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Szanowni Panstwo,

pracujac od lat z laboratoriami, coraz mocniegj
przekonuje sieg, ze najwiekszym wyzwaniem nie
jest samo spetnienie wymagan normy ISO/IEC
17025, ale pogodzenie ich 2z codzienna
rzeczywistoscia. Rosnace koszty, nowe
technologie, oczekiwania klientow | presja
Czasu sprawiaja, Ze zarzadzanie laboratorium

wymaga dzis czegos wiece] Nniz znajomosci

procedur.

W tym numerze Laboratoryjnego Biuletynu Informacyjnego poruszamy tematy,

z ktorymi wielu z Was mierzy sie na co dzien. Przygladamy sie zmianom w podejsciu
do audytéw, mozliwosciom, jakie daje cyfryzacja, wyzwaniom zwigzanym

Z zarzadzaniem zasobami oraz poszukiwaniem alternatywnych dostawcow
odczynnikoéw. Dlaczego witasnie te zagadnienia? Bo z mojego doswiadczenia wynika,
ze o skutecznosci laboratorium decydujg nie tylko kompetencje techniczne, ale

przede wszystkim sposéb podejmowania decyzji i organizacji pracy.

O tym wszystkim bedziemy rowniez rozmawia¢ podczas naszej konferencji
,Skuteczne zarzadzanie laboratorium”, na ktorg juz dzis zapraszam Was do Kielc

w kwietniu 2027 roku.

Zycze dobrej lektury. Mam nadzieje, ze ten numer bedzie nie tylko zrédtem wiedzy,

ale rowniez pretekstem do refleksji nad tym, co w naszych laboratoriach mozemy
robic lepiej.

Z wyrazami szacunku,

Krzysztof Wotowiec,

Redaktor Naczelny

Skuteczne zarzadzanie laboratorium @ Laboratoryjny biuletyn informacyjny H
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KONFERENCJA

“Skuteczne zarzadzanie laboratorium” trzy dni wiedzy
praktyki i rozmow, ktdére majg znaczenie

Kielce,
Hotel Binkowski****

Laboratorium nie dziata w prézni. Z jednej strony musi spetnia¢ wymagania ISO/IEC
17025, zapewnia¢ waznos¢ wynikdéw i utrzymywac kompetencje personelu. Z drugiej —
mierzy sie z cyfryzacja, cyberbezpieczenstwem, rosnaca liczbg danych, kosztami,
zmianami organizacyjnymi i coraz wiekszymi oczekiwaniami klientow. Wtasnie na styku
tych tematdéw powstaje program IV Ogdlnopolskiej Konferencji ,Skuteczne zarzadzanie
laboratorium”, ktéra odbedzie sie 12-14 kwietnia 2027 r. w Hotelu Binkowski w Kielcach.

Spotkanie dla menedzerdw, specjalistow i wszystkich, ktorzy chcg budowac nowoczesne,
efektywne i wiarygodne laboratoria. Trzy dni petne wiedzy, praktycznych rozwigzan i
wymiany doswiadczen z ekspertami oraz praktykami z réznych branz.

Skuteczne zarzadzanie laboratorium L 2 Laboratoryjny biuletyn informacyjny
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Nie chodzi przy tym o kolejne spotkanie,
podczas ktorego przez trzy dni stucha sie
wytacznie o wymaganiach normy. Zatozenie
konferencji  jest inne: pokazac¢, jak
wymagania systemowe przektadaja sie na
codzienne decyzje kierownika laboratorium,
specjalisty ds.  jakosci czy osoby
odpowiedzialnej za proces badawczy.

Program, ludzie i praktyka

Juz pierwszy dzien otworzy LabSummit -
panel dyskusyjny poswiecony
wspodtczesnym wyzwaniom laboratorium. W
programie znalazty sie m.in. najczestsze
btedy w systemie =zarzadzania, problem
upowaznien i uprawnien, rola kierownika ds.
jakosci, cyberbezpieczenstwo, poufnosc
danych oraz nadzdér nad wyposazeniem w
czasach coraz szerszego wykorzystania
sztucznej inteligencji.

Drugi dzien mocniej koncentruje sie na
narzedziach, ktore moga wspierac
zarzadzanie laboratorium. Uczestnicy beda
mogli postuchac¢ o wykorzystaniu wynikow
PT/ILC i Swiadectw wzorcowania,
praktycznym stosowaniu KPI W
laboratorium, a takze o wykorzystaniu Al
jako ,drugiego audytora”. Program uzupetni
sesja technologiczna poswiecona m.in.
systemom LIMS | dobrym praktykom
wdrozeniowym oraz warsztaty z elementami
networkingu.

Ale skuteczne laboratorium to nie tylko
procedury i technologia. To réwniez ludzie.
Dlatego jednym z tematow bedzie wptyw
roznic pokoleniowych na komunikacje i
wspotprace w zespole. Trzeciego dnia pojawi
sie z kolei temat rozwoju organizacji i
zZwigzanego z nim ryzyka narastajacego
chaosu, a takze zagadnienie wplywu
doswiadczenia na sposdb interpretowania
Zlecen laboratoryjnych. Konferencje
zakonczy sesja Q&A ,Bo mi sie nalezy”.

Skuteczne zarzadzanie laboratorium
zaczyna sie tam, gdzie wymagania
normy spotykaja sie z rzeczywistymi
decyzjami ludzi.

¥ Ty

Skuteczne zarzadzanie laboratorium @

Laboratoryjny biuletyn informacyjny H
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Waznym elementem konferencji pozostaje rowniez wymiana doswiadczen. Organizatorzy
zaplanowali panel dyskusyjny, warsztaty, sesje technologiczng oraz networking, tak aby
uczestnicy mogli nie tylko wystuchac¢ prezentacji, ale rowniez skonfrontowac wtasne
problemy z doswiadczeniami innych laboratoriow.

Nie tylko ISO 17025

|

Program |V edycji pokazuje, ze wspotczesne zarzadzanie laboratorium coraz trudniej
zamknac wytacznie w wymaganiach jednej normy. Kompetencje, dane, wyposazenie,
bezpieczenstwo informacji, technologie, relacje w zespole i sposdb podejmowania decyzji
zaczynaja tworzyc¢ jeden system.

Dlatego wtasnie konferencja ma taczy¢ kilka perspektyw: systemowsa, techniczng i
menedzerska.

I Praktyczna wiedza, sprawdzone rozwigzania i rozmowy, ktére maja znaczenie.

12 - 14 kwietnia 2027 r.

IV Ogdlnopolska Konferencja GLLD

"Skuteczne zarzadzanie laboratorium” @ Kielce,
Hotel Binkowski****
(s

https:/konferencja.laboratoryjnie.pl/

Skuteczne zarzadzanie laboratorium @ Laboratoryjny biuletyn informacyjny n
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AUDYTOWANIE SYSTEMU
ZARZADZANIA W LABORATORIUM

- co (i czy) zmieniajg wytyczne ISO 19011:2026 ?

Tematy: O AUFO,r: .
audyt, ISO 17025, ISO 19011 O dr inz. Monika Partyka

Ekspert Laboratoryjnie.pl

Audyt wewnetrzny w laboratorium jest mechanizmem oceny nie tylko zgodnosci
systemu zarzadzania, lecz takze zdolnosci laboratorium do trwatego zapewniania
waznosci wynikow. Uniwersalne zasady audytowania wskazane sg w normie I1SO 19011,
ktora zostata zaktualizowana w maju 2026 [1] przez Miedzynarodowa Organizacje
Normalizacyjna. W niniejszym artykule analizie poddano cztery obszary — kompetencje
audytordw i zarzadzanie programem audytu, podejscie oparte na ryzyku, audyty zdalne i
hybrydowe oraz integracje audytowania z wymaganiami normy ISO 17025 [2] oraz ISO
9001 [3]. Biezace wydanie normy ISO 19011 nie zmienia podstawowej logiki audytu, lecz
rozszerza jg o systematyczne wyznaczanie ryzyk programu, ocene technologii cyfrowych,
bezpieczenstwo informacji, dojrzate stosowanie metod zdalnych oraz bardziej precyzyjne
dopasowanie kompetencji zespotu audytujgcego do przedmiotu i sposobu audytu.

Skuteczne zarzadzanie laboratorium L 2 Laboratoryjny biuletyn informacyjny
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Dla laboratoriow akredytowanych oznacza to koniecznos¢ aktualizacji programu
audytow, kryteriow kwalifikowania audytorow i zasad pozyskiwania dowoddw cyfrowych.

Wprowadzenie

Norma PN-EN ISO/IEC 17025: 2018-02 okresla wymagania dotyczace kompetencji,
bezstronnosci i spdjnego dziatania laboratoriow badawczych i wzorcujacych [2]. W punkcie
8.8 przywotane jest wymaganie audytu wewnetrznego, ktéry ma dostarczac informacji, czy
system jest zgodny z wymaganiami witasnymi laboratorium oraz z norma, a takze czy zostat
skutecznie wdrozony i jest utrzymywany. Program powinien uwzglednia¢ znaczenie
audytowanych dziatan, zmiany wptywajace na laboratorium i wyniki wczesniejszych
audytow. Dla kazdego audytu nalezy ustali¢ kryteria i zakres, zapewni¢ obiektywnosc i
bezstronnos¢ audytorow, raportowac wyniki wiasciwemu kierownictwu oraz bez
nieuzasadnionej zwtoki podejmowac korekcje i dziatania korygujace.

Tak sformutowane wytyczne odrdzniajg audyt od kontroli.

Przedmiotem oceny jest caty tancuch wytwarzania wyniku:

przeglad zapytania P spojnosc pomiarowa
wybdr i walidacja metody P szacowanie niepewnosci
pobieranie i postepowanie z probka

Zapewnienie waznosci wynikow

kompetencje personelu raportowanie

vV VvV YV

warunki srodowiskowe nadzor nad praca niezgodna

VvV VvV VvV Y

wyposazenie

Z kolei norma ISO 19011:2026 jest norma zawierajaca wytyczne, a nie wymagania
podlegajace certyfikacji. Dostarcza jednak uznanego modelu zasad audytowania,
zarzagdzania programem, prowadzenia audytow oraz oceny kompetencji 0sob
uczestniczacych w procesie [1]. W najnowszym wydaniu (ktore na dzien pisania tej
publikacji nie zostato jeszcze wigczone do katalogu Polskich Norm), zachowano siedem
zasad audytowania (uczciwosc, rzetelng prezentacje, nalezyta starannos¢ zawodowa,
poufnosc¢, niezaleznosc¢, podejscie oparte na dowodach | podejscie oparte na ryzyku),
jednakze zaktualizowano wytyczne zwigzane z rozwojem cyfryzacji laboratoridw, proceséow
laboratoryjnych, lokalizacji wirtualnych i audytami zdalnymi.

Skuteczne zarzadzanie laboratorium @ Laboratoryjny biuletyn informacyjny n
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Znaczenie audytu wewnetrznego dla waznosci wynikéw

i
‘I_ !: '

W laboratorium skutecznos¢ audytu nalezy
oceniac przez jego zdolnos¢ do ujawniania
warunkéw mogacych podwazy¢ waznosc
wyniku, a nie przez liczbe sprawdzonych
procedur lub stwierdzonych niezgodnosci.
Literatura dotyczaca audytow systemow
zarzadzania podkresla, ze sama zgodnosc z
procedurg audytowa nie gwarantuje
wiarygodnosci ustalen. Znaczenie maja
jakos¢  probkowania, trafnos¢  osadu,
niezaleznos¢ oraz ryzyko niewykrycia
problemu [4, 5]. Zatem ideg prowadzenia
audytu wewnetrznego jest potaczenie
perspektywy systemowej z techniczna. e

Przyktadowo, przy audycie oznaczania sladowych zawartosci metalu nie wystarczy
potwierdzi¢, ze metoda zostata zwalidowana. Audytor powinien przesledzic¢
reprezentatywne zlecenie od przyjecia probki do wydania sprawozdania, porownac surowe
dane z zapisami w systemie LIMS, oceni¢ kryteria akceptacji serii, wyniki materiatéw
odniesienia, trendy kart kontrolnych, stan wzorcowania wyposazenia | sposob
uwzglednienia rozcienczen w obliczeniach.

Dowodem obiektywnym jest informacja mozliwa do zweryfikowania: zapis, obserwacja,
wynik ponownego obliczenia, wywiad potwierdzony innym zrodtem albo demonstracja
wykonania badania. Pojedyncza wypowiedz pracownika bez potwierdzenia nie powinna
stanowi¢ samodzielnej podstawy niezgodnosci.

Akredytacja i zwigzane z nig audyty moga ograniczac liczbe oraz dotkliwos¢ niezgodnosci,
ale podkresli¢ nalezy, ze korzysci zalezg od zaangazowania kierownictwa, jakosci programu
audytu i zdolnosci organizacji do uczenia sie na podstawie ustalen audytowych [6-8]. Jako
gtowne czynniki sukcesu wymieni¢ nalezy systematycznosc¢ przeprowadzania audytow
wewnetrznych, szkolen, przegladdw zarzadzania i powigzania dziatan jakosciowych z
praktyka techniczna.

