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Streszczenie Summary

Nowe wydanie normy ISO/IEC 17025:2017stanowi 
wymagania zarówno dla akredytowanych laboratoriów 
badawczych i wzorcujących, jak i laboratoriów 
ubiegających się o akredytację. Celem artykułu 
jest opracowanie projektu podejścia procesowego 
w zarządzaniu systemowym według wymagań nowej 
normy. Nowelizacja normy wprowadza zmiany w systemie 
zarządzania laboratoriów, jedną z nich jest podejście 
procesowe. W artykule zastosowano metodykę 
badawczą opartą na literaturze przedmiotu podejścia 
procesowego w zarządzaniu systemowym. Artykuł 
w swej strukturze zawiera wstęp, w którym omówiono 
główne zmiany, które występują w nowym wydaniu 
normy. Następnie w punkcie pierwszym omówiono 
podstawowe pojęcia związane z podejściem procesowym. 
W punkcie drugim przedstawiono podejście procesowe 
stosowane w rozwiązaniach norm ISO serii 9000. Wyniki 
przeprowadzonych analiz w zakresie wymagań procesowych 
zawarto w punkcie trzecim artykułu, ilustrując je w formie 
graficznej. Całość zamykają wnioski.

The new edition of ISO/IEC 17025: 2017 contains the 
requirements for accredited testing and calibration 
laboratories as well as laboratories applying for 
accreditation. The aim of the article is to develop the 
design of a process approach in system management 
according to the requirements of the new standard. 
The amendment to the standard introduces changes in 
the laboratory management system, one of them is the 
process approach. The article uses research methodology 
which is based on the subject literature of the process 
approach in systems management. The article is organized 
into 5 sections. Introduction discusses the main changes 
that appear in the new edition of the standard. Section 
1 describes the basic concepts related to the process 
approach. Section 2 discusses the application of the 
proces approach used in the solutions of the ISO 9000 
series of standards. Section 3 presents – in a graphical 
way – the results of analyses performed in the scope of 
process requirements. The last section summarizes the 
results of this work and draws conclusions.
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Wprowadzenie

Akredytowane laboratoria badawcze i wzorcują-
ce, jak i laboratoria ubiegające się o akredytację sto-
ją przed wyzwaniem wprowadzenia zmian wynika-
jących z wydania nowej normy ISO/IEC 17025:2017 
– General requirements for the competence of te-
sting and calibration laboratories (wersja w języku 
polskim: PN-EN ISO/IEC 17025 Ogólne wymagania 
dotyczące kompetencji laboratoriów badawczych 
i wzorcujących w trakcie opracowania w PKN) [4, 
10, 11]. Poprzednia edycja normy z 2005 r. była 
podzielona na wymagania dotyczące zarządzania 
i wymagania techniczne [11]. Od tego czasu zmie-
niły się zarówno uwarunkowania rynku, jak i stoso-
wanych technologii – na przykład informatycznych, 

z których korzystają laboratoria, stąd nowe wydanie 
normy ma zmienioną strukturę ściśle dostosowaną 
do ostatnich standardów norm serii 17000, takich 
jak PN-EN ISO/IEC 17020 [16] i PN-EN ISO/IEC 
17065 [17] oraz wymagań ostatniego wydania 
normy ISO 9001:2015 [14]. Zakres nowej normy 
ISO/IEC 17025:2017 został znowelizowany i swoim 
zakresem obejmuje badania, wzorcowanie i pobie-
ranie próbek związane z wzorcowaniem i badania-
mi. Struktura normy ma pięć rozdziałów związa-
nych z wymaganiami: wymagania ogólne (rozdz. 4), 
wymagania organizacyjne (rozdz. 5), wymagania 
dotyczące zasobów (rozdz. 6), wymagania dotyczą-
ce procesów (rozdz. 7) i wymagania w zakresie za-
rządzania (rozdz. 8) oraz załączniki informacyjne, 
A – metrologiczna identyfikowalność i B – opcje 
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systemu zarządzania. Główne zmiany nowej edy-
cji normy w porównaniu do poprzedniej edycji 
z 2005 r. to:

 podejście uwzględniające ryzyka, które ma po-
zwolić na pewną redukcję nakazów i zastąpienie 
ich wymaganiami odnoszącymi się do wyników 
działania; 

w wymaganiach dotyczących procesów, proce-
dur, udokumentowanych informacji i obowiązków 
organizacyjnych istnieje większa elastyczność niż 
w poprzednim wydaniu; 

 dodanie definicji „laboratorium”, które jest jed-
nostką realizującą jedną lub więcej z następują-
cych działań: badanie, wzorcowanie, pobieranie 
próbek, związane z późniejszymi badaniami lub 
wzorcowaniami. 

