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Omowiono zagadnienia dotyczace zapewniania jakosci badan w laboratorium
mikrobiologii zywnosci. W laboratorium system jakosci powinien by¢ udokumen-
towany i kontrolowany w zakresie przyjmowania, przechowywania i przygotowy-
wania probek, stosowanych metod badania, Srodowiska i wyposazenia laborato-
rium, odczynnikdw pozywek oraz wewnetrznej i zewnetrznej kontroli jakosci.

Zapewnianie jakos$ci (quality assurance) w odniesieniu do laboratorium, zgodnie
z definicjg zawartg w normie [21], oznacza wszystkie dziatania jakie sg podejmowane
w laboratorium w codziennej rutynowej pracy w celu uzyskania wiarygodnych wy-
nikow.

Programy dotyczace zarzadzania jako$cig i zapewniania jakos$ci w laboratoriach
mikrobiologicznych zostaty zaadoptowane znacznie p6zniej niz w laboratoriach che-
micznych. Spowodowane to bylo tym, ze w ocenie wielu mikrobiologéw programy
zapewniania jakosci majg zbyt biurokratyczne podejscie, zuzywajg niepotrzebnie wiele
czasu i nakladéw finansowych oraz nie majg zastosowania w odniesieniu do badan
mikrobiologicznych.

Jednak jak wynika z doswiadczenia laboratoriow, ktére juz wdrozyly system zapew-
niania jako$ci, przyczynia sie on do oszczedno$ci czasu i pieniedzy poprzez ogranicze-
nie wielokrotnego powtarzania analizy z powodu niepewnos$ci analityka co do prawi-
dtowosci uzyskanego wyniku. Réwniez dokumentowanie badan w zakresie kontroli
jakosci, w spos6b ciagty, zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiami norm [22, 23] spra-
wia, ze wyniki sg akceptowane bez zastrzezen. Taki sposéb postepowania zapewnia
wiarygodno$¢ i rzetelno$¢ wykonywanych analiz wptywajac na prawidtowe funkcjo-
nowanie laboratorium.

W laboratoriach mikrobiologicznych, podobnie jak w laboratoriach chemicznych [6,
12, 20, 22, 23], istotne znaczenie w zakresie zapewnienia jako$ci badan maja:

1) spos6b pobierania/przyjmowania, przechowywania i przygotowywania prébek,

2) metoda badania,

3) Srodowisko laboratorium, tzn. warunki, w jakich badania sg wykonywane,

4) wyposazenie i sprzet uzywany w laboratorium,
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5) odczynniki i pozywki mikrobiologiczne,

6) poziom wyszkolenia personelu;

7) wykorzystywanie materiatow referencyjnych (odniesienia);

8) wewnetrzna i zewnetrzna kontrola jakos$ci badan.

Jak powszechnie wiadomo, wiele czynnikdw m.in. rodzaj i warunki przechowywania
probek, w istotny sposéb moze wpltywa¢ na wyniki badan mikrobiologicznych. Prze-
chowywanie prébki w nieodpowiednich warunkach, nie przestrzeganie wymagan norm
dotyczacych czasu w jakim badanie powinno by¢é wykonane poczawszy od momentu
przygotowania nawazki do chwili posiewu odpowiedniego rozciefczenia do pozywki
moze spowodowac, ze wynik nie bedzie odzwierciedlat rzeczywistego zanieczyszczenia
prébki.

Srodowisko laboratorium, czyli warunki w jakich badania sa wykonywane, réwniez
ma wplyw na jako$¢ badan mikrobiologicznych. Dlatego tez laboratorium mikro-
biologiczne powinno by¢ wyposazone w taki sposob aby zapewni¢ odpowiednie warunki
uwzgledniajac rodzaj wykonywanych badan. Powinno ono m.in. mie¢ wydzielone po-
mieszczenie do pracy w warunkach jatowych (boks), komore laminarng z poziomym
lub pionowym przeptywem powietrza i odpowiednie miejsce do pracy nie wymagajacej
zachowania jatowosci [28].

