. SZB TAMOGATO OSSZEALLITASA No. I.
Kockazat alapu gondolkodas az MSZ EN ISO/IEC 17025:2018 szerint

1. Bevezetés

Az 1SO 9001 szabvany 2015. évi kiadasa elGrevetitette, hogy a kockazat alapu gondolkodas
kovetelményeinek ,atszivargdsa” hamarosan az akkreditaldssal foglalkozé rendszerszabvanyokban is
megtorténik.

Az ISO/IEC 17025 szabvany 2017-es kiadasa — amely nemzeti szabvanyként MSZ EN ISO/IEC 17025:2018
jelzettel jelent meg — tartalmazza a kockazatfelmérés és -kezelés, illetve a kockazat alapu gondolkodas
el6irdsait. Az Gjabb szabvany alapelve lett a kotetlenebb irdnyitasi rendszer, a kevésbé merev szabdlyozas és
a laboratériumok szamara lehet6vé tett nagyobb 6ndlldsag rendszereik kiépitésében.

Ezzel a gondolatmenettel harménidban a kockazatértékelés és -csokkentés tényleges megvaldsitdsat is a
laboratdriumokra bizta, mondvan, hogy sajat kockazatait mindenki maga tudja legjobban felmérni és azok
hatasat semlegesiteni.

A hazai és nemzetkozi szakirodalom b8ségesen foglalkozik a risk management-tel, de laboratdriumokra
kidolgozott mintapéldakkal, mintaeljarasokkal ritkabban lehet taldlkozni.

Ugy gondoljuk, ahhoz még id6nek kell eltelnie, hogy egy j6 laboratériumi gyakorlat alakuljon ki tébb cikk,
tanulmany, el6adas, stb. formajaban kozzétett tapasztalat és megvaldsitas (sikeres akkreditalas) tikrében.

2. Cél

Jelen dokumentum célja, hogy ramutasson bizonyos fékuszpontokra a kockazatalapli gondolkodas
elBsegitésre az ISO/IEC 17025 szabvany kovetelményeinek valé megfeleléshez.

Az Osszeallitds azért készilt, hogy oOtleteket adjon, és gondolkoddsra késztesse, vagy vitdra 0szténdzze az
olvaséit. A Tamogato 6sszedllitas egyféle megkozelitést ad a kockazat alapu gondolkodas kialakitasanak els6
Iépéseihez, ezen kivil még szamos megkozelités és kockazatértékelési szempont létezik.

A Tadmogatd 0Osszedllitdsnak nem célja a laboratériumi kockdzatkezelés gyakorlati megoldasainak
iranymutatasként valé kozzététele, ennek a megvaldsitasa tovabbra is a laboratériumokra van bizval

3. Fogalmak

A sziikséges fogalmak, technikak az alabbi szabvanyokban talalhaték meg:
e MSZISO 31000:2018 Kockazatmenedzsment. Iranyelvek (angol nyelven)
e MSZISO 31000:2015 (visszavont szabvany) Alap- és iranyelvek (magyar nyelven)
e MSZEN 31010:2010 Kockazatkezelés. Kockazatfelmérési eljarasok (magyar nyelven)
e MSZ 13073:2014 Kockazatfelmérés és -kezelés. Szakszétar (magyar nyelven)
® |ISO GUIDE 98-4 A mérési bizonytalansag — Part 4: A mérési bizonytalansag szerepe a

megfelel8ségértékelésben (angol nyelven. jelenleg atdolgozas alatt 90.93 review)
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4. Kockazatkezelés az ISO/IEC 17025:2017 szabvanyban