Dowody obiektywne Czynniki sukcesu

e Zapis e systematycznosé przeprowadzania:

» obserwacja o audytdw wewnetrznych

e wynik ponownego obliczenia o szkolen

e wywiad potwierdzony innym zrodtem o przegladdéw zarzadzania

» demonstracja wykonania badania e powigzanie dziatan jakosciowych z praktyka
techniczna

Skuteczne zarzadzanie laboratorium L 2 Laboratoryjny biuletyn informacyjny n



laboratoryjnie-pl ARTYKUL EKSPERCKI

Kompetencje audytoréw i zarzagdzanie programem audytu

Codziennos¢  laboratoryjna  wigze  sie
niejednokrotnie z koniecznoscig szybkiego
reagowania na zmiany. Zmieniaja sie
wymagania legislacyjne, oczekiwania klienta
czy organu akredytujacego, postep
cywilizacyjny Zwigzany z rozwojem
technologii réwniez wymaga stosunkowo
szybkiej reakcji na zmiany. Wszystko to
rowniez musi znalez¢ odniesienie we
wspodtczesnie projektowanych programach

audytow.
Poza celami, wielkoscig i ztozonoscia

organizacji nalezy wyrazniej uwzgledniac
zakres audytowanych systemow, kontekst
organizacji, znaczenie zmian, stosowanie
technologii i narzedzi cyfrowych oraz
istotnos¢ zmian klimatu dla audytowanej
organizacji (o tym ostatnim zagadnieniu
wspomina gtownie ISO 9001, ale poniewaz
norma ISO 17025 stanowi techniczny
przewodnik po dziatalnosci laboratoryjnej, to
rowniez ten aspekt powinien byc¢ brany pod
rozwage, aczkolwiek — jak juz podkreslono,

wymaganie takie nie pojawia sie bezposrednio w tresci ISO 17025). Najwazniejsza zmiana
kompetencyjna polega na powigzaniu kwalifikacji audytora z metoda audytowania i
technologia przedmiotu audytu. Audytor ma rozumie¢ adekwatnos¢ oraz konsekwencje
stosowania wideokonferencji, zdalnego dostepu do LIMS, analityki danych lub narzedzi
opartych na sztucznej inteligencji, a zarazem umiec audytowac procesy wykorzystujgce
nowoczesne technologie. Wiedza prawna i regulacyjna obejmuje rowniez wyraznie ochrone
danych oraz bezpieczenstwo informacji (w tym kontekscie zwrdci¢ nalezy uwage na
wymagania cyberbezpieczenstwa oraz integralnosci danych), a do oceny dziatania audytora
zaleca sie witaczac informacje zwrotng od audytowanych i interesariuszy. Audytor nie
powinien by¢ przypadkowa osobg, ale wyrdznia¢c sie odpowiednimi cechami
osobowosciowymi oraz — oczywiscie — kompetencjami technicznymi. Powinien takze
zachowac zasade suwerennosci, czyli podejmowac wszelkie mozliwe dziatania, aby nie byc¢
stronniczym i zachowac obiektywizm, gdy petna niezaleznos¢ organizacyjna nie jest
mozliwa, co ma znaczenie zwiaszcza dla matych laboratoriow, w ktéorych liczba osob
posiadajgcych odpowiednie kompetencje techniczne bywa ograniczona.

Skuteczne zarzadzanie laboratorium L 2 Laboratoryjny biuletyn informacyjny m
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Podejscie oparte na ryzyku

Zmiany w systemach zarzadzania znajduja
rowniez odzwierciedlenie w zasadach
audytowania, zatem niejako naturalna
konsekwencjg jest wiekszy nacisk @ w
obecnym wydaniu normy na kwestie ryzyka,
ktore nalezy nie tylko rozwazac, ale
wyznacza¢ rowniez w odniesieniu do
planowania | realizacji catego programu
audytow (nie tylko planowania, prowadzenia
i raportowania pojedynczego audytu).
Oznacza to potrzebe zebrania przestanek,
oceny ich znaczenia i udokumentowania
decyzji dotyczacej czestotliwosci, zakresu,
metod i zasobow audytu.

Sam katalog ryzyk rowniez zostat rozszerzony
- miedzy innymi o brak wsparcia
najwyzszego kierownictwa, niedostepnosc
audytowanych lub dowododw, brak
niezaleznosci albo bezstronnosci audytorow,
niewtasciwy dobdér metod, niewykonanie
audytu zgodnie z programem,
nieuprawniony wptyw Kkierownictwa oraz
uzycie nieskutecznych lub
niezabezpieczonych narzedzi
informatycznych. Przeglad informacji
udokumentowanej przed audytem ma
stuzyC takze identyfikacji ryzyk wiasciwych
audytowanej organizacji i ryzyk, ktore
przeprowadzenie audytu stwarza dla
organizacji audytujacej.

ta

Dodano wyrazniejsze zalecenie komunikowania znaczacych ryzyk ujawnionych w toku
audytu oraz szczegdlng uwage na koordynacje audytow wspdlnych.

Dla laboratoriow nie oznacza to obowigzku budowy rozbudowanego, sformalizowanego
systemu analizy i oceny ryzyka, ale rozwazania priorytetow.

Nowo wdrozona metoda, powtarzajgce sie wyniki niezadowalajgce w badaniach
biegtosci, awarie krytycznego wyposazenia, zmiana personelu kluczowego Iub
migracja danych z wykorzystaniem narzedzi cyfrowych - uzasadniajg wieksza
czestotliwosc i zakres audytu.

Skuteczne zarzadzanie laboratorium L 2 Laboratoryjny biuletyn informacyjny n
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Z kolei stabilny proces pomocniczy, bez istotnych zmian, moze zostaC objety mniejsza
czestotliwoscia. Takie podejscie jest spojne z mysleniem opartym na ryzyku obecnym w
ISO/IEC 17025:2017, ktére nie narzuca laboratoriom jednej formalnej metody zarzadzania

ryzykiem [9].

Audyty zdalne i hybrydowe

Najbardziej widoczna aktualizacja dotyczy
metod zdalnych. Do terminologii dodano
definicje metod audytowania zdalhego, a
wytyczne powigzano z ISO/IEC TS 17012:2024
[10]. Podkreslic nalezy, ze audyt zdalny nie
oznacza wideokonferencji, ktora jest jedna z
metod prowadzenia audytow - obok
wspotdzielenia ekranu, dostepu do
systemow ERP, obserwacji procesow przez
kamery w czasie rzeczywistym, zdjecia
wykonywane na zywo, transmisje w czasie
rzeczywistym, udostepnianie dokumentow
online, a takze nagrania wideo, dane z
czujnikdw loT, czy zapisy elektroniczne.
Zaktualizowano rowniez zestawienie metod
audytow realizowanych na miejscu i zdalnie,
a zatgcznik A rozszerzono o lokalizacje
wirtualne, ktore sg definiowane jako
srodowisko online, w ktérym organizacja
wykonuje prace lub sSwiadczy ustugi,
umozliwiajac realizacje procesow
niezaleznie od fizycznego miejsca
przebywania pracownikow. Lokalizacje
wirtualne obejmuja wiec aplikacje |
rozwigzania umozliwiajagce prowadzenie
spotkan, zatwierdzanie dokumentow,
komunikacje, zarzadzanie zadaniami i
zmianami, realizacje procesdw zakupowych,
magazynowych, jakosciowych czy tez
przeptyw informacji i zapisow,
bezpieczenstwo danych, a takze dostepnosc
informacji. W przypadku laboratorium
nalezy pamieta¢, ze taka lokalizacja
wirtualna jest z pewnosciag LIMS.

Audyt hybrydowy nalezy rozumiec jako
celowe potaczenie metod zdalnych i
dziatan na miejscu, a nie jako odrebna
kategorie.

W  laboratorium  zdalnie mozna -
przyktadowo - skutecznie oceni¢ nadzor nad
dokumentacjg, zapisy kompetencji,
przeglady umow, wyniki badan biegtosci,
dziatania korygujace, Sciezki zatwierdzania
w LIMS i wybrane surowe dane. Natomiast

obserwacja pobierania probek,
rozmieszczenia Wwyposazenia,
zabezpieczenia  materiatdw  odniesienia,

rzeczywistych warunkow srodowiskowych
lub wykonania czynnosci manualnych moze
wymagac obecnosci fizycznej. Przyktadowo,
zdalny podglad ekranu pozwala
zweryfikowac integralnosc¢ obliczen, ale nie
zawsze potwierdzi, czy probki sg chronione
przed pomytka i zanieczyszczeniem
Krzyzowym. Decyzja o) metodzie
prowadzenia audytu oraz zbierania probek

Skuteczne zarzadzanie laboratorium @
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audytowych musi zatem uwzglednia¢ wykonalnosc¢, jakos¢ potaczenia, uwierzytelnianie
uczestnikow, poufnosc, uprawnienia dostepu, mozliwos¢ manipulacji obrazem oraz wptyw
metody na audytowane laboratorium.

ISO 19011:2026 wskazuje wspolng metodyke, natomiast kryteria audytu powinny byc
powigzane z wymaganiami konkretnej normy przedmiotowej, dokumentow systemowych,
wymagan klienta i regulacji.

W laboratorium planowanie powinno rozpoczynac sie od mapy procesow i profilu ryzyka, a
nie od mechanicznego podziatu punktdw normy na miesigce. Roczny program moze objac
wszystkie elementy systemu, lecz z rézng intensywnoscia. Dla procesu o wysokim ryzyku
warto zastosowac audyt pionowy, sledzacy kilka zlecen przez caty cykl, oraz audyt poziomy,
porownujacy jeden element, na przyktad spdjnosc pomiarowa, we wszystkich metodach lub
pracowniach. Same kryteria nalezy wskazac precyzyjnie: numer punktu normy, procedure,
zatwierdzong metode, wymaganie prawne albo warunek umowy. Pozwala to oddzieli¢
niezgodnos¢ od obserwacji i rekomendacji. Ustalenie audytowe powinno zawierac trzy
sktadniki: kryterium, dowdd i jednoznaczne stwierdzenie. Jezeli procedura wymaga
rocznego wzorcowahia termometru, a zapis wskazuje przekroczenie terminu o dwa
miesigce, niezgodnosc¢ dotyczy niespetnienia wiasnego kryterium. Dopiero analiza wptywu
powinna wykazac, czy zagrozone sg wyniki wykonanych badan. Jezeli laboratorium stosuje
klasyfikacje  niezgodnosci, kryteria stopniowania muszg byC¢ zdefiniowane i
zakomunikowane przed audytem. W ISO 19011:2026 przypominano rowniez, ze ustalenie,
ktorego nie przedstawiono i nie omowiono podczas audytu lub spotkania zamykajacego,
nie powinno pojawic sie po raz pierwszy w raporcie.

Praktyczne zagadnienia typowe dla laboratorium

Budujac zespot audytorow wewnetrznych, nalezy uwzglednic:

e znajomosc normy ISO 17025,

e zasad i technik audytu,

e procesow laboratoryjnych,

e zdolnos¢ oceny dowodow.
Nie kazdy audytor musi by¢ ekspertem w danej metodzie, lecz zespdt tacznie powinien
dysponowac odpowiednig wiedza techniczna. W przypadku audytu metody specyficznej —
kompetencje mozna zapewnic przez potaczenie:

audytor systemowy + ekspert techniczny

przy czym odpowiedzialnos¢ za formutowanie ustalen i konkluzji pozostaje po stronie
zespotu audytujgcego. W matym laboratorium, gdzie petna niezaleznos¢ personalna jest
trudna, rozwigzaniem moze byC¢ audyt krzyzowy miedzy pracowniami, udziat eksperta
technicznego nieodpowiadajgcego za audytowany proces albo okresowe wykorzystanie
audytora zewnetrznego. Nalezy udokumentowac sposob ograniczenia konfliktu intereséw, a
nie jedynie formalnie oswiadczy¢ bezstronnosc.
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Whioski
|

ISO 19011:2026 przesuwa punkt ciezkosci z jednolite] procedury audytu na swiadome
projektowanie programu adekwatnego do ryzyka, technologii i kontekstu organizacji. Dla
laboratoriow akredytowanych najwazniejsze implikacje obejmuja aktualizacje procedur
audytowych, ponowng ocene kompetencji audytorow, zdefiniowanie zasad stosowania
metod zdalnych i hybrydowych, ochrone dowoddéw cyfrowych oraz silniejsze powigzanie
programu z wynikami badan biegtosci, zmianami metod, incydentami i danymi o jakosci.

Laboratorium ubiegajace sie o akredytacje powinno wykazac nie tylko wykonanie audytow,
ale rowniez logiczne uzasadnienie ich zakresu, czestotliwosci, metod i sktadu zespotu.

I Dojrzaty audyt nie konczy sie na zamknigciu niezgodnosci.

Powinien dostarcza¢ kierownictwu wiarygodnej informacji, czy mechanizmy kontroli sg
zdolne zapobiegac¢ wydaniu niewaznego wyniku i czy system zarzadzania reaguje na
zmiany. Zastosowanie ISO 19011.2026 umozliwia spetnienie tego celu pod warunkiem, ze
wytyczne sg interpretowane przez pryzmat specyfiki metrologicznej i technicznej ISO/IEC
17025, a nie jako uniwersalna lista kontrolna.
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CYFRYZACJA LABORATORIUM

Jak cyfryzacja zmienia zarzadzanie danymi i aparaturg?
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Wspotczesne laboratoria funkcjonuja w coraz bardziej wymagajacym srodowisku
regulacyjnym i operacyjnym. Prowadzenie laboratorium w rezimie GxP oraz zapewnienie
zgodnosci z wymaganiami przy jednoczesnym wydajnym dostarczaniu wiarygodnych
wynikow to wyzwanie zarowno dla wiascicieli laboratoriow, kadry kierowniczej, jak i
analitykow.

