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Wywiad z Elzbietg Sadowska,
kierownikiem akredytowanego
Laboratorium Badania Sciekdw
Wodociggow Biatostockich na temat
doswiadczen zwigzanych z wdrozeniem
wymagan wydania 3. normy

PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02.

fot. archiwum E. Sadowskiej

Wdrozenie wymagan
nowej normy 17025

— wyzwania i mozliwosci

Aleksandra Garniewska: Laboratorium
Badania Sciekéw Wodociagéw Biatostockich
jest jednym z pierwszych laboratoriow,
ktére wdrozyto wymagania nowej

normy. Co sklonito Pafistwa do tak
szybkiego rozpoczgcia tego procesu?

Elzbieta Sadowska: Powody tak szyb-

kiego wdrozenia byly trzy: ponowna ocena,
Komunikat PCA nr 243 oraz zaangazowany
zespot gotowy na nowe wyzwania. Gtéwny

z nich to zaplanowana na wrzesien 2018 1.
ponowna ocena w celu przedtuzenia akre-
dytacjina kolejny, piaty cykl. Po analizie
ryzyka stwierdziliSmy, Ze jesteSmy w sta-

nie samodzielnie przettumaczy¢ angloje-
zyczng norme oraz dzieki temu, Ze tworzymy
kompetentny i pracowity zespdt, wystarczy
nam czasu na wdrozenie nowych wymagan.
Po szczegotowej analizie normy stwierdzili-
$my, Ze nie bedziemy od poczatku opracowy-
wac nowej dokumentacji systemu zarzadza-
nia, poniewaz funkcjonuje ona prawidtowo
przez 16 lat akredytacji. Podjelismy decyzje
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o wdrozeniu nowych wymagan, ktére opi-
saliSmy w naszej dokumentacji, jednocze-
$nie zachowujac dotychczasowy sposdb
spetnienia normy PN-EN ISO/IEC 17025:
2005. Nowelizacja dokumentacji pozwo-

lita przy okazji na uporzadkowanie niektd-
rych obszaréw. Byliémy $wiadomi, ze jezeli
we wrzesniu 2018 1. nie akredytujemy sie

na nowg norme, to we wrzesniu 2019 r. zgod-
nie z zaleceniami PCA (Komunikat nr 243

z dnia 12.12.2017 r.), musieliby$my zglosic¢
fakt niewdrozenia wymagan znowelizowa-
nej normy do PCA nie pdZniej niz miesigc
przed planowang oceng. Poniewaz tworzymy
zespodt, ktéry nie odktada waznych dzia-

tan na ostatnig chwile i odwaznie podcho-
dzi do nowych zadan, poszlismy za ciosem.

Czy nie mieli Panistwo watpliwosci odnosnie
wladciwego zinterpretowania wymagan

anglojezycznego wydania normy?

Watpliwosci zawsze s3, czy jest to norma
anglojezyczna, czy polskojezyczna, ponie-
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waz wymagania sg ogdlne. Wg nowej nomy
laboratorium ma wieksza swobode w wybo-
rze, jak speinia¢ dane wymaganie, ponie-
waz zredukowano wymagania w zakre-

sie dokumentowania dziatan i zastgpiono
je wymaganiami odnosnie do realizacji
tych dziatan. Gléwny cel to wynik procesu,
a nie opis sposobu postepowania. Dyspozy-
cje powinny uwzglednia¢ podejcie oparte
naryzyku, pomimo ze norma nie wymaga
udokumentowanego procesu zarzadza-

nia ryzkiem. I tu mieliémy watpliwosci
dotyczace tego, jak szerokie ma by¢ doku-
mentowanie. W naszym laboratorium cata
dokumentacja odnosi sie do sposobu spet-
nienia wszystkich wymagan normy. Zosta-
wili$émy dos¢ szczegdtowy opis postepowa-
nia, ktéry w naszej rutynowej dziatalnosci
laboratoryjnej sprawdza sie i jest pormocny.

Czy brali Panstwo udziat w szkoleniach
dotyczacych nowej normy?

Czy wiedza tam zdobyta pomogla
Panstwu we wdrozeniu zmian?

Personel laboratorium uczestniczyt w réz-
nego rodzaju szkoleniach, zaréwno doty-
czacych interpretacji wymagan, jak i warsz-
tatowych. Uczestniczyli§my w pierwszych
edycjach, jeszcze wg projektu normy,
gdzie nie do konca bylo wiadomo, jak dane
wymaganie zostanie zapisane w final-

nej normie. Dlatego musieli$émy samo-
dzielnie podja¢ decyzje w niektérych kwe-
stiach. Niemniej jednak wiedza zdobyta
podczas szkolen przyczynita sig do wielu
dyskusji, ktore zaowocowaty wyznacze-
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niem kierunku wdrazania zmian. Szkole-
nia warsztatowe pozwolity na przeanali-
zowanie naszych rozwigzan. Tym niemniej
ostateczna forma wdrozonych zmian

to zamyst i zaangazowanie catego zespotu.