4.1. A kockazatfelméréssel és -kezeléssel kapcsolatos feladatok emlitése az Gj 1ISO/IEC

17025:2017 szabvanyban
=> El8sz6

-> Bevezetés
=> 4. Altalanos kévetelményeken beliil

& 4.1. Partatlansag

e 4.1.4. pont
e 4.1.5. pont

=> 7. Folyamattal kapcsolatos kdvetelményeken belil
=> 7.8. Az eredmények kozlése
€ 7.8.6. A megfelelGségi nyilatkozatok kézlése

e 7.8.6.1. pont
e 7.10.1. pont

=> 8. Iranyitasi rendszerrel kapcsolatos kdvetelményeken belil

@ 8.5. A kockdzatokkal és lehetGségekkel kapcsolatos tevékenységek (“A” lehetGség)
€ 3.6. Fejlesztés (“A” lehetGség)

@ 3.7. Helyesbits tevékenységek (“A” lehetGség)

@ 8.9.VezetBségi atvizsgaldsok (“A” lehetbség)

4.2. Kockazatkezelés elvégzésének lehetbségét felvetd kifejezések az j ISO/IEC 17025
szabvanyban
(NAH oktatasi anyag, EUROLAB Doc No. 18)

- elegend6(7.2.1.2,,7.5.1.))

- alkalmas (6.3.1., 8.3.2.)

- megel6zése (5.6.c, 6.3.4.,6.4.3,6.4.9.,6.4.12,,7.7.3.,8.3.2,85.1.c)
- biztosit (5.5.c)

- kritikus (7.6.3., 7.8.2.1.)

4.3. Vizsgalati eredmények kockazatértékelése

A kockazatkezelés kiépitéséhez azt a kit(izott célt kell elérni, hogy a laboratérium legfontosabb terméke, az
érvényes vizsgalati eredmény a vevl rendelkezésre dlljon. Itt két fontos tulajdonsagot kell szem elGtt
tartani: az eredmény létezik, a vizsgalatot elvégezték (7.8) és az eredmény érvényes (7.7). A vizsgalati
eredmény e tulajdonsagait az alapvet6 er6forrasok megléte és azok kockazatai befolyasoljak:

- GEP (6.4.) (equipment): vizsgal6 berendezés, mliszer, mlszaki eszk6zok

- EMBER (6.2.) (personnel): vizsgald személyzet

- MODSZER (6.5., 7.) (method): mérési mddszerek, visszavezethetGségiik és bizonytalansaguk
- KORNYEZET (6.3.) (environmental): vizsgalat kérnyezete

- FOLYAMAT (7.) (process): folyamatok
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A fentieket a minBségligyi szokasokat kovetve nevezhetjilk MEGFOK vagy PEMEP elemeknek is.

GEP tulajdonsagainak kockazatai:
- pontossag, ismétl6képesség, méréstartomany
- szoftver
- kalibralds, karbantartas, kezelés, tarolas
- etalon, tanusitott anyag
- leterheltség
- bizonytalansag

EMBER tulajdonsagainak kockazatai:
- képzettség, ismeretek, kompetencia
- tdjékozottsag, informacié
- gyakorlat, készségek
- hozzadllds, megbizhatdsag, lojalitas, fluktuacio
- bizonytalansag
- dokumentalasi problémak
- pontatlan tervezés

MODSZER tulajdonsagainak kockdzatai:
- szabvany, hazi mddszer, validalas, nem megfelelGen kivalasztott teljesitmény jellemz6k
- jogszabalyokban, rendeletekben taldlhaté el6irasoknak valé megfelelés hianya, vagy nem teljes kor(
kielégitése
- metroldgiai visszavezethet8ség
- szakmai helyesség
- jartassagi vizsgalatok kockazata
bizonytalansag

KORNYEZET tulajdonsagainak kockdzatai:
- létesitmények
- hBmérséklet, paratartalom, légmozgas
- tisztasag, szennyez8dés
- helyszini mérések, nem megfelel6en végrehajtott mintavétel

