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L aboratoria badawcze i wzorgog, celem wanym mana podziek na kilka grup, ze
uzyskania certyfikatu akredytacji, powinny wzgledu na ro¢, jaka petnia w systemie:

speint szereg wymogow, ktore olgla norma

PN-EN ISO/IEC 17025 (2005). Dokument tene Wzorce miary

ujmuje poruszane kwestie w formie ogolnej i jest Jednym z najwaniejszych aspektow sys-
przeznaczony dla laboratoriow wdegacych lub  temu jakdci jest spdjné pomiarowa (PCA DA-
rozwijajacych swoje systemy zag@zania doty- 06, 2003), czyli powizanie wynikéw pomiaréw
czace dziata jakosciowych (system jakwi), ze wzorcami miar Sl. Dla pomiaru podstawo-
administracyjnych (organizacja) i merytorycz-wych wielkdici, takich jak masa, temperatura
nych (technicznych). Laboratorium akredyto-czy wilgotng¢, laboratorium akredytowane po-
wane funkcjonuje w kilku zasadniczych obszawinno dysponowé przyrzdami pomiarowymi
rach, wyodgbnionych ww. norm (Gasior i in., o odpowiednich wkciwosciach, zakresie, stabil-
2005). Jednym z nich jest wypasaie, jakim nosci, rozdzielczéci. Przyrady te, stanowice
laboratorium postuguje sw swojej pracy i jego podstaw, punkt odniesienia procesu potwier-
nadzorowanie. Systemem zagizania powinno dzenia metrologicznego dla aparatury weble
Sig obja¢ jedynie t czs$¢ wyposaenia, ktdra laboratorium akredytowanego, muasposiada
bedzie miata istotny wptyw na praclaborato- aktualneswiadectwa wzorcowania, ktore bez-
rium w obszarze objym systemem, a w szcze- posrednim dowodem spéj§oi  pomiarowe;
golnadsci bedzie miata istotny wptyw na Kmowe  wynikéw. Rozdzielcz& wzorcéw miary, przy-
wyniki bada. Uzyte w normie PN-EN ISO/IEC kfadowo termometréow przgiych w laborato-
17025 sformutowania ukierunkowuna okre- rium za wzorcowe, nie powinna byizsza nk
slony tryb posgpowania i rozumowania. Nie urzadzer, ktére w procesie potwierdzenia me-
precyzuj wielu zagadnig, tylko je sygnalizuj, trologicznego bda do nich odnoszone.
zostawiagc ksztatt ich opracowania laboratorium

wdrazajacemu system zagdzania istaragcemu Przyrzady pomiarowe (kontrolne)

sic 0 akredytag. Niektore spostrzenia i do- Warunki i jak@¢ pracy w systemie po-
swiadczenie zdobyte przez kilka lat funkcjonowa-winny by¢ okresowo, wedtug okéonej proce-
nia Centralnego Laboratorium Instytutu Zoo-dury, kontrolowane. Istotne jest to, aby przy-
techniki w Balicach, jako jednostki akredytowa-rzady pomiarowe, ktérymi monitoruje @iwa-
nej, postaramy sizawrze w niniejszej publika- runki pracy isrodowiska w laboratorium, nie

cji. byly przyrzadami wzorcowymi. Dlatego, nalg
odr@ni¢ przyrzady wzorcowe (tzn. te, ktore la-
Wyposazenie boratorium wzorcuje i uzyskuje jako potwier-

Wyposaenie w laboratorium akredyto- dzenieswiadectwa wzorcowania) od przydodw
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stuzacych bezpérednio do monitorowania. pomocniczych. Wysokiej klasy mtynki, homoge-
Z powyzszego wynikaze laboratorium powinno nizatory, lodéwki, zamraarki stuza do odpo-
zgromadzt odpowiedm ilos¢ pomocniczych wiedniego przygotowania i przechowywania
przyrzadow pomiarowych, jak termometry, od- materialu analitycznego i trudno przecermth
wazniki, termohigrometry, zegary. Przy ich po-znaczenie w kicowym efekcie pracy.
mocy maliwa jest stata kontrola pracy wdzen Laboratorium, ktére wykonuje analizy
funkcjonupcych w systemie jakai, np.: lod6- wedtug okrélonych, opisanych procedur badaw-
wek, zamraarek czy urgdzea przeznaczonych czych, korzystaic z niezlkdnego do realizacji
do celéw analitycznych, takich jak: wagiztée  bada, istotnego dla catlego procesu badawczego
wodne, piece do spdlasuszarki itp., a tale i sprawdzanego wypogenia, powinno przég
kontrola warunkdéw srodowiskowych (wilgot- do etapu porglkowania i dokumentowania sys-
nos¢, temperatura w pomieszczeniach wagowychemu zarzdzania w obszarze wyposmia po-
czy przechowywania probek materiatdw do bamiarowo-analitycznego.
dan).
Rejestr urzadzen