Istotne znaczenie ma rdwniez wybér metodyki badania, gdyz od rodzaju metody
zalezy prawidtowe wykrywanie lub oznaczanie liczby drobnoustrojéw. Metoda odpo-
wiednia dla jednego rodzaju badan, moze okazac sie catkowicie nieprzydatna dla innego
[3, 16, 27, 28, 30].

Sprzet i wyposazenie wykorzystywane w laboratorium powinny by¢ odpowiedniej
jakosSci pozwalajac na uzyskiwanie wynikoéw odzwierciedlajgcych stan rzeczywisty. Takze
odczynniki i pozywki powinny mie¢ wymagang jakos$¢, odpowiednig dla okreslonego
rodzaju wykonywanych badan.

Materiaty odniesienia i certyfikowane materiaty odniesienia, wykorzystywane obec-
nie do$¢ powszechnie w analizach chemicznych, w przypadku badan mikrobiologicznych
stosowane sg w ograniczonym zakresie z powodu trudno$ci w uzyskaniu stabilnego
materiatu odniesienia zawierajgcego szczepy drobnoustrojow [4, 15]. Dlatego tez
mozliwe jest stosowanie samych szczepéw drobnoustrojow. Jednak materiat taki nie
uwzglednia wptywu ztozonej i r6znorodnej matrycy jaka stanowi zywnos¢, ani trudnosci
przy identyfikacji drobnoustrojéw izolowanych w normalnych warunkach badania.

Stosowany system wewnetrznej i zewnetrznej kontroli badan mikrobiologicznych
powinien by¢ udokumentowany aby istniata mozliwo$¢ przesledzenia catego procesu
postepowania.

Przyjmowanie, przechowywanie i przygotowywanie prébek

Pobieranie prébek do badan nie jest czesScig ogélnych zasad badan mikrobiolo-
gicznych, dlatego tez norma PN-1SO-7218:1996 [28] nie obejmuje tego zagadnienia.

Szczegb6towy sposdb pobierania probek zywnosci do badan mikrobiologicznych po-
dajg Polskie Normy odnoszace sie do poszczegdlnych grup produktéw spozywczych np.
mleko i przetwory mleczarskie [27]; mieso i przetwory miesne [24]. W przypadku braku
odpowiedniej Polskiej Normy sposéb postepowania nalezy uzgodni¢ pomiedzy zainte-
resowanymi stronami. Zagadnienie dotyczace pobierania probek do badan mikrobio-
logicznych omawia takze monografia International Commission on Microbiological
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Specification for Foods. Microorganisms in Foods. 2. Sampling for microbiological
analysis [11].

Pobieranie i transport prébek do laboratorium powinien odbywaé sie w Scisle
okreslonych warunkach zabezpieczajac produkt przed zanieczyszczeniem i zmianami
rodzaju i liczby drobnoustrojow zanim probka bedzie poddana badaniu [28].

Przed pobraniem prébek powinien by¢ okreslony cel badan mikrobiologicznych, np.
ocena czystosci linii produkcyjnej, skuteczno$¢ zabiegdw termicznych, czy tez ocena
jakos$ci surowcéw, potproduktéw lub produktu gotowego.

Pobieranie préobek do badan mikrobiologicznych na poszczegélnych etapach procesu
produkcji zywnosci w krytycznych punktach kontrolnych (system HACCP) ma na celu
ocene przebiegu procesu i kontrole miejsc, ktdre moga stwarza¢ potencjalne za-
grozenie w odniesieniu do koncowego produktu. W miejscach tych musi by¢ pro-
wadzony staly monitoring zapewniajacy cigglty nadzo6r procesu [7, 10].

