieniu laborato-
rium do akredytacji moga by¢ nastgpujace:

spelnienie wymagan prawa;

wzgledy ekonomiczne w istniejacej konkurencji ustug
badawczych laboratorium powinno mieé¢ dostatecznie silne
argumenty aby zachecié¢ klienta do ztozenia zamdwienia na
wykonywanie badan, uzyskanie akredytacji daje laborato-
rium lepsza pozycje w stosunku do konkurentéw.

wymagania klientéw; klient moze wymagaé¢ badan
w akredytowanym laboratorium, np. w przypadku spraw
spornych.

wzgledy prestizowe; mozliwos$¢ korzystania ze znaku
akredytacji podnosi prestiz laboratorium i ma duze znacze-



Nr 1

Zapewnienie jakosci badan w laboratoriach 51

nie w migdzynarodowych kontaktach laboratorium zaréwno
dwustronnych jak i wielostronnych.

PISMIENNICTWO

1. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 lipca 1996 r. w sprawie badan
i pomiaréw czynnikéw szkodliwych w srodowisku pracy. DzU nr 86, poz.
394, 1996.

2. Ustawa z dnia 28 kwietnia 2000 r. o systemie oceny zgodnosci, akredyta-
cji oraz zmianie niektérych ustaw. DzU nr 43, poz. 489, 2000.

3. Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 1 sierpnia 2000 r. w sprawie
programu badan statystycznych statystyki publicznej na rok 2001. DzU
nr 79, poz. 888, 2000.

4. PN-EN ISO/IEC 17025:2001: Ogdlne wymagania dotyczace kompeten-
cji laboratoriéw badawczych i wzorcujacych.

5. PN- EN 45001:1993: Ogdlne kryteria dziatania laboratoriéw badawczych.

6. Przewodnik ISO/IEC 25:1990: Wymagania ogdlne dotyczace kompeten-
cji laboratoriéw pomiarowych i badawczych.

]

. PN ISO 10013:1998: Wytyczne opracowywania ksiag jakosci.
8. PN-ISO 10012-1:1998: Wymagania dotyczace zapewnienia jako$ci wypo-
sazenia pomiarowego. System potwierdzania metrologicznego wyposaze-

nia pomiarowego.

9. PN-89/Z-04008.07: Zasady pobierania prébek powietrza w srodowisku

pracy i interpretacji wynikéw.

10. Wyrazanie niepewnosci pomiaru. Przewodnik. GUM, Warszawa 1999.

11. Pr PN-ISO 5725: Doktadno$¢ (poprawnosc i precyzja) metod pomiaro-
wych i wynikéw pomiardw.

12. PrPN-EN 689: Powietrze na stanowiskach pracy. Wytyczne oceny na-
razenia inhalacyjnego na czynniki chemiczne przez poréwnanie z war-
tosciami dopuszczalnymi i strategia pomiarowa.

13. PrPN-EN 482: Powietrze na stanowiskach pracy. Ogdlne wymagania do-
tyczace procedur pomiaréw czynnikéw chemicznych.

14. Dobecki M. [red.]: Zapewnienie jakosci analiz chemicznych. Instytut
Medycyny Pracy, £6dz 1997.

15. Dobecki M.: Walidacja metod badari chemicznych i pylowych zanie-
czyszczen powietrza na stanowiskach pracy . Podstawy Metody Oceny
Srodowiska Pracy 2000, 16, 3, 25, 5-14.

16. PN-ISO 8258+AC1: Karty kontrolne Shewharta, 1996.

17. ISO/IEC 43-1: Guide. Proficiency testing by interlaboratory comparisons.
Cz. 1. Development and operation of proficiency testing schemes, 1996.

Adres autora: Sw. Teresy 8, 90-950 £6dz, e-mail: dobecki@imp.lodz.pl

Nadestano: 21.11.2001

Zatwierdzono: 3.01.2002