» Urzadzenia do celéw analitycznych Wszystkie urzdzenia objte systemem

Gtéwnym zadaniem laboratorium jest zaradzania nalgy obja¢ osobnym rejestrem,
wykonywanie analiz (bady Odpowiedmi ja- celem rozrénienia i oddzielenia od pozostatych
kos¢ bada zapewnia stosowanie viEwych, urzadzeir. Urzadzenia te powinny kiyspecjalnie
uprzednio sprawdzonych za pomowzorcOw oznakowane, aby byly jednoznacznie identyfi-
i przyrzadow pomiarowych (kontrolnych), utz  kowalne. Laboratorium nie posiadéa po kilka
dzer do celow analitycznych. Procedury badaw-sztuk z kadego rodzaju uegdzen (suszarki, wagi

cze sktadaj sig z kilku etapow: itp.), dlatego naley stworzy dodatkowo ko-
- przygotowanie materialu — probki do dowy system oznacge Jest to niezimine dla
analizy, prawidtowej realizacji procesu potwierdzenia
- przechowywanie probek, metrologicznego. Rejestr udzer, ktore may
- wymagana danmetodyk wskpna ob- funkcjonow& w systemie powinien zawiera
rébka materiatu analitycznego, pewry ilos¢ danych o kadym z nich, tj.:
- obrébka kécowa i pomiar wiciwy pa- — dane producenta,
rametru badanego przy pomocy realizo- —  rok produkciji,
wanej procedury badawczej. - typ,
Kazdy z wymienionych etapow wymaga - lokalizacg na terenie laboratorium,
posiadania - odpowiedniej do wymogow proce- — oznaczenie kodowe,
dury badawczej - aparatury. W realizacji tych - spos6b monitorowania.
etapow biog udziat takie urzdzenia, jak: wagi, Laboratorium powinno wyznacéysok

taznie, suszarki, piece do spajaaparatura ana- odpowiedziala za prowadzenie rejestru. Po za-
lityczna mieraca bezpérednio dany parametr decydowaniu, jakie parametry chce shierzyt
(analizator biatka metadKjeldahla, analizator podczas sprawdzania okienych elementéw
aminokwaso6w, chromatografy itp.). Celem zawyposaenia, laboratorium powinno jednoznacz-
pewnienia odpowiedniej jakoi analiz, uradze- nje zdefiniow# i opis&, w jaki sposéb i jak ez
nia powinny st charakteryzowa odpowiednim  sto te czynnéci naleyy realizowa. W tym celu
zakresem, stabilfoia, rozdzielczecia itd. (PN-  konieczne jest stworzenie harmonograméw
EN ISO 10012, 2004). wzorcowa i sprawdzé oraz szczegdtowych
procedur opisucych ich przebieg.