FOLYAMAT tulajdonsagainak kockazatai:
- szerz0dés (7.1)
- mddszer (7.2)
- mintavétel (7.3)
- tételek kezelése (7.4)
- mdUszaki feljegyzések (7.5)
- mérési bizonytalansag (7.6)
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4.4. Példa kockazat-felmérési eljarasokra, b6vebben a MSZ EN 31010:2010 szabvanyban

Ok-okozat (Ishikawa) diagram

KORNYEZET EMBER

ThBIIPOTTAAG

vazzkiia » EREDMENY

FOLYAMAT MODSZER GEP

Hibafa elemzés:

EREDMENY

A

EMBER KORNYEZET GEP MODSZER FOLYAMAT

4.5, Példa a kockazat kiértékelésére
A kockazatok kiértékelése torténhet kvalitativ és kvantitativ modon.

Kockazati szintek a ,,gyakorisag — sulyossag” matrix alapjan (kockazatpotencial)

A kdvetkezmény SULYOSSAGA

GYAKORISAGA katasztrofa nagy jelentGségl | kevésbé jelentBs jelentéktelen

gyakori

valdszinl

alkalmankénti

ritka

O|C|O|o|O

valdszin(tlen
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A: magas kockazat
B, C: kozepes kockazat
D: alacsony kockazat

Kockazatok besorolasanak egy masik megkdzelitése:
0 - nincs kockazat (D)

1 - alacsony kockazat (C)

2 - kbzepes kockazat (B)

3 - nagy kockazat (A)

A kockazat mértékét jellemz6en, mint a folyamat menedzsment rendszereknél, érdemes szamszer(siteni,
és az alapjan megallapitani a mértékét, ill. a beavatkozas milyenségét/mélységét, a konkrét intézkedést,
ami lehet elkerilés, csokkentés, megosztas, viselés -+

Nagyon fontos hangsulyozni, hogy a kiilonb6z6 kockazatelemzési-kezelési technikdk kozil a szamunkra
legegyszer(ibbet és leghatékonyabbat valasszuk. Ez egy tanuldsi folyamat része, ami azzal jarhat, hogy a
kockazatkezelési eljarasunkat tobbszor is atdolgozhatjuk.

5. Kockazatértékelés laboratériumi megvaldsitasa

5.1. Partatlansag kockazatai
A NAH részér6l elhangzott allasfoglalds alapjan egy kérdésben nem keriilhetd meg a kockazatfelmérés: a
laboratdriumnak a partatlansagat veszélyeztetd kockazatokat folyamatosan azonositania, elemeznie és
értékelnie kell.

A lehetséges kockazatok és intézkedések jelent8sen valtozhatnak az egyes laborok kozott, erre jé példat
adnak a partatlansdgra vonatkozé kévetelmények.

® A partatlansagra (a tdrgyilagossag meglétére) kockazatokat rejthetnek:
o Pénzigyi fligg6ségek

M(kodési fuggbségek

Szervezeti fliggbségek

Tudas és tapasztalati szint

Szervezeten beliili kapcsolatok

Kils6 kapcsolatok (alvallalkozék)

O O O O O

e Ezek alapjan megfontolandd, valészinlileg nagyobb kockazatot hordozé esetek, pl.:
Labor egyetlen tigyféllel

Labor, ahol a tulajdonosi korbe tgyfelek is tartoznak

Egy gyartd lizem laborja, amely kiils0 tgyfeleknek is szolgaltat

Alacsony vagy minimalbérrel fizetett személyzet a laborban

A szakmai személyzet nagy fluktudacidja

Komplex és valtozé tulajdonosi szerkezet( labor

O O O O O O

Példa: a NAH partatlansagra vonatkozé kockazatelemzése
https://nah.gov.hu/uploads/attachment/file/7643/4 NAH_PTT_kock_zat rt kel s 2018 12 03_FINAL.pdf
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5.2. Kockazat kezelés a megfelel8ségi nyilatkozatok kiadasaval kapcsolatban, a déntési
szabdly alkalmazasa

A kockazatértékelés megvaldsitasara vonatkozéan a szabvany a Bevezetésben rogzit egy fontos tdmpontot:

“«

A laboratérium feleldssége annak elddntése, hogy mely kockazatokkal és lehet8ségekkel kell
foglalkoznia.”

