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Walidacja metod badawczych w laboratorium
akredytowanym. Czêœæ I. Podstawy zagadnienia

Wprowadzenie

Systemy zarz¹dzania jakoœci¹ sta³y siê powszechne w ró¿-
nego rodzaju organizacjach. Dotyczy to równie¿ laboratoriów
badawczych. W jednej z pierwszych publikacji naukowych do-
tycz¹cej tematu, autorzy pracy [1] wymieniaj¹ nastêpuj¹ce
powody, dla których zasady systemów zarz¹dzania jakoœci¹
powinny zostaæ wdro¿one przy badaniach:
1. badania przeprowadzone w jednym miejscu powinny byæ

porównywalne do takich samych zrobionych gdziekolwiek
indziej,

2. badania s¹ produktem, których jakoœæ zale¿y od rywaliza-
cji o fundusze p³yn¹ce z przemys³u,

3. coraz wiêcej urzêdników miêdzynarodowych i lokalnych
instytucji wymaga wdra¿ania systemów zarz¹dzania jako-
œci¹.

Systemy zarz¹dzania jakoœci¹ zwykle kojarzone s¹ z nor-
mami ISO serii 9000. Miêdzynarodowe normy ISO serii 9000
wskazuj¹ w jaki sposób organizacja mo¿e zaprojektowaæ, zre-
alizowaæ i przedstawiæ system zarz¹dzania jakoœci. Celem
tych norm jest okreœlenie podstaw dla takiego systemu. Pod-
stawy te maj¹ uniwersaln¹ strukturê i mo¿na je wykorzystaæ
do zapewnienia jakoœci w ró¿nych warunkach.

Koñcowym etapem wdro¿enia systemu zwykle jest certyfi-
kacja, czyli uznanie przez niezale¿n¹ jednostkê certyfikuj¹c¹.
Organizacja, posiadaj¹c taki certyfikat, czêsto traktuje go
jako swoist¹ wizytówkê i dodatkowy atut w kontaktach
z klientami. Równie¿ laboratoria badawcze mog¹ wdro¿yæ
i certyfikowaæ system zarz¹dzania wg ISO 9000.

Systemy te to jednak w dzisiejszej rzeczywistoœci dla labo-
ratorium badawczego dopiero wstêp do wiarygodnoœci w kon-
taktach z klientami.

Kolejnym etapem budowania satysfakcji klienta w labora-
toriach jest norma PN-EN ISO/IEC 17025:2005 (Ogólne wy-
magania dotycz¹ce kompetencji laboratoriów badawczych
i wzorcuj¹cych) [2]. Norma ta poszerzaj¹c niejako wymagania
wspomnianych norm serii ISO 9000 o kompetencje technicz-
ne odnosi siê do zasadniczych dzia³añ ka¿dego laboratorium
badawczego i wzorcuj¹cego.

Warto dodaæ, ¿e wbrew temu co siê czasami s¹dzi, potwier-
dzenie owych kompetencji nie nale¿y odnosiæ do ca³oœci
dzia³añ laboratorium, ale do realizacji metod badawczych ob-
jêtych zakresem akredytacji. Wymagania odnoœnie do uzy-
skania akredytacji sprecyzowane s¹ w dokumentach jednost-
ki uprawnionej na terenie Polski do takiej oceny, tj. Polskiego
Centrum Akredytacji. Aby je spe³niæ nale¿y podj¹æ okreœlone
dzia³ania, m.in. przeszkoliæ personel, opracowaæ stosown¹ do-
kumentacjê czy dostosowaæ do wymagañ sprzêt badawczo-po-
miarowy. Jest to proces trudny stawiaj¹cy przed laborato-
rium du¿e wymagania, równie¿ w kontekœcie nak³adów
zwi¹zanych ze œrodkami finansowymi i czasem pracy. Jednak

efekty w pe³ni rekompensuj¹ koszty. Dla klienta, laborato-
rium akredytowane jest gwarantem rzetelnoœci otrzymanych
wyników, a sprawozdanie z zakresu badañ jest wiarygodnym
Ÿród³em informacji. Laboratoria, po uzyskaniu akredytacji,
w bardzo wielu przypadkach, zauwa¿aj¹ wzrost zaintereso-
wania swoimi us³ugami [3].

Celem pracy jest u³atwienie metod badawczych wg proce-
dur znormalizowanych b¹dŸ w³asnych. W drugim przypadku
wyjaœniono istotê tzw. walidacji.

Wybór metod badawczych

Najprostszym sposobem wyboru metody badawczej jest
oparcie jej na stosownej normie. Tym niemniej, jak wynika to
równie¿ z doœwiadczeñ autora niniejszej publikacji, jako
pe³ni¹cego obowi¹zki kierownika ds. jakoœci laboratorium
akredytowanego (Laboratorium Podstaw Konstrukcji Maszyn
Uniwersytetu Technologiczno-Przyrodniczego w Bydgosz-
czy), klienci zainteresowani s¹ badaniami, które swoim za-
kresem wykraczaj¹ poza ramy zdefiniowane dokumentem
normatywnym. Wa¿ny jest wniosek, ¿e nie klient musi siê do-
stosowaæ do normy, ale laboratorium do jego wymogów.
Wniosek odzwierciedla równie¿ definicjê jakoœci mówi¹c¹, ¿e
jakoœæ jest spe³nieniem wymagañ klienta.

Ten punkt widzenia przyjêto przy opracowywaniu normy
PN-EN ISO/IEC 17025:2005, która okreœla wymagania dla
metod nieznormalizowanych. Wed³ug normy brzmi¹ one na-
stêpuj¹co (w nawiasie punkt normy) [2]:
– metody nieznormalizowane (5.4.4.): Jeœli konieczne jest sto-

sowanie metod nieznormalizowanych, powinno byæ to
przedmiotem uzgodnieñ z klientem, w których powinny byæ
zawarte jednoznaczne ustalenia dotycz¹ce wymagañ klien-
ta oraz cel badania i/lub wzorcowania.