* Urzadzenia pomocnicze

Mozna powiedzié, ze uradzenia do Harmonogramy wzorcowan i sprawdzei
celéw analitycznych biar bezpdredni udziat Jak wspomniano powsgj, w obkbie la-
w realizacji procesow badawczych. Jednak, néoratorium akredytowanego mwa wyrénié
wielu etapach badania wykonywangecgynndci  kilka grup uradzer. Kazda z nich funkcjonuje
wymagajce zastosowania, rownie istotnych dlana innym etapie i w tdych aspektach funkcjo-
uzyskania miarodajnych wynikow, wdzer nowania systemu jakoi. W zwiazku z tym
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rézne keda wymagania dotyce czstasci i za- wania zwizany z wzorcowaniem i sprawdza-
kresu przeprowadzanych sprawfize wzorco- niem naley opis& w stosownych procedurach
wan W procesie potwierdzenia metrologicznegoogolnych (ogdlny sposob pegtowania)
Takie uradzenia, jak na przyktad lodéwki do lub/i instrukcjach (szczegbtowy sposéb ppst-
przechowywania prébek czy odczynnikow,wania). Wzorcowanie, 0 czym wspomniano po-
trzeba ladzie kontrolowa codziennie, gdyich  wyzej, jest wykonywane przez upoiwaone do
niesprawn& maze spowodowé& uszkodzenie tego laboratoria. W praktyce dotyczy to gtownie
przechowywanego materialu analitycznego i odedwaznikéw (jako wzorcédw masy), termome-
czynnikdw, a w konsekwencji bardziej lub mniejtrow (jako wzorcéw temperatury) i higrometrow
wyrazne pogorszenie jakoi analiz. Suszarki czy (jako wzorcow wilgotnéci). Pozostate grupy
piece do spaflabeda wymagaly tylko sprawdza- urzadzen wymagaj od laboratorium statego
nia okresowego. Szczegoélny przypadek stanowisprawdzania w odgbach czasu okéonych
wagi, ktérych nieprecyzyjne wskazania mog harmonogramem. W procedurach ogoélnych lub
w niezwykle istotnym zakresie wptgh na bardziej szczeg6towych instrukcjach nglepi-
wynik procesu badawczego. Najewiec do- s& zasady wiczania nowego aparatu do sys-
ktadnie przem$le¢ sposob nadzorowania i€z temu i ewentualnego wadzenia z pracy w Ssys-
stas¢ sprawdzé wag. temie uradzen niewrywanych lub uszkodzo-
O czstdsci wzorcowa i sprawdzé de- nych. Ponadto, musimy w nich uwzdhi¢ har-
cyduje laboratorium, w zatacsci od potrzeb monogram wykonywanych sprawdzedanych
systemowych zwizanych z danym typem urz urzadzei i okresli¢ wzorce miary, wzgiddem kto-
dzer i zalazeniami procedur badawczych. Har-rych bedzie sé prowadzé proces pomiarowy.
monogramy powinny zawietadaty kolejnych Rodzaj sprawdzanych parametrow wynika oczy-
sprawdzé i wzorcowa oraz potwierdzenia ich wiscie z okrélonych przez metagd badawcz
wykonania. Trzeba zaznaczyjesli jest to ma-  wymaga wzglkdem aparatury aywanej na po-
liwe, ze ustug wzorcowania przyrddw pomia- szczegolnych etapach procedury. Rodzaj spraw-
rowych naley zleck, wedlug wymaga PCA dzanych parametréw, sposoby gstmici spraw-
(Polskiego Centrum Akredytacji, jednostki po-dzen beda si¢ réznity w zaleznosci od rodzaju
twierdzapcej wprowadzony, utrzymywany i do- urzadzenia ijego znaczenia w calym procesie
skonalony system zadzania w danym labora- analitycznym, przy czym wae jest zidentyfi-
torium, co péwiadcza certyfikatem akredytacji), kowanie czynnikow i wielkéci wptywajacych
tylko akredytowanemu laboratorium wzorguj na dziatanie urgzen i procesy pomiarowe. Na-
cemu lub whaciwym jednostkom Glownego lezy okréli¢, jakie pomiary bda niezlzdne do
Urzedu Miar w Warszawie (laboratoria GUM utrzymania jakéci bada, wyznaczy zakres,
posiadaj juz akredytag} lub @1 w trakcie jej czyli dolm i gérm granie, lub punkty, dla kté-
uzyskania w PCA). Tylko takie laboratoriarych lkedziemy przeprowadZa pomiary, oraz
(wzorcupce) maj uprawnienia do wystawiania okresli¢ dopuszczalny hBH graniczny i powta-
swiadectw wzorcowania. Natg podkréli¢, ze rzalnag¢. Naley przy tym uwzgtdni¢, oprocz
dokumenty inne i swiadectwa wzorcowania potrzeb laboratorium, tak dane i specyfikacje
(np. swiadectwa legalizacji) ssniewystarczajce  dostarczone wraz z udzeniem przez produ-
dla celu uzyskania akredytacji. Laboratoriumcenta. Istota sprava, z punktu widzenia wyma-
powinno wyznacz§ osolg odpowiedzialn za gan jednostki akredytuce] oceniajcej system
sporadzanie harmonograméw, ktére powinnyzarzdzania w danym laboratorium i normy PN-
by¢ zatwierdzane do realizacji (np. przez kie-EN ISO/IEC 17025, jest konieczito wiasci-
rownika laboratorium). wego oznakowania wyposania funkcjonuj-
cego w systemie, wtym umieszczenia w wi-
Procedury proceséw pomiaru metrolo- docznym miejscu informacji zawienagj dag
gicznego ostatniego i nagpnego wzorcowania lub spraw-
Do tej pory sprecyzowdliny, czym i jak dzenia. Celem takiego pgpbwania jest zmniej-
czesto chcemy sprawdzaurzdzenia (wagi, su- Szenie prawdopodobistwa niedotrzymania ter-
szarki’ Ciep|arki, piece, jﬂ|e) w procesie po- minu Wykonania koniecznego wzorcowania lub
twierdzenia metrologicznego. Sposéb ppet Sprawdzenia wypogenia. W procedurach two-
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rzonych przez laboratorium musk siwzgkdnic  wytaczenia z systemu. Aktualdeiiadectwa wzor-
sytuacg, gdy uzyskane pomiaryetla odstawa cowania wzorcow miary powinny Byprzechowy-
od przygtych zatgen. W takim przypadku na- wane (np. w wyodibnionym segregatorze).