Mozliwos¢ obserwacji funkcjonowania laboratorium ,od wewnatrz” jest przywilejem
dostepnym dla nielicznych. Niejednokrotnie jednak to obserwacje osoby spoza
laboratorium moga by¢ cennag wskazowka sprzyjajaca usprawnieniu pracy. Dzieje sie tak
podczas audytow, ale rowniez podczas wizyt inzynierow serwisu, ktorzy maja okazje
obserwowac funkcjonowanie wielu laboratoridéw o réznym profilu dziatalnosci.

Z ich doswiadczen wynika, ze jednym z najwiekszych wyzwan laboratoriow w 2026 roku
jest szeroko pojeta cyfryzacja procesow analitycznych.
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OD ,,SAMOTNYCH WYSP” DO CLIENT-SERVER
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Typowy scenariusz spotykany W

. . . =
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komputer posiada wiasne konta
uzytkownikow, wiasne procedury
tworzenia kopii zapasowych oraz osobnag
konfiguracje. Zarzadzanie tymi systemami
w rezimie GxP jest szczegdlnie trudne.

MMM

W przypadku zatrudnienia nowego pracownika lub zmiany polityki haset wszystkie
zmiany musza by¢ wykonywane wielokrotnie. Wraz ze wzrostem liczby urzadzen rosnie
rowniez naktad pracy administracyjne;.

Sam system operacyjny zainstalowany na komputerach co kilka lat wymaga aktualizacji.
Co za tym idzie - oprogramowanie do sterowania urzadzeniami laboratoryjnymi rowniez
czesto jej wymaga.

Dodatkowym wyzwaniem jest proces uzyskania koncowego wyniku analizy. W wielu
laboratoriach z oprogramowania chromatograficznego pobierane s3g jedynie podstawowe
dane, ktdére po recznym przepisaniu podlegajg dalszym obliczeniom w arkuszach
kalkulacyjnych. Nastepnie wynik jest recznie przenoszony do laboratoryjnego systemu
gromadzenia danych, skad trafia na certyfikat.

Proces ten stwarza szereg mozliwosci popetnienia btedu, znacznie zmniejsza wydajnosc
laboratorium i utrudnia utrzymanie wysokiej jakosci wynikow.

Sposobem na zminimalizowanie tego problemu jest zmiana podejscia do
komunikacji urzadzen analitycznych w laboratorium. Rozwigzaniem jest przejscie z
.samotnych wysp” na uktad Client-Server, w ktorym urzadzenia w laboratorium
komunikuja sie z serwerem, a dane gromadzone sg w centralnej lokalizacji.

Jednym z przyktadow takich rozwigzan jest OpenlLab Client-Server firmy Agilent. Dzieki
wieloletniemu rozwojowi platformy mozliwa jest integracja zardbwno nowych systemow,
jak i starszych generacji aparatury chromatograficznej eksploatowanej obecnie przez
wiele laboratoriow.
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JAK DZIALA UKLAD CLIENT-SERVER?

Komunikacja odbywa sie poprzez komputery petnigce funkcje kontrolerow (AIC). Do
kazdego z kontrolerow mozemy poditaczyc, poprzez karte sieciowa, USB lub ztgcze RS232,
kilka urzadzen HPLC i GC. Druga karta sieciowa kontroler komunikuje sie z serwerem.

1

il

-
—
==

OpenLab 2.x |
Server

Serwer to centralne miejsce gromadzenia danych. Przechowuje rowniez informacje o
uzytkownikach, uprawnieniach oraz ustawieniach urzadzen i samej aplikacji.

Analitycy pracuja z komputerow klienckich (Client). Z nich tworza metody, sekwencje,
wykonuja obrébke danych.

Podczas wykonywania analiz dane sg przesytane z chromatografu poprzez AIC do
serwera.

Co wazne — komputery AIC oraz chromatografy nie musza znajdowac sie w tej samej
lokalizacji co serwer. Przy zapewnieniu dobrej jakosci tgcza (okoto 1Gb/s) mozliwe jest
potaczenie laboratoridw z réznych miast. Tego typu wdrozenia funkcjonuja juz rowniez
w Polsce, umozliwiajac centralne zarzadzanie danymi i aparatura znajdujaca sie w
réznych lokalizacjach.
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INSTALACJA SIECIOWA WPROWADZA SZEREG KORZYSCI ZAROWNO DLA
ANALITYKOW, JAK | KIEROWNICTWA LABORATORIUM:

o 7z kazdego komputera Client analityk ma dostep do kazdego chromatografu. W tym
samym czasie, na jednym stanowisku moze tworzy¢ metode akwizycji dla urzadzenia
HPLC i przeprowadzac analize danych z urzadzenia GC,

e dane gromadzone sg ha centralnym serwerze, dzieki czemu kopie bezpieczenstwa
wykonywane sg dla jednej, centralnej lokalizacji,

e oprogramowanie to jedno srodowisko — niezaleznie od producenta urzadzenia, obrdobka
danych dziata i wyglada tak samo. Nowy pracownik uczy sie jednego oprogramowania.

Centralny serwer moze petni¢ nie tylko funkcje centralnego repozytorium danych
chromatograficznych. W zaleznosci od zastosowanego rozwigzania mozliwe jest rowniez
zarzadzanie dokumentacjg laboratoryjng, taka jak procedury, instrukcje, raporty czy zdjecia.
Dzieki kontroli dostepu, wersjonowaniu dokumentow oraz petnej sciezce audytowej
uzytkownicy maja dostep do aktualnych dokumentdw, przy zachowaniu mozliwosci
odtworzenia ich wczesniejszych wersji. Takie podejscie utatwia zarzadzanie dokumentacja i
wspiera utrzymanie zgodnosci z wymaganiami GxP.

Z perspektywy systemow jakosci kluczowe znaczenie ma centralne zarzadzanie
uzytkownikami, spdjna polityka haset, petna sciezka audytowa oraz ograniczenie
recznego przepisywania danych. Sa to obszary regularnie analizowane podczas
audytow i inspekcji.

W przypadku srodowisk regulowanych istotne znaczenie ma rowniez mozliwosc kwalifikacji
infrastruktury oraz wsparcie procesow walidacji systemow skomputeryzowanych (CSV), co
utatwia wykazanie zgodnosci rozwigzania z obowigzujacymi wymaganiami jakosciowymi.

OBLICZENIA, AUDYT TRAIL | INTEGRACJA Z LIMS

Nowoczesne oprogramowanie do chromatografii posiada szereg funkcji utatwiajacych
prace laboratorium oraz wspomagajacych zachowanie zgodnosci z GxP. Umozliwia
korzystanie z indywidualnych kont uzytkownikoéw, przydzielanie rdl i uprawnien, stosowanie
podpisdw elektronicznych oraz posiada peten Audit Trail.

Szczegolnie istotng cecha w kontekscie cyfryzacji laboratoridow jest mozliwos¢ wykonywania
obliczen wewnatrz oprogramowania do chromatografii. Nowoczesne oprogramowanie nie
poprzestaje na podaniu analitykowi pola powierzchni piku lub wyniku z kalibracji. Jedna z
fundamentalnych jego cech jest mozliwos¢ wprowadzania zmiennych i statych parametrow
obliczeniowych do metody obrébki danych tak, aby na raporcie generowanym w
oprogramowaniu uzyskac ostateczny wynik z analizy.
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W ten sposdb unikamy bteddw w przepisywaniu, obliczenia wykonujemy w spojnym
zamknietym srodowisku z petnym Audit Trail, identyfikacja uzytkownika oraz mozliwoscia
elektronicznego podpisu i zatwierdzenia wyniku.

Jesli laboratorium posiada system LIMS, to state i zmienne parametry (na przyktad nawazki
prob i wzorcow) moga by¢ automatycznie przesytane do oprogramowania
chromatograficznego, a wygenerowane w oprogramowaniu wyniki moga byc¢
automatycznie wysytane do LIMS, eliminujac koniecznosc recznego przepisywania danych.

SampleScheduler

Automatyzacja przeplywu informacji o prébce

Sample Scheduler
; Do konkretnych analiz zostajg przypisne:
SCIOMPTOWaCTans LIMS wysyta S — In:trumenty,

do LIMS zlecenie analizy Metody,
[_ | M 8 » Uiytkownicy

Inne informacje o probce (np nawaika)

S
'-

Sekwencja wysylana jest do
odpowiedniege instrumentu

’

Manualnie

w

Automatycinie

Wykonywana jest analiza

MONITORING WYKORZYSTANIA APARATUR

Korzysci z cyfryzacji laboratorium nie koncza sie jednak na automatyzacjach. Podtgczenie
urzadzen do centralnego serwera umozliwia monitorowanie ich statusu zarowno w danej
chwili, jak i w dtuzszej perspektywie.

Oprogramowanie do chromatografii monitoruje uzycie aparatow, a kierownictwo
laboratorium moze korzystac z dtugoterminowego raportu wykorzystania urzadzen. Na tej
podstawie tatwiej wyciggnac¢ whnioski dotyczace zakupu nowych urzadzen, przesuniec
urzadzen miedzy dziatami lub wykorzystania ich w innych projektach.

Dane statystyczne z oprogramowania moga rowniez stuzy¢ do podejmowania decyzji
zwigzanych z okresowymi konserwacjami urzadzen. Nie musza one bowiem odbywac sie na
podstawie uptywu czasu, ale na podstawie realnego zuzycia poszczegdlnych elementdow
aparatu.
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Zakup urzadzen Przesuniecia Konserwacja

Decyzje moga opierad sie Dane ufatwiaja ocene Okresowe dziatania moga
na diugoterminowym mozliwosci wykorzystania by¢ planowane na

raporcie wykorzystania urzadzen w innych dziatach podstawie realnego zuzycia
aparatury. lub projektach. elementow aparatu.

CZY TO ROZWIAZANIE TYLKO DLA DUZYCH LABORATORIOW?

Bioragc pod uwage mnogosc funkcji wprowadzanych wraz z oprogramowaniem sieciowym,
naturalng wydaje sie obawa, czy tego typu rozwigzanie jest wiasciwe dla mnigjszych
laboratoriow, dla jednostek, w ktorych funkcjonuja 1-2 urzadzenia, a zakup kolejnych
planowany jest dopiero w ewentualnej dalszej perspektywie.

Aby odpowiedzie¢ na te watpliwosc¢, nalezatoby odpowiedzie¢ na pytanie: czy wysoka
jakos¢ to tylko domena duzych laboratoriow? Czy wygoda zarzadzania instrumentami,
uzytkownikami, danymi z jednego miejsca, petna zgodnosc¢ z GxP, prostota wykonywania
zautomatyzowanych kopii zapasowych, minimalizowanie bteddw podczas recznego
przepisywania to domena jedynie najwiekszych?

Chcac dochowac najwyzszej jakosci odpowiedz moze byc¢ tylko jedna — budowanie
laboratorium od podstaw na solidnych fundamentach to wunikanie dtugu
technologicznego i gotowos¢ na rozwoj.

Wprowadzanie standarddw wielkich firm juz na poczatku drogi obniza catosciowy koszt
inwestycji. Dotgczanie nowych urzadzen do sieci Client-Server to nizszy koszt niz
kazdorazowy zakup urzadzenia z petnym oprogramowaniem niezaleznym, a uzyskane
dodatkowe funkcjonalnosci jeszcze te oszczednosci powiekszaja.

Podsumowujac, rozwigzanie Client-Server to petne wsparcie dla najnowszych systemow
Windows, kontrola dostepu do poszczegolnych zasobdw, elastycznosc dzieki mozliwosci
sterowania kazdym chromatografem z kazdego komputera klienckiego, automatyczna
kopia zapasowa wedtug harmonogramu, monitoring uzycia aparatow, a w efekcie
optymalizacja kosztow i zwiekszenie jakosci pracy laboratorium. W erze rosnacych
wymagan regulacyjnych i coraz wiekszej ilosci danych generowanych przez laboratoria,
cyfryzacja nie jest juz jedynie kierunkiem rozwoju, ale staje sie elementem budowania
jakosci, efektywnosci i gotowosci do dalszego wzrostu.

Wiecej informacji: -
www.altium.net/pl (” Altlum
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4 ZARZADZANIE ZASOBAMI
LABORATORIUM

dla zapewnienia waznosci wynikow badan i wzorcowan.

Tematy: () Autor: _
zarzadzanie, 1ISO 17025 O Andrzej Hantz

Prowadzenie dziatalnosci laboratoryjnej, podobnie jak prowadzenie praktycznie kazdego
innego rodzaju dziatalnosci, wymaga od zarzadzajgcych catym procesem przygotowania
odpowiednich zasobdw niezbednych do poprawnej realizacji zatozonych zadan. Kazde
laboratorium, ktéore deklaruje zgodnos¢ swoich dziatan z wymaganiami normy
miedzynarodowej PN-EN [ISO/IEC 17025:22018-02 ,0gdlne wymagania dotyczace
kompetencji laboratoriow badawczych i wzorcujacych”, zobowigzane jest zapewnic sobie
dostep do personelu, pomieszczen, wyposazenia, systemow | ustug wsparcia
potrzebnych do zarzadzania i prowadzenia dziatalnosci laboratoryjnej. Produktem
kazdego laboratorium s3, w zaleznosci od jego specyfiki, swiadectwa wzorcowania,
sprawozdania z badan lub sprawozdania z pobierania probek.
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Raporty z wzorcowan lub badan zawierajg wyniki pomiardw wraz z oceng niepewnosci
pomiaru. Jakos¢ tych wynikéw — a tym samym jakos¢ produktu oferowanego klientowi —
zalezy od jakosci zasobow, jakimi dysponuje dane laboratorium przy realizacji swoich
zadan. Celem niniejszego referatu jest usystematyzowanie wymagan normy PN-EN
ISO/IEC 17025:2018-02 dotyczgcych zasobdw oraz pokazanie, w jaki sposéb kazdy z nich
przektada sie ha waznos¢ wynikow uzyskiwanych przez laboratorium.