Prébki produktu pobierane do badan mikrobiologicznych w ramach nadzoru sani-
tarnego stuzag do oceny jego jakosci w zakresie speiniania wymagan okreslonych
przepisami, a tym samym przydatnosci produktu do konsumpcji. W przypadku zakwe-
stionowania produktu, na podstawie wynikéw badan, laboratorium powinno mieé
mozliwo$¢ udokumentowania, ze kontrola jakosci badanh jest przestrzegana poczawszy
od przyjecia probki do laboratorium do chwili przekazania koricowego raportu z badan.

Laboratorium wykonujace badania mikrobiologiczne powinno posiada¢ udokumen-
towane procedury przyjmowania, przechowywania i przygotowywania probek do ba-
dan. Probkom dostarczonym do laboratorium powinien by¢ nadany kod identyfikacyjny
towarzyszacy im od chwili przyjecia do konca badania. Zarejestrowane powinny by¢
robwniez data i czas przyjecia prébki do laboratorium. Takze dodatkowe informacje
dotyczace probki, wigczajac warunki pobrania oraz nazwisko osoby pobierajgcej probke,
powinny stanowi¢ dokumentacje laboratorium [16, 22, 28].

Stan mikrobiologicznego zanieczyszczenia prébki zywnosci moze zmienia¢ sie w za-
leznosci od warunkow jej przechowywania w laboratorium. Jezeli prdbka przed bada-
niem bedzie przechowywana w temp. -18°C niektére drobnoustroje moga ulec inakty-
wacji, natomiast przechowywanie jej w podwyzszonej temperaturze moze spowodowacé
namnazanie drobnoustrojow [9, 28]. Dlatego od momentu przyjecia probek do labo-
ratorium do czasu wykonania badania, powinny by¢ one przechowywane w odpo-
wiednich warunkach zapobiegajacych zmianom liczby drobnoustrojéw. Np. Prébki
zywnosci Swiezej (nie ulegajacej tatwemu zepsuciu) nalezy przechowywaé w tempera-
turze 0-4°C, a zywnosci mrozonej w stanie zamrozenia w temperaturze ponizej -
18°C. Zywnos$¢ konserwowa lub w postaci suchej moze byé¢ przechowywana w tempe-
raturze pokojowej [28]. Wszystkie probki zywnosci powinny byé poddane badaniu
w odpowiednim czasie okre§lonym w normach dotyczacych wykonywania badan mikro-
biologicznych dla poszczeg6lnych grup srodkéw spozywczych. Réwniez sposéb przygo-
towywania prébek powinien by¢ zgodny z procedurg podang w odpowiednich Polskich
Normach odnoszacych sie do danego produktu [24, 27, 28].

Zaleca sie aby analizy mikrobiologiczne byly wykonywane w specjalnych pomiesz-
czeniach lub komorach z laminarnym, przeptywem powietrza zabezpieczajac probke
przed zanieczyszczeniem. Jesli nie ma takich warunkéw, to produkty o niskim zanie-
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czyszczeniu drobnoustrojami (np. produkty pasteryzowane, dania gotowe) nalezy badac
w pierwszej kolejnosci tzn. przed produktami bardziej zanieczyszczonymi [28].

Laboratorium powinno réwniez stosowaé¢ odpowiednig procedure opisujacg sposéb
bezpiecznego postepowania ze sprzetem i szkiem laboratoryjnym uzywanym podczas
badan mikrobiologicznych. Sprzet, w tym rowniez jednorazowego uzytku, oraz szkio
zawierajgce hodowle drobnoustrojow przed umyciem lub usunieciem z laboratorium,
aby nie stanowity zagrozenia, nalezy podda¢ odkazeniu stosujgc jedng z podanych
metod:

(1) sterylizacje w nasyconej parze wodnej w autoklawie w temperaturze 12IC
przez co najmniej 30 minut. Taki sposdb odkazania zaleca sie dla sprzetu, ktéry
bezposrednio stykat sie z drobnoustrojami (ptynne i state pozywki po inkubacji, za-
kazone odczynniki itp.).

(2) odkazanie przez zanurzenie w roztworze dezynfekcyjnym. Spos6b ten zalecany
jest do sprzetu o matych rozmiarach, odpornego na korozje, np. pipet. [28].