lezy okresli¢ dalszy tok pospowania z aparatur Harmonogramy powinny zawigrain-

i uwzgledni¢c mazliwo$¢ wprowadzenia dziata formacje o grupie ugmzer, ktoérych dotyca,
korygujacych, wyhczenia urzdzenia z systemu, dokfadny rozktad czasowy kolejnych sprawilze
wykonania naprawy (we wilasnym zakresie lulpotwierdzenie ich wykonania oraz davdroze-
przez widciwy serwis) i ponownego wézenia nia, wraz z podpisem osoby spaizapcej
urzadzenia do pracy w systemie. Uszkodzone zatwierdzajcej dany harmonogram (e to
wyposaenie powinno by w sposob widoczny byé osoba z kierownictwa laboratorium).
wlasciwie oznakowane. Uszkodzenie anizenia Procedury i instrukcje dotyaze spraw-
wymusza w praktyce konieczfto zgtoszenia dzen wyposaenia powinny zawieapetny opis
awarii wiaciwej osobie, uprzednio wyznaczonejwdrozonego procesu pomiarowego i opis grupy
sparod pracownikéw laboratorium, a tak od- sprawdzanych usgzer. Musz by¢ w nich
notowania faktu uszkodzenia, np. na kartach niaiwzgkdnione wszystkie istotne elementy warun-
zgodndci. Po wykonanej naprawie (usgoiu  Kujace wigciwy przebieg procesu pomiarowego,
niezgodnéci) sprawndé¢ urzdzenia i ponowne harmonogram, opis wypasania potwierdzonego
wlaczenie go do systemu rownipotwierdza i swiadectwami wzorcowania, stacego do prze-
na karcie niezgodnoi, stanowacej udokumen- prowadzenia pomiaréw sprawdzajch, osoby
towanie przebiegu catego procesu naprawczegodpowiedzialne za realizagposzczegoélnych pro-
Sprawnd¢ i fakt wiaczenia urzdzenia do sys- cedur, warunkisrodowiskowe. Powinny te za-
temu powinny by potwierdzone przez osello  wiera® zakresy pomiarowe lub punkty pomia-
tego upowaniona, okrelona w stosownej pro- rowe, dopuszczalne odpstwa i wytyczne, doty-
cedurze. Jak wida kazdy etap nadzoru nad apa- czace postpowania w razie wysgpienia jakich-
ratum, jak i wszystkie wyniki proceséw pomiaro- kolwiek niezgodnéci. Procedury musz byé
wych i ich konsekwencje, muszoy¢ w jakis oznaczone i opisane tak, aby moghc hgdno-
sposéb udokumentowane przez laboratoriurenacznie identyfikowalne i dagine dla cztonkéw
wdrazajace system zasglzania i ubiegace st  personelu laboratorium, ktérych one dotycz

0 uzyskanie certyfikatu akredytacji. Procesy pomiarowe powinny owyko-
nywane doktadnie wedtug opracowanych proce-
Dokumentacja i zapisy dur pomiarowych. Zapisy z kolejnych, przepro-

