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Kratak sadrZaj: Danasnje tendencije u procesima standardizacije u poslovnim sistemima ogledaju se u
intenzivnom $irenju standarda na globalnom nivou, koji se odnose na razli¢ite menadZzment sisteme unutar je-
dne organizacije (kvalitet, zastita okoline, bezbednost, laboratorija, itd). U njihovoj primeni se postavlja osnovno
pitanje, kako ih projektovati i primeniti. Postoje razliciti prilazi ovoj problematici a ovaj rad razmatra samo aspek-
te menadzmenta kvalitetom u laboratoriji, primenom standarda ISO 17025 i ISO 15189. U njemu su takode

dati i neki rezultati detaljnjih analiza ovih standarda.
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Uvod

d ovom trenutku moze se konstatovati da je
teorija i praksa menadZmenta kvalitetom u svetu dozi-
vela ogromne promene, posebno u poslednjoj dekadi.
One se najvise ogledaju u izmeni odnosa prema zahte-
vima kupaca za kvalitet, kao i interesnih grupa organi-
zacije. Na ovim postulatima zasnivaju se standardi ISO
9000 (@MS), ISO 17025 (QWQA), ISO 15189 (QM/
QA), drugi modeli standarda za menadzment kvalite-
tom (QM) u razlicitim privrednim granama, kao i mo-
deli poslovne izvrsnosti (BE). Danas je zadovoljenje
zahteva kupaca sasvim uobicajena stvar a ispunjenje
novih ocekivanja (koja po pravilu nisu definisana) je cilj
koji treba ostvariti. Pored kupaca, odgovarajuce Koristi
se moraju realizovati i za ostale interesne grupe orga-
nizacija, kako finansijske tako i ne-finansijske. Tako na
primer, sve interesne grupe zahtevaju tac¢ne i pouzdane
rezultate laboratorijskih ispitivanja, obezbedenje efek-
tivnog upravljanja zastitom Zivotne sredine, zdravstven-
om zastitom i bezbednoscu zaposlenih, ergonomskih,
informacionih i socijalnih sistema u organizaciji. Tako
se trend standardizacije poslovnih menadzment sis-
tema neumitno $iri.

Zato ovi zahtevi, kao i novi, pred istrazivace i
prakticare kvaliteta postavljaju izazove na koje treba
dati odgovore a u vezi sa slede¢im pitanjima:
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(i) razvoj modela za uredenje poslovnih sistema
(ukljucujudi i laboratorije), prema zahtevima nave-
denih standarda i/ili BE, i

(ii) integraciju ovih sistema (standardizovanih) u
jednu celinu - integrisani menadzment sistemi.

Ovaj rad se odnosi na standardizovani model za
QM/QA Laboratorije. Prema ILAC (International
Laboratory Accreditation Cooperation) klasifikaciji (1,
2), one su podeljene na Laboratorije za:

ispitivanje, etaloniranje, primenjenu fiziku, bio-
logiju, hemiju, elektricna ispitivanja, gradevinska
ispitivanja, forenzicke (DNK analiza), info-tehnologi-
Jjelelektroniku, mehanic¢ka ispitivanja, medicinska
ispitivanja, metrologiju, ispitivanja bez razaranja,
hranu, vodu i veterinu.

U ovom radu daje se prikaz modela za QM/QA
laboratorije prema zahtevima verzija standarda ISO
17025:2005 — General requirements for the com-
petence of testing and calibration laboratories
(Opéti zahtevi za kompententnost laboratorija za ispi-
tivanje i laboratorija za etaloniranje) i ISO 15189:2003
— Medicl laboratories — Particular requirements for
quality and competence.

U sustini, ovi standardi se odnose na razvoj
modela menadzmenta kvalitetom (QM), modul 4
standarda i modela obezbedenja kvaliteta (QA) rezul-
tata merenja, modul 5.

Osnovni postulati na kojima se zasniva primena
standarda ISO 17025, a koji se odnose na module 4
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i 5 ovih standarda, sa ukupno 24 zahteva su (3,
4):

(i) modul 4 - zahtevi menadZmenta: a) Laboratorija
mora biti nezavisni entitet sa svojim sistemom
ovlaséenja i odgovornosti. Ovo je posebno vazno
kada je Laboratorija deo sistema — npr. velike orga-
nizacije, b) Laboratorija mora komercijalne efekte
svoga rada zameniti sa tehnickom kompetentno-
$¢u svojih rezultata, c) podisporucioci Laboratorije
moraju ispunjavati zahteve ovog standarda (biti
akreditovani), i d) menadZment zahtevi moraju biti
odrzavani i preispitivani,

(ii) modul 5 — tehnicki zahtevi su posebno rigorozni.
Sve procedure, planovi, programi, merenja, kao i
rezultati moraju biti verifikovani, validirani, odrza-
vani i preispitivani. Sve ovo u praksi znaci sledece:
a) izbor metoda za ispitivanje i/ili etaloniranje.
Ako Laboratorija koristi priznate metode, onda
ispunjenje ovog zahteva nije problem. U protiv-
nom mora se vrsiti njihova verifikacija i validacija,
b) merna nesigurnost. Kod Laboratorija za etalo-
niranje ona mora biti definisana i odredena. Kod
Laboratorija za ispitivanje, nije neophodno da se
odrede svi faktori koji uti¢u na mernu nesigurnost,
posebo eksterni, oni koji dolaze iz okruzenja, van
Laboratorije. Oni interni, moraju biti odredeni, kao
i njihov uticaj na rezultate, c) memna sledljivost. Svi
podaci za mernu sledljivost moraju biti odrzavani,
d) medulaboratorijska uporedna ispitivanja. Ova
merenja se moraju izvoditi radi utvrdivanja ospo-
sobljenosti Laboratorije za: validaciju metoda, ka-
rakterizaciju referentnih materijala i interne prove-
re kompetentnosti Laboratorije, i €) izvestavanje
o rezultatima. Ona moraju biti u skladu sa pravi-
lima za dati model akreditacije.