Nowe wydanie normy skupia się obecnie bardziej 
na technikach informacyjnych i obejmuje wykorzy-
stanie systemów komputerowych, zapisów elek-
tronicznych. Podejście procesowe jest teraz zgod-
ne z najnowszymi wydaniami norm, takimi jak: 
PN-EN ISO 9001 [13], PN-EN ISO 15189 [14] 
i ISO/IEC 17021-1 [10].

Według Steve Sidney – przewodniczącego grupy 
roboczej CASCO opracowującej nowy standard nor-
my ISO/IEC 17025:2017: „...w dokumencie normy 
występują: zmiany strukturalne, zmiany techniczne, 
które nie wydają się zbyt duże, a większość z nich 
po prostu wyjaśnia istniejące wymagania. Wiele tre-
ści normy jest bardzo podobnych, natomiast zmia-
ny w wymaganiach systemu zarządzania, myśle-
nie oparte na ryzyku i orientacja na proces powin-
ny pozostawić laboratoriom większą elastyczność 
we wdrożeniu standardu” [21]. 

Aby przedsięwzięcie związane z wprowadze-
niem zmian w systemie zarządzania laboratoriów 
zakończyć sukcesem, konieczne jest spełnienie kil-
ku warunków, w tym między innymi silnego zaan-
gażowania zarówno kadry zarządzającej każdego 
szczebla, jak i pracowników oraz zbudowania do-
brego środowiska wokół tego zadania. Istotnym ele-
mentem jest wiedza na temat zakresu zmian oraz 
z tym związanych „luk” w systemie zarządzania la-
boratorium, których źródłem są wymagania nowego 
wydania normy. Akredytowane laboratoria posiada-
jące aktualne akredytacje muszą wdrożyć nowe wy-
magania najpóźniej do końca 2020 r. Jednym z pod-
stawowych nowych elementów, wymaganych przez 
normę ISO/IEC 17025:2017, jest wdrożenie podej-
ścia procesowego. Stąd celem niniejszego artykułu 
jest przybliżenie tej tematyki oraz przedstawienie 
projektu podejścia procesowego w zarządzaniu sys-
temowym laboratorium w kontekście wymagań no-
wej normy ISO/IEC 17025:2017. 

1. Podstawowe pojęcia związane z podejściem 
procesowym

Pojęcia używane w tym opracowaniu są w zasa-
dzie dobrze ugruntowane w systemach zarządzania 
jakością, lecz zakres zagadnień tutaj poruszanych 

jest cześciowo nowy w obszarze systemów zarządza-
nia laboratorium. Z tego powodu celowe jest uściśle-
nie niektórych pojęć, tym bardziej, że nowe wydanie 
normy w rozdziale 3. jest też źródłem nowej termi-
nologii i definicji. Poniżej zestawiono wyjaśnienie 
najistotniejszych pojęć używanych w artykule:

Badania biegłości – ocena wyników uczestni-
ków według wcześniej ustalonych kryteriów za po-
mocą porównań międzylaboratoryjnych [19].

Bezstronność – obecność obiektywizmu ozna-
cza, że konflikty interesów nie istnieją lub są roz-
wiązane, aby nie wpłynąć negatywnie na dalsze 
działania laboratorium (p. 3.1 normy). 

 Laboratorium – jednostka, która wykonuje jedną 
lub więcej z następujących czynności: badania, wzor-
cowanie, pobieranie próbek, związane z późniejszymi 
badaniami lub wzorcowaniami (p. 3.6 normy).

 Porównanie międzylaboratoryjne – wykonanie 
i ocena pomiarów lub testów na tych samych lub 
podobnych przedmiotach przez co najmniej dwa 
laboratoria, zgodnie z wcześniej określonymi wa-
runkami [19].

 Proces – zbiór zadań wzajemnie powiązanych 
lub wzajemnie oddziałujących, które wykorzystują 
wejścia do dostarczenia zamierzonego rezultatu [1]. 

 Podejście procesowe – to jedna z ośmiu za-
sad zarządzania jakością, która polega na pomiarze 
osiągnięć oraz dostrzeganiu i rozwiązywaniu pro-
blemów przez doskonalenie [1]. 

 Proces podstawowy (główny) – dający organi-
zacji wartość dodaną [1].

 Procesy pomocnicze – nie przynoszą organi-
zacji bezpośrednio korzyści finansowych, a często 
stanowią źródło kosztów, bez których niemożliwe 
byłoby funkcjonowanie procesu podstawowego [1].

 Procesy zarządcze – to procesy wymagane dla 
sprawnego funkcjonowania organizacji, sterują pro-
cesami podstawowymi i pomocniczymi w zakresie 
ich optymalizacji, ustalenia zgodności z wymaga-
niami i celami, jak również weryfikują status reali-
zacji działań [1].

Reguła decyzji – reguła opisująca, w jaki spo-
sób uwzględniana jest niepewność pomiaru przy 
określaniu zgodności z określonym wymaganiem 
(p. 3.7 normy).