Metody badania

Metody wykrywania i oznaczania liczby drobnoustrojéw sa zwigzane z rodzajem
stosowanych pozywek (np. namnazajace, selektywne). Wybér pozywki mikrobiologicz-
nej jest czesto kompromisem pomiedzy jej zdolnoscig do hamowania wzrostu mikro-
flory saprofitycznej a mozliwos$ciag namnazania drobnoustroju badanego. Selektywnos$¢
pozywki jest wiec ograniczona mozliwo$cig wzrostu wykrywanego mikroorganizmu [16].

Metody immunologiczne, takie jak np. immunofluorescencja, ELISA (Enzyme-Lin-
ked-Immuno-Screenning Assay) zalezg od dostepnos$ci surowicy odpornosciowej o wy-
sokiej specyficznosci. Ostatnio stosowane sg rowniez metody wykorzystujace biologie
molekularng, takie jak PCR (Polimerase Chain Reaction) polegajagce na ustaleniu
specyficznej dla badanego drobnoustroju sekwencji kwasoéw nukleinowych. Jednak
wielu z tych metod nie wykorzystuje sie w laboratoriach mikrobiologicznych wyko-
nujacych rutynowe analizy zywnosci [3, 10, 30].

Wybér odpowiedniej metody do badan mikrobiologicznych bedzie zatem zalezat od
mozliwosci laboratorium oraz celu wjakim analiza bedzie wykonywana. Zadna z metod
nie jest uniwersalna i odpowiednia dla kazdego celu [16].

Niekiedy istnieje potrzeba uzyskania wyniku w czasie krétszym niz wynosi czas
inkubacji danego drobnoustroju przy zastosowaniu klasycznych metod mikrobiologicz-
nych, wowczas stosuje sie szybkie testy. Testy, takie jak np. 1-2 test f-my Vicam L.P
i PATH-STIK f-my Lumac do wykrywania Salmonella, czy Listertest Lift Test lub test
Gene Trak System (GTS) f-my Vicam L.P do wykrywania Listeria monocytogenes
produkowane i stosowane sg w coraz wiekszym zakresie. Zostaty one zlikwidowane
i uzyskaty pozytywng ocene AOAC (Association of Official Analystical Chemists)
i FSIS (Food Safety and Inspection Service, USA) [31].

Jednak badanie prébek produktu spozywczego w laboratoriach painstwowych stuzb
kontrolnych powinno uwzglednia¢ stosowanie klasycznych metod mikrobiologicznych.
Zastosowana metoda powinna by¢ w petni udokumentowana i zwalidowana [17]. Me-
tody urzedowe i metody uznane przez narodowe i miedzynarodowe organizacje nor-
malizacyjne zazwyczaj sg juz zwalidowane. Niektdre organizacje miedzynarodowe, takie
jak AOAC (Association of Official Analytical Chemists), ISO (International Standard
Organisation) dokonujg walidacji metod mikrobiologicznych w badaniach miedzylabo-



Nr 4 Zapewnianie jakosci w laboratorium 363

ratoryjnych i publikujg je. Jednakze w przypadku metod, dla ktérych brak jest walidacji
konieczne jest jej przeprowadzenie i przechowywanie danych dla wyznaczonych para-
metrow.

Walidacja metod mikrobiologicznych w zakresie ilosciowej i jakoSciowej analizy
powinna uwzglednia¢ nastepujgce parametry statystyczne [16]:

1) doktadnos¢ (accuracy),

2) precyzje (precision) wyrazong jako powtarzalno$¢ (repeatability) i odtwarzalno$¢

(reproducibility),

3) specyficzno$¢ (specificity) i brak wplywu matrycy,

4) czuto$¢ (sensitivity),

5) praktyczno$¢ (practicality), czyli zakres stosowania i przydatno$¢ do okreslonego

celu,

6) granice wykrywalnosci (limit of detection),

7) granice oznaczalnosci (limit of determination).