S obzirom da je standard ISO 15189 namenjen
prevashodno medicinim laboratorijama, to je u delu
koji se odnosi na tehnicke zahteve (modul 5) za raz-
liku od standarda ISO 17025, koji se odnosi na sve
druge ispitne laboratorije, narocita paznja posvec¢ena
procedurama ispitivanja i to u svim fazama labora-
torijskog rada (pre-analitickoj, analitickoj i post-anali-
tickoj fazi rada), kao i osiguranju kvaliteta rada (unu-
trasnja i spoljasnja kontrola kvaliteta rada).

1.1. Nastanak i razvoj standarda za
upravljanje kvalitetom u Laboratoriji

Evolucija sistemskih prilaza upravljanju kvalite-
tom Laboratorija do danas je imala interesantan put
razvoja. Naime, on se moZe povezati i sa sistemskim
prilazima razvoja kvaliteta, koji su imali odlucujudi uti-
caj i na razvoj modela za upravljanje kvalitetom u
Laboratoriji. Moze se redi da je taj razvoj u pocetku
tekao paralelno: ISO (ostali svet), SAD (GLP) i EU (EN
45001). Pri kraju proslog veka — ovi napori su ujedi-

njeni. Tako, za Laboratorije, on ima sledecu istoriju
6-11):

* 1978. godina. I1SO (International Organizatin for
Standardization) iz Zeneve, donosi ISO Guide 25 —
General Requirements for the Compentence of
Testing Laboratory, $to znadi da se ovaj doku-
ment odnosio samo na ispitne Laboratorije. On je
bio baza za razvoj kasnijih modela standarda za
upravljanje kvalitetom u Laboratoriji.

* 1981. godine. US Food and Drug Administration
Agency and US Environmental Protection Agency,
zvani¢no donose dokument Good Laboratory
Practice (GLP). On predstavlja set pravila koja defi-
nisu »dobru praksu radai u Laboratoriji. Ona su se
u pocetku odnosila na analiti¢ko-hemijske Labora-
torije. Ovaj dokument, kao i prethodni, postali su
osnova za razvoj svih kasnijih modela za upravljan-
je kvalitetom u Laboratoriji.

* 1982. godina. ISO i IEC (International Electrotec-
hnical Commission) izdaju zajednicku verziju ISO/
IEC Guide 25 (General Requirements for the Com-
pentence of Calibration and Testing Laboratory).
Znaci, ovaj vodi¢ se sada Siri i na Laboratorije za
etaloniranje.

e 1988. godina. EEC (Brussels) izdaje draft verziju
evropskog standrda EN 45001 — General criteria
for the Operation of Testing Laboratories.

* 1989. godina. lzdaje se zvani¢na verzija evropskog
standarda za ispitne Laboratorije — EN 45001.

* 1990. godina. Nova verzija ISO/IEC Guide 25.

* 1992. godina. OECD (Organization for Economic
Cooperation and Development), pri UN Zeneva,
izdaje — The OECD Principles of Good Laboratory
Practice. Osnova za ovaj dokument je GLP iz 1981.
godine.

* 1993. godina. CEN/CLC TC1 (The European Tech-
nical Committee on Conformity Assessment) upu-
¢uje zvani¢an dokument ISO organizaciji za otpo-
¢injanje zajedni¢kog rada na reviziji ISO/IEC Guide
25. Naime, evropski standard 45001, nije naiSao
na ocekivani odijum u javnosti, jer je u svojoj sustini
predstavljao mesavinu zahteva za GLP Laboratorije
i zahteva za akreditaciju, tako da u svojoj sustini
nije mogao da zameni ISO Guide 25. Polazeéi od
ovoga ISO CASCO (Committee on Conformity
Assessment) je 12. janura 1994. godine u Zenevi
organizovao zajednicki sastanak svih zaintereso-
vanih strana. Doneta je odluka da u junu te godine
(1994.) poc¢ne rad na reviziji ISO/IEC Guide 25, u
okviru ISO/CASCO WG 10. Prvi sastanak ove WG
je odrzan 16 i 17 marta 1995. godine. Na njemu je
ucestvovalo 25 eksperata iz celog sveta, koji su
definisali po¢etne tacke novog modela ISO Guide
25. One su dlasile: (a) on mora definisati jasne kri-
terijjume kompetentnosti Laboratorije, koji se
mogu Koristiti i kao kriterijumi za njenu akreditaci-
ju, (b) ovaj model mora zamenti postoje¢i standard



Jugoslov Med Biohem 2006; 25 (1)

EN 45001, kao na nacionalnom tako i na medu-
narodnom nivou, (c) relacija sa modelom ISO
9000 mora biti jasna i nedvosmislena, i (d) on mo-
ra biti otvoren za razvoj i primenu novih metoda
merenja i principa uzorkovanja (koji moraju biti
validirani od strane stru¢ne javnosti). Posle ovoga
WG 10 drzi u 1995. i 1996. godini dva sastanka,
posle kojih usvaja zavrsnu verziju ovog dokumenta.
Prema pravilima ISO organizacije on se prosleduje
NOS (Nacionalne organizacije za standardizaciju),
CASCO clanicama, kao i sekretarijatu CEN/CEL
TC 1 na razmatranje, glasanje i usvajanje. Medu-
tim, nakon pozitivnog odjeka u javnosti, ISO/CASCO
Committee, na sastanku u Sidneju 15 maja 1997.
godine donosi odluku da najnoviju reviziju ISO
Guide 25, prevede u medunarodni ISO 17025
standard. ISO TMB (Technical Management Bo-
ard) se slozio sa ovim predlogom, tako da je od-
mah proglasena njegova CD1 verzija. Ona je u toku
diskusije rezultirala dokumentom od 131 strane,
koji je razmatran na sednici ISO/ CASCO WG 10,
na sastanku u Zenevi 26 i 27 februara 1988. godi-
ne. On je rezultirao novom verzijom standarda ISO/
DIS 17025, koji je zvani¢no posle glasanja i prih-
vatanja, publikovan u julu 1998. godine. U martu
(30. i 31.) 1999. godine, ISO/ CASCO WG 10 je
konacno prihvatio FDIS verziju ISO 17025. Ova
verzija je 16. septembra 1999. godine, upu¢ena na
glasanje NOS, koje je zavrseno 16. novembra 1999.
godine. Time su se stekli svi uslovi da je 15 decem-
bra 1999. godine proglasen novi ISO/IEC standard
17025 — General requirements for the competen-
ce of testing and calibration laboratories. Intere-
santno je da su protiv ove verzije glasali Austrija,
Kolumbija, SAD. Od glasanja je bila uzdrzana Ne-
macka.