Ryzyko – wpływ niepewności [13]. 
 Skarga – wyrażenie niezadowolenia przez jaką-

kolwiek osobę lub organizację wobec laboratorium, 
odnoszące się do działań lub wyników tego labora-
torium, w przypadku gdy spodziewana jest reakcja 
(p. 3.2 normy).

 System zarządzania – jest to zbiór wzajemnie 
powiązanych lub wzajemnie oddziałujących ele-
mentów organizacji do ustanowienia polityk i ce-
lów oraz procesów do osiągania tych celów [13].

Weryfikacja – dostarczenie obiektywnego do-
wodu, że dany produkt spełnia określone wymaga-
nia, na przykład spełnienia specyfikacji producen-
ta. Przedmiotem może być na przykład proces, pro-
cedura pomiarowa, materiał, związek lub system 
pomiarowy (p. 3.8 normy).
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Walidacja – to potwierdzenie, przez dostarcze-
nie dowodu obiektywnego, że zostały spełnione 
wymagania odnośnie konkretnego użycia lub zasto-
sowania [13]. Na przykład: podczas szacowania nie-
pewności wyniku pomiaru trzeba wziąć pod uwagę 
każdy składnik niepewności, który może być istotny 
w danej sytuacji, przy wykorzystaniu odpowiednich 
metod analizy. 

2. Podejście procesowe stosowane w rozwiązaniach 
norm ISO serii 9000

Podejście procesowe jest obecnie uważane za jed-
ną z ważniejszych orientacji w zakresie organizacji 
i zarządzania jednostkami organizacyjnymi (różnego 
rodzaju przedsiębiorstwami i instytucjami). W litera-
turze przedmiotu wielu autorów prac [1-3, 5-7] okre-
śla podejście procesowe do zarządzania jako logiczne 
zaprojektowanie działań, aby osiągnąć zamierzony 
cel. Wskazują, że w każdej organizacji istnieje wiele 
działań, które muszą być wykonane. Od ich efektyw-
ności zależy wynik końcowy procesów, jakim jest za-
dowolenie klienta, jak i jakość oferowanego produktu 
lub usługi. Dlatego bardzo ważne jest zidentyfikowa-
nie wszystkich procesów oraz ich klasyfikacja. Dla ni-
niejszego artykułu przyjęto podział – stosowany w za-
rządzaniu jakością [1, 6] – na procesy:

 podstawowe (główne), dające organizacji war-
tość dodaną, powiązane bezpośrednio z podstawo-
wą działalnością organizacji,

wspierające, nieprzynoszące organizacji bezpo-
średnich korzyści finansowych, raczej często stano-
wiące rodzaj kosztów, bez których niemożliwe by-
łoby funkcjonowanie organizacji,

 ogólne, często nazywane zarządczymi, które są 
wymagane do sprawnego funkcjonowania organizacji.

W rozwiązaniach norm ISO serii 9000 podejście 
procesowe po raz pierwszy zostało zapisane i sfor-
malizowane w trzecim wydaniu normy ISO 9001:2000 
i bardziej „zachęcało” do stosowania, niż wymaga-
no [7]. Następna nowelizacja normy z 2008 r. zmie-
niła strukturę normy, ułatwiając w ten sposób im-
plementację. Wymagania aktualnie obowiązującej 
normy ISO 9001:2015 kładą większy nacisk na po-
dejście procesowe. Ma to na celu umożliwienie bar-
dziej spójnego zarządzania procesami w organiza-
cji. Wśród nowych wymagań znalazło się określe-
nie wejść i oczekiwanych wyjść dla każdego pro-
cesu, przypisanie dla procesów odpowiedzialności 
i uprawnień, określenie ryzyka związanego z proce-
sami oraz szans dla ich doskonalenia [1,7].

3. Podejście procesowe w nowym wydaniu normy 
ISO/IEC 17025:2017

3.1. Proces podstawowy

Wymagania dotyczące procesów są zawarte 
w rozdziale 7. normy i obejmują 11 procesów, 
które dodatkowo są przedstawione w formie gra-
ficznej w informacyjnym załączniku B do normy. 

W niniejszym artykule przyjęto wymienione w roz-
dziale 7. procesy jako proces podstawowy, dający 
laboratorium wartość dodaną. Poszczególne proce-
sy posiadają następujące wymagania:

7.1 Przegląd zapytań, ofert i umów – laborato-
rium musi posiadać procedurę przeglądu, zapytań, 
ofert i umów, która powinna zapewnić, że:

a) wymagania są odpowiednio zdefiniowane, 
udokumentowane i zrozumiane,

b) laboratorium ma zdolność i zasoby do speł-
nienia wymagań,

c) w przypadku korzystania z zewnętrznych 
dostawców (np. w sytuacjach nieprzewidzianych 
lub nie ma zasobów ani kompetencji do wykona-
nia określonych czynności) stosuje się wymagania 
p. 6.6 (Dostarczone z zewnątrz produkty i usługi), 
na które laboratorium musi uzyskać zgodę klienta,

d) wybrano odpowiednie metody lub procedury, 
które są w stanie spełnić wymagania klientów.