WYMAGANIA NORMY PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 DOTYCZACE
ZASOBOW

Warto na wstepie siegnac¢ do wymagan normy ISO 9001:2015 ,Systemy zarzadzania jakoscia.
Wymagania” i poswieci¢ nieco uwagi rozdziatowi 7 ,Wsparcie”, w ktérym jako pierwsze
formutowane sg wymagania dotyczace zasobdw organizacji. W literaturze przedmiotu
wsparcie” definiowane jest jako ogdt dziatan, ktéorych celem jest zagwarantowanie
odpowiednich zasobow, wiedzy, sSwiadomosci, komunikacji i udokumentowanych
informacji niezbednych do prawidtowego wdrozenia, utrzymywania i doskonalenia systemu
zarzadzania jakoscig w organizacji. Mozna tu wyodrebni¢ zarowno elementy miekkie, takie
jak wiedza czy swiadomosg, jak i twarde — odnoszace sie do wykonywanych pomiardw,
monitorowania czy utrzymywania odpowiednich zapisow.

Wszystkie systemy zarzadzania wymagaja ustalenia i zapewnienia odpowiednich zasobdow
niezbednych do okreslenia, wdrozenia, utrzymania i ciggtego doskonalenia systemu
zarzagdzania, a tym samym do realizacji zadan na odpowiednim poziomie jakosci.
Organizacja powinna zwroci€ uwage na mozliwosci | ograniczenia zasobow wewnetrznych
oraz zidentyfikowac to, co nalezy pozyska¢ od dostawcow zewnetrznych. W praktyce
oznacza to, ze organizacja powinna dysponowac wiedzg, jakimi kompetencjami, srodkami
finansowymi, metodami | urzadzeniami dysponuje, a w przypadku stwierdzenia
niedobordéw — podjac dziatania pozwalajace na ich uzupetnienie.

Nie inaczej jest w dziatalnosci laboratoryjnej. Kazde laboratorium, ktére chce prowadzic
dziatalnos¢ jako organizacja kompetentna, powinno zapewni¢ sobie dostep do
odpowiedniego personelu, pomieszczen, wyposazenia, systemow i ewentualnych ustug
wsparcia niezbednych do zarzadzania i prowadzenia dziatalnosci laboratoryjnej. Analizujac
zapisy normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02, w dziatalnosci laboratoryjnej mozna wyrdznic
pie¢ grup zasobow:

e zasoby personalne (ludzkie),

e pomieszczenia i warunki srodowiskowe,

e Wyposazenie,
spOjnosc pomiarowa,
wyroby i ustugi dostarczane z zewnatrz.

Zaleznosci miedzy tymi zasobami a waznoscig wynikdw wzorcowan i badan przedstawiono
na rysunku 1.
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PERSOMNEL

WYROBY | USEUGI POMIESZCZENIA
DOSTARCZANE I WARUNKI
Z ZIEWNATRZ SRODOWISKOWE

temperatura, wi

WAENDS;E, zapylenie, drgai
“Iﬁ‘ll

SPOINOSC
POMIAROWA

WYPOSAZENIE

urzadzenia, oprogramowanie,

ich wrorce, materialy odniesienia

Rys. 1. Zasoby laboratorium wg pkt 6 normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 warunkujgce waznoscé wynikéw

PERSONEL

L,Ludzie sg najwiekszym zasobem organizacji” — z takim stwierdzeniem mozna spotkac sie
W wielu publikacjach dotyczacych zarzadzania zasobami ludzkimi. Nieprzypadkowo tez w
dokumentach normatywnych zasoby ludzkie wymieniane sg jako pierwsze. Norma
wymaga, aby caty personel laboratorium — zaréwno wewnetrzny, jak i zewnetrzny — dziatat
bezstronnie, byt kompetentny i realizowat zadania zgodnie z systemem zarzadzania
laboratorium. Wymaganie to ma ogromny wptyw na produkt laboratorium, jakim jest wynik
wzorcowania lub badania dostarczany klientowi w postaci swiadectwa wzorcowania lub
raportu z badan.

Kompetencje personelu powinny by¢ okreslone i udokumentowane dla kazdej funkcji
majacej wptyw na wyniki dziatalnosci laboratoryjnej. Do wymagan tych zalicza sie co
najmniej: wyksztatcenie, kwalifikacje, szkolenia, wiedze techniczng, umigjetnosci oraz
doswiadczenie. W stosunku do poprzedniego wydania normy istotng zmiang jest
wprowadzenie obowigzku szkolenia i monitorowania personelu, przy jednoczesnym
usunieciu wymogu oceny skutecznosci szkolen oraz dokumentowania opisow stanowisk —
w to miejsce norma wymaga okreslenia wymagan kompetencyjnych dla kazdej funkcji w
laboratorium.
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Caty proces zwigzany z personelem powinien byC¢ opisany w stosownej procedurze
okreslajgcej sposob  prowadzenia zapisdw  dotyczacych: okreslania  wymagan
kompetencyjnych, wyboru, szkolenia, nadzorowania, upowazniania i mMonitorowania
kompetencji personelu (rys. 2). Kierownictwo laboratorium musi ponadto zapewnic
wdrozenie stosownych upowaznien dla personelu do wykonywania okreslonych czynnosci.

Kluczowe wymagania normy w zakresie upowaznien koncentruja sie na upowaznieniu do:
e opracowywania, modyfikacji, weryfikacji i walidacji metod,
e analizy wynikow, w tym stwierdzania zgodnosci lub wydawania opinii i interpretacji,
e raportowania, przegladu i autoryzacji wynikdw wzorcowan i badan.

Okreslenie wymagan
kompetencyjnych
dla funkcji

Monitorowanie Wybor
kompetencji personelu

ZARZADZANIE
PERSONELEM

proces cykliczny

Upowainienie

do wykonywania Szkolenie
czynnosci

Nadzorowanie

Rys. 2. Cykl zarzgdzania kompetencjami personelu laboratorium

W  kontekscie waznosci wynikow wzorcowan i badan zasoby ludzkie sg jednym z
najwazniejszych filarow utrzymujacych odpowiedni poziom jakosci laboratorium.
Zarzadzanie tym obszarem jest trudne i odpowiedzialne, jednak witasciwie przygotowana i
wdrozona ta czes¢ systemu zarzadzania pozwala na efektywna realizacje zadan.
Doswiadczenie wielu laboratoriow wskazuje na olbrzymia role oséb odpowiedzialnych za
system zarzadzania - niegdys zdefiniowanych w normie jako kierownik ds. jakosci — w
procesach wdrazania, utrzymywania i doskonalenia jakosci pracy laboratorium.

24
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POMIESZCZENIA | WARUNKI SRODOWISKOWE

Infrastruktura laboratorium, do ktérej w tym punkcie zaliczono pomieszczenia i warunki
srodowiskowe, niejednokrotnie wptywa na jakos¢ zycia w miejscu pracy, Swiadczy o
wizerunku organizacji oraz oddziatuje na jakos¢ wykonywanych pomiardow i badan.

W dziatalnosci laboratoryjnej czynnikami mogacymi negatywnie wptywac¢ na waznosc
wynikow wzorcowan i badan sg m.n.. zanieczyszczenia mikrobiologiczne, zapylenie,
zaktdcenia elektromagnetyczne, promieniowanie, temperatura i wilgotnosc¢ oraz ich zmiany
W czasie, jakosc¢ zasilania elektrycznego, hatas czy drgania. W projektowaniu pomieszczen
laboratorium nalezy zatem uwzgledni¢ ewentualny wptyw takich czynnikéw oraz
wprowadzi¢ dziatania eliminujace je lub minimalizujgce ich oddziatywanie.

Jezeli prowadzenie pomiardw lub badan wymaga okreslonych rygorow srodowiskowych
(np. utrzymania temperatury i wilgotnosci na okreslonym, dopuszczalnym poziomie zmian
na godzine Ilub dobe), pomieszczenie laboratorium powinno by¢é wyposazone w
odpowiednio zaprojektowane instalacje sterujgce i utrzymujace parametry srodowiskowe
na zadanym poziomie. Nalezy rowniez prowadzi¢ staty monitoring tych parametréw oraz
okreslic dziatania podejmowane w przypadku ich przekroczenia. Brak odpowiedniego
zarzadzania i nadzoru w tym obszarze moze skutkowac generowaniem wynikow
niewaznych.

WYPOSAZENIE

Analizujac zasoby stanowigce wyposazenie laboratorium, warto w pierwszej kolejnosci
zwrécié uwage na to, czym w rozumieniu normy PN-EN ISO/IEC 17025:22018-02 jest
wyposazenie. Moga je stanowic: urzadzenia pomiarowe, oprogramowanie, wzorce
pomiarowe, materiaty odniesienia, dane odniesienia, odczynniki, materiaty eksploatacyjne
oraz przyrzady pomochnicze. Sposob postepowania, transportowania, przechowywania,
uzytkowania i planowania konserwacji wyposazenia — tak, aby zapewnic¢ jego prawidtowe
funkcjonowanie — powinien by¢ opisany w stosownej procedurze.

Kazdorazowo laboratorium powinno zweryfikowac¢ wyposazenie pod wzgledem spetnienia
okreslonych wymagan; tylko pozytywna weryfikacja pozwala na wigczenie wyposazenia do
eksploatacji. Wyposazenie stosowane do pomiardw powinno zapewhnia¢ wymaganag
doktadnos¢ pomiarow (obecnie dokfadnos¢ jest pojeciem jakosciowym, dlatego jej
ilosciowg miarg moze by¢ np. niepewnos¢ pomiaru), co jest warunkiem koniecznym do
uzyskania waznego wyniku. Wyposazenie pomiarowe, ktorego doktadnosc¢ lub niepewnosc
pomiaru wptywa na waznos¢ raportowanych wynikow, powinno by¢ wzorcowane -
wzorcowanie takie jest rowniez wymagane do ustanowienia spdjnosci pomiarowej
raportowanych wynikow.

Opracowujac  program  wzorcowan, nalezy  okreslic  czestotliwos¢  wzorcowan
poszczegolnych przyrzaddw — jest to istotny aspekt nadzoru nad wyposazeniem, decydujacy
o zdolnosci laboratorium do uzyskiwania waznych wynikdw. Pomocne w tym zakresie moga
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by¢ wytyczne zawarte w Dokumencie ILAC G24:2007, ktory okresla najwazniejsze czynniki
wptywajace na wybor okresu miedzy wzorcowaniami (rys. 3).

niepewnosé pomiaru

wymagana / deklarowana

wiedza i kompetencje ryzyko przekroczenia

personelu bledu dopuszezalnego

ryzyko zwizzane koszt dzialan

z transportem korygujacych

czestotliwosc i jakosc typ przyrzadu i zalecenia

sprawdzen okresowych producenta
OKRES

MIEDZY

WZORCOWANIAMI

czgstosé pordwnar tendencja zuycia
z wzorcami idryft
u
odniesienia

zapis konserwacji

i serwisu

dane dotyczace warunki otoczenia
trendu (historia (klimat, drgania,

wizorcowarn) promieniowanie)

Rys. 3. Czynniki wptywajgce na wybor okresu miedzy wzorcowaniami
(na podstawie Dokumentu ILAC G24:2007)

SPOINOSC POMIAROWA

Norma PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02, definiujgc spdjnosé pomiarows, odwotuje sie do
przewodnika PKN-ISO/IEC Guide 99, wedtug ktorego spdjnosé pomiarowa jest
wiasciwoscig wyniku pomiaru, dzieki ktérej wynik moze by¢ powigzany z odniesieniem
poprzez udokumentowany, nieprzerwany tancuch wzorcowan, z ktérych kazde wnosi swaj
udziat do niepewnosci pomiaru (rys. 4).
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Miedzynarodowy / Wizorcowanie Wzorzec roboczy / Wzorcowanie Wynik pomiaru

w laboratorium

panstwowy wzorzec w NMI / laboratorium przyrzad wiorcowy przyrzadu

pomiarowy (Sl) akredytowanym laboratorium pomiarowego (z niepewnoscia)

kazde ogniwo fancucha wnosi swdj udzial do niepewnosci pomiaru — fafcuch musi pozostad nieprzerwany

Rys. 4. tancuch spojnosci pomiarowej wyniku pomiaru

Spdjnosc pomiarowa cechuje sie:

e nieprzerwanym tancuchem porownan do miedzynarodowego lub panstwowego
Wzorca pomiarowego,

e udokumentowang niepewnoscig pomiaru,

o udokumentowana procedurg pomiarowa,

e kompetencjami personelu,

e odniesieniem do jednostek miary uktadu SI, wzorcow pomiarowych odniesienia lub
procedur pomiarowych zawierajacych jednostke miary,

e odstepami czasu miedzy wzorcowaniami.