* 1999. godina. ISO/IEC 17025 — Opéti zahtevi za
kompentenciju laboratorija za ispitivanje i etaloni-
ranje.

* 2003. godina. Usvojen je standrad ISO 15189 -
Medical Laboratories — Particular Requirements for
Quality and Compentence.

* 2003. godina. Usvojen je standard ISO 15195:2003
— Laboratory medicine — Requirements for reference
measurement laboratotories.

* 2005. godina. U junu 2005. godine, usvojena je
NOVA - revidirana verzija standarda ISO/IEC
17025.

* 2005. godina. U pripremi je revizija standarda ISO
15189

IzvrSena analiza pokazuje kao je tekao razvoj sis-
temskih prilaza unapredanja kvaliteta u Laboratorija-
ma. Ocekuje se da ¢e se ovi trendovi nastaviti i u bu-
du¢nosti. MoZe se konstatovati da se javljaju neke
analogije sa ISO 9000 (dodatni zahtevi — posebni
standardi za neke Laboratorije — ISO 15189).

2. Standard ISO/IEC 17025
— osnovni elementi

Za Laboratoriju se moZe reéi da je to celina u
okviru koje se vrse ispitivanja merenjem. Ona pred-
stavlja vazan element za obezbedenje kvaliteta u sis-
temu trgovine, posebno medunarodne. Naime,
Laboratorija svojim kompetentnim rezultatima ispiti-
vanja obezbeduje uklanjanje barijera u medunarodnoj
trgovini i ubrzava protok roba, koji se zasniva na me-
dunarodnom kredibilnom sistemu priznavanja rezul-
tata ispitivanja. Ovo se postize primenom standarda
ISO/IEC 17025, uz pomo¢ koga svaka Laboratorija
postaje medunarodno kompetentna — akreditovana.
To znaci da se Laboratoriji zvani¢no priznaje njena
kompetentnost za ispitivanje na osnovu dobijenog
ovlaséenja od kredibilne organizacije za to (2, 3, 6 —
13).

Akreditacija je postupak koji primenjuje organi-
zacija nadlezna za akreditovaje (kod nas je Akreditaci-
ono telo Srbije i Crne Gore — YUAT), i na propisan na-
¢in utvrduje osposobljenost i kompetentnost za oba-
vljanje poslova i zadataka sertifikacije, ispitivanja pro-
izvoda i kontrole usaglasenosti.

Postupak akreditacije je proces u kome akredi-
taciono telo utvrduje da li organizacija ispunjava zahte-
ve standarda i uslove za obavljanje definisanih poslova
u obimu akreditacije.

Obim akreditacije predstavlja podrucje kompe-
tentnosti Laboratorije, odnosno obuhvata ispitivanja
koja se vrse koris¢enjem metoda (standardnih, ne-
standardnih, razvijenih u samoj Laboratoriji).

Akreditaciono telo koristi standard ISO 17025:
2005, za priznavanje kompetentnosti Laboratorija,
koji definiSe zahteve za to, a koji se odnose na: (i) QM
Laboratorije, i (ii) tehnicke kompetencije dobijenih re-
zultata ispitivanja (QA Laboratorije).

Standard za QM/QA Laboratorije, odnosno

ISO/IEC 17025, ima pet celina:

(i) uvod,

(ii) veza sa drugim standardima,

(iii) definicije,

(iv) zahtevi koji se odnose na menadzment: 4.1
Organizacija; 4.2 QM Laboratorije; 4.3 Upravlja-
nje dokumentacijom; 4.4 Preispitivanje zahteva,
ponuda i ugovora; 4.5 Podugovaranje ispitivanja;
4.6 Nabavka usluga i proizvoda; 4.7 Odnos pre-
ma korisniku; 4.8 Zalbe; 4.9 Upravljanje neusa-
glasenim ispitivanjima; 4.10 Kontinualna una-
predenja; 4.11 Preventivne/korektivne mere; 4.12
Upravljanje zapisima; 4.13 Interne provere i 4.14
Preispitivanje od strane menadzmenta,

(v) tehnicki zahtevi: 5.1 Opste odredbe; 5.2 Osoblje;
5.3 Radni uslovi i okolina; 5.4 Metode ispitiva-
nja i validacija metoda; 5.5 Oprema; 5.6 Sled-
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liivost merenja; 5.7 Uzimanje uzoraka; 5.8 Ru-
kovanje uzorcima za ispitivanje; 5.9 Obezbe-
denje kvaliteta rezultata ispitivanja; 5.10 Izves-
tanje o rezultatima merenja.