W p. 7.1.3 normy dodano nowe wymaganie 
stanowiące, że: „gdy klient zażąda oświadczenia 
o zgodności ze specyfikacją lub standardem dla 
badań lub wzorcowania (np. spełnia/nie spełnia, 
w granicach tolerancji/poza granicami tolerancji), 
to specyfikacja lub standard oraz reguła decyzyjna 
powinna być jasno określona przez laboratorium 
oraz uzgodniona z klientem. 

7.2 Wybór, weryfikacja i walidacja metod – wy-
magania rozdzielono w zakresie wyboru i weryfi-
kacji metod (p. 7.2.1) oraz ich walidacji (p. 7.2.2). 
Główne zmiany dotyczą walidacji metod. I tak, gdy 
wprowadzane są zmiany w zwalidowanej meto-
dzie (np. jej uaktualnienie), należy określić wpływ 
takich zmian i tam, gdzie zostanie stwierdzo-
ne, że zmiany mają wpływ na oryginalną walida-
cję, należy przeprowadzić nową walidację metody 
(p. 7.2.2). Z kolei w p. 7.2.2.4 określono wykaz za-
pisów, które należy przechowywać (procedura, spe-
cyfikacje wymagań, charakterystyki metod, wyniki 
walidacji, oświadczenia o ważności metod).

7.3 Pobieranie próbek – wymogi niniejszego 
procesu mają zastosowanie do laboratoriów, które 
wykonują czynności związane z pobieraniem pró-
bek, a także do laboratoriów badawczych i wzor-
cujących, które są odpowiedzialne za pobieranie 
próbek. Nowym wymaganiem jest p. 7.3.2 określa-
jący zakres opisu procedury pobierania próbek, któ-
ra powinna obejmować: wybór próbek lub miejsc; 
plan pobierania próbek; przygotowanie i obróbkę 
próbki (próbek) z substancji, materiału lub produk-
tu w celu uzyskania wymaganego produktu do ko-
lejnych badań i wzorcowań. Laboratorium jest zo-
bowiązane do przechowywania zapisów danych 
z próbkowania, które stanowią część badań lub 
wzorcowania (p. 7.3.3).

7.4 Postępowanie z obiektami do badań i wzor-
cowań – norma uściśla sytuację, w której laborato-
rium przyjmuje do badań/wzorcowań obiekt, w sto-
sunku do którego stwierdzono odstępstwo od wy-
specyfikowanych warunków. W przypadku wąt-
pliwości co do przydatności obiektu do badania/
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wzorcowania lub gdy obiekt nie jest zgodny z przed-
stawionym opisem, laboratorium przeprowadza 
konsultacje z klientem w celu uzyskania dalszych 
instrukcji przed kontynuowaniem prac i rejestruje 
wyniki tych konsultacji. Gdy klient wymaga, aby 
przedmiot został poddany badaniom/wzorcowaniu, 
laboratorium powinno zawrzeć w sprawozdaniu in-
formację o odchyleniu od określonych warunków 
i na jakie wyniki może mieć wpływ odstępstwo.

7.5 Zapisy techniczne – wprowadzono wyma-
gania dotyczące przechowywania dokumentacji 
technicznej w celu zapewnienia identyfikowalno-
ści działań laboratoryjnych oraz dostarczenia infor-
macji na potrzeby podejmowania decyzji. Oczeku-
je się, że zapisy techniczne będą zawierały wyniki, 
raport oraz informacje, które w miarę możliwości 
powinny ułatwić identyfikację czynników wpływa-
jących na wynik pomiaru i związaną z nim niepew-
ność pomiaru lub umożliwią powtórzenie działań 
laboratoryjnych (p. 7.5.1). 

7.6 Obliczanie/ocena niepewności pomiarowej 
– przy ocenie niepewności pomiaru obowiązu-
je ogólne wymaganie, że należy wziąć pod uwagę 
wszystkie istotne elementy, w tym m.in. wynikają-
ce z pobierania próbek, stosując odpowiednie me-
tody analizy (p. 7.6.1). W wypadku laboratoriów 
wzorcujących urządzenia pomiarowe, w tym i wła-
sne urządzenia, powinno się obliczać niepewność 
pomiaru dla wszystkich urządzeń (p. 7.6.2). Z kolei 
laboratoria badawcze są też zobowiązane do oceny 
niepewności pomiaru, a w przypadku gdy meto-
da badania wyklucza ocenę niepewności pomiaru, 
ocena niepewności pomiarowej powinna być do-
konywana w oparciu o zrozumienie teoretycznych 
zasad lub praktycznych doświadczeń z daną me-
todą (p. 7.6.3). Dalsze uszczegółowienie wymagań 
zawartych w p. 7.6.1 i 7.6.2 są zawarte w uwagach. 