Zachowanie spojnosci pomiarowej jest warunkiem jednoznacznosci wynikow pomiardw,
umozliwiajacym ich wzajemne porownanie. Dla uzytkownikow wykorzystujacych przyrzady
pomiarowe oraz wzorce robocze najlepszym sposobem zapewnienia spdjnosci pomiarowej
jest wzorcowanie ich w kompetentnych laboratoriach wzorcujacych. Laboratorium
powinno korzysta¢ z akredytowanych laboratoriow wzorcujacych lub laboratoriow
narodowych instytucji metrologicznych NMI (w Polsce — Gtownego Urzedu Miar), o ile jest
to mozliwe i ekonomicznie uzasadnione. Gdy nie jest to mozliwe, dopuszcza sie korzystanie
z innych laboratoriow pod warunkiem przeprowadzenia oceny ich kompetencji zgodnie z
wymaganiami normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02, ze szczegdlnym zwrdceniem uwagi na:

e SpPOjNOSC pomiarowa stosowanych przez te laboratoria wzorcow,

e zastosowane przez nie procedury wzorcowania,

e zastosowane przez nie procedury szacowania niepewnosci.

W praktyce sprowadza sie to do przeprowadzenia audytu dostawcy, przy czym szczegdolng
uwage nalezy zwrdci€¢ na kompetencje audytorow oceniajacych kompetencje techniczne
takiego laboratorium — czesto konieczne jest pozyskanie zewnetrznego audytora, specjalisty
w danej dziedzinie. Spdjnos¢ pomiarowa dokumentowana jest swiadectwem wzorcowania
wykonanym zgodnie z przyjetym w laboratorium programem wzorcowan. Jej zachowanie
jest warunkiem koniecznym, aby wyniki pomiarow w laboratorium byty wynikami, na
ktorych mozna sie oprzec, ktéorym mozna ufac — czyli wynikami kompletnymi, wiasciwymi,
pewnymi i waznymi.

ry
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WYROBY | USLUGI DOSTARCZANE Z ZEWNATRZ

Dziatalnos¢ laboratoryjna opiera sie na zgromadzonych i zabezpieczonych zasobach
wiasnych, dostarczanych niezbednych materiatach i ustugach koniecznych do realizacji
wzorcowan lub badan, a w okreslonych przypadkach - takze na podwykonawstwie. W
obowigzujgcej normie PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 rozdziat 6.6 tgczy wymagania
poprzedniego wydania normy w zakresie podwykonawstwa oraz zakupow ustug i dostaw.

Laboratorium powinno dysponowac systemem umozliwiajacym dokonanie wyboru, oceny,
monitorowania i ponownej oceny swoich zewnetrznych dostawcow, dajacym pewnosc, ze
dostarczone produkty i ustugi spetniaja okreslone dla nich wymagania. Istotne jest, aby
zapewniona byta odpowiednia komunikacja laboratorium z dostawca — norma wymaga,
aby laboratorium przekazato dostawcy co najmniej informacje o tym:

» jakie wyroby i ustugi majg zostac¢ dostarczone,

» jakie beda kryteria akceptacji wyrobow i ustug,

e jakie s wymagane kompetencje personelu,

e jakie ewentualne czynnosci laboratorium zamierza przeprowadzi¢ w siedzibie dostawcy.

Wigze sie to z wymaganiem normy obligujgcym laboratorium do wykorzystywania
wytacznie wyrobow i ustug dostarczanych z zewnatrz odpowiednich do jego wymagan.
Caty proces powinien byc¢ objety procedura, a wszystkie zwigzane z nig zapisy, okreslone w
pkt 6.6.2 normy, powinny by¢ przechowywane.

WYNIKI BADAN | WZORCOWAN - WAZNOSC | POTWIERDZENIE
WAZNOSCI

W kontekscie waznosci wynikéw prowadzenia dziatalnosci laboratoryjnej mozna postawic
dwa pytania: dla kogo wyniki powinny by¢ wazne oraz dlaczego wyniki powinny by¢ wazne?
Norma PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02, w pkt 5.4, wskazuje, ze dziatalno$¢ laboratoryjna
powinna by¢ wykonywana w taki sposob, aby spetnione byty wymagania normy,
wymagania klientéw, wymagania organdéw stanowigcych oraz wymagania organizacji
udzielajacych uznania. Dla wszystkich tych odbiorcow istotne sg wytacznie wyniki wazne.
Mozna postawic teze, ze wyniki beda wazne dla wskazanych odbiorcow, jesli beda wazne
rowniez dla samego laboratorium — potwierdzeniem tej tezy jest dziatanie laboratorium
zgodnie z norma PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02, ktérej tytut ,0gdlne wymagania dotyczace
kompetencji laboratoriow badawczych i wzorcujacych” wskazuje wiasnie kierunek
osiggania przez laboratorium wynikow waznych.

Laboratorium spetniajgce wymagania tej normy uznawane jest za kompetentne, a zatem
mozna sadzi¢, ze kazde laboratorium ma w swoich podstawowych celach bycie
kompetentnym i dostarczanie klientom produktow zawierajacych wyniki wazne. Jakosc
wynikow, a tym samym ich waznosé, zalezy praktycznie od jakosci pracy catego
laboratorium - w zasadzie wszystkie wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02
kieruja w strone uzyskiwania wynikodw waznych.
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Zasoby, jakimi powinno dysponowac laboratorium, okreslone w pkt 6 normy i opisane
pokrétce w punkcie 2 niniejszego referatu, stanowia zbidr podstawowych filarow - od
kapitatu ludzkiego, przez pomieszczenia | warunki Ssrodowiskowe, wyposazenie,
zapewnienie spojnosci pomiarowej, az po wyroby i ustugi dostarczane z zewnatrz — ktére w
pierwszej kolejnosci determinujg otrzymywanie przez laboratorium wynikéw waznych.

Osigganie wynikow waznych mozliwe jest wowczas, gdy ma miejsce odpowiednie
wykorzystanie zasobdow. Chodzi tu przede wszystkim o opracowanie | wdrozenie
zwalidowanych lub zweryfikowanych procedur i instrukcji, ktére moga byc¢ realizowane w
sposob powtarzalny przez kazdego upowaznionego pracownika laboratorium. Drugim
waznym aspektem sg pomieszczenia i warunki srodowiskowe, ktore nie powinny miec
negatywnego wptywu na realizacje wzorcowan lub badan, a tym samym na waznosc¢
wynikow. Kolejnym zasobem jest wyposazenie stosowane do pomiardw, ktére powinno
zapewnia¢ wymagang doktadnosc lub niepewnos¢ pomiaru niezbedna do uzyskania
waznego wyniku —w przypadku wyposazenia majacego dostep do urzadzen adiustacyjnych
nalezy zastosowacC praktyczne srodki zapobiegajgce niezamierzonym adiustacjom
mogacym spowodowac utrate waznosci wynikow.

Jezeli laboratorium stosuje pobieranie probek, metoda pobierania powinna uwzgledniac
czynniki, ktore nalezy kontrolowac, aby zapewni¢ waznos¢ wynikéw dalszych badan lub
wzorcowan. Spojnos¢ pomiarowa, a wiasciwie jej zachowanie, jest elementem niezbednym
do uzyskania wyniku waznego — wazny wynik to rowniez taki, ktory ma udokumentowane
odniesienie do jednostek uktadu SI. Jako ostatni element, wyroby i ustugi dostarczane z
zewnatrz, realizowane zgodnie z procedura spetniajgca wymagania normy i zawierajaca
zapisy okreslone w pkt 6.6.2, stanowig kolejne ogniwo tancucha wigzacego zasoby z
waznoscig wynikow.

Warto zwrdci€ uwage na pozostate elementy, ktore rowniez wptywaja na waznos¢ wyniku i
sg posrednio lub bezposrednio zwigzane z zasobami laboratorium — nalezg do nich m.in.
raporty (Swiadectwa wzorcowania, sprawozdania z badan), ktoére moga lub powinny
zawierac¢ dodatkowe informacje, np. przekazane przez klienta, mogace wptywac na waznosc
wynikow.

Laboratorium funkcjonujgce zgodnie z wymaganiami normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02
zobowigzane jest do wdrozenia procedury okreslajacej sposdb monitorowania waznosci
wynikow. Monitorowanie to powinno byC¢ zaplanowane i okresowo przegladane, a w
zaleznosci od charakteru dziatalnosci laboratorium powinno obejmowac co najmniej:

e korzystanie z materiatéw odniesienia lub materiatéw kontrolnych,

e korzystanie z alternatywnego wyposazenia poddanego wzorcowaniu w celu
zapewnienia spojnosci pomiarowe)j,

e sprawdzenia dziatania wyposazenia pomiarowego i badawczego,

e stosowanie wzorcow kontrolnych lub roboczych z kartami kontrolnymi, gdy ma to
zastosowanie,

e sprawdzenia posrednie wyposazenia pomiarowego,

e powtarzanie badan lub wzorcowan z wykorzystaniem tych samych lub innych metod,

e powtdrne badanie lub wzorcowanie przechowywanych obiektow,
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e korelacje wynikéw dotyczacych réznych wiasciwosci obiektu,
e przeglad uzyskanych wynikow,

e porownania wewnatrzlaboratoryjne,

e badanie slepej probki (probek).

Sposobem na monitorowanie dziatalnosci laboratoryjnej jest rowniez porownywanie
wiasnych wynikdw z wynikami innych laboratoriéw — dziatanie to powinno byc¢ planowane i
przegladane, a realizuje sie je najczesciej poprzez uczestnictwo w badaniach biegtosci oraz
W porownaniach miedzylaboratoryjnych innych niz badania biegtosci (dotyczy to zwtaszcza
laboratoriéow wzorcujacych).

Warto zauwazy¢, ze w normie PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02, w pkt 7.7, pojawia sie okresélenie
waznosé wynikéw pomiaréw”, odpowiadajgce stosowanemu w normie PN-EN ISO/IEC
17025:2005 (pkt 5.9) okresleniu ,miarodajnos¢ wyniku badania” — oba okreslenia maja ten
sam odpowiednik angielski: validity. Wymagania aktualnej normy zostaty w tym zakresie
rozbudowane o nowe elementy monitorowania, takie jak wspomniane wyzej porownania
wewnatrzlaboratoryjne czy badanie probek Slepych. Monitorowanie waznosci wynikow
pozwala rowniez na eliminacje niepoprawnych zapisow i danych w raportach.

PODSUMOWANIE

Do realizacji zaplanowanej dziatalnosci laboratoryjnej niezbedne jest zabezpieczenie
odpowiednich zasoboéw. Jakos¢ zgromadzonych zasobdw — zaréwno wewnetrznych, jak i
dostarczanych z zewnatrz — ma kluczowe znaczenie dla jakosci produktu oferowanego
przez laboratorium. Norma PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 definiuje te wymagania, a rola
kierownictwa laboratorium, odpowiedzialnego zarowno za techniczng, jak i operacyjna
strone jego dziatalnosci, jest takie zapewnienie zasobodw, aby realizowane procesy
generowaty produkty w postaci raportow zawierajgcych wytacznie wazne wyniki.

Konsekwencje dostarczenia klientowi produktu zawierajagcego wyniki niewazne moga
prowadzi¢ do negatywnych skutkdw nie tylko dla klienta, ale réwniez dla samego
laboratorium. Jak wskazano wczesniej, na waznos¢ wynikow wzorcowan lub badan wptyw
majg praktycznie wszystkie wymagania normy.

W zarzadzaniu zasobami nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na ich odpowiednig ilosc i
jakos¢ w stosunku do realizowanych zadan. Pod wzgledem ilosciowym decydujace
znaczenie majg odpowiednio przygotowane i zabezpieczone zasoby ludzkie, wyposazenie
oraz niezbedne materiaty dostarczane z zewnatrz. Pod wzgledem jakosciowym istotne s3
wszelkie procedury kontrolne, analiza ryzyka oraz catly proces zapewnienia waznosci
wynikow. W tym celu laboratoria powinny dokumentowac swoje procedury w stopniu
niezbednym do zapewnienia spdjnej realizacji dziatan przez wszystkich pracownikow.

Wystgpienie wyniku niewaznego moze by¢ konsekwencja dziatanh niezgodnych z
wymaganiami, realizowanych w laboratorium. W przypadku laboratoriow akredytowanych
dokument jednostki akredytujacej (PCA) DA-O1, opisujacy system akredytacji, definiuje
niezgodnosc jako stwierdzenie faktu, ze laboratorium nie spetnia wymagan normy
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PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02, innego dokumentu zawierajgcego wymagania akredytacyjne
lub witasnego systemu zarzadzania.

Niezgodnosci majgce istotny wptyw na wyniki oceny zgodnosci — mogace stanowic
zagrozenie dla wiarygodnosci i przydatnosci wyniku do zamierzonego zastosowania (np.
brak weryfikacji poprawnosci realizacji metody badan, realizacja procedury oceny
zgodnosci niezgodnie z ustalong metodologig, stosowanie wyposazenia o niepotwierdzonej
wymagane] doktadnosci, przekazanie wynikdw pracy niezgodnej z wymaganiami, jak
rowniez niezgodnosci wskazujace na brak spetnienia wymagan dotyczacych bezstronnosci
lub niezgodne z wymaganiami powotywanie sie na posiadang akredytacje) — stanowia
powazne naruszenie wymagan i warunkow akredytacji. Brak reakcji laboratorium na taki
fakt moze podwazy¢ jego wiarygodnosc¢ oraz, w przypadku przekazania klientowi wynikow
niewaznych, narazic je na skutki prawne i finansowe.
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ALTERNATYWNE ODCZYNNIKI

Dywersyfikacja dostaw a zgodnosc¢ z ISO.