Projekat akreditacije Laboratorije se izvodi u
Sest faza:

(i) prva faza — donoSenje odluke menadzmenta o
realizaciji Projekta akreditacije (poslovna odluka,
plan projekta, resursi),

(ii) druga faza — ocena postojeceg stanja i obuka
menadZzmenta Laboratorije,

(iii) treca faza — formiranje i obuka timova; projekto-
vanje modela QM/QA; projektovanje modela
dokumentacije,

(iv) Ceturta faza — izrada dokumentacije; unapredenje
poslovnih procesa Laboratorije; obuka za prime-
nu modela,

(v) peta faza - primena modela; korektivhe mere;
predakreditacioni audit,

(vi) Sesta faza — prijava za akreditaciju; akreditacija.
Svaka od navedenih faza ima svoju dalju detaljnu
strukturu.

2.1. Nova verzija standarda ISO/IEC
17025:2005

ISO CASCO W@ 25 (14), je 2002. godine poce-
la rad na izmenama verzije standarda ISO 17025:
1999, sa osnovnim ciljiem njegovog uskladivanja sa
standardom ISO 9001:2000. Naime, izlazeéi u susret
objektivnim zahtevima korisnika, QM/QA laboratorije
se i preko ova dva standarda mozZe povezati u jedin-
stveni QMS organizacije, ako je to najbolje za organi-
zaciju. Takode, strategije ISO/SASCO Skupstine je da
se svakih pet godina izlazi sa novom verzijom/revi-
zijiom ovih standarda, sto je isti slucaj i sa verzijom
ISO 9000.

Rad na novom modelu je po¢eo »saopstenjemc«
(1), koji je izdala IAF-ILAC-ISO/CASCO zajednicka ra-
dna grupa — o ciljevima revizije standarda ISO 17025,
koji su napred navedeni.

Revizija ISO 17025 je danas stigla do kraja —
posle zavrsenog glasanje NOS, o finalnoj verziji
(FDIS), kako su se stekli svi uslovi da ISO organizaci-
ja proglasi novu verzija standarda ISO 17025, sto je
ona i uradila. Ona se u daljem tekstu izlaze. Ovaj pri-
kaz se odnosi samo na analizu razlika — novih dodata-
ka ove verzije (14-16).

Izmene u tackama 1,2,3 i 4. U poglavlju
termina, klijent se zamenjuje sa termnom kupac u
svim instancama. Poglavlje 4 — menadZment sistem
je u sustini pretrpelo promenu u tom smislu da je
management system, zamenjen sa quality mana-
gement system. Naime aspekti tehni¢kog, adminis-

trativnog i metroloskog menadzment sistema su za-
menjeni sa »QMS«. Saglasnost sa ISO 9000:2000.
U uvodu ove verzije standarda, piSe »... ispitne i La-
boratorije za etaloniranje takode zadouvoljavaju
zahteve za ISO 9001:2000«. To znaci da QMS (ser-
tifikacija) nije zamena za ISO/IEC 17025 (akreditacija)
Laboratorije i obrnuto. Sa druge strane, ovo prak-
ticno znaci sledece: saglasnost sa zahtevima QMS-a,
po kojima Laboratorija radi, ne znaci i njenu tehnic¢ku
(Citaj »metrolosku«) kompetentnost, koja se pre sve-
ga odnosi na validnost tehnickih podataka i rezultata
merenja. Veza sa sertifikacijom. Ovaj standard
(ISO/IEC 17025) predstavlja model za QMS Labora-
torije (QM, i QA administritativih i tehnickih aktivnos-
ti Laboratorije). Akreditaciona tela koriste ovaj stan-
dard kao jedini model za davanje ovlasé¢enja Labo-
ratoriji za njenu tehnicku kompentenciju — ¢ime kupci
usluga Laboratorije sticu poverenje. Za dobijanje
dodatnih kompetencija pri ocenjivanju usaglasenosti,
koriste se slede¢i dokumenti: inspekcija (ISO/IEC
17020 — General criteria for the operation of vari-
ous types of bodies performing inspection, ISO/IEC
17021 — Management system certification, ISO/IEC
17024 — Conformity assessment — General requ-
irements for bodies operating certification of per-
sons, ISO/IEC Guide 65 — General requirements for
bodies operating product certification systems. Svi
ovi elementi su usvojeni i definisani na IAF (Inter-
national Accreditation Forum) General Assembly,
novembra 2003. godine, prema rezoluciji 2003-18,
tacka 6.1. Na kraju, osnovni zakljuc¢ak ove rezolucije
(IAF MLA) je da se Laboratorije akredituju samo pre-
ma ISO/IEC 17025. Kontinualna unapredenja i
interna komunikacija. Eksplicitni zahtev za kontinu-
alna unapredenja u ISO/IEC 17025 je dat kao poseb-
na tacka — 4.10. Ona glasi: »Laboratorija mora kon-
tinualno unapredivati efektivnost svog menadzment
sistema, kroz: politiku kvaliteta, ciljeve kuvaliteta,
rezultate audita, analizu podataka, korektivne i
preventivne akcije i preispitivanje menadZmentax.
Takode su ovi zahtevi datiiu 4.1.4, 4.2, 4.14. Interna
komunikacija posebno sa kupcima je data kao zah-
tev u tackama 4.1.51 4.1.6.

Sertifikacija Laboratorije prema ISO 9001:
2000. Najzad, ako Laboratorija svoj QMS Zeli da ser-
tifikuje, treba imati na umu da pored zahteva ovog
standarda u projektovanju i sertifikaciji njenog sis-
tema treba Koristiti i principe QM (ukupno 8). Veza
izmedu ISO/IEC 17025, ISO 9001:2001 i QM princi-
pa je data u aneksu A standarda ISO/IEC 17025.