1, A fentiekbdl az a gondolat kovetkezhet, hogy elég a ,kockazatokkal” laboratériumi / irdnyitasi szinten

,,,,,,

adott fejezetében és egy altaldnos szabalyozdssal megoldhato.

2, Azonban a déntési szabdly alkalmazasakor (7.1.3. és 7.8.6.) akar felmerilhet az a gondolat is, hogy
minden egyes vizsgalati munkautasitdshoz — ahol a mérési bizonytalansag meghatarozhatd és
értelmezhet6 — késziiljon utasitds vagy utasitas kiegészités a szabaly alkalmazasara kockazatkezelési
szemszogb0l, szerves részét képezve a vizsgalati modszer leirdsanak, amennyiben a termék
megfelel6ségérdl is nyilatkozik. Itt fontos megjegyezni, hogy a laboratériumnak pontosan fel kell mérnie
a vevBinek az igényeit, jogszabalyi kovetelményeket és meg kell hatidroznia milkodésnek a céljat.
(MinGségpolitika!) Mert ahany laboratdrium, annyi féle igény keletkezhet arra vonatkozdan, hogy az
eredménykozlés soran milyen dontési szabalyt kell alkalmaznia.

Példak a dontési szabaly értelmezésére

Szakitévizsgdlat:

A vevl kérésére a laboratérium nyilatkozik, hogy a szakitdvizsgalat eredménye alapjan a vizsgalt
minta anyagmin®Osége megfelel-e a mlbizonylaton szerepeltetett szabvanyos anyagmin®8ségnek.

A ml(bizonylaton szerepl6 anyagminGség szabvanyban elGirt folyashatdr minimuma 420 MPa, a
laboratérium mérése 428 MPa. A laboratérium nyilatkozata szerint a folyashatar megfelel az
elGirdsnak.

Milyen kockdazati szintet jelent a laboratérium dontése?

A folyashatar értékét a laboratérium + 3% kiterjesztett bizonytalansaggal allapitja meg, ez a 428 +
12,8 MPa, igy az eredmény alsé tlréstartomanya kisebb a 420 MPa értéknél.

Ha a laboratdrium egy mérés alapjan dontott az anyag megfelelGségérél, akkor a ,hamis megfelelés”
kockazata nagy. Ha a tébb mérésb6l megallapitott folyashatar értékek 95%-a a 420 MPa felett van,
akkor a ,,hamis megfelelés” kockazata kicsi.

Kémiai vizsgdlatok:

a) A laboratérium Al otvozetek Si-tartalmanak meghatarozasat végzi ICP-OES moédszerrel. A
vevl kérésére nyilatkoznia kell, hogy a vizsgalat eredménye alapjan a vizsgadlt minta
anyagmin@sége megfelel-e a mibizonylaton szerepeltetett anyagmin8ségnek. A m(ibizonylaton
szerepl6 anyagminOség elBirds Si-tartalom esetén 8-10 m/m%. A laboratérium mérése 8,2
m/m% . A laboratérium nyilatkozata szerint a mérési eredmény megfelel az el6irasnak.

Milyen kockazati szintet jelent a laboratérium dontése?

A Si-tartalmat a laboratdérium = 5 rel.% kiterjesztett bizonytalansaggal allapitja meg, ez a 8,2
0,41 m/m%, igy az eredmény alsé értéke 7,79 m/m%.
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Ha a laboratérium egy mérés alapjan dontoétt az anyag megfelelGségérél, figyelmen kivil hagyva
a mérési bizonytalansagot, akkor a ,hamis megfelelés” kockazataval kell szamolni (emberi
kockazat, szakmai hozza ,nem” értés kockazata).

b) A laboratérium ivoviz vizsgalatat végzi ICP-OES méddszerrel, amelynek soran az Pb tartalomra 9,8
pg/l-t mér. Az Pb tartalomra megengedett hatarérték ivoviz esetében 10 pg/I.