Dla potrzeb walidacji metod mikrobiologicznych, nalezy stosowa¢ produkty zanie-
czyszczone w sposob naturalny, o ile sg one dostepne, lub produkty fortyfikowane
znanymi iloSciami drobnoustrojow [1, 17].

Metody mikrobiologiczne wykorzystywane w kraju do badania zywnosci publikowa-
ne sg w Polskich Normach metodycznych odnoszacych sie do okre$lonych grup
Srodkow spozywczych. W innych krajach korzysta sie z metod AOAC (Association of
Official Analytical Chemists) [3] BAM (Bacteriological Analytical Manual of U. S.
Food and Drug Administration) [30], ISO (International Standard Organization) IDF
(International Dairy Federation) i CEN (Comite Europeen de Normalisation) lub
wiasnych metod udokumentowanych i zwalidowanych przez laboratorium.

Srodowisko laboratorium

Srodowisko laboratorium tzn. warunki w jakich wykonywane sa badania mikrobio-
logiczne nie moze w negatywny sposéb wpltywaé na wynik badan. Mikrobiologiczny
monitoring $rodowiska laboratorium powinien by¢ prowadzony w sposob staly i obej-
mowac badanie powierzchni i powietrza w laboratorium na obecno$¢ drobnoustrojow
aby mie¢ pewnos$¢, ze nie stanowig one zrodta zanieczyszczenia [16].

Podtogi, Sciany, sufit i blaty stotdow w laboratorium powinny by¢ wykonane z odpo-
wiednich materiatow gtadkich, tatwych do mycia i utrzymania w czystosci oraz dezyn-
fekcji. Personel analityczny powinien nosi¢ ochronne ubranie i zdejmowac je przed
opuszczeniem obszaru laboratorium [28].

Najlepiej jesli laboratorium jest zaprojektowane zgodnie z zachowaniem kierunku
drogi prébki (,no way back”).

Zaleca sie aby laboratorium mikrobiologiczne posiadato oddzielne pomieszczenia
dla:

— przyjmowania i przechowywania probek;

— przygotowywania oraz sterylizacji pozywek hodowlanych i sprzetu;

— wykonywania analiz (przygotowywanie probki, rozcienczanie, wykonywanie po-

siewdéw, inkubacja, przechowywanie szczepow);

— odkazania i mycia sprzetu, niszczenia odpadkéw po badaniach.
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Dodatkowo laboratorium powinno posiadaé pomieszczenia administracyjne (sekre-
tariat, archiwum, magazyny), socjalne (pokdj $niadaniowy, szatnie) i sanitarne (natryski,
toalety) [26].

Wyposazenie i sprzet

Wyposazenie i sprzet uzywane do badan mikrobiologicznych nalezy przechowywaé
w odpowiednich warunkach, a laboratorium powinno wdrozy¢ i dokumentowaé pro-
gram obejmujacy Kkalibracje i przeprowadzanie weryfikacji tego wyposazenia.
Podstawowe wyposazenie, takie jak m.in. taznie wodne, autoklawy, cieplarki, chtodziar-
ki, wagi, pH-metry, mikroskopy nalezy utrzymywa¢ w czysto$ci, regularnie sprawdzaé
oraz poddawac kalibracji, a tam gdzie jest wymagane réwniez legalizacji [8, 28, 32].

Wskazéwki dotyczace parametrow jakie powinny podlegaé¢ sprawdzeniu w danym
urzadzeniu oraz informacje dotyczace czestotliwosci przeprowadzania takich sprawdzen
mozna znalez¢é w réznych opracowaniach [8, 9].

Odczynniki i pozywki

Wszystkie odczynniki, pozywki i roztwory uzywane w badaniach mikrobiologicznych
nalezy przygotowywac zgodnie z udokumentowang procedurg stosowang w laborato-
rium mikrobiologicznym.

