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Pobieranie probek
- element dzialalnosci
laboratoryjne;j

Jednym z tych obszaréw dziatalnosci laboratoryjnej, ktéremu
W ostatnim czasie poswieca sie najwiecej uwagi, jest aspekt
spetienia przez laboratoria realizujgce pobieranie probek jako
,Stand-alone activity” wymagan normy ISO/IEC 17025:2017
dotyczacych oceny i raportowania niepewnosci pomiaru.
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unkcjonowanie laboratoriéw powszech-
Fnie kojarzy sie nam z realizacjg ekspe-
rymentow i pomiaréw w odniesieniu

do réznorodnych obiektéw badan, ktérymi
w przewazajacej wiekszosci przypadkéw
sa probki reprezentatywne dla tego, cojest pod-
dawane badaniu (przedmiotu badan). Jednakze
samo pobieranie prébek poddawanych nastepnie
badaniom jest rzadko utozsamiane z zasadniczg
dziatalno$cig laboratoriéw. W dotychczasowej
praktyce pobieranie prébek jest bardzo cze-
sto realizowane przez specjalizujace sie w tym
obszarze organizacje lub wrecz przez samych
klientéw badan. Takie podejscie do przedmiotu
dziatalno$cilaboratoriéw miato odzwierciedle-

Tadeusz Matras
Kierownik Biura ds. Akredytacji
w Polskim Centrum Akredytacji

nie bezposrednio w wymaganiach normy ISO/IEC
17025:2005 0gélne wymagania dotyczqce kom-
petencji laboratoriéw badawczych i wzorcujqcych,
gdzie postanowienia normy koncentrowaty sie
nabadaniach i pomiarach, a wymagania doty-
czace pobierania prébek do badan i wzorcowan
byty bardzo ogdélne i wskazywane jako majace
zastosowanie tylko wowczas, gdy laboratorium
byto odpowiedzialne za pobieranie prébek.
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Pobieranie probek w ujeciu
normy ISO/IEC 17025:2017
Aktualne wydanie normy ISO/IEC 17025:2017
prezentuje nowe, w poréwnaniu z poprzednim
wydaniem, podejscie do pobierania prébek pod-
dawanych badaniom lub wzorcowaniu. Definicja
,laboratorium” sformutowana wnormie wska-
zuje, ze pobieranie probek to jeden z elemen-
téw dziatalnoéci, ktéry moze by¢ wytgcznym
przedmiotem funkcjonowania laboratorium.
Tym samym organizacje, ktére oferujg ustugi
wytacznie w zakresie pobierania probek (reali-
zowanego jako , stand-alone activity”), sg ,,labo-
ratoriami” w rozumieniu postanowien normy
ISO/IEC 17025:2017, podobnie jak organizacje,
ktére wykonujg wzorcowania, pomiary czy tez
badania, w tym niekiedy tagcznie z pobieraniem
probek. Istotne w tym podejsciu jest rowniez to,
Ze postanowienia znowelizowanej normy dotycza
pobierania probek, ktore sg nastepnie poddawane
badaniom/pomiarom lub wzorcowaniuinie maja
zastosowania do pobierania probek przeprowa-
dzanego w innym celu, np. do celéw inspekcji.

W efekcie wiaczenia organizacji pobieraja-
cych prébki do grona laboratoriéw i potraktowa-
nia pobierania prébek jako jednej z form dzia-
talnoéci laboratoryjnej wszystkie wymagania
normy ISO/IEC 17025:2017 majg zastosowanie
w sytuacjach, gdy laboratoria pobierajace prébki
chcg wykaza¢ swoje kompetencje w obszarze
tej dziatalnosci. Tym samym pojawita sie moz-
liwo$¢ ubiegania sie i uzyskiwania akredytacji
w odniesieniu do wymagan normy ISO/IEC
17025:2017 przez laboratoria, ktére nie wyko-
nujg eksperymentoéw i pomiaréw, a wytacznie
pobierajg prébki do badan i wzorcowan, majac
na uwadze fakt, ze norma ISO/IEC 17025:2017
stanowi zbiér wymagan akredytacyjnych.