7.7 Analiza wyników/potwierdzenie przydatno-
ści wyników – rozszerzono zakres monitorowania 
wyników m.in. o porównania wewnątrzlaboratoryj-
ne, badanie próbki ślepej (p. 7.7.1). Udział w pro-
gramach porównań międzylaboratoryjnych nie po-
winien ograniczać się do badań biegłości. Istotna 
jest uwaga, która zawiera dodatkowe informacje na 
temat badań biegłości i dostawców badań biegłości, 
którzy spełniają normę PN-EN ISO/IEC 17043 [19], 
tj. są uznawani za kompetentnych (p. 7.7.2).

7.8 Przedstawienie wyników – zakres wyma-
gań określa szczegółowe wymogi dotyczące rapor-
tów z badań (p. 7.8.3), szczegółowe wymagania dla 
świadectw wzorcowania (p. 7.8.4) oraz specyficz-
ne wymagania dla sprawozdań z pobierania próbek 
(p. 7.8.5). W formie wymagań ujęte są zasady przed-
łożenia oświadczenia o zgodności wyników ze spe-
cyfikacją lub standardem (p. 7.8.6) oraz przedsta-
wiania opinii i interpretacji wyników (p. 7.8.7). 

7.9 Skargi – wymagany jest udokumentowa-
ny proces do przyjmowania, oceny i podejmowa-
nia decyzji w sprawie skarg. Oczekuje się, że pro-
ces ten będzie dostępny dla każdej zainteresowanej 
strony na żądanie (p. 7.9.2). Wyniki, które należy 

przekazać osobie składającej skargę, powinny być 
przekazywane przez osoby, które nie uczestniczą 
w pierwotnej działalności laboratorium lub zostały 
sprawdzone i zatwierdzone przez te osoby. Może to 
być wykonane przez personel zewnętrzny (p. 7.9.6). 
O ile to możliwe, laboratorium przekazuje skarżące-
mu formalne powiadomienie o zakończeniu rozpa-
trywania skargi (p. 7.9.7).

7.10 Zarządzanie pracą niezgodną – zakres wy-
magań w stosunku do porzedniego wydania normy 
w zasadzie – poza zmianą tytułu – nie uległ zmianie.

7.11 Nadzorowanie danych – zarządzanie in-
formacją – zapisy tego procesu określają wyma-
gania dotyczące laboratoryjnych systemów nadzo-
rowania danych i zarządzania informacjami, wy-
korzystywanych do gromadzenia, przetwarzania, 
rejestrowania, raportowania, przechowywania lub 
wyszukiwania danych zawartych głównie w syste-
mach komputerowych i nieskomputeryzowanych. 

3.2. Procesy zarządcze
Zgodnie z definicją procesy zarządcze to procesy 

wymagane dla sprawnego funkcjonowania organi-
zacji, sterują procesami podstawowymi i pomocni-
czymi. Przyjęto, że wymagania ogólne (rozdział 4. 
normy), wymagania strukturalne (rozdział 5.) i wy-
magania dotyczące zarządzania (rozdział 8.) swoim 
zakresem stanowią o sprawnym funkcjonowaniu la-
boratorium i działalności laboratorium.

Wymagania ogólne (rozdział 4.) – podstawą dzia-
łalności lababoratorium powinna być zasada bez-
stronności i poufności. Działalność laboratorato-
rium powinna być zorganizowana i zarządzana 
tak, aby zapewnić bezstronność (p. 4.1). Na bieżą-
co należy identyfikować zagrożenia dla swojej bez-
stronności na zasadzie analizy ryzyka wynikające-
go z działalności lub relacji z personelem (p. 4.1.4). 
Wymagania dotyczące poufności są zawarte 
w p. 4.2 i obejmują m.in. odpowiedzialność la-
boratorium za poinformowanie klienta z wyprze-
dzeniem o informacjach, które zamierza umieścić 
w domenie publicznej (p. 4.2.1). Omawiają również 
sposób postępowania w przypadku ujawnienia in-
formacji poufnych wymaganych przez prawo lub 
na mocy umów (p. 4.2.2). Wymóg poufności do-
tyczy również pracowników laboratorium, w tym 
członków komitetów, wykonawców, personelu or-
ganów zewnętrznych lub osób działających w imie-
niu laboratorium, nawet w przypadku, gdy informa-
cje pochodzą ze źródeł innych niż klient (np. skar-
żący, organy nadzoru – p. 4.2.3).