Izmene u poglavlju 5 - tehnicki zahtevi. U
ovom delu (modulu) standarda izvrSene su najmanje
izmene u odnosu na prethodnu verziju. U tacki 5.2.2
dodato je: » ... obuka mora biti ocenjena«. U tacki
5.9.2 stoji: » ... upravljanje kvalitetom podataka mora
biti definisano kriterijlumima, koji su planirani a koji
treba da sprece pojavu nekorektnih rezultata u
izvestajimac.
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Korscenje novih standarda ISO 17025:
2005 - period tranzicije. Dobra praksa rada akre-
ditacionh tela predvida sledecu proceduru usaglasa-
vanja sa novim standardom:

(i) postoje¢i korisnici — akreditovane Laboratorije.
Treba da budu obavesteni zvani¢nim pismom o
planu tranzicije,

(ii) organizacije za akreditaciju — treba da izvr$e obuku
ocenjivaca za novi model i da saopste javnosti do
kada vazi stari standard, i

(iii) NOS - treba da odmah izdaju novu verziju stan-
darda.

Moze se zakljuciti da u novoj verziji standarda
nisu izvrSene velike izmene, posebno u modulu 5.
Najvece izmene su u modulu 5 — zahtevi za kontinu-
alnim unapredenjima, interna komunikacija i uskladi-
vanje sa ISO 9001:2000. Takode su izvrSene i manje
izmene u terminologiji.

3. Razlozi primene ISO 15189

Standard ISO 15189 treba primenjivati za akre-
ditaciju medicinskih laboratorija prvenstveno iz slede-
¢ih razloga:

 Standard ISO 17025 uopsteno se odnosi na sve
ispitne laboratorije, pa samim tim reguliSe prob-
lematiku samo jednog dela rada koji se odvija u
medicinskim laboratorijama, i to analiticke faze
rada laboratorije;

Standard ISO 15189 odnosi se na medicinska la-
boratorijska ispitivanja, pa samim tim osim svih ele-
menata koji se odnose na menadzment sistemom
kvaliteta (tacka 4), u okviru tacke 5. Resursi i teh-
nicki zahtevi, opisuje se sve Sto medicinska labo-
ratorija specifi¢cno mora da ispuni u pogledu: osob-
lia, smestaja i uslova okoline, laboratorijske opre-
me, pre-analitickog procesa rada, analiticke faze,
osiguranja kvalititeta rada laboratorije, post-analiti-
Cke faze, izdavanja rezultata itd.;

* Vedina procesa opisanih u tacci 5. razlikuje se od
drugih ispitnih laboratorija te je pri akreditaciji me-
dicinskih laboratorija potrebno primenjivati stan-
dard ISO 15189;

U standardu ISO 15189 posebno je tretirano pita-
nje osiguranja kvaliteta rada laboratorija, kroz pri-
menu protokola unutrasnje i spoljasnje kontrole
kvaliteta, koji u medicinskim laboratorijama obez-
beduju dobijanje kvalitetnog rezultata;

ISO 15189 sadrzi i tri aneksa od kojih se jedan
odnosi na vezu izmedu ISO 15189 i [ISO 9001:2000
i ISO 17025, drugi na informacioni laboratorijski
sistem (LIS) a tre¢i na primenu etickih nacela u la-
boratorijskoj medicini.

Pri akreditaciji medicinskih laboratorija treba na-
stojati da se ispuni najveéi broj navedenih zahteva.

Dokument »Essential Criteria for Quality Sy-
stems of Medical Laboratories« (21, 22) razjasnjava
specifi¢ne potrebe biohemijskih laboratorija; mada se
moze primeniti i za potrebe drugih medicinskih labo-
ratorija. U dokumentu je napravljena paralela aktiv-
nosti gde god je to bilo moguée u odnosu na EN
45001, ISO Guide 25 iISO 9001 standarde. Naime
u navedenim standardima ne postoje brojni kriteriju-
mi koji su potrebni za rad klinicke laboratorije. Oni se
prevashodno odnose na kriterijume u Odeljcima 719
dokumenta, a obuhvataju:

* pre- i post- analiticku fazu,
* pripremu pacijenta,

¢ klinicke savete i

* obuku pacijenta.

Posebno su opisani i zahtevi koji se odnose na
kalibraciju, koja se obavlja u klinickim laboratorijama.
Ovo se odnosi i na referentne metode i materijale, ko-
ji ne postoje za brojna laboratorijska ispitivanja, koja
su kvalitativnog tipa. Kod ovog tipa laboratorija dnev-
na je praksa da se uskospecijalizovana ili retka odre-
divanja zahtevaju od drugih laboratorija, $to je suprot-
no zahtevima ispitnih laboratorija.

Publikacija EC4 Essential Criteria stimulisala je
da ISO wusvoji Standard 15189 pod nazivom
»Medical laboratories — Particular requirements for
quality and competence« (23) (»Medicinske labo-
ratorjje — posebni zahtevi za kvalitet i nadlez-
nost«), koji je mnogo pogodniji za medicinske labo-
ratorije). ISO 15189 je veoma znacajan dokument za
medicinske laboratorije, koji ¢ée pomo¢i ovoj vrsti la-
boratorija da razviju sistem kvaliteta na harmonizovan
nacin. Znacajno je da ISO 15189 u potpunosti pokri-
va potrebe koje su definisane standardom I[SO
9001:2000. Teskoce oko njegovog tumacenja, razre-
Savaju se primenom EC4 Essential Criteria.

Razvoj standarda za sertifikaciju i akreditaciju je
dinamic¢an proces, $to znaci da je neophodno da se
redovno vrsi dopuna i revizija dokumenata, a poseb-
no sa aspekta primene u laboratorijskoj medicini koja
se svakodnevno unapreduje i razvija. Medicinske la-
boratorije koje Zele da pristupe akreditaciji treba da se
pridrzavaju kriterijuma opisanih u dokumentima ISO
17025 i ISO 15189 (24).