O ile postanowienia normy ISO/IEC
17025:2017 (uwzgledniajac jej blisko 20-letnia
historie obowigzywania jako normy akredyta-
cyjnej) doskonale zakorzenity sie w dziatalnosci
laboratoriéw na catym Swiecie, w tym w szcze-
goblnosci w grupie akredytowanych laborato-
riéw, o tyle te same wymagania w zastosowa-
niu do pobierania prébek, realizowanego jako
,stand-alone activity” , moga budzi¢ na obecnym
etapie szereg watpliwosci i rodza potrzebe wyja-
$nien oraz wsparcia w formie przewodnikéow.

Miedzynarodowe organizacje zrzeszajace
jednostki akredytujace (wtym EA'i ILAC?) regu-
larnie rozpatrujg kwestie zwigzane z akredytacja
laboratoriéw pobierajacych probki i podejmuja
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dziatania zmierzajace do harmonizacji podejécia
do oceny kompetencjilaboratoriéw w procesach
akredytacji, w tym przygotowuja stanowiska
w odniesieniu do obszaréw dziatalnosci, dla
ktérych wymagania normy ISO/IEC 17025:2017
generuja najwiecej watpliwosci.

Jednym z tych obszaréw dziatalnosci labora-
toryjnej, ktéremu ostatnio poswieca sie najwiecej
uwagi, jest aspekt spetienia przez laboratoria
realizujace pobieranie probekjako ,,stand-alone
activity” wymagan normy ISO/IEC 17025:2017
dotyczacych oceny i raportowania niepewno-
$ci pomiaru. Podejscie do wykazania spetnienia
wymagan w tym zakresie jest bardzo zrdzni-
cowane, nie dos¢ powiedzie¢, ze w poczatko-
wym etapie po opublikowaniu normy ISO/IEC
17025:2017 pojawily sie zasadnicze problemy
w rozumieniu wymagan prowadzace do twier-
dzenia o koniecznos$ci oceny ,,niepewnosci pobie-
rania prébek” w odréznieniu od ,,niepewnosci
pomiaru analiz”, co generowato wiele nieporo-
zumien i w szeregu proponowanych rozwigzan
pozostawato w catkowitej sprzecznos$ci z posta-
nowieniami normy akredytacyjnej i sama defi-
nicjg oraz teorig niepewnos$ci pomiaru.

Niepewnos¢ pomiaru
Aktualnie organizacja ILAC przygotowuje kom-
pleksowe stanowisko w sprawie rozpatrywania
niepewno$ci pomiaru w powigzaniu z procesem
pobierania probek poddawanych badaniu. Stano-
wisko to obejmuje zaréwno sytuacje, gdy labora-
torium pobiera probki jako ,,stand-alone activity”,
oraz przypadki, gdy pobieranie probek stanowi
w dziatalno$ci laboratorium ustuge dostarczang
przez zewnetrznego dostawce i gdy pobiera-
nie prébek jest integralng czescia dziatalnosci
laboratoryjnej, w zakresie ktérej laboratorium
spetnia wymagania normy ISO/IEC 17025:2017.
Stanowisko ILAC w tej kwestii jest niezwy-
kle istotne i bedzie pomocne w dziatalnosSci
zaréwno jednostek akredytujacych, jak i akre-
dytowanych laboratoriéw. Zgodnie z postano-
wieniami poprzedniego wydania normy ISO/IEC
17025:2005 ocena niepewnosci pomiaru wlabo-
ratoriach byta rozpatrywana tylko w powigza-
niu z procesem badania (etapem analitycznym)
i dla wiekszosci laboratoriéw rozpatrywanie
niepewno$ci pomiaru w powigzaniu z procesem
pobierania probek jest czyms zupetnie nowym.
Wazno$¢ tego zagadnienia poteguje fakt,
ze dla wiekszo$ci przypadkéw badan i pomia-
réw proces pobierania probek generuje istotne
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sktadowe niepewnosci pomiaru, ktére nie
moga by¢ pominiete przy ocenie niepewnosci
zlozonej, a przy przedstawianiu stwierdzen
zgodno$ci wyniku badania/pomiaru z wyma-
ganiem lub specyfikacja (w mysl postanowien
nowego wydania normy ISO/IEC 17025:2017)
niepewno$¢ pomiaru jest kluczowa w celu
ustalenia zasady podejmowania decyzji. Tym
samym rozpatrywanie niepewnosci pomiaru
W powigzaniu z procesem pobierania probek
do badan/pomiaréw ma decydujgce znaczenie
dla waznoéci wynikéw i oceny zgodnosci tych
wynikéw z wymaganiami lub specyfikacjami
— co stanowi produkt wyj$ciowy laboratoriéw
szeroko wykorzystywany w funkcjonujacych
systemach oceny zgodnosci.