Istnieja rézne formy prowadzenia zapi- wadzanych zgodnie z odpowiednimi harmono-
sOéw w systemie zasdzania. Mana to robé tak ~gramami pomiarow powinny By prowadzone
w formie pisanej: w zeszytach, dokumentacjitak, aby méc udowodéispéjnégé pomiarove
zebranej, np. w segregatorach, jak i elektronicauszystkich pomiaréw i aby wyniki mogty by
nej, korzystajc z komputeréw do zapisu i gro- odtwarzalne w warunkach zhtinych do pier-
madzenia danych. Laboratorium 7o w zale- wotnych. Kady kolejny zapis z pomiaréw po-
nosci od potrzeb, stosowarownolegle rane winien by jednoznacznie identyfikowalny i za-
formy zapiséw. Niezalmie od tego, jaki sposéb wier& nastpujace informacje: typ i numer ko-
postpowania przyjmiemy, musimy spetnsze- dowy sprawdzanego udzenia, dat wykonania
reg warunkéw i zasad, nieginych do utrzyma- pomiaru, typ i oznaczenie kodowe oraz numer
nia wiagciwego ksztattu zapisow. W poszczegdél-swiadectwa wzorcowania przydu, przy po-
nych obszarach laboratorium formaty zapisownocy ktorego dokonano sprawdzenia, zgodn
mog sie rézni¢ w zalenosci od potrzeb i wy- z procedus ilos¢ wykonanych pomiaréw, ocen
mogoéw, naley jednak dzyé, tam gdzie jest to jakosci dokonanych pomiaréw w odniesieniu do
mozliwe, do ich maksymalnej unifikaciji. przyjetych zal@en oraz potwierdzenie lub nie

Jak juz wczeniej wspomniano, w reje- sprawndéci badanych urdzer. Nalery zapisa
strze uradzea powinny znaleé sic niezlgdne rowniez ewentuala korekt wskaza, jesli za-
informacje dotyczce producenta, roku produk- chodzi taka konieczr6 (jezeli dany przyrzd
cji, typu, lokalizacji, oznaczenia kodowego orazsprawdzajcy znieksztatca w staty sposob wyniki
uwagi dotycace whczenia czy ewentualnego pomiaru, nalgy to uwzgkdni¢ przy kontroli da-
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nego urzdzenia, a poprawka powinnadw spo- poprzez procedury ogolne iinstrukcje, a na zapi-
sbéb jednoznaczny zapisana). Dane pezg po- sach z procesdéw pomiarowych skpywszy.
winny by kazdorazowo podpisywane przez osob Laboratorium, ktére wdtgyto system,
wykonujaca pomiary. Naley réwniez prowadzé  z czasem zaczyna obserwa@wa nim braki i nie-
i przechowywd, zgodnie z przyta procedus, za-  $cistosci. Zgodnie z wymaganiami normy PN-
pisy z whczania nowych uedzer do systemu za- EN ISO/IEC 17025, istnieje koniecztostatego
rzadzania. doskonalenia wdemnego i utrzymywanego
W trakcie funkcjonowania catego systemusystemu, tak aby byt on coraz bardziej skuteczny
zarzdzania przybywa i€ zapisow koniecznych i gwarantowat coraz wasz jakos¢ uzyskiwa-
do prawidtowego, zgodnego z ww. narnfunk-  nych wynikéw prowadzonych w laboratorium
cjonowania laboratorium. Odpowiednie procedunbada. Nalezy jednak pamitaé, aby wszystkie
powinny stanowd, jak diugo i w jakiej formie na- wprowadzone zmiany zostalty odpowiednio udo-
lezy przechowywa i archiwizowad wszelkie do- kumentowane i zatwierdzone (data i podpis)
kumenty, pocawszy odswiadectw wzorcowania, przez upowanione do tego osoby
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SOME ASPECTS OF CREATING AND IMPLEMENTING EQUIP MENT CONTROL
PROCEDURES IN AN ACCREDITED LABORATORY

Summary

To obtain the accreditation certificate, researctd &alibration laboratories should meet several
requirements specified by the PN-EN ISO/IEC 170@5dard (2005). This document provides a genertéiheu
of these issues and is intended for laboratoriasithplement or develop their management systertis regard
to quality (quality system), administration (orgaation) and technology. An accredited laboratomcfions in
several fundamental areas defined by the aboveatdnOne of them is equipment used by the laboratod
equipment supervision. It is beneficial to applg thanagement system only to that part of equipavaith will
have a significant effect on the work of the laltora in the area covered by the management sysiem,
particular on the final test results. The formwat used in the PN-EN ISO/IEC 17025 standard pmird
certain mode of procedure and reasoning. Ratherdkéining they only signal certain issues, leavingr the
laboratory that implements the management systeth applies for accreditation to define them. Some
observations and experience gained over severas yédahe operation of the Main Laboratory of thatidnal
Research Institute of Animal Production, as anedtited unit, are presented in this paper.
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