Tematy: O Artykut sponsorowany:
% zarzadzanie, spojnosé materiat przygotowany przez firme
pomiarowa Th. Geyer Polska
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W kontekscie zagadnienia wywotanego w tytule artykutu mozna przewrotnie stwierdzic,
ze laboratoria badawcze, analityczne i kontroli jakosci czesto dziatajg zgodnie z reguta Le
Chateliera-Brauna. Starajg sie zapobiegac¢ zmianom i przeciwdziata¢ im, aby utrzymac
istniejaca rownowage, a refleksje nad koniecznoscig jej Swiadomego naruszenia
nierzadko odsuwaja na dalszy plan. O ile takie podejscie daje stabilnos¢ funkcjonowania
laboratoriow w czasach dobrego dostepu do odczynnikdw i innych zasobdw, tatwego
kontrolowania kapitatu ludzkiego oraz bezpieczenstwa finansowego, o tyle jakiekolwiek
zmiany w tej kruchej réownowadze, wywotane kryzysami wewnetrznymi badz
zewnetrznymi, prowadzg czesto do sytuacji, w ktérych zmiany w funkcjonowaniu
laboratorium sg wywotane gtdownie koniecznoscia i niezbednoscia, najczesciej stawiajac
laboratorium pod sciana.
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Ostatnie lata pokazaty laboratoriom cos, o
czym wczesniej mowito sie gtdwnie w
kontekscie przemystu ciezkiego: tancuch
dostaw potrafi sie zerwac z dnia na dzien.
Pandemia, wojna w Ukrainie, kryzysy
logistyczne, wygaszanie linii produkcyjnych
przez globalnych producentow
odczynnikdw czy po prostu skokowy
wzrost cen sprawity, ze pytanie ,co
zrobimy, jesli nasz odczynnik referencyjny
zniknie z oferty?” przestato byc
teoretyczne. Dla laboratorium
akredytowanego wedtug normy PN-EN
ISO/IEC 17025 to pytanie ma jednak drugie
dno: kazda zmiana odczynnika to
potencjalna zmiana metody badawczej, a
to z kolei uruchamia cata machine
wymagan dotyczacych walidacji, oceny -

ryzyka i dokumentowania decyzji. v

RYZYKA ZWIAZANE Z t ANCUCHEM DOSTAW

Dyskusje, jaka tym artykutem chcielibysmy wywotac, prowadzimy z naszymi kluczowymi
partnerami juz od jakiegos czasu i sprowadza sie ona do przypominania o tym, ze wszelkie
ryzyka zwigzane z tancuchem dostaw najbardziej oddziatuja na odbiorce koncowego. Choc¢
tancuch dostaw jest tylko jednym, nie najwazniejszym elementem dziatalnosci danego
podmiotu, moze w istotny sposob utrudni¢ czy nawet uniemozliwi¢ jego codzienng prace.
Mimo ze dziatalnos¢ takiego podmiotu nie zalezy w 100% od dostepnosci produktow w
tancuchu dostaw, wstrzymanie badz ograniczenie dostepnosci chocby jednego produktu
moze zatrzymac caty, skadinad znakomicie funkcjonujaca i dobrze naoliwiong, maszyne.
Wydaje sie, ze problem ten zostat juz dos¢ dobrze dostrzezony w nowelizacji normy 17025 w
jej ostatniej odstonie, gdzie dziatania podejmowane przez laboratorium muszg wigzac sie z
kalkulacja | podejmowaniem decyzji odnoszacych sie do ryzyk i szans, co zostato
podkreslone w znacznie wiekszym stopniu niz w wersji hormy z 2005 roku. To risk-based
thinking pozwala laboratorium z jednej strony bardziej swobodnie podchodzi¢c do
okreslania sposobu swojego dziatania i zapewnienia zgodnosci z pozostatg trescig normy,
ale z drugiej naktada bardzo duzg odpowiedzialnos¢ za to, aby system oceny tych ryzyk byt
rozbudowany w rozsadny i logiczny sposdb oraz pozwalat na obiektywne potwierdzenie
kompleksowosci jego funkcjonowania. Choc niekoniecznie musi byc¢ sformalizowany.
Ryzyka zwigzane z tancuchem dostaw sg faktem i sg powszechnie znane w srodowisku
laboratoryjnym. Wzrosty cen kluczowych odczynnikéw, w szczegdlnosci na przetomie 2024 |
2025 roku (a takze na poczatku 2026 roku), rzedu 25-30% w kluczowych kategoriach
odczynnikdow, w ktorych wystepowaty zaburzenia tancucha dostaw, czy tez koncentracja
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rynku produkcyjnego zwigzana z nagromadzeniem produkcji gtdwnych surowcow do
produkcji odczynnikdow w trzech krajach powodujg, ze dla laboratoriow dostepnosc
odczynnikdéw alternatywnych przestaje stanowi¢ drugorzedne zagadnienie. Coraz czesciej
staje sie ona zagadnieniem pilnym, majacym bezposredni wptyw na ciggtosc pracy i koszty
dziatalnosci.

KIEDY JEDEN PRODUKT ZATRZYMUJE LABORATORIUM

Najbardziej jaskrawym przyktadem
uzaleznienia od jednego odczynnika jest
niedawny problem z dostepnoscig paskow
testowych do  wykrywania oksydazy
cytochromowej, stosowanych przez setki
laboratoriow kontroli jakosci wody. Bardzo
duze ograniczenie ich  dostepnosci,
zwigzane 1z problemami jakosciowymi
jednego z komponentow tego produktu,
spowodowato liczne kryzysy W
laboratoriach  wielu przedsiebiorstw z
obszaréw wodociggdow i kanalizacji. Do
tego stopnia, ze laboratoria znaczaco
ograniczaty badz wstrzymywaty
wykonywanie oznaczen, w ktorych te paski
sg stosowane. Laboratoria te byty zupetnie
nieprzygotowane na stosowanie produktu
alternatywnego i znalazty sie w btednym
kole, gdzie z jednej strony zwlekaty z
zamowieniem i zwalidowaniem

stosowania produktu
awaryjnego, liczac na odwroécenie sie sytuacji rynkowej, a z drugiej producent nie byt w

stanie jednoznacznie okreslic, jak dtugo produkt bedzie niedostepny.

Brak podjetych decyzji w wielu przypadkach byt gorszy niz podjecie ryzykownej i
kosztownej decyzji o poszukiwaniu alternatywy.

Finalnie niedostepnosc odczynnika trwata kilka miesiecy, a laboratoria, ktore nie zapewnity
sobie lub nie podjety w odpowiednim momencie decyzji o poszukiwaniu awaryjnej
alternatywy, znalazty sie w gtebokim kryzysie. Cho¢ tak alarmistyczny ton moze wydawac
sie nieco przesadzony, warto pamietac, ze opisany przypadek dotyczy tylko jednego
odczynnika. Jesli podobne problemy pojawig sie rownoczesnie w odniesieniu do kilku
kluczowych materiatow, skumulowane ryzyko moze przetozyC sie na zaktdcenia pracy nie
tylko wybranych metod badawczych, ale catego laboratorium.
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ZMIENNOSC RYNKU | PRESJA REGULACYJNA

O zmiennosci rynku i jego obecnej nieprzewidywalnosci nie musimy zapewne czytelnikom
przypominac. Nie trzeba odwotywac sie do kryzysow sprzed dziesieciu lat, kiedy mrozy
paralizujgce rafinerie w Luizjanie powodowaty utrudnienia w produkcji dziesigtek
komponentéw dla przemystu chemicznego. Nie trzeba tez wspominac¢ o starym kryzysie
Zwigzanym z ograniczeniem dostepnosci chipow w zwigzku z uszkodzeniem przez piorun
jednej z kluczowych fabryk w Japonii. Tego typu mniej lub bardziej izolowane wydarzenia,
majace istotny wptyw na rynek chemikalidow, dziejg sie ostatnio kazdego dnia.
Obserwujemy bardzo duze wahania cenowe zwigzane z wojnami celnymi pomiedzy
roznymi krajami Wschodu i Zachodu. Zauwazamy bardzo duze skoki cen oraz zmiany
dostepnosci paliw kopalnych, ktore stanowiag gtdwny surowiec dla wiekszosci odczynnikow
organicznych. Z drugiej strony ograniczenia geopolityczne 1 koncentracja produkcji
powodujg, ze nawet zaburzenia kanatdw dystrybucji (patrz: zablokowanie Kanatu
Sueskiego) moga powodowac praktyczng niedostepnos¢ zardwno surowcow, jak i
gotowych produktéw na tygodnie badz miesigce. Frachty lotnicze, cho¢ da sie je
zorganizowacd, znaczaco podwyzszajg ceny dostarczanych produktdw, wiec nie stanowig
realnej alternatywy (ktorej koszt laboratoria, w szczegdlnosci laboratoria kontroli jakosci,
bytyby gotowe ponosi¢ przy zachowaniu obecnej rentownosci). Wreszcie elementem
ryzyka, ktdére moze wydawac sie nieidentyfikowalne, bo jest bardzo rozciggniete w czasie,
jest presja regulacyjna. Powoduje ona, ze choc przepisy o dtugim vacatio legis pozwalaja
rynkowi na ich wdrozenie, to najczesciej wywotujg tapniecia zwigzane z niedostosowaniem
do zmienionych przepisow, ktore witasnie weszty w zycie. Dzieje sie tak za kazdym razem,
gdy nowe przepisy zaostrzajagce wymagania wobec producentdw koncza swoj okres
przejsciowy i cho¢ wydaje sie, ze byto wystarczajgco duzo czasu, odbiorcy koncowi zderzaja
sie z sytuacjami typu: ,Nie mamy panskiego ptaszcza i co nam pan zrobisz?". Duze
podmioty z opdznieniem wprowadzajg zmiany regulacyjne. Znakomitym przyktadem jest
tutaj bardzo duze opdznienie w dostosowaniu wzordw i tresci kart charakterystyk do
najnowszej aktualizacji rozporzadzenia REACH, czy tez duzy problem 2z finalnym
wdrozeniem zmian dotyczacych oznaczen mieszanin wedlug znowelizowanego
rozporzadzenia CLP. Takich przyktaddw mozna by mnozyc¢, a na horyzoncie majaczy wizja
coraz wiekszych wymagan dotyczacych dokumentowania $ladu weglowego | rosnaca
presja zwigzana z ESC.

W,
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Laboratoria znajduja sie w zwigzku z tym w sytuacji, w ktorej oprocz swojej biezacej
dziatalnosci wynikajacej z celdw, ktore przed nimi stojg, rownie istotne okazuja sie czynnosci
zarzadcze, ktore trzeba podejmowac w obszarach niezwigzanych bezposrednio z badaniami
laboratoryjnymi. Norma ISO 17025 caty rozdziat poswieca wymaganiom wobec systemu
zarzadzania i cho¢ w wiekszosci dotyczy to zapewniania trwatosci dokumentacji
wykonywanych czynnosci, prowadzenia archiwdw umozliwiajagcych audyt oraz
dokumentacji zwigzanej z zapewnianiem i poprawa jakosci, to wprost zwrécono uwage na
koniecznos¢ potozenia znacznie wiekszego nacisku na adresowanie wspomnianych
wczesniej ryzyk i szans. Ryzyka te, traktowane systemowo, moga dotyczy¢ gtownej
dziatalnosci laboratorium, ale tez tej, ktéra wiaze sie z jego 0ogolng dziatalnosciag operacyjna,
to jest zapewnieniem ciggtosci prac badawczych czy laboratoryjnych.

Jak wobec tego zapewni¢ minimalizacje tych ryzyk zwigzanych z dostepnoscia materiatow
niezbednych do pracy laboratorium? Dostepnosc ta moze dotyczy¢ zarowno odczynnikow,
jak i materiatdw zuzywanych, choc¢ kiedy laboratorium mysli o walidacji czy weryfikacji
metody, czesciej robi to w konteksScie odczynnikdw, a nie materiatdbw pomocniczych.
Wydaje sie, ze tatwiej jest zapewni¢ odtwarzalnos¢ metody, statosC¢ czy niezmiennoscé
niepewnosci pomiarowych i bezpieczenstwo pracy operacyjnej przy zmianie dostawcy
materiatow zuzywanych, marek poszczegdlnych produktéw czy zmianach w ich
specyfikacji. Wiekszos¢ laboratoriow za krytyczne uzna z kolei zmiany w jakimkolwiek
aspekcie pozyskiwania odczynnikdw stosowanych w metodach pomiarowych. Moze byc¢ to
zwodnicze, bo to nie towar sam w sobie, a jego stosowanie w laboratorium stanowi
podstawe do jego kwalifikacji. Pamietac nalezy, ze wymagania normy ISO 17025 w obszarze
walidacji wymagaja w pierwszej kolejnosci przeanalizowania, czy zmiana odczynnika lub
materiatu dotyczy produktu krytycznego dla danej metody, czy parametry jakosciowe po
Zmianie mozna uznac¢ za rownowazne, czy zmiana moze miec¢ wplyw na niepewnosc
pomiarowa badz zakres pomiaru, czy w przypadku metody znormalizowanej bedzie to
stanowito odejscie od opisanego protokotu i czy nowo stosowany produkt daje gwarancje
powtarzalnosci czy odtwarzalnosci pomiaru. W praktyce dla kazdego jest jasne, ze zmiana
marki czy producenta odczynnika o danym stopniu czystosci i zblizonej albo tej samej
klasyfikacji zastosowania sama w sobie nie generuje obowigzku wykonania ponownej
walidacji metody, a sama jej weryfikacja pozwala na ustalenie, czy zastosowanie nowego
odczynnika jest mozliwe. Tym bardziej zrozumiate jest to dla materiatéw pomocniczych.

