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Walidacja metod badawczych w laboratorium
akredytowanym. Czes¢ . Podstawy zagadnienia

Wprowadzenie

Systemy zarzadzania jako$cig staty sie powszechne w roz-
nego rodzaju organizacjach. Dotyczy to rowniez laboratoriow
badawczych. W jednej z pierwszych publikacji naukowych do-
tyczace] tematu, autorzy pracy [1] wymieniaja nastepujace
powody, dla ktérych zasady systeméw zarzadzania jakoScig
powinny zostaé wdrozone przy badaniach:

1. badania przeprowadzone w jednym miejscu powinny byé
poréwnywalne do takich samych zrobionych gdziekolwiek
indziej,

2. badania sa produktem, ktérych jakosc zalezy od rywaliza-
¢ji o fundusze plynace z przemystu,

3. coraz wiecej urzednikéw miedzynarodowych i lokalnych
instytucji wymaga wdrazania systemoéw zarzadzania jako-
$cia.

Systemy zarzadzania jakoscia zwykle kojarzone sg z nor-
mami SO serii 9000. Miedzynarodowe normy ISO serii 9000
wskazuja w jaki sposob organizacja moze zaprojektowacé, zre-
alizowa¢ i przedstawié¢ system zarzadzania jako$ci. Celem
tych norm jest okreélenie podstaw dla takiego systemu. Pod-
stawy te majg uniwersalng strukture i mozna je wykorzystaé
do zapewnienia jako$ci w ré6znych warunkach.

Koncowym etapem wdrozenia systemu zwykle jest certyfi-
kacja, czyli uznanie przez niezalezna jednostke certyfikujaca.
Organizacja, posiadajac taki certyfikat, czesto traktuje go
jako swoista wizytéwke 1 dodatkowy atut w kontaktach
z klientami. Réwniez laboratoria badawcze moga wdrozy¢
i certyfikowaé system zarzadzania wg ISO 9000.

Systemy te to jednak w dzisiejszej rzeczywistosci dla labo-
ratorium badawczego dopiero wstep do wiarygodnosci w kon-
taktach z klientami.

Kolejnym etapem budowania satysfakcji klienta w labora-
toriach jest norma PN-EN ISO/TEC 17025:2005 (Ogdlne wy-
magania dotyczace kompetencji laboratoriéw badawczych
i wzorcujacych) [2]. Norma ta poszerzajac niejako wymagania
wspomnianych norm serii ISO 9000 o kompetencje technicz-
ne odnosi sie do zasadniczych dzialan kazdego laboratorium
badawczego 1 wzorcujacego.

Warto dodaé, ze wbrew temu co sie czasami sadzi, potwier-
dzenie owych kompetencji nie nalezy odnosi¢ do catosci
dziatan laboratorium, ale do realizacji metod badawczych ob-
jetych zakresem akredytacji. Wymagania odno$nie do uzy-
skania akredytacji sprecyzowane sa w dokumentach jednost-
ki uprawnionej na terenie Polski do takiej oceny, tj. Polskiego
Centrum Akredytacji. Aby je spetni¢ nalezy podjaé okreslone
dzialania, m.in. przeszkoli¢ personel, opracowaé stosowna do-
kumentacje czy dostosowaé do wymagan sprzet badawczo-po-
miarowy. Jest to proces trudny stawiajacy przed laborato-
rium duze wymagania, rowniez w kontekscie naktadow
zwiagzanych ze srodkami finansowymi i czasem pracy. Jednak

efekty w pelni rekompensuja koszty. Dla klienta, laborato-
rium akredytowane jest gwarantem rzetelnoSci otrzymanych
wynikéw, a sprawozdanie z zakresu badan jest wiarygodnym
zrédlem informacji. Laboratoria, po uzyskaniu akredytacji,
w bardzo wielu przypadkach, zauwazaja wzrost zaintereso-
wania swoimi ustugami [3].

Celem pracy jest ulatwienie metod badawczych wg proce-
dur znormalizowanych badZ wtasnych. W drugim przypadku
wyjaéniono istote tzw. walidacji.

Wybér metod badawczych

Najprostszym sposobem wyboru metody badawczej jest
oparcie jej na stosownej normie. Tym niemniej, jak wynika to
réwniez z do$wiadczen autora niniejszej publikacji, jako
pelniacego obowiazki kierownika ds. jako$ci laboratorium
akredytowanego (Laboratorium Podstaw Konstrukcji Maszyn
Uniwersytetu Technologiczno-Przyrodniczego w Bydgosz-
czy), klienci zainteresowani sa badaniami, ktére swoim za-
kresem wykraczaja poza ramy zdefiniowane dokumentem
normatywnym. Wazny jest wniosek, ze nie klient musi sie do-
stosowaé¢ do normy, ale laboratorium do jego wymogow.
Wniosek odzwierciedla réwniez definicje jako$ci méwiaca, ze
jako$¢ jest spetnieniem wymagan klienta.

Ten punkt widzenia przyjeto przy opracowywaniu normy
PN-EN ISO/IEC 17025:2005, ktéra okreS§la wymagania dla
metod nieznormalizowanych. Wedlug normy brzmia one na-
stepujaco (w nawiasie punkt normy) [2]:

— metody nieznormalizowane (5.4.4.): Jesli konieczne jest sto-
sowanie metod nieznormalizowanych, powinno by¢ to
przedmiotem uzgodnien z klientem, w ktérych powinny by¢
zawarte jednoznaczne ustalenia dotyczace wymagan klien-
ta oraz cel badania i/lub wzorcowania.