Stanowisko ILAC uwzglednia fakt, ze laborato-
ria, ktore sg odpowiedzialne za pobieranie prébek:

wykonujg pobieranie prébek jako , stand-

-alone activity”;

zlecajg pobieranie préobek zewnetrznemu

dostawcy;

pobierajg prébki w ramach realizowanej

dziatalnoécilaboratoryjnej (integralna czes¢

realizowanego procesu badan/pomiaréw),

rozpatrujac niepewno$¢ pomiaru w powigzaniu
z pobieraniem prébek, beda w koncowym efekcie
przedstawiac wartosci rozszerzonej niepewno-
Sci pomiaru wieksze niz laboratoria, ktére nie
uwzgledniajq sktadowych zwigzanych z pro-
cesem pobierania probek (laboratoria wyko-
nujace badania/pomiary dostarczanych przez
klientéw probek).

Sytuacja taniejest korzystna z punktu widze-
niabiznesu i prestizu laboratoriéw odpowiedzial -
nych za pobieranie prébek. Ponadto, laboratoria
te, dostarczajac wyniki kompleksowego procesu
(od pobierania prébek do analizy/pomiaréw),
sg bardziej narazone na popetnienie btedow niz
laboratoria wykonujace tylko eksperymenty
i pomiary, co jeszcze bardziej obniza ich
konkurencyjno$¢ rynkowa. W tej sytuacji moze
pojawiac sie poszukiwanie przez laboratoria
rozwigzan polegajacych na unikaniu akredytacji
w zakresie pobierania prébek i dgzeniu do zanie-
chania rozpatrywania niepewno$ci pomiaru
W powigzaniu z procesem pobierania prébek.
W projektowanym stanowisku ILAC podkre-
slono, ze niezaleznie, czy laboratorium posiada
akredytacje do pobierania probek, czy nie, jezeli
odpowiada za proces pobierania, powinno rozpa-
trywac niepewno$¢ pomiarow w realizowanych
badaniach/pomiarach w powiazaniu z tymi pro-

cesami pobierania prébek. Jednoczesnie w stano-
wisku zwrécono uwage na fakt, ze w przypadku
realizacji proceséw badan na potrzeby obszaréw
regulowanych prawnie, postanowienia maja-
cych zastosowanie przepiséw moga rozstrzygac
kwestie rozpatrywania niepewnosci pomiaréw,
W tym moga przesadzad, Ze ocena niepewnosci
pomiaru nie powinna uwzglednia¢ sktadowych
zwigzanych z pobieraniem prébek, np. poprzez
wskazanie zasady podejmowania decyzji dla
stwierdzania zgodno$ci wyniku z wymaganiami,
w ktérej uwzglednia sie warto$¢ rozszerzonej
niepewnosci pomiaru nieobejmujacej sktadowych
zwiazanych z pobieraniem probek.

Stanowisko ILAC, bazujac na wymaganiach
normy ISO/IEC 17025:2017 i uwzgledniajac
powyzsze uwarunkowania, wskazuje obo-
wiazki laboratoriéw w zakresie rozpatrywania
niepewnosSci pomiaréw w powigzaniu z pro-
cesem pobierania prébek oraz raportowania
stwierdzen dotyczacych niepewnosci pomiaru
dla realizowanych badan i wzorcowan. W mysl
postanowien, przy ocenie niepewnosci pomiaru
uwzglednianie sktadowych zwigzanych z pobie-
raniem prébek powinno nastepowaé, gdy:

laboratorium jest akredytowane do pobie-

rania prébek;

laboratorium nie jest akredytowane do pobie-

rania prébek, ale ponosi odpowiedzialnos¢

za pobieranie probek (kontroluje istotne
wielkoSci wptywajgce pochodzace z procesu
pobierania probek).