ZMIANA ODCZYNNIKA A METODA BADAWCZA

W tym miejscu warto jednak doprecyzowac jedng rzecz: sama zmiana odczynnika nie jest w
normie automatycznie powigzana ani z weryfikacja, ani z ponowng walidacja metody.
Kluczowe jest to, czy po zmianie laboratorium nadal realizuje metode w granicach
okreslonych przez jej wymagania. Jezeli metoda znormalizowana okresla jedynie klase
czystosci, witasciwosci lub parametry odczynnika, a produkt alternatywny te wymagania
spetnia, zmiana nie musi oznacza¢ modyfikacji metody. Jezeli natomiast zastosowanie
zamiennika stanowi odejscie od wymagan metody, wchodzg w gre wymagania dotyczace
udokumentowanego i technicznie uzasadnionego odstepstwa, a w przypadku rzeczywistej
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modyfikacji metody: ocena wptywu tej zmiany na pierwotna walidacje i, jesli wptyw ten jest
istotny, ponowna walidacja w niezbednym zakresie. Taka logike wyznaczajg przede
wszystkim punkty 7.2.1.7,7.2.2117.2.2.2 normy.

Nalezy wiec ustali¢ i porownac specyfikacje starego i nowego reagenta, ustalic, czy jest on
krytyczny dla metody pomiarowej, ocenic potencjalny wptyw na niepewnos¢ pomiaru oraz
wykonac¢ praktyczne sprawdzenie w ramach weryfikacji, z zastosowaniem materiatu
kontrolnego, wzorca, probki wzbogaconej czy wczesniej analizowanych probek. Porownanie
wyniku z wczesniej zdefiniowanym kryterium akceptacji pozwala ustali¢, ze zmiana
producenta, marki czy specyfikacji nowego odczynnika nie wptywa na charakterystyki
metody objete pierwotng walidacja. | cho¢ ten proces moze wymagac¢ dodatkowych
naktadoéw czasowych, osobowych i kosztowych, to w kontekscie opisanych wczesniej ryzyk i
problemdow zwigzanych z fancuchem dostaw wydaje sie coraz bardziej niezbedny i
usprawiedliwiony z punktu widzenia ekonomicznego.

Samo poréwnanie specyfikacji nie powinno jednak konczy¢ oceny. Norma wymaga, aby
laboratorium dysponowato obiektywnymi dowodami, ze osigga wymagane charakterystyki
dziatania. W zaleznosci od metody i poziomu ryzyka takimm dowodem moga by<¢ wyniki
materiatu kontrolnego lub odniesienia, oznaczenia powtdrzone, poréwnanie wynikow
uzyskanych przy uzyciu starego i nowego odczynnika, ponowne badanie zachowanej
probki, porownania wewnatrzlaboratoryjne, a w szerszej perspektywie takze wyniki badan
biegtosci lub pordwnan miedzylaboratoryjnych. Punkt 7.7 normy nie wskazuje jednego
obowigzkowego schematu, ale daje laboratorium zestaw narzedzi, z ktérych mozna
zZbudowac dowod rownowaznosci adekwatny do ryzyka.

Choc¢ norma ISO 17025 wprost zalicza reagenty i materiaty zuzywalne do elementow, ktore
moga wptywac¢ na wynik badania, to nie mozemy zapominac, ze wiekszosc
znormalizowanych metod nie przywotuje konkretnych odczynnikow i materiatow, a jedynie
okresla ich podstawowa charakterystyke i klasyfikacje, klasy czystosci czy klasy zastosowan,
ktore maja dawac okreslony efekt w postaci doktadnej, precyzyjnej i spdjnej metody
pomiarowe] o jak najbardziej ograniczonej niepewnosci. A zatem swoboda doboru
odczynnika przez laboratorium, choc jest ograniczona, to najczesciej] wiasnie przez
koniecznos¢ weryfikacji, a nie walidacji metody. To rozréznienie jest dosc istotne | powinno
by¢ przypominane za kazdym razem, gdy laboratorium, kalkulujac ryzyka zwigzane z
tancuchem dostaw, obawia sie koniecznosci kazdorazowej rewalidacji metody przy zmianie
odczynnika. W wielu przypadkach taka koniecznosc¢ nie wystepuje, ale nie mozna przyjac
tego jako zasady niezaleznej od rodzaju metody, roli odczynnika i zakresu zmiany. Dziatania
zapobiegajgce czy minimalizujace ryzyka zwigzane z dostepnoscig substancji moga byc
wiec prowadzone przy zminimalizowanym naktadzie pracy laboratorium i ponoszonych
kosztach.

DOSTAWCA, PRODUKT | MATERIALY ODNIESIENIA

Istotne jest rowniez rozdzielenie dwodch sytuacji, ktére w praktyce bywaja wrzucane do
jednego worka. Zakup tego samego produktu od innego dostawcy jest przede wszystkim
zmiang zrodta zaopatrzenia. Zastosowanie produktu innego producenta, o innej specyfikacji
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albo innej charakterystyce, moze juz stanowi¢ zmiane materiatu wykorzystywanego w
metodzie. W pierwszym przypadku ciezar oceny przesuwa sie na kwalifikacje i nadzér nad
dostawcyg, w drugim na ocene technicznego wptywu produktu na metode. Norma w
punkcie 6.6 wymaga zdefiniowania wymagan wobec produktow dostarczanych z zewnatrz,
ustalenia kryteriow oceny, wyboru, monitorowania i ponownej oceny dostawcow oraz
potwierdzenia zgodnosci produktu z wymaganiami laboratorium przed jego uzyciem.

Dywersyfikacja dostaw nie oznacza wiec rezygnacji z kwalifikacji dostawcow.
Przeciwnie, powoduje koniecznos¢ zbudowania takiego systemu dla wiekszej liczby
zrodet.

Osobno nalezy traktowac materiaty odniesienia i certyfikowane materiaty odniesienia. W
ich przypadku nie chodzi wytacznie o zgodnos¢ specyfikacji handlowej, lecz rowniez o
udokumentowane wartosci, niepewnosc, trwatose, jednorodnosc i spdjnosc metrologiczna.
Punkty 6.4 i 6.5 normy wskazuja, ze przy zmianie takiego materiatu ocena alternatywy moze
by¢ znacznie bardziej wymagajaca niz przy zmianie typowego odczynnika roboczego.
Szczegdlne znaczenie ma tu takze kompetencja producenta materiatu odniesienia oraz
kompletnos¢ jego certyfikatu. Nalezy jednak oddzieli¢ kwestie samego produktu i
kompetencji producenta od kwalifikacji dostawcy (najczesciej dystrybutora).

Jakie sg zatem czynniki, ktére generuja najwiekszy opdr w laboratoriach przed
poszukiwaniem i stosowaniem alternatywnych odczynnikdw i materiatow zuzywalnych? Ten
konserwatyzm wynika zazwyczaj z obawy przed zakwestionowaniem przez organy
audytowe decyzji o prostsze] weryfikacji zamiast ponownej walidacji metody. Obawy te
Zazwyczaj wigza sie z ryzykiem zawieszenia akredytacji w danym zakresie, jesli podmiot
audytujacy uzna, ze zgodnos¢ metody znormalizowanej badz brak koniecznosci ponownej
walidacji metody nie zostaty nalezycie wykazane i udokumentowane. Innym elementem
najczesciej prowadzacym do nieangazowania sie laboratorium w  poszukiwanie
zdywersyfikowanych zrédet zaopatrzenia jest presja czasowa | brak zasobow na
przeprowadzenie tego procesu. Poczawszy od formalnej oceny ryzyka wystepujacego w
zaopatrzeniu 1 zwigzanego zarowno z dostepnoscia konkretnych produktdow, jak i
ograniczeniami fancucha dostaw stosowanego w danym momencie w laboratorium,
konczac na braku czasu laborantow na wykonywanie weryfikacji procedur badawczych z
nowymi odczynnikami.

Czy podejscie maksymalizujgce bezpieczenstwo dowodowe przy audycie oraz podejscie
oparte na ryzyku s3a przeciwstawnymi biegunami? Czy w systemie, w ktorym
funkcjonujemy, faktycznie mamy do wyboru albo wysoki koszt czasu i zasobow, koszt
materiatow i czasowe wytgczenie metody z oferty z jednej strony, albo operowanie w ciggtej
niepewnosci, czy w racjonalny sposob zweryfikowana metoda nie wzbudzi zastrzezen
podmiotdw audytujgcych?
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DECYZJA TECHNICZNA, NIE TYLKO ZAKUPOWA

Nalezy pamietad, ze sukces laboratorium
funkcjonujacego zgodnie z norma ISO
17025 zalezy w rownym stopniu od jakosci
pracy laboratoryjnej i materiatow, ktore sie

stosuje, jak |1 od dojrzatosci systemu
Zapewniania Jjakosci, zarzadzania,
prowadzenia dokumentacji, a takze
odpowiedzialnego podejscia do

wskazanych norm, wynikajacego gtownie
ze zrozumienia ich tresci. W Swiecie, w
ktorym obecnie funkcjonujag laboratoria
badawcze | wzorcujace, predzej czy
pozniej wszyscy uczestnicy tego rynku
beda musieli zaakceptowac fakt, ze
wystepowanie ryzyk  zwigzanych z
tancuchem dostaw jest rownie istotne jak
jakos¢  stosowanych  odczynnikow, a
zapobieganie wystepowaniu tych ryzyk
stanowi  wartos¢  dodang  systemu
zarzadzania laboratorium, nie zas element,
ktory  Swiadczytby o  wystepowaniu
watpliwosci co do jakosci jego pracy.

Warto tez pamietac, ze decyzja o dopuszczeniu zamiennika nie powinna by¢ wytacznie
decyzja zakupowa. Punkt 6.2.6 wymaga, aby osoby wykonujgce miedzy innymi modyfikacje,
weryfikacje i walidacje metod byly do tego upowaznione. Jednoczesnie wymagania
dotyczace bezstronnosci oznaczaja, ze presja kosztowa czy problem z dostepnoscia nie
Moga same w sobie uzasadniac obnizenia kryteriow technicznych. Zakupy moga inicjowac
poszukiwanie alternatywy, ale jej dopuszczenie powinno pozosta¢ decyzja kompetentnego
personelu opartg na dowodach.

Czy laboratorium moze zatem zabezpieczyC sie z dwoch stron? Z jednej strony przed
problemami zwigzanymi z dostepnoscig odczynnikow i materiatdw, a z drugiej przed
ewentualnymi komplikacjami przy kontroli lub audycie? Wydaje sie, ze jedyng rozsadna
strategia jest strategia wyprzedzajaca, a wiec prekwalifikacja zamiennikéw i produktow
alternatywnych jako sposdb na ciggte doskonalenie i zapewnianie jakosci pracy
laboratorium. Koncepcja opiera sie na dos¢ oczywistym przeniesieniu decyzji o
poszukiwaniu zamiennikow produktow krytycznych dla danej metody z momentu kryzysu
na okres normalnej pracy laboratoryjnej. Takie podejscie jest spdjne z punktem 8.5.3
normy, cho¢ sama norma nie nakazuje prekwalifikacji zamiennikéw jako konkretnej
procedury. Umozliwia state identyfikowanie potencjalnych problemow, analize
prawdopodobienstwa ich wystgpienia i podjecie rzeczowej decyzji opartej na informacji
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oraz kalkulacji prawdopodobienstwa, zamiast znalezienia sie w obliczu faktéw dokonanych.
Fakty te to: niedobory reagentéw zgtaszane przez ponad 65% laboratoriow w latach 2022-
2024, czas oczekiwania na niektore odczynniki klasy analitycznej, ktory przekracza szesc
miesiecy, czy wreszcie wahania cen rzedu 30% w kluczowych kategoriach wzorcow
analitycznych. To rozréznienie ma znaczenie praktyczne. ISO 17025 nie wymaga formalnego,
rozbudowanego systemu zarzadzania ryzykiem ani konkretnej metodologii jego
punktowania. Wymaga natomiast zaplanowania dziatan wobec ryzyk i szans, wtgczenia ich
do systemu zarzadzania, oceny skutecznosci oraz zachowania proporcjonalnosci dziatan do
potencjalnego wptywu na waznos¢ wynikdw. Prekwalifikacja zamiennikow jest wiec
dobrym przyktadem rozwigzania zgodnego z norma, ale laboratorium moze zastosowac
takze inne srodki, jezeli potrafi wykazac, ze sg skuteczne i proporcjonalne do ryzyka.

H ZRODLA RYZYKA SKUTKI W LABORATORIUM DZIALANIA ZARADCZE
Co moze sie wydarzyc? Na co wplywa? Jak reagujemy?