A mérési bizonytalansdg +3 %, azaz 9,8 £0,29 ug/l., azaz a laboratérium kockazati tényezdje,
amennyiben nyilatkozik az ivoviz minta megfelelGségérdl a megrendel6 felé, igen nagymértékd.

A példak alapjan lathatd, hogy a laboratériumnak rendelkeznie kell egyértelm( utasitassal arra
vonatkozodan, hogy ki végezheti el a vizsgalato(ka)t és milyen mddszert kdvessen a mérés(ek)nél. Ha a
vevl a dontési eljarast (tehat az alkalmazott dontési szabalyt) is kéri a dontéshez, akkor azt at kell neki
adni.

Ha a vev0 nem igényli a dontési eljarast, akkor azt nem kell részére atadni, de a laboratériumnak akkor is
rendelkeznie kell a dontés folyamatardl és annak felelGsérél.

Ha a laboratérium egy integrdlt rendszer része, ahol a mért eredmények tovabbi feldolgozason,
statisztikai elemzésen mennek at, miel6tt beavatkozasra kerllne sor, a (hamis elfogadds — hamis
elutasitas) kockazat bekovetkezésének valdszinlisége csokkenhet. llyenkor a kockazat elemzésnél az
egész rendszert is figyelembe kell venni. A kockdazat viselése ilyenkor nem csak a laboratdriumra harul.
Egy ilyen rendszer azonban mar tulmutat az ISO/IEC 17025 szabvany kévetelményein.

Nagyobb laboratériumok esetén célszerli lehet az 1, pontban targyalt kézikényv szint( kockazat
szabdlyozds mellett szakterlletenként is foglalkozni a kockazat elemzéssel, ahol a pl. eljarasleirdsban
szabalyozhatd a dontési szabaly, a dontési szabalyt alkalmazdk kore.

Jartassagi vizsgalatok kockazata

Tapasztalatok alapjan azoknal a kis létszamu (8-15) résztvevOvel lefolytatott jartassagi vizsgalatoknal,
amelyekben nagy technikai szinvonalbeli kiilonbség( és eltér6 gyakorlatu laboratdriumok vesznek
részt, az eredményt erGsen torzitja / torzithatja az alacsony felkésziiltségli laboratériumok
teljesitménye. Ezekben az esetekben kivanatos, hogy a PT/ILC szervez8je tegyen |épéseket ezen torzitd
hatasok kisz(irésére, csokkentésére.

A jartassagi vizsgéalat mindig a , kollektiv bolcsesség” elve alapjan mlkodik, a résztvevlk visszakozolt
eredményébdl képz6dnek a laborokat min8sit6 mérdszamok. A kis létszambdl addddan a felkésziilt és
kevésbé felkésziilt laboratériumok aranya ugy befolyasolhatja az eredményatlagokat, hogy az nagyban
eltér a homogenitasi vizsgalatok (elvarhatd) eredményeitdl.