Prawidlowe przygotowanie pozywek jest podstawa analizy mikrobiologicznej [2].
Pozywki mozna przygotowywa¢ z suchych sktadnikéw lub z suchych kompletnych
pozywek. Do ich przygotowania nalezy stosowa¢ wode destylowang nie zawierajgca
substancji hamujacych lub oddziatywujacych na wzrost drobnoustrojow. Woda dejoni-
zowana po przepuszczeniu przez wymieniacze jonowe czesto zawiera duzg liczbe
drobnoustrojéw, dlatego tez zaleca sie wyjatawianie jej metodg filtracji [9, 28].

W przypadku stosowania odczynnikdéw i pozywek gotowych do bezposredniego
uzycia nalezy przestrzegac instrukcji producenta dotyczacej okresu trwatosci, warunkow
i temperatury ich przechowywania oraz kontroli [18, 28].

Personel

Badania mikrobiologiczne zywnosci powinny wykonywaé osoby kompetentne, po-
siadajgce odpowiednie kwalifikacje i wyszkolenie w zakresie mikrobiologii, z uwzgled-
nieniem metod i technik badania stosowanych w laboratorium. Analitycy powinni
uczestniczy¢ systematycznie w szkoleniach, zarowno ogolnych jak i specjalistycznych
obejmujgcych nowe techniki badawcze, aby stale poszerzali posiadang wiedze i kom-
petencje oraz mogli szkoli¢ personel pomocniczy, za ktérego prace sa odpowiedzialni
[28].

Personel laboratorium powinien by¢ réowniez przeszkolony w zakresie bezpieczen-
stwa i higieny pracy.

Materiaty odniesienia

Stosowanie certyfikowanych materiatéw odniesienia (CRM) wynika z potrzeby pro-
wadzenia wewnetrznej kontroli jakoSci badan w laboratorium, zgodnie z wymaganiami
norm serii 45000 [22, 23] i Przewodnika ISO/IEC [12].

Koncepcja stosowania CRM w laboratoriach chemicznych jest dobrze znana i sto-
sowana z powodzeniem od wielu lat. W laboratoriach mikrobiologicznych do niedawna
w ogoéle nie méwito sie o materiatach odniesienia. Ostatnio stajg sie one dostepne,
chociaz nadal w ograniczonym zakresie. Wytwarzanie takich materiatlbw wymaga za-
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szczepienia réznych matryc szczepami drobnoustrojéw i okre$lenia ich liczby w bada-
niach miedzylaboratoryjnych z udziatem laboratoriéw referencyjnych. Katalog BCR
(Community Bureau of Reference) wymienia nastepujgce materiaty odniesienia doste-
pne do badan mikrobiologicznych:

— CRM 506 (mleko w proszku sztucznie zanieczyszczone drobnoustrojami Entero-
coccus faecium (WR 63)),

— CRM 507 (mleko w proszku sztucznie zanieczyszczone Salmonella typhimurium
(ALM 40)),

— CRM 527 (mleko w proszku sztucznie zanieczyszczone Enterobacter cloacae
(WR3),

— CRM 528 (mleko w proszku sztucznie zanieczyszczone Bacillus cereus (ATLC
9139)),

— CRM 594 (mleko w proszku zanieczyszczone Escherichia coli (WR1)),

— CRM 595 (mleko w proszku sztucznie zanieczyszczone Listeria monocytogenes
(Scott A)).

Materiaty te sg umieszczone w zelatynowych kapsutkach [4].

Materiaty odniesienia sg produkowane réwniez przez National Institute of Public
Health and Environmental Protection (RIVM) w Bilthoven w Holandii. Poleca si¢
korzystanie z nich przy walidacji nowych metod oznaczania drobnoustrojéw Salmonella
i Listeria. Materialy te uznane sg przez NAMAS, instytucje akredytujacg laboratoria
w Anglii [32].

Stosujgc materiaty odniesienia réwnolegle z prébkami materiatu badanego o podob-
nej matrycy analityk moze oceni¢ doktadno$¢ otrzymywanych wynikdéw.