= koncentracja produkcji brak odczynnika o®¢  alternatywni dostawcy
& uzaleznienie od jednego dostawcy niedostepnosé produktu MY  dywersyfikacia zrodel zaopatrzenia
/ regionu do badan
: ] ] . prekwalifikowane zamienniki
problemy jakosciowe wydtuzony termin produkty réwnowaine spetniajace
wady serii, niespetnienie opdinienia w realizacji wymagania
specyfikacji badan — = =
& pufor bezpieczeristwa
geopolityka i logistyka 3 wyzszy koszt ~— zapasy krytycznych odczynnikéw
kol?lﬂ ikly._ sankcje, % — )-vzrt;_st kt_n_s;t?jw_za kupu weryfikacja / walidacja
zaklocenia transportu LIBe L2k [Lbal potwierdzenie przydatnosci
zamiennikow J
ryzyko dla waznosci — ————— ——————
.. f..vzro_st o ) wynikow aktualizacja dokumentacji
35 inflacja, zmiany kosztéw zmiany w procedurach, metodach
==

e niepewnosc co do jakosci bl X
surowcow i transportu i pnpréwnywalnos'ci] i zapisach technicznych

przeglad zarzadzania

E] zmiany regulacyjne ograniczenie zakresu o i dzialania korygujace
il o

: badan ocena ryzyk, wdrozenie usprawnien
nowe wymagania prawne

i normy brak mozliwesci wykonania
wybranych analiz

komunikacja z klientem
informowanie o ryzykach i zmianach
w realizacji badan

DYWERSYFIKACJA DOSTAW

Jedynym rozsadnym sposobem mitygowania tych problemdw staje sie dywersyfikacja
dostaw zarowno w zakresie zrédet danego produktu, jak i samego produktu. To znaczy
poszukiwanie alternatywnych produktéw, ktorych mozna uzy¢ w danej metodzie, oraz kilku
zrodet pozyskiwania tego samego produktu od réznych dostawcodw. Mozliwe jest to albo
poprzez bezposredniag wspotprace z producentami i autoryzowanymi dystrybutorami
poszczegolnych grup produktéw, badz tez poprzez wspotprace z dystrybutorami
niezaleznymi typu one-stop shop (oferujgcymi kompletny asortyment laboratoryjny). W
pierwszym modelu to na laboratorium spoczywa odpowiedzialnos¢ za zorganizowanie
portfolio réznorodnych dostawcdw, zarzadzanie nim, poszukiwanie i statg analize
najlepszych rozwigzan. Stopien minimalizacji ryzyka jest w catosci proporcjonalny do
odpowiedzialnosci, jaka w tym przypadku laboratorium decyduje sie wzia¢ na siebie. W
drugim podejsciu catos¢ dziatalnosci zwigzane] z poszukiwaniem  produktow
alternatywnych spoczywa na pojedynczym dostawcy produktéw od A do Z, ktdry, bedac
niezaleznym od producentéw, moze oferowac zasadniczo dowolne produkty alternatywne.
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W tym przypadku istotnym, a moze kluczowym ryzykiem jest kwestia zaufania do jakosci
Swiadczonych przez dostawce ustug oraz merytoryczna czy kwalifikowana ocena jego
efektywnosci. Oczywiscie nic nie stoi na przeszkodzie, zeby zminimalizowac i to ryzyko
poprzez zaangazowanie Kilku dostawcdw typu one-stop shop. W ten sposdb korzysta sie z
zalet obu podejs¢, ograniczajac koniecznos¢ wspodtpracy do dwoch, trzech podmiotdéw, a nie
kilkunastu czy kilkudziesieciu.

SYSTEM, KTORY DZIALA ZANIM POJAWI SIE KRYZYS

Laboratorium funkcjonujace zgodnie z norma ISO 17025 powinno zatem na tym etapie miec
opracowany rejestr materiatow krytycznych, co do ktérych stosowatoby zaostrzong
procedure pozyskiwania czy ustalania zrodet zaopatrzenia, dla ktérych mogtoby analizowac
poziom ryzyka logistycznego i wdraza¢ ewentualng procedure dotyczaca poszukiwania
zrodet alternatywnych. Laboratorium powinno ustali¢ i wdrozy¢ jasna i spojna procedure
decyzyjna w zakresie tego, kiedy dla poszczegdlnych materiatow konieczna jest weryfikacja,
a kiedy ponowna walidacja metody. Powinno tez wprowadzic systematyczne porownywanie
specyfikacji oraz certyfikatow analitycznych dla kolejnych partii otrzymywanych wyrobow,
aby w ten sposob uzyskac wszechstronny i spojny system zarzadzania i ograniczania ryzyka
Zwigzanego z tancuchem dostaw. Taki system nie powinien byc¢ jednorazowym projektem.
Ryzyko fancucha dostaw powinno zosta¢ wigczone do zwykitego cyklu zarzadzania
laboratorium: identyfikacja materiatow krytycznych, kwalifikacja zrdodet, weryfikacja
alternatyw, monitorowanie wynikow i okresowa ponowna ocena.

Czy jest to kolejne wyzwanie dla laboratoriow badawczych i wzorcujgcych? Niewatpliwie, z
punktu widzenia naktadu pracy i obowigzkdw, tak. Fakt zaadresowania tego problemu w
samej normie, w dyskusjach, czy w niniejszym artykule nie oznacza jednak, ze problem ten
nie wystepowat wczesniej. Z racji utartych i stabilnych Sciezek zaopatrzenia problemy
logistyczne mogty wydawac sie mniej widoczne nie dlatego, ze wystepowaty mniegj
intensywnie, ale przede wszystkim dlatego, ze nie cechowaty sie az taka zmiennoscig czy
dynamika wptywu na funkcjonowanie laboratoriow. Jesli wystepowaty niedobory i przestoje,
to wbrew pozorom byty one bardziej przewidywalne w przesztosci niz sg teraz.

A zatem s3 to wyzwania, z ktorymi laboratoria musza sobie poradzic¢, decydujac sie albo na
dziatanie samodzielne, bardziej czasochtonne, ale niezalezne od odpowiedzialnosci
podmiotdw trzecich, badz tez na pewnego rodzaju outsourcing, wymagajacy przekazania
czesci odpowiedzialnosci na zewnatrz (co nota bene przewiduje sama norma). Jak zawsze,
wspotpraca pomiedzy wszystkimi interesariuszami procesu: laboratoriami, instytucjami
akredytujgcymi i dostawcami, daje szanse na mniej turbulentne wprowadzenie tego
zagadnienia do szerokiej praktyki laboratoriow badawczych i wzorcujacych. Nie powinnismy
na to liczy¢ — trzeba zaczac o to zabiegac.

Wiecej informacji:

X)TH.GEYER

www.thgeyer.com/pl/
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. DOBRY KONTAKT

Wyposazenie i ustugi dla laboratoriow

( Altium

RADWAG WAGI ELEKTRONICZNE

Adres: ul. Torurniska 5, 26-600 Radom

Telefon: (48) 386 60 00

E-mail: radom@radwag.pl
Strona:_www.radwag.com

Oferta m.in.: wagi laboratoryjne, stoty wagowe,
wzorce masy, komparatory masy,
wagosuszarki, pipety, detektory metali,
platformy wagowe, moduty wagowe, terminale
wagowe, akcesoria iinne.

ALTIUM INTERNATIONAL Sp. z o.0.

Adres: ul. Putawska 303, 02-785 Warszawa
Telefon: 22 549 14 00

E-mail: klient.pl@altium.net

Strona: www.altium.net

Oferta m.in.: chromatografia, spektrometria mas,
spektroskopia, przygotowanie prébek, wzorce i
CRM, wyposazenie laboratoryjne, systemy
oczyszczania wody, rozwigzania informatyczne
oraz serwis i wsparcie aplikacyjne.
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A Hakon Software

C ) TH.GEYER

STAGAS

INSTALACJE GAZOW CZYSTYCH
OSPRZET | SERWIS

HAKON SOFTWARE Sp. z o.o.

Adres: ul. Nike 1, 80-299 Gdansk

Telefon: +48 502 587 486

E-mail: info@hakon.pl

Strona: www.hakon.pl

Oferta m.in.: kompleksowa obstuga IT dla
laboratoridow, cyberbezpieczenstwo, LIMS NG -
system zarzadzania laboratorium nowej
generacji. LIMS NG: www.limsng.com |
info@limsng.com

SHIM-POL A.M. BorzymowskKki

Adres: ul. Kochanowskiego 49A, 01-864 Warszawa
Telefon: 22/20 60 900

E-mail: biuro@shim-pol.pl

Strona: www.shim-pol.pl

Oferta m.in.: chromatografia, spektrometria
mas, spektroskopia, przygotowanie prdbek,
tomografia komputerowa, wzorce i materiaty
odniesienia oraz specjalistyczna aparatura i
akcesoria laboratoryjne.

TH. GEYER POLSKA SP. Z O.0.

Adres: ul. Czeska 22A, 03-902 Warszawa

Telefon: 22 427 64 64

E-mail: sales@thgeyer.pl

Strona: www.thgeyer.com/pl

Oferta m.in.: materiaty zuzywalne, sprzet i
wyposazenie laboratoryjne, odczynniki,
produkty Life Science oraz meble laboratoryjne.

STAGAS Jakub Stawowski

Adres: ul. Wybickiego 17, 63-400 Ostrow Wlkp.
Telefon: +48 606 759 019

E-mail: jakub@stagas.eu

Oferta m.in.: instalacje gazowe, reduktory, testy
szczelnosci, przeglady oraz rozwigzania
wspierajace bezpieczne zasilanie aparatury
laboratoryjnej w gazy.
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A

TUSNOVICS

INSTRUMENTS SP. Z O.0.

ﬁﬂlYGEN

wszystko do chromatografii...

ARQUES

Skuteczne zarzadzanie laboratorium

TUSNOVICS INSTRUMENTS Sp. z o.0.

Adres: ul. Bociana 4a/49a, 31-231 Krakéw
Telefon: 12 633 13 54

E-mail: office@tusnovics.pl

Strona: www.tusnovics.pl

Oferta m.in.: aparatura laboratoryjna,
certyfikowane materiaty odniesienia i wzorce,
badania biegtosci oraz autoryzowany serwis,
kalibracje i doradztwo techniczne.

POLYGEN Sp. z o.0.

Adres: ul. Portowa 16L/130, 44-102 Gliwice
Telefon: 32 238 81 95

E-mail: polygen@polygen.com.pl

Strona: www.polygen.com.pl

Oferta m.in.: systemy HPLC/UHPLC, GPC/SEC i
Flash, kolumny i akcesoria chromatograficzne,
generatory gazéw, osmometry, materiaty
referencyjne oraz serwis, walidacja i doradztwo
techniczne.

LabStand Sp. z o.o0.

Adres: ul. Grunwaldzka 114, 60-308 Poznan
Telefon: 61 662 00 99, 61 867 28 47

E-mail: biuro@labstand.com.pl

Strona: www.labstand.com.pl

Oferta m.in.: akredytowane wzorcowanie
wyposazenia pomiarowego, certyfikowane
materiaty odniesienia, wzorcowanie pH,
przewodnosci, temperatury, wilgotnosci,
cisnienia, masy, objetosci, lepkosci i gestosci.

ARQUES Sp. z o.0.

Adres: ul. Mostowa 9a, 64-800 Chodziez
Telefon: +48 661296543

E-mail: info@arques.pl

Strona: www.argues.pl

Oferta m.in.: akredytowane badania wody,
Sciekdéw, gleby, osadéw i odpaddw, pobieranie
probek, szkolenia laboratoryjne i systemowe
oraz akredytowane badania biegtosci.
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TWOJA FIRMA ROWNIEZ MOZE TU BYC

Pokaz swojg oferte w Laboratoryjnym Biuletynie Informacyjnym

Skontaktuj sie z nami i zaprezentuj swoja firme czytelnikom z branzy laboratoryjnej.

https:/laboratoryjnie.pl/kontakt/

LABORATORIA
W PRAKTYCE

edycja 5. WALIDACJA I SZACOWANIE

laboratoryjnie-pl

NIEPEWNOSCI - warsztaty
SE-SEE listopada Kielce,

D Hotel Binkowskj****

Agnieszka

Wisniewska

Justyna Krol

PRAKTYCZNIE

DOSWIADCZENIE EFEKTYWNIE
Cwiczenia i realne = —~ Zgodnie z aktualnymi Wymiana wiedzy Rozwigzania, ktore
przyktady wymaganiami i networking

dziataja w praktyce
II,U laboratoryjniespl

=d DOLACZ DO NAJLEPSZYCH!
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WIEDZA, KTORA
PRACUJE NA TWOJ SU

Dotacz do spotecznosci laboratoryjnej
| rozwijaj swoje kompetencje kazdego d

www.laboratoryjnie.pl

Materiaty publikowane w ,Laboratoryjnym Biuletynie Inforrmacyil qqcharakter informacyjny_ i edukacyjnykTr
reklamowe pochodzg od reklamodawcow. Czesc¢ ilUSEAC] 'z ta—przygotowana—Llub—poddana=obrd :
wykorzystaniem narzedzi sztucznej inteligencji i ma charakter ilustra sty fotowm pqd.le.gaja ochmnle
prawnej. © laboratoryjnie.pl, 2026. e
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