Wymagania dotyczące struktury (rozdział 5.) 
– określają główne wymagania w zakresie:

 statusu prawnego laboratorium (p. 5.1),
 identyfikacji kierownictwa (p. 5.2),
 zakresu czynności laboratoryjnych (p. 5.3),
 spełnienia wymagań normy, klientów laborato-

rium, organów regulacyjnych i organizacji uznają-
cych (p. 5.4),

 struktury organizacyjnej i zarządczej i z tym 
związanych relacji (p. 5.5),
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 uprawnień i dostępności personelu odpowie-
dzialnego za wdrożenie i utrzymanie integralności 
systemu zarządzania (p. 5.6),

 komunikacji dotyczącej skuteczności systemu 
zarządzania oraz znaczenia spełnienia wymagań 
klientów i innych (p. 5.7).

Należy zauważyć, że nowelizacja normy w punk-
cie 5.3 wymaga, aby laboratorium określiło i udo-
kumentowało zakres czynności, który wynika z wy-
magań normy, co wyklucza zewnętrzne świadcze-
nie bieżących czynności laboratoryjnych. Oznacza 
to, że laboratorium określa i dokumentuje tylko 
czynności związane z badaniami/wzorcowaniem 
i pobieraniem próbek w oparciu o własne zasoby. 
W wersji normy z 2005 r. dopuszczalne było zleca-
nie podwykonawcom testów i kalibracji w przypad-
ku, gdy laboratorium nie było w stanie ich wykonać. 
Nowa norma „dopuszcza podwykonawstwo” tylko 
w sytuacjach wyjątkowych, takich jak: przeciążenie 
pracą, choroba personelu, utrzymanie sprzętu lub 
inne podobne sprawy [21]. 

Wymagania dotyczące zarządzania (rozdział 8.) 
– laboratorium może wybrać wdrożenie systemu za-
rządzania między opcją A lub opcją B. Opcja A obej-
muje listę minimalnych wymagań dotyczących:

 dokumentacji systemu zarządzania (p. 8.2),
 nadzoru nad dokumentami systemu zarządza-

nia (p. 8.3),
 zapisów (p. 8.4),
 działań ukierunkowanych na zagrożenia i szan-

se (p. 8.5),
 doskonalenia (p. 8.6),
 działań korygujących (p. 8.7),
 audytów wewnętrznych (p. 8.8),
 przeglądów zarządzania (p. 8.9).

Opcja B zakłada sytuację laboratorium, które usta-
nowiło i utrzymuje system zarządzania, zgodnie 
z wymaganiami normy ISO 9001.W tym wypadku 
laboratorium zobowiązane jest do spełnienia wy-
magań zawartych w rozdziałach 4 – 8. Tym samym 
można przyjąć, że laboratoria spełniające wymogi 
rozdziałów 4 – 7 i wdrażające wariant A (rozdział 8.) 
będą również działać ogólnie zgodnie z zasadami 
normy ISO 9001 (załącznik B – informacyjny – Opcje 
systemu zarządzania). Co nie oznacza jednoznacznej 
zgodności systemów zarządzania z normą ISO 9001. 
Laboratorium musi się wykazać kompetencją do 
tworzenia technicznie poprawnych danych i wyni-
ków, które osiąga się jedynie dzięki zgodności z wy-
maganiami normy ISO/IEC 17025:2017.

Dokumentacja systemu zarządzania (opcja A) 
– wymagania dotyczące dokumentacji związane 
z działaniem systemu zarządzania są zawarte w na-
stępujących obszarach:

 zasady i cele systemu zarządzania (p. 8.2.1), 
 analiza opinii klientów (p. 8.6.2), 
 działania naprawcze, zapisy dotyczące nie-

zgodności (p. 8.7.3),
 audyt wewnętrzny i zapisy wyników (p. 8.8.2), 
 dane wejściowe do przeglądu zarządzania i za-

pisy wyjściowe (p. 8.9.2).

Należy zauważyć, że nie ma już wymagań dla 
udokumentowanych procedur odnoszących się do 
czynności związanych z systemem zarządzania, 
o których mowa w rozdziale 8. Nie ma również wy-
mogu dotyczącego podręcznika jakości.

Działania dotyczące ryzyka i szans (p. 8.5) – są 
wymaganiami nowymi w normie, mającymi na celu 
rozważenie ryzyk i szans związanych z działalno-
ścią laboratorium. Działania te są opisane w normie 
i obejmują następujące zapisy:

 Przedmowa do normy – „podejście uwzględnia-
jące ryzyka, które ma pozwolić na pewną redukcję 
nakazów i zastąpienie ich wymaganiami odnoszą-
cymi się do wyników działania”. 

Wprowadzenie do normy – „norma wymaga, 
aby laboratorium zaplanowało i wdrożyło działania 
dotyczące ryzyka i szans”.

 P. 4.1.4 – „Laboratorium na bieżąco powinno 
identyfikować zagrożenia dla swojej bezstronności. 
Obejmuje to ryzyko wynikające z jego działalności, 
relacji z personelem. Jednak takie związki nieko-
niecznie przedstawiają laboratorium, w którym ist-
nieje ryzyko bezstronności”.