4. Laboratorija - akreditacija
vs. sertifikacija

Korisnici usluga Laboratorija, a posebno oni koji
imaju sertifikat QMS (ISO 9001:2000), mogu biti
zbunjeni ciljevima i funkcijom akreditacije prema ISO/
IEC 17025 u odnosu na njenu sertifikaciju, prema
modelu ISO 9001:2000 (1, 25, 26).

Pre nego Sto ovde budu izloZene osnovni ele-
menti ovih razlika, navode se samo neke cinjenice:
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(i) standard ISO/IEC 17025, odnosno ISO 15189 je,
od ISO Guide 25, diji je sledbenik, pisan »jezikom«
ljudi iz Laboratorija,

(ii) prema svojim karakteristikama, on je vise »tehni-
¢ki« standard (poglavlje 5), za razlku od ISO
9001:2000, koji je standard dobre »poslovne«
(menadZment) prakse upravljanja kvalitetom, i

(iii) Laboratorije mogu da rade »samostalno« ili kao
deo sistema.

Da bi korisnicima usluga Laboratorije priblizila
prednosti i/ili mane akreditacije, odnosno sertifikacije,
zajednicka rada grupa (JWQ) IAF-ILAC (International
Laboratory Accreditation Cooperation) — ISO/CASCO
tela (Image and Integrity of Conformity Assessment)
su posle zajedni¢kog sastanka u julu 2003, izdale ko-
minike u kome se objasnjavaju ove razlike. On glasi:

(i) osnovne razlike izmedu ova dva standarda treba
da omogucuju njihovo uskladivanje, radi lakseg
prelaska sa jednog na drugi i obrnuto (u¢injeno u
verziji ISO/IEC 17025:2005),

(i) Sta standardi definisu - akreditacija: ISO/IEC
17025 je razvijen da definiSe opste zahteve za
tehnicke kompentencije Laboratorije. Ceo stan-
dard je genericki koncipiran, tako da prepoznaje
zahteve za akreditaciju (za nezavisne Laboratorije
kompetentnost se postize specificnim ispitivanji-
ma ili etaloniranjem) i standard zahteva da se
urade prirucnici koji definisu i obajasnjavaju pri-
menu i koris¢enje ovih metoda ili merenja. ISO/
IEC 17025 ima dva najvaznija modula, 4 (zahtevi
menadzZmenta) i 5 (tehnicki zahtevi). Sadrzaj mo-
dula 4 je pisan jezikom koji je relevantan za Labo-
ratoriju, ali ima strukturu koja je orjentisana ISO
9001:2000. Za akreditaciju prema ISO/IEC
17025, najvaznije je da se uspostavi, primenjuje i
odrzava njena tehni¢ka kompetentnost (modul 5).
To znadi sledece: definisan skup metoda za me-
enje i/ili kalibarciju, koji je verifikovan i validiran.
Medutim, akreditaciju prema ISO/IEC 17025 ne
treba tumaciti isto kao i sertifikaciju prema ISO
9001:2000; sertifikacija: ISO 9001:2000 (QMS) je
genericki standard za QMS koji je moguée pri-
meniti za sve ordganizacije, nezavisno od njihove
delatnosti, veli¢ine i vrste proizvoda/usluge. Sus-
tina njegove primene ogleda se u tome, da je
organizacija sposobna da kupcu isporuci proiz-
vod/uslugu, uraden prema njegovim zahtevima,
postujudi pri tome i zakonske zahteve. Takode se
mora pratiti zadovoljstvo kupca, kao i uspostaviti
proces kontinualnih unapredenja. ISO/CASCO je
ove zahteve ISO 9001:2000 ugradio u modul 4
standarda za Laboratorije, imaju¢i u vidu pre
svega potrebe kupca usluga Laboratorije,

(iii) Sta je osnova razlika u procesima, koris¢enim
u Laboratoriji, pri akreditaciji i sertifikaciji: os-
nove razlike koje generiSu ova dva standarda, a
koje se odnose na procese koje koriste akredita-
ciona/sertifikaciona tela, radi ocene usaglasenos-

ti sa ISO/IEC 17025:2005 i ISO 9001:2000 su: a)
akreditacija laboratorije znaci prepoznavanje
specificnih tehnickih kompetencija, koju oce-
njuju relevantni ocenjivaci, kao tehnicki eksperti
za oblast Laboratorije a u koegzistenciji sa zahte-
vima menadzment sistema iz standarda ISO/IEC
17025. Tamo gde su zahtevi menadZment sis-
tema Laboratorije vaznija komponenta (standard-
izovana merenja, jednostavne metode), traze se i
ocenjuju specijalne tehni¢ke kompetencije oso-
blja, koje je najvaznije za dobijanje pouzdanih re-
zultata iz primenjenih metoda. U ovim slucajevi-
ma, pri akreditaciji se moraju Koristiti i rezultati
medulaboratorijskih uporednih ispitivanja, defini-
sani dokumentima: ISO/IEC Guide 43-1:1997 —
Proficiency testing by interlaboratory compari-
sons — Part 1: Development and operation of
proficiency testing schemes i ISO/IEC Guide 43-
2:1997 - Proficiency testing by interlaboratory
comparisons — Part 2: Selection and use of
proficiency testing schemes by laboratory ac-
creditation bodies; b) sertifikacija laboratorije se
vi$i prema modelu ISO 9001:2000. Tim ocenji-
vaCa za ove standarde ocenjuje QMS Labora-
torije, odnosno ispunjenje zahteva ovog standar-
da. To se ogleda u sledeé¢em: (i) da li su definisani
Q@QMS procesi, (ii) njihovo dokumentovanje (prema
strukturi QMS dokumentacije), (iii) da li se oni
odrzavaju, preispitiju i kontinualno unapreduju, i
(iv) da li se meri zadovoljstvo kupaca uslugama
laboratorije. Ako su svi ovi zahtevi ispunjeni, La-
boratorija kao »poslovni sistem« radi prema mo-
delu ovih standarda (serija ISO 9000); (iv) akre-
ditacija ili sertifikacija laboratorije ili oboje.
Najzad, posle prethodnih analiza, dolazimo do
klju¢nog pitanja — akreditacija vs sertifikacija? Ne-
ke Laboratorije ne rade kao Laboratorije sa jasno
definisanim laboratorijskim prostorom i uslovima.
S druge strane, postoje i laboratorije koje su deo
velikih poslovnih sistema i rade u njihovom sklo-
pu. Za ovakve slucajeve, preporucuje se sertifi-
kacija prema modelu ISO 9001:2000. Tamo gde
je primarna funkcija laboratorije, ispitivanje ili
etaloniranje, potrebno je izvrsiti njenu akreditaciju
prema standardu ISO/IEC 17025 ili ISO 15189.
Odluka o akreditaciji ili sertifikaciji laboratorije (ili
oboje), zavisi od celokupne aktivnosti laboratorije,
ocekivanja njenih kupaca, potreba i ocekivanja
interesnih grupa laboratorije, posebno u domenu
njene tehni¢ke kompetentnosti. Najzad poslovna
strategije menadzmenta laboratorije iz svega ovo-
ga mozZe da donese valjanu strategiju: akreditacija
i/ili sertifikacija?