Poniewaz uzyskiwanie materiatbw odniesienia napotyka na znaczne trudnosci, ana-
litykom poleca sie aby dodawali okreslong liczbe drobnoustrojéw do probki poddawa-
nej analizie traktujac jg jako prébke kontrolng i wiaczali jg do serii prébek badanych.
Takie postepowanie poleca sie w badaniach rutynowych.

Wewnetrzna kontrola jako$ci badan

Podstawowg funkcjg kazdego laboratorium, rowniez mikrobiologicznego, jest uzy-
skiwanie wiarygodnych wynikéw. Wyniki nie odzwierciedlajagce stanu faktycznego moga
spowodowac przykre konsekwencje, zwtaszcza w sytuacji gdy obecne w badanej prébce
zywnosci drobnoustroje chorobotworcze nie zostang wykryte. Aby temu zapobiec nalezy
stosowaé kontrole jakosci.

Wewnetrzna kontrola jako$ci badan w laboratorium powinna obejmowac wszystkie
wymienione wczes$niej elementy systemu jakoSci (personel, metody, wyposazenie, po-
dtoza odczynniki itp.) zapewniajac w ten sposéb precyzje, doktadnos$é, a takze wia-
rygodnos$¢ wynikéw [13, 19].

W laboratorium nalezy stosowac karty kontrolne, a wyniki uzyskane dla materiatu
kontrolnego, badanego w tej samej serii co probki badane, nanosi¢ na wykres, na
ktérym powinna by¢ zaznaczona linia wyznaczajaca wyniki akceptowane. W przypadku
uzyskania wyniku przekraczajacego te linie analiza powinna by¢ powtérzona. Karty
kontrolne pozwalajg na szybkie pokazanie, ze proces analityczny w laboratorium po-
dlega statej kontroli statystycznej.
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Podjecie w laboratorium skoordynowanych dziatan w ramach wewnetrznej kontroli
jakosci moze sprawi¢, ze zarowno metody jak i personel wykonujacy badania bedzie
wykonywat je prawidtowo.

Z uwagi na ograniczenia w uzyskaniu materiatow odniesienia do badan mikrobio-
logicznych, w ramach wewnetrznej kontroli badan stosuje sie:

— powtdrne, réwnolegte badanie tych samych prébek przez innego analityka;

— badanie prébek podwéjnych;

— analize probek fortyfikowanych znang iloScig okre$lonych drobnoustrojow;

— pordéwnanie witasnych wynikéw z wynikami laboratorium referencyjnego.

Przy planowaniu odpowiedniego programu wewnetrznej kontroli jako$ci laborato-
rium powinno wykorzystywaé rézne rodzaje préobek oraz stosowac rézne typy kontroli.

Program wewnetrznej kontroli jako$ci w laboratorium moze réznic¢ sie w zaleznoSci
od rodzaju badanego materiatu oraz rodzaju wykonywanych badan.

W laboratorium, w ktérym zwykle w normalnych warunkach w probkach badanych
nie stwierdza sie obecnosci drobnoustrojéw, w ramach kontroli jako$ci badanie prébek
podwéjnych nalezy wykonywaé w minimalnym zakresie. W takiej sytuacji bardziej
wskazane jest stosowanie probek fortyfikowanych badanymi drobnoustrojami w celu
zbadania odzysku. Wyniki takich badan bedg wskazywac¢ na prawidtowos$¢ wykonania
analizy przez analityka oraz wyklucza¢ wtdrne zanieczyszczenie probki. Jednakze dla
wiekszosci laboratoriéow program kontroli jakosci powinien sktadaé sie ze wszystkich
podanych wyzej elementow. Czestotliwo$é wykonywania badan w ramach wewnetrznej
kontroli jakosci pozostawia sie do decyzji laboratorium. Powinna ona jednak stanowi¢
pewng rownowage pomiedzy liczbg prébek badanych a kontrolnych, aby wykonywane
w laboratorium analizy nie obejmowaty wylgcznie badania prébek w ramach kontroli
jakosci [9, 32].