Jak laboratorium moze zapewnic
wazno$¢ uzyskiwanych wynikow
zgodnie z nowymi wymaganiami?

W opublikowanej polskojezycznej normie
punkt 7.7 to ,,Potwierdzenie waznosci wyni-
kéw”, ktdry my przettumaczyliSmy jako
»Zapewnienie waznoéci wynikéw”, a ktory
dotychezas funkcjonowat jako ,, Zapewnie-
nie jakosci wynikéw badai”. Proces potwier-
dzenia waznoéci wynikow petni jedna z klu-
czowych rol w dziatalnosci laboratoryjnej,
poniewaz jego wyjsciem jest wazny wynik.
W nowej normie rozszerzono zakres przed-
siewzied, ktére laboratorium powinno
uwzgledni¢ w monitorowaniu waznosci
wynikéw. W naszym laboratorium realizo-
wane sg miedzy innymi nastepujace etapy:
— planowanie monitorowania wazno-

$ci wynikéw, zakres tego monitorowa-

nia uzalezniony jest od specyfiki danej

metody oraz mozliwosci technicznych;
— poddawanie przeglagdom zapla-

nowanego monitorowania;
— zapisywanie otrzymywanych wyni-

kéw i danych na biezaco;
— biezace monitorowanie potwierdze-

nia wazno$ci wynikéw, aby zapo-

biec umieszczeniu nieprawidto-

wych wynikow w sprawozdaniu;
— $ledzenie trendéw i kierunkow zmian;

Codzienna praca w Laboratorium Badania Sciekéw Wodociggéw Biatostockich
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— wykorzystywanie technik staty-
stycznych do oceny wynikdw;
— natychmiastowe podejmowa-

nie dziatai w przypadku przekro-

czenia okreslonych kryteriow;

— doskonalenie dziatalnosci laboratoryj-
nej wykorzystujacej otrzymane dane.

Z zaproponowanych w normie przed-
siewzied, ktore laboratorium powinno
uwzgledni¢ w monitorowaniu potwier-
dzenia waznosci wynikdw, tylko badania
wewnatrzlaboratoryjne nie byly realizo-
wane w naszym laboratorium. Wdrozy-
liSmy ten element poprzez wykonywanie
przez personel w warunkach odtwa-
rzalnoéci ,nieznanych” prébek przy -
gotowanych przez niezalezny personel.
Dodatkowo do poréwnan wewnatrzla-
boratoryjnych wykorzystujemy wyniki
PT/ILC w przypadku, gdy sg one rapor-
towane indywidualnie dla kazdego anali-
tyka. Pragne réwniez podkresli¢, ze sys-
ternatycznie porownujemy sie z wynikami
innych laboratoriéw i otrzymujemy zada-
walajace wyniki, ktére sg zewnetrznym
potwierdzeniem waznosci wynikéw otrzy-
mywanych w naszym laboratorium.

Jakie wymagania byly najtrudniejsze
do wprowadzenia w kontekscie badan
$ciekow i osadow Sciekowych?

Wymaganie zwiazane z zasada podejmo-
wania decyzji przy przedstawianiu stwier-
dzen zgodnosci lub niezgodnosei wyniku
ze specyfikacja/wymaganiem przysporzyto
nam troche probleméw. Po pierwsze nie
wiedzieli$my, czy wymaganie nas dotyczy.
Dotychczas na sprawozdaniach z badan
umieszczalismy, jezeli zyczyt sobie tego
klient, tylko najwyzsze dopuszczalne ste-
zenia. Po drugie, jaki model zasady podej-
mowania decyzji powinien by¢ zastoso-
wany? Literatura podaje szereg réznego
rodzaju modeldw zasady podejmowa-

nia decyzji od tych prostych i zrozumia-
tych do coraz bardziej skomplikowanych.
Po trzecie, kto decyduje o danym modelu
zasady podejmowania decyzji, laborato-
rium czy klient? I po czwarte, jak opra-
cowac dyspozycje systemowe? W zrozu-
mieniu wymagania bardzo pomocny byl
artykut opracowany przez pracownikow

PCA Stwierdzanie zgodnosci z wymaganiami/
specyfikacjami w dziatalnosci laboratoridw —
zasada podejmowania decyzji, ktory pozwo-
lit przetozy¢ wymaganie na realne scena-
riusze w naszej dziatalnosci laboratoryjnej.

Jalt poradzili sobie Panstwo z tym
wymaganiem?

Opracowalismy dyspozycje systemowe,
ktére zaktadaja, ze na etapie przegladu
zlecenia laboratorium informuje klienta

o mozliwosci stwierdzenia zgodnosci

wyniku badania z wymaganiem/specy-

fikacjg oraz o mozliwych rozwiazaniach

w zaleznosci od jego wymagan/potrzeb.