A jartassagi vizsgdlatok soran el6fordulhat olyan szituacio is, amely soran az adott laboratérium mérési
eredménye a nem megfelel értékelést kapja, annak ellenére, hogy a maga éltal felallitott
minGségbiztositasi Iépések eredménye teljesiti az elbirt paramétereket. Ebben az esetben érdemes
felUlvizsgalni pl. a minGségbiztositasi |épések soran alkalmazott gyartdi tanusitvannyal tanusitott
anyagmintd(ka)t, etalonokat, * mint kockazati tényez6t. Sok esetben a minGségbiztositasi Iépések
soran alkalmazott an. ,ellen6rz6” tanudsitott anyagminta (Certified Reference Material, CRM) mért
értéke a megfelel6 tartomanyba esik, mikdzben a laboratérium eredménye a nem megfeleld
eredményt kapja. llyen esetben fogjuk a fejlinket, hogy mi is térténhetett? A laboratérium nem tud
észszer(i magyarazatot adni, hogy az azonos matrixszal rendelkez6 CRM minta mért értéke miért nem
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megfelel6? Akkor mihez hasonlitsunk? A kockazati tényez6k egyértelmlen azonosithatéak: CRM,
ember hozzd/hozza nem értése a CRM minta kivalasztasa soran, rosszul becsiilt mérési bizonytalansag
(tul sz(ik/tag szérashatarok). Dontési folyamatok sorozataként megoldas lehet pl. tovabbi kérvizsgalati
részvétel mas CRM alkalmazasaval, kiilonb6z6 mérési modszerek alkalmazasa, stb.

A laboratdrium a jartassagi vizsgalatok eredménye alapjan koteles intézkedéseket hozni. Ha ,,rossz”
jartassagi eredmények alapjan intézkedik a laboratérium, akkor nagy a kockazata, hogy helytelen
dontéseket hoz.

Minden laboratériumoknak torekednie kell a jartassagi vizsgdlat szervezésére akkreditalt, nagy
résztvevl szammal mlikods — pl. nemzetkoézi — jartassagi vizsgdlatban vald részvételre, az akkreditacio
és a nagy résztvevGszam nagyobb valdszinliséggel eredményez megbizhaté értékelést.

A kevés (legfeljebb hét) résztvevbvel lebonyolitott jartassagi vizsgalat vagy a laboratoriumok kozotti
Osszehasonlitas kockdazata.

Ha két laboratérium felkésziltsége jelentGsen eltér, akkor 6sszemérésiik nagy eredménykilonbsége
el6re megjésolhatd.

Ha tobb, alacsony felkésziltséggel bird laboratorium , koltséghatékony” 6sszemérést kezdeményez és
erre egy felkészilt laboratérium is felkérést kap, akkor ez a laboratérium — feleslegesen — jelent6s
kockazatot vallal fel. Statisztikailag a példaul négy kozel egyez0, de nem helyes értéket megadd labor
mellett az egy helyes értéket megaddnak nem sok esélye van a sajat eredményének helyességét
bebizonyitani.

Kétségtelen, hogy vannak olyan esetek, ahol két, vagy legfeljebb harom laboratérium részvételével
lehet 6sszemérést szervezni, mert az adott vizsgalatot mdsok nem, vagy nem abbdl a matrixbdl (pl.
doppingszerek) végzik. Azonban ebben az esetben is elvarhatd, hogy az 6sszemérés szervezbje tegyen
|épéseket a torzitd hatdsok kiszlirésére, csokkentésére.

7. Felhasznalasi feltételek

A Tamogatod osszeadllitas tartalmat a laboratériumok szabadon felhasznalhatjak az iranyitasi
rendszeriikhoz illeszked6 dokumentumok elkészitéséhez.

A Tdmogatd Osszeadllitas éppen ezért csak szakmai alapként szolgalhat a laboratériumok szdmara.
Jelen formajaban, kdzvetlen felhaszndldsdhoz készit6i nem jarulnak hozza!

A Tamogatod 6sszeadllitas nem tekinthet6 hatdsag vagy egyéb szervezet elBirdsanak, ajanlasanak!

A Tamogatd Osszeallitas felhasznaldsa az eddig leirt feltételek mellett 6nkéntes.

Szakmai tartalmaért, annak alkalmazasaért sem hatdsag, sem egyéb szervezet, testiilet és a készit6i
sem vallalnak felelGsséget.

Osszedllitotta: Bocz Andras

A tdmogato Osszeallitas elkészitését munkajival segitette:

Kondorosi Gabriella, Narancsik Zsolt, Varady Tamds, Dedk Miklds.