 P. 4.1.5 – „W przypadku stwierdzenia zagrożenia 
bezstronności laboratorium powinno wykazać, w ja-
ki sposób eliminuje lub minimalizuje takie ryzyko”.

 P. 7.8.6.1 – „Po przedłożeniu oświadczenia 
o zgodności ze specyfikacją lub standardem labo-
ratorium dokumentuje zastosowaną regułę decy-
zyjną, biorąc pod uwagę poziom ryzyka (np. fał-
szywe przyjęcie i fałszywy odrzut oraz założenia 
statystyczne).”

 P. 8.5 opisuje zakres działań, które należy wdro-
żyć w celu uwzględnienia ryzyk i szans. 

 P. 8.6.1 – „Laboratorium powinno określić i wy-
brać możliwości doskonalenia i wdrożyć wszel-
kie niezbędne działania. Możliwości doskonalenia 
można zidentyfikować poprzez przegląd procedur 
operacyjnych, stosowanie polityk, ogólne cele, wy-
niki kontroli, działania naprawcze, przegląd zarzą-
dzania, sugestie personelu, ocenę ryzyka, analizę 
danych i wyniki badań biegłości”.

 P. 8.7.1 – „W przypadku wystąpienia niezgod-
ności laboratorium… e) w razie potrzeby powin-
no aktualizować ryzyka i szanse określone podczas 
planowania”.

 P. 8.9.2 – „Dane wejściowe do przeglądu zarzą-
dzania powinny być rejestrowane i zawierać in-
formacje związane z:… m) wynikami identyfikacji 
ryzyka”. 

Ważne jest, aby działania podjęte w celu uwzględ-
nienia ryzyka i szans były proporcjonalne do poten-
cjalnego wpływu na ważność wyników badań labo-
ratoryjnych (p. 8.5.3). Chociaż wymagania zawarte 
w p. 8.5 określają, że organizacja planuje działania 
mające na celu przeciwdziałanie ryzyku, nie ma wy-
mogu stosowania formalnych metod zarządzania ry-
zykiem ani konieczności dokumentowania procesu 
zarządzania ryzykiem. Laboratoria mogą zdecydować, 
czy opracować szerszą metodologię zarządzania ryzy-
kiem, niż wymaga tego omawiany proces, na przykład 
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poprzez zastosowanie innych wytycznych lub norm 
(uwaga p. 8.5.2).Przydatne informacje można znaleźć 
w normie PN-EN ISO/IEC 31000, Zarządzanie ryzy-
kiem – Zasady i wytyczne [20].

3.3. Procesy pomocnicze
Procesy pomocnicze nie przynoszą organizacji 

bezpośrednio korzyści finansowych, a często stano-
wią źródło kosztów, bez których niemożliwe byłoby 
funkcjonowanie na przykład procesu podstawowe-
go czy procesów zarządczych w laboratorium w za-
kresie przeprowadzania badań/wzorcowań lub po-
bierania próbek. Przyjęto, że wymagania dotyczące 
zasobów, które są zawarte w rozdziale 6., stanowią 
niezbędne zabezpieczenie procesów podstawowych 
i procesów zarządczych. Zgodnie z p. 6.1 – „Labora-
torium musi dysponować personelem, urządzenia-
mi, wyposażeniem, systemami i usługami wsparcia 
niezbędnymi do zarządzania i wykonywania czynno-
ści laboratoryjnych”. Wymagania dotyczące zasobów 
w normie obejmują: 

Personel (p. 6.2) – cały personel laborato-
rium, wewnętrzny lub zewnętrzny, który mógłby 

wpływać na działania laboratorium, powinien dzia-
łać bezstronnie, być kompetentny i pracować zgod-
nie z systemem zarządzania laboratorium (p. 6.2.1). 
Laboratorium powinno udokumentować w formie 
procedury i utrzymywać zapisy związane z wyma-
ganiami dotyczącymi kompetencji personelu dla 
każdej funkcji wpływającej na wyniki działań labo-
ratoryjnych (p. 6.2.2 i 6.2.5) {w tym: opracowania, 
modyfikacje, weryfikacje i zatwierdzanie metod; 
analizy wyników, oświadczenia o zgodności lub 
opinie i interpretacje, zgłaszanie, przeglądanie i au-
toryzowanie wyników (p. 6.2.3 i 6.2.6)}.

Warunki lokalowe i środowiskowe (p. 6.3) – nor-
ma określa wymagania dotyczące warunków środo-
wiskowych, które mogą mieć wpływ na wyniki 
działań laboratoryjnych (p. 6.3.1). Wymagania do-
tyczące urządzeń i warunków środowiskowych nie-
zbędnych do wykonywania czynności laboratoryj-
nych muszą być udokumentowane (p. 6.3.2 – 6.3.5).