Nastepnie klient podejmuje decyzje, czy

potrzebuje stwierdzenia zgodnosci wyniku

badania z wymaganiem/specyfikacja. Dal-
szy tok postepowania uzalezniony jest

od decyzji klienta. Jezeli klient nie potrze-

buje stwierdzenia zgodnosci, to otrzy-

muje sprawozdanie z badan na dotychczas
obowiazujacych warunkach. W przeciw-
nym wypadku laboratorium zapewnia, ze:

— przy okreéleniu stwierdzenia zgod-
nosci ze specyfikacjg/wymaganiem
laboratorium bedzie stosowa¢ zasade
podejmowania decyzji — regute opi-
sujaca, w jaki sposdb wartos¢ niepew -
nosci pomiaru bedzie uwzgledniana
przy okresleniu stwierdzenia zgod-
nosci ze specyfikacja/wymaganiem;

— bedzie dokumentowacd przyjeta zasade
podejmowania decyzji, biorac pod
uwage poziom ryzyka zwigzanego
z przyjeta zasadg (takiego jak bledna
akceptacja, btedne odrzucenie);

— jezeli zasada podejmowania decyzji
bedzie okreslona przez klienta, przepis
prawny, dokument normatywny, labo-
ratorium nie bedzie okresla¢ poziomu
ryzyka zwigzanego z przyjeta zasada;

— jezeli zasada podejmowania decy-
zji nie jest zawarta w specyfikacji/
wymaganiu, to zostanie ona zakomu-
nikowana i uzgodniona z klientem;

— w sprawozdaniu z badarn jasno okre-
§li: do ktérych wynikéw odnosi
sie stwierdzenie zgodnoéci; ktére
wymaganie/specyfikacja sg spel-
nione, a ktore nie; zastosowana
zasade podejmowania decyzji.
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Ile czasu zajeto Panstwu przygotowanie
sie do zmian i ich wdroZenie?

Przygotowanie systemu zarzadza-

nia do spetnienia znowelizowanych

wymagan podzieliliémy na etapy:

— pierwszy: szkolenia zewnetrzne
i wewnetrzne, samoksztatcenie sig per-
sonelu, interpretacja wymagan, dys-
kusje personelu o kierunku zmian
(wrzesien 2017 — luty 2018 1.);

— drugi: aktualizacja dokumentacji i prak-
tyczne wdrozenie (styczen — maj 2018 1.);

— trzeci: uczestniczenie w indywidualnych
warsztatach w zakresie wdroZonych zno-
welizowanych wymagan (maj 2018 1.);

— czwarty: audit wewnetrzny przepro-
wadzony przez auditoréw z Labora-
torium Badania Wody Wodociagdéw
Bialostockich Sp. z 0.0. niezwigza-
nych z opracowywaniem dokumenta-
cji i wdrazaniem (do auditu wykorzy-
stano formularz PCA: FAB-07), dziatania
poauditowe — wprowadzenie zmian
w dokumentacji (czerwiec 2018 r.);

— piaty: wystanie dokumenta-
cji do PCA (lipiec 2018 1.)

Czyli jezeli méwimy o praktycznym
wdrazaniu i znowelizowaniu dokumen-
tacji, to poswieciliémy na to 5 miesiecy.

Co wnosza nowe wymagania w kontekscie
funkcjonowania laboratorium?

Nalezy zwrdci¢ uwage na nowa strukture
trzeciego wydania normy, ktora zostala
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Powody tak szybkiego
wdrozenia byty trzy:
ponowna ocena,
Komunikat PCA nr 243
oraz zaangazowany

zespol gotowy na nowe
wyzwania

dostosowana do norm serii 17000. System
zarzadzania zawarty jest w punkcie 8. normy
i tylko wspomaga funkcjonowanie dziatal-
nosci laboratoryjnej. Wykonywanie badan
jest podstawowa dziatalnoscia kazdego
laboratorium badawczego. Co za tym idzie-
wzrasta $wiadomos¢ znaczenia wyniku
badania, ktéry przekazywany jest klien-
towi. Wazne jest to, ze nowelizacja nie jest
ukierunkowana na zwigkszenie wymagan
dotyczacych zasobow laboratoriéw, a tym
samym nie generuje potrzeby dodatkowych
naktadéw. Procesowe podejscie zobrazo-
wato dziatalnoé¢ laboratorium i umozli-
wito zidentyfikowanie wzajemnych powig-
zan i oceny rezultatow z punktu widzenia
ich przydatnoéci dla powigzanych elemen-
téw procesu. Analiza ryzyka w codziennej
pracy przyczynia sie do innego spojrzenia
na zagrozenia i szanse, ktore dajg mozli-
woéc¢ zapobiegania negatywnym wplywom,
zwigkszeniu skutecznosci systemu zarzg-
dzania oraz osiagganiu zalozonych celéw.

Dziekuje za rozmowe.
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