5. Neka dodatna pitanja
akreditovanih laboratorija

Iz prethodnog izlaganja moglo se zakljuditi da je
klju¢ kompetencije akreditovane laboratorija njena
tehnicka kompetencija za ispitivanja ili etaloniranja.
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Ove aktivnosti se zasnivaju na validnoj opremi (sa do-
zvoljenom mernom nesigurnos$éu), primeni verifiko-
vanih metoda etaloniranja opreme pre merenja i ko-
ris¢enjem referentnih materijala za merenja. Upravo
se o nekim od ovih elemenata govori u nastavku ovog
teksta (15, 27-34).

Relevantni dokumenti kao $to su standardi,
uputstva proizvodaca merne opreme, tehnicka uput-
stva publikovana od stru¢nih udruzenja ili naucni
radovi, koriste se u laboratorijama za definisanje i pri-
menu procedura etaloniranja. Najvazniji standardi za
oblast etaloniranja u metroloskim laboratorijama za
industrijska merenja duzine su: JIS B7505 (1993),
DIN 826 (1988), BS 887 (1982), CGG-C 111C
(1987), ISO 3611 (1987). Medutim, za oblast etaloni-
ranja u elektrotehnici, postoji zanemarljivi broj stan-
darda. Zato su kupci orjentisani na koris¢enje pre-
poruke (priru¢nike) proizvodaca opreme. Kada se
porede standardi sa preporukama prozvodaca ili ista
oprema od razli¢itih proizvodaca, nastaju problemi
kod analize dobijenih rezultata, ta¢nije kod tumacenja
dobijenih razlika u merenjima. Dileme su:

(i) sta je razlog za nastale razlike — razlika u »netac-
nosti« opreme ili kriterijuma koji se koriste?,

(ii) kako da postupi laboratorija za etaloniranje, kada
dobije neusaglasene rezultate — koji referentni do-
kument da primeni (standard ili preporuku proiz-
vodaca)?,

(iii) Sta laboratorija da uradi kada referentni doku-
ment preporucuje suprotno od zahteva kupca, sto
znadi da etaloniranje nece dati potrebne i zahte-
vane rezultate?, i

(iv) koje kriterijume treba uzeti kao referentne a u
saglasnosti sa tehni¢kim dokumentima. Zaklju-
¢ak u vezi sa ovim pitanjima je: laboratorije za eta-
loniranje, prema zahtevima standarda ISO/IEC
17025:2005, moraju obezbediti rezultate u zahte-
vanim tolerancijskim granicama merne nesigur-
nosti. Dakle, klju¢ je merna nesigurnost koja je
univerzalna metroloska karakteristika i kod ovih
laboratorija.

Zakljucak prethodno izloZenog govori o mernoj
nesigurnosti kao najvaznijem elementu tehnicke
kompetentnosti laboratorija za etaloniranje. Sli¢na
konstatacija vaZi i za laboratorije za ispitivanje i medi-
cinske laboratorije. U standardu ISO/IEC 17025:
2005 u tacki 5.4.6.2 pise: »Laboratorije za ispitiva-
nje mora primenjivati procedure za ocenjivanje
mermne nesigurnosti. U slucaju kada metoda mere-
nja omogucava, mora se izursiti njena metroloska
i statisti¢ka validacija, kao i izracunati uticaj mer-
ne nesigurnosti na rezultate merenja. U slucajevi-
ma kada to nije moguce, potrebno je oceniti uti-
caj merne nesigurnosti na rezultate merenja i taj
uticaj ukljuciti u izvestaj o merenjima. Ocena tog
uticaja treba da bude zasnovana na znanju o me-
todi i proceduri merenja, prethodnim istim i/ili sli-

¢nim merenjima i validnim podacimac. Istrazivanje
i razvoj modela merne nesigurnosti sve vie zaokuplja
paznju metrologa. Bazni dokument za ovu oblast je
GUM - Guide to the expression of uncertainty in
measurement. On predstavlja »master« dokument na
osnovu koga se istrazuje ovaj problem, modeliranjem
kroz »n« ulaza u merni sistem i »jedanc izlaz iz njega.
Pored ovog dokumenta, za akreditovane laboratorije
preporucuju se i slede¢i dokumenti: ISO 5725 (1997)
- Accurancy of measurement methods and results,
EA (2003) — Guideline on the expression of uncer-
tainty in quantitative testing i ILAC — G17 (2002) -
Uncertainity of measuerment in testing laborato-
ries who the application of the standard ISO/IEC
17025. Danasnja praksa akreditovanih laboratorija
zahteva i odredivanje standardne merne nesigurno-
sti, pre pocCetka svakog merenja. U vezi sa ovim pita-
njima je i merna sledljivost, koja se sve viSe integriSe
sa mernom nesigurno$¢u, kao jedinstvena metro-
loska karakteristika ovih laboratorija.