Nie neguje siê idei norm badawczych, a jedynie zwraca
uwagê na fakt, ¿e czêsto klienci wymagaj¹ przeprowadzenia
badañ, których nie da siê wykonaæ bazuj¹c na obowi¹zu-
j¹cych normach. Mo¿na rozró¿niæ tu dwa przypadki:
a) norma posiada ograniczenia, które uniemo¿liwiaj¹ prze-

prowadzenie proponowanych w niej badañ,
b) nie obowi¹zuje taka norma, na podstawie której mo¿na by

przeprowadziæ badania.

Stosownie do takiej sytuacji mo¿na opracowaæ niestandar-
dowe (nieznormalizowane) metody badawcze, które stano-
wi¹c procedurê badawcz¹ mo¿na wdro¿yæ w laboratorium po-
szerzaj¹c tym samym zakres akredytacji, a wiêc ofertê labo-
ratorium.

Do powy¿szych przypadków mo¿na zaliczyæ dwa sposoby
opracowywania nieznormalizowanych metod badawczych [4]:

a) metoda oparta jest na normie badawczej, likwiduj¹c jej
ograniczenia,
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b) metoda oparta jest na literaturze i/lub doœwiadczeniach
w³asnych laboratorium.

W drugim przypadku literaturê pomocn¹ w opracowywaniu
procedury badawczej stanowiæ mog¹:
a) normy zwi¹zane z tematem, nie dopuszczone na rozwa¿a-

nym obszarze (np. w przypadku Laboratorium Podstaw
Konstrukcji Maszyn na terenie Polski i Unii Europejskiej),

b) podrêczniki akademickie,
c) prace doktorskie,
d) publikacje i artyku³y naukowe i inne.

Walidacja metody badawczej

W obu wymienionych wy¿ej przypadkach wa¿na jest tzw.
walidacja metody badawczej. Wed³ug definicji [2] walidacja
jest: „(...) potwierdzeniem, przez zbadanie i przedstawienie
obiektywnego dowodu, ¿e zosta³y spe³nione szczególne wyma-
gania dotycz¹ce konkretnie zamierzonego zadania.”

Najproœciej, walidacja jest procesem, który ma na celu po-
twierdzenie wiarygodnoœci stosowanej metody, czyli innymi
s³owy ma odpowiedzieæ na pytanie: czy stosowana metoda
jest prawid³owa i czy otrzymywane wyniki badañ s¹ wiary-
godne [4]?

W literaturze mo¿na spotkaæ siê z rozszerzon¹ interpre-
tacj¹ terminu walidacji [5], która mówi o tym, ¿e jest ona nie-
odzownym elementem akredytacji laboratorium i oznacza
proces potwierdzenia, ¿e wybrane metody spe³niaj¹ wymaga-
nia dotycz¹ce ich zastosowania oraz ¿e s¹ w stanie wykryæ
badany czynnik z odpowiedni¹ precyzj¹ i dok³adnoœci¹.

W podanym wy¿ej Ÿródle literaturowym [5] mo¿na odnaleŸæ
propozycjê algorytmu procedury walidacyjnej, która przebie-
gaæ mo¿e w nastêpuj¹cy sposób:
– sformu³owanie zadania okreœlonego przez klienta,
– przeprowadzenie charakterystyki metody badawczej (okre-

œlenie wartoœci liczbowych cech charakterystycznych me-
tody),

– porównanie wartoœci cech charakterystycznych metody
z wymaganiami sformu³owanymi w stosunku do metody
badawczej,

– okreœlenie przydatnoœci metody badawczej do rozwi¹zania
zadania (stwierdzenie przydatnoœci metoda spe³nia wyma-
gania albo poszukanie innej metody badawczej lub zmiana
wymagañ stawianych metodzie lub rezygnacja ze zlecenia),

– w przypadku braku specyfikacji, walidacja polega na scha-
rakteryzowaniu wartoœci wybranych cech metody w warun-
kach laboratorium.

Podsumowanie

Warto zwróciæ uwagê na fakt, ¿e dokument normatywny [2]
nie precyzuje algorytmu walidacji, wobec czego powy¿sze
rozwa¿ania mo¿na traktowaæ jedynie jako sugestiê i ewen-
tualn¹ pomoc dla laboratorium zamierzaj¹cego rozszerzyæ
zakres akredytacji o nieznormalizowane metody badawcze.
Ze wzglêdu na specyfikê poszczególnych badañ laborato-
ryjnych nie jest mo¿liwe jednoznaczne zdefiniowanie takiego
algorytmu, warto podkreœliæ, ¿e w jednej z uwag do definicji
normatywnej zaleca siê, aby techniki stosowane do okreœle-
nia mo¿liwoœci metody by³y jedn¹ z ni¿ej wymienionych albo
ich kombinacj¹:
– wzorcowanie z wykorzystaniem wzorców odniesienia lub

materia³ów odniesienia;
– porównanie wyników uzyskanych innymi metodami;
– porównania miêdzylaboratoryjne;
– systematyczna ocena czynników wp³ywaj¹cych na wynik;
– ocena niepewnoœci wyników oparta na naukowym zrozu-

mieniu teoretycznych podstaw metody i praktycznym do-
œwiadczeniu.

W drugiej czêœci publikacji zaprezentowany jest przyk³ad
procesu walidacji, poprzez porównanie nowej metody badaw-
czej z inn¹, co do wiarygodnoœci której nie ma w¹tpliwoœci.
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