Nie wystepuje potrzeba uwzgledniania skta-
dowych zwigzanych z pobieraniem prébek, gdy:
- laboratorium nie jest odpowiedzialne

za pobieranie probek;

metoda badan stosowana przez laboratorium

jest metoda jakoSciows;

laboratorium stosuje powszechnie znanga

i scharakteryzowang metode obejmujaca

pobieranie probek, dla ktérej okreslono spo-

sob oceny (obliczania) niepewnosci pomiaru,
lub ktéra posiada okreslong i zwalidowana
niepewno$¢ pomiaru.

Ponadto gdy laboratorium jest akredytowane
do pobierania prébek lub jest odpowiedzialne
za pobieranie prébek, powinno przedstawiaé
w raportach stwierdzenia dotyczace niepew-
nosci pomiaru, stosujac zasade:

oddzielnego raportowania niepewnosci, ktd-

rej zrédtem jest proces pobierania probek

i niepewnosci zwigzanej z procesem anali-

tycznym/pomiarowym;
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przedstawiania tylko informacji o niepewno-

$ci, ktérej zrodtem jest proces analityczny/

pomiarowy z jednoczesnym podaniem

w raporcie z badan jednoznacznej informa-

cji o uzgodnieniu takiego sposobu przedsta-

wiania niepewnosci pomiaru z klientem lub

o fakcie, ze sposdb ten wynika z postanowien

przepisow prawa.

Powyzsze ma réwniez posredni wplyw
na proces i sposob przedstawiania przez
laboratoria stwierdzenia zgodno$ci wynikéw
badan/pomiaréw ze specyfikacja lub wymaga-
niem. Ustalajac i uzgadniajac z klientem oraz
przedstawiajac w raporcie z badan (w ktérym
prezentuje stwierdzenie zgodnos$ci) zasade
podejmowania decyzji, laboratorium moze nie
uwzglednia¢ niepewnos$ci pomiaru zwiazanej
z pobieraniem prébek, gdy:

zostanie to uzgodnione z klientem i w rapor-

cie zostanie podane wyjasnienie i powdd

braku uwzglednienia niepewnosci zwigzanej

z pobieraniem prébek w przyjetej zasadzie

podejmowania decyzji;

brak jest wymagan przepiséw prawa wska-

zujacych na konieczno$é uwzglednienia nie-

Podsumowanie

Przedstawiony powyzej projekt stanowiska ILAC
jest obecnie omawiany w §rodowisku akredyta-
cyjnym. Nalezy jednak z duzym prawdopodo-
bienstwem przyjac, ze podstawowe jego tezy nie
ulegna zmianie, moga ewentualnie zosta¢ uzupet-
nione o szczegbty uwzgledniajace uwarunkowa-
niawynikajace ze specyficznych obszaréwbadan
ipomiaréw. Niezaleznie jednak od koricowej tredci
stanowiska nalezy podkresli¢, ze jego opracowanie
iwdrozZenie postanowien do stosowaniaw praktyce
dziatalnosci akredytacyjnejilaboratoryjnej przy-
czyni sie do spéjnego i konstruktywnego podejscia
douwzgledniania pobierania probek jako kompe-
tencji laboratoriéw opisanej w postanowieniach
normy ISO/IEC 17025:2017 wraz ze wszystkimi
aspektamiwynikajacymi z tego faktu, w tym spet-
nienia wymagan w zakresie oceny niepewnosci
pomiaru zwiazanej z pobieraniem prébek. |
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pewnos$ci pomiaru zwigzanej z pobieraniem

'EA — European co-operation for Accreditation
2ILAC — International Laboratory Accreditation Coope-

reklama

L

HTL LAB SOLUTIONS

Sprawdz naszg oferte na
www.htl.com.pl

Szeroki wybor
DOjeMNOSCI

Pipety HTL to odpowiedz na zmieniajgce
sie oczekiwania Naszych Klientow, ktorzy
wysoko cenig sobie bezpieczenstwo,
komfort pracy i niezawodnose.

1/2021

61