Jedno od najvaznijih pitanja iz ove oblasti — koji su
relevantni dokumenti, koje akreditovana laboratorija
mora da poseduje, pri ocenjivanju za akreditaciju od
strane relevantnog tela za to. Neki od njih su veé na-
pred navedeni, ali je medunarodna praksa zadnjih god-
ina preporucila da to bude, najmanje jedan od sledeca
tri dokumenta: ILAC — G17 (2002) — napred naveden,
APLAC (2003) — Interpretation and guidance on the
estimation of uncertinaty measurement in testing, i
ECA (2003) — Guideline of the expression of uncer-
tainity in quantitative testing.

Prema navedenom, sve laboratorije akredito-
vane prema standardu ISO/IEC 17025 (obe verzije u
periodu tranzicije, starog u novi standard) ili ISO
15189, moraju primenjivati procedure za odredivanje
merne nesigurnosti. Takode one moraju primenjivati
metode za odredivanje merne nesigurnosti za sve
metode koje primenjuju u svom radu. Akreditaciona
tela su u obavezi da pri akreditaciji, kao i pri redovn-
im godisnjim proverama obavezno provere doslednu
primenu ove procedure.

Zakljucak

Upravljanje kvalitetom u Laboratoriji je jedan od
krucijalnih zahteva moderne prakse merenja. Oni su
se posebno dobili na znacaju donoSenjem standarda
ISO/IEC 17025. Prema ILAC dokumentima, u decem-
bru 2004. godina je u svetu bilo akreditovano 50 146
Laboratorija. Ovaj broj se stalno menja, jer se ovi pro-
cesi u svetu jako menjaju — brzo se povecava broj
akreditovanih laboratorija.

U nasoj zemlji nema jedinstvenog pregleda
broja akreditovanih laboratorija. Procenjuje se da ih
ima oko 100. Svakako malo u odnosu na nase realne
potrebe. Ovde ne ulazimo u razvijene i primenjene
modele akreditacije prema standardu ISO/IEC
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17025:1999. godine, posebno u oblasti primenjenih
modela za odredivanje merne nesigurnosti.

U odnosu na medicinske laboratorije interes je
pacijenata, drustva i vlada da Kklinicke laboratorije
rade prema najviSim standardima profesionalne i
tehnicke kompetentnosti. Na osnovu laboratorijskih
rezultata donosi se odluka o dijagnozi, prognozi i tret-
manu bolesti. Pacijenti i lekari nisu u prilici da biraju
laboratoriju, $to znaci da su pogresno uradene labo-
ratorijske analize skupe i Stetne kako za pacijente tako
i za osiguravajuée drustvo. Interes je laboratorije da
njena kompetentnost bude potvrdena od nezavisne
ordanizacije prema opste prihva¢enim standardima.

Institut za medicinsku biohemiju Klinickog cen-
tra Srbije je prva zdravstvena laboratorija u nasoj ze-
mlji koja je u 2000/2001. godini sprovela sve aktiv-
nosti na uvodenju sistema menadZmenta kvaliteta
prema standardu ISO 9001:2001 i akreditaciji prema
standardu ISO 17025 (35-40).

Sta pokazuje iskustvo Instituta za medicinsku
biohemiju Klinickog centra Srbije? Implementirana je
definisana tehnologija rada. Ostvaruje je se odgova-

raju¢i rad u svim fazama laboratorijskog procesa.
Optimalno se koriste postojec¢i kapaciteti i radni
zahtevi. Postize se visoka efikasnost u radu. Postize se
visoka tacnost laboratorijskih rezultata. Postize se
trazena hitnost u dobijanju rezultata. Ostvaruje se
dobra komunikacija korisnika usluga (lekara i pacije-
nata) sa Institutom. Ostvaruje se dobra saradnja sa
drugim sluzbama Klinickog centra Srbije.

Nakon dobijanja sertifikata o uvodenju sistema
menadzZmenta kvalitetom i reSenja o akreditaciji Insti-
tut radi na stalnom odrzavanju i unapredenju sistema
edukacijom zaposlenih, redovnim i vanrednim kon-
trolama rada, analiziranjem postignutog, primeni ko-
rektivnih i preventivnih mera itd.

U zaklju¢ku se moze reci da je razvoj i primena
standarda za sertifikaciju dinamican proces, sto znaci
da dokumenta treba stano preispitivati i dopunjavati
narocito u slucaju primene u laboratorijskoj medicini.
Opisti zakljucak bi bio da je svaka medicinska labora-
torija, koja je uvela sistem menadzmenta kvalitetom u
svoj proces rada prema standardima ISO 9001, ISO
17025, ISO 15189 spremna za sertifikaciju i akred-
itaciju od ovlaséenog tela.

ACCREDITED LABORATORY AS THE MODEL
FOR QUALITY IMPROVEMENT IN ORGANIZATION

Vidosav D. Majstorovi¢!, Nada Majkic¢-Singh?

I{niversity of Belgrade, Mechanical Engineering Faculty,
Laboratory for Production Metrology and TQM, Belgrade
2Institute for Medical Biochemistry,

Clinical Centre of Serbia and Pharmaceutical Faculty, Belgrade

Summary: Standardization processes in business systems are expanding intensively primarily through the
global development of standards relating to different management systems within individual organizations
(quality, environment, safety, laboratory, etc.). The essential question put forward in their application is how to
design and application. There exist different approaches in dealing with this problem and the paper discusses
the application QM in laboratory, used ISO 17025 and 15189 standards. The paper also includes the results of

detailed analysis those standard.
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