Wyposażenie (p. 6.4) – wymagania dotyczą wy-
posażenia do pobierania próbek, badań i wzorco-
wania. Mają zastosowanie do urządzeń, oprogra-
mowania, standardów pomiarowych, materiałów 

Rys. 1. Model podejścia procesowego według wymagań znowelizowanej normy ISO/IEC 17025:2017 dla laboratorium przeprowadzającego 
badania i wzorcowania z uwzględnieniem procesu pobierania próbek

Źródło: opracowanie własne na bazie załącznika B normy ISO/IEC 17025:2017
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referencyjnych, danych referencyjnych, odczynni-
ków, materiałów zużywalnych lub urządzeń pomoc-
niczych – niezależnie od tego, co jest wymagane do 
uzyskania prawidłowych wyników podczas czyn-
ności laboratoryjnych. Urządzenia stosowane do 
pomiarów powinny osiągać wymaganą dokładność 
pomiaru lub niepewność pomiaru. Wymagania do-
tyczące wzorcowania opisano szczegółowo w punk-
tach 6.4.6  –  6.4.13, w tym wymagania dotyczące 
odpowiednich zapisów. Wymagana jest procedura 
obsługi, transportu, przechowywania, użytkowania 
i planowej konserwacji sprzętu w celu zapewnienia 
właściwego funkcjonowania oraz zapobiegania za-
nieczyszczeniu lub uszkodzeniu (p. 6.4.3).

Spójność pomiarowa (p. 6.5) – laboratorium musi 
ustanowić i utrzymać identyfikowalność metrologicz-
ną wyników pomiarów za pomocą udokumentowane-
go nieprzerwanego łańcucha wzorcowania, z których 
każdy przyczynia się do niepewności pomiaru, łącząc 
je z odpowiednim odniesieniem (p. 6.5.1). Laborato-
rium powinno zapewnić, aby wyniki pomiarów były 
identyfikowalne z systemem międzynarodowym jed-
nostek SI (p. 6.5.2). Jeżeli nie jest możliwa identyfi-
kowalność metrologiczna jednostek SI, laboratorium 
musi wykazać zgodność metrologiczną z odpowied-
nim wzorcem (p. 6.5.3). Dodatkowe informacje na te-
matidentyfikowalności metrologicznej można znaleźć 
w załączniku A do normy. Z kolei całość podejścia do 
spójności pomiarowej w ujęciu procesowym jest za-
warta w publikacji [9].

Usługi zewnętrzne i zakupy (p. 6.6) – można 
przyjąć, że zakres wymagań nie zawiera istotnych 
zmian w stosunku do poprzedniej normy. Pozosta-
je bez zmian posiadanie procedury i z tym związa-
nych zapisów dotyczących wyboru i zakupu wyko-
rzystywanych przez laboratorium usług i dostaw, 
wpływających na jakość procesu pobierania pró-
bek, badań/wzorcowań (p. 6.6.2).

Mając zdefiniowane w rozdziale 3. niniejszego arty-
kułu wymagania związane z procesem podstawowym 
(p. 4.1), wymagania związane z procesami zarządczy-
mi (p. 4.2) oraz wymagania związane z procesami po-
mocniczymi (p. 4.3), opracowano w formie graficznej 
model podejścia procesowego według wymagań zno-
welizowanej normy ISO/IEC 17025:2017 dla labora-
torium przeprowadzającego badania i wzorcowania 
z uwzględnieniem procesu pobierania próbek (rys. 1).

Podsumowanie

Nowelizacja normy ISO/IEC 17025:2017 wprowa-
dza zmiany w systemie zarządzania laboratoriów. 
Jako pierwszą istotną zmianę wskazuje się na po-
dejście uwzględniające ryzyka. Drugą istotną zmia-
ną jest wprowadzenie w wymaganiach dotyczących: 
procesów, procedur, udokumentowanych informa-
cji i obowiązków organizacyjnych większej elastycz-
ności niż w poprzednim wydaniu normy z 2005 r. 
Trzecia zmiana dotyczy definicji „laboratorium”, 
które jest jednostką organizacyjną, wykonującą jed-
no lub więcej z następujących działań: badania, 

wzorcowanie, pobieranie próbek, związane z póź-
niejszymi badaniami lub wzorcowaniem. Działania 
te są zdefiniowane jako działalność laboratoryjna.

Przeprowadzona analiza wymagań znowelizowa-
nej normy pozwoliła na opracowanie projektu podej-
ścia procesowego w systemowym zarządzaniu labo-
ratorium, który stanowi jedną z istotnych zmian no-
wej normy. Opracowany w formie graficznej model 
podejścia procesowego może stanowić uzupełnienie 
do załącznika B normy ISO/IEC 17025:2017 przed-
stawiającego przykład schematycznego przedstawie-
nia procesów według wymagań normy.
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