Nie neguje sie idei norm badawczych, a jedynie zwraca
uwage na fakt, ze czesto klienci wymagaja przeprowadzenia
badan, ktérych nie da sie wykonaé¢ bazujac na obowiazu-
jacych normach. Mozna rozréznié tu dwa przypadki:

a) norma posiada ograniczenia, ktére uniemozliwiaja prze-
prowadzenie proponowanych w niej badan,

b) nie obowiazuje taka norma, na podstawie ktérej mozna by
przeprowadzié¢ badania.

Stosownie do takiej sytuacji mozna opracowaé niestandar-
dowe (nieznormalizowane) metody badawcze, ktére stano-
wiac procedure badawcza mozna wdrozyé w laboratorium po-
szerzajac tym samym zakres akredytacji, a wiec oferte labo-
ratorium.

Do powyzszych przypadkéw mozna zaliczy¢ dwa sposoby
opracowywania nieznormalizowanych metod badawczych [4]:
a) metoda oparta jest na normie badawczej, likwidujac jej

ograniczenia,
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b) metoda oparta jest na literaturze i/lub do$§wiadczeniach
wlasnych laboratorium.

W drugim przypadku literature pomocna w opracowywaniu
procedury badawczej stanowi¢ moga;:

a) normy zwigzane z tematem, nie dopuszczone na rozwaza-
nym obszarze (np. w przypadku Laboratorium Podstaw
Konstrukeji Maszyn na terenie Polski 1 Unii Europejskiej),

b) podreczniki akademickie,

¢) prace doktorskie,

d) publikacje 1 artykulty naukowe 1 inne.

Walidacja metody badawczej

W obu wymienionych wyzej przypadkach wazna jest tzw.
walidacja metody badawczej. Wedtug definicji [2] walidacja
jest: ,(...) potwierdzeniem, przez zbadanie i przedstawienie
obiektywnego dowodu, Ze zostaly spetnione szczegélne wyma-
gania dotyczqce konkretnie zamierzonego zadania.”

Najproéciej, walidacja jest procesem, ktéry ma na celu po-
twierdzenie wiarygodno$ci stosowanej metody, czyli innymi
stowy ma odpowiedzieé¢ na pytanie: czy stosowana metoda
jest prawidlowa 1 czy otrzymywane wyniki badan sa wiary-
godne [4]?

W literaturze mozna spotkaé sie z rozszerzong interpre-
tacja terminu walidacji [5], ktéra méwi o tym, ze jest ona nie-
odzownym elementem akredytacji laboratorium i oznacza
proces potwierdzenia, ze wybrane metody spetniaja wymaga-
nia dotyczace ich zastosowania oraz ze sa w stanie wykry¢
badany czynnik z odpowiednia precyzja i doktadnoécia.

W podanym wyzej zrédle literaturowym [5] mozna odnalezé
propozycje algorytmu procedury walidacyjnej, ktéra przebie-
gaé moze w nastepujacy sposob:

— sformulowanie zadania okreélonego przez klienta,

— przeprowadzenie charakterystyki metody badawczej (okre-
$lenie wartoéci liczbowych cech charakterystycznych me-
tody),

— poréwnanie wartosci cech charakterystycznych metody
z wymaganiami sformutowanymi w stosunku do metody
badawczej,

— okreSlenie przydatnosci metody badawczej do rozwigzania
zadania (stwierdzenie przydatnosci metoda spetnia wyma-
gania albo poszukanie innej metody badawczej lub zmiana
wymagan stawianych metodzie lub rezygnacja ze zlecenia),

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

Podsumowanie

Warto zwrdci¢ uwage na fakt, ze dokument normatywny [2]
nie precyzuje algorytmu walidacji, wobec czego powyzsze
rozwazania mozna traktowaé jedynie jako sugestie i ewen-
tualng pomoc dla laboratorium zamierzajacego rozszerzyé
zakres akredytacji o nieznormalizowane metody badawcze.
Ze wzgledu na specyfike poszczegdlnych badan laborato-
ryjnych nie jest mozliwe jednoznaczne zdefiniowanie takiego
algorytmu, warto podkresli¢, ze w jednej z uwag do definicji
normatywnej zaleca sie, aby techniki stosowane do okresle-
nia mozliwoéci metody byly jedna z nizej wymienionych albo
ich kombinacja;:

— wzorcowanie z wykorzystaniem wzorcéw odniesienia lub
materialow odniesienia;

— poréwnanie wynikow uzyskanych innymi metodami;

— poréwnania miedzylaboratoryjne;

— systematyczna ocena czynnikéw wpltywajacych na wynik;

— ocena niepewno$ci wynikéw oparta na naukowym zrozu-
mieniu teoretycznych podstaw metody i praktycznym do-
$wiadczeniu.

W drugiej czeéci publikacji zaprezentowany jest przyktad
procesu walidacji, poprzez poréwnanie nowej metody badaw-
czej z inna, co do wiarygodnosci ktérej nie ma watpliwosci.
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