Jesli w rutynowych analizach wykonywanych przez laboratorium badane prébki
zwykle sg zanieczyszczone drobnoustrojami, wowczas kontrola jakos$ci powinna u-
wzglednia¢ powtdrne, rownolegte badanie tych samych prébek przez innego analityka
i analize prébek podwdjnych. Laboratorium powinno okresli¢ czestotliwo$é z jaka
prébki podwdéjne lub powtérnie badane w prowadzane beda do serii analiz, np. co
kazda dwudziesta probka badana.

Wazne jest aby wszyscy analitycy wykonujacy w laboratorium badania uzyskiwali dla
tej samej prébki powtarzalne wyniki, mieszczace sie w zakresie ustalonych akceptowa-
nych tolerancji. W celu zapewnienia zgodnosci wynikéw w badaniach kontrolnych tych
samych prébek powinni uczestniczy¢ ci analitycy, ktérzy w normalnych warunkach w
laboratorium wykonujg analizy rutynowo. Przyjety w laboratorium spos6b postepowania
w ramach wewnetrznej kontroli jakosci powinien by¢ doktadnie opisany oraz uwzgled-
nia¢ potrzeby laboratorium [9, 18, 19, 32].

W ramach wewnetrznej kontroli jakoS$ci laboratorium, w miare mozliwosci, powinno
sprawdza¢ wiarygodno$¢ wiasnych wynikow poprzez poréwnywanie ich z wynikami dla
tej samej probki uzyskanymi w laboratorium referencyjnym.

Zewnetrzna kontrola jakoé$ci

Istotnym elementem zapewniania jakosci wynikow w laboratorium jest udziatw ze-
wnetrznych programach miedzylaboratoryjnych badaniach poréwnawczych, tzw. bada-
niach biegtosci (proficiency testing). Przynosza one laboratoriom wiele korzysci. Dajg
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mozliwos$¢ niezaleznej oceny laboratorium oraz poréwnania wtasnych wynikéw z wyni-
kami innych laboratoriow bioragcych udziat w badaniach [8, 14, 29]. Badania takie dla
laboratoriow chemicznych organizowane sg od wielu lat w szerokim zakresie. Natomiast
badania biegto$ci dla laboratoriéw zajmujacych sie mikrobiologicznym badaniem zyw-
nosci organizowane sg stosunkowo rzadko i w ograniczonym zakresie. Jest to spowo-
dowane trudno$ciami w uzyskaniu i dystrybucji stabilnej, homogennej probki mate-
riatu do tego typu badan [19].

W Europie badania biegtosci w zakresie mikrobiologicznej analizy zywnos$ci organi-
zowane sg m.in. w Anglii przez Ministerstwo Rolnictwa, Rybotéwstwa i Zywnosci
(MAFF) w ramach programu Food Analysis Performance Assessment (FAPAS) oraz
przez Laboratorium Higieny Zywnosci Public Health Laboratory Services Food Micro-
biology w ramach programu PHLS Food Microbiology EQAS [33]. Udziat w tych
badaniach dla zainteresowanych laboratoriow jest otwarty, lecz na og6t odptatny. Kazde
laboratorium mikrobiologiczne, w miare mozliwosci, powinno uczestniczyé w tego typu
miedzylaboratoryjnych badaniach poréwnawczych.

Akredy tacj a

Wdrozenie w laboratorium udokumentowanego systemu zapewniania jakosci jest
wymagane przy ubieganiu sie o akredytacje, udzielang przez niezalezng instytucje [5,
20]. W Polsce jest nig Polskie Centrum Badan i Certyfikacji.

Akredytacja przynosi laboratorium wiele korzysci wptywajac na poprawe jego statusu
i prowadzac do miedzynarodowego uznawania wynikow.

W wiekszosci laboratoriow mikrobiologicznych wiele elementéw systemu zapewnia-
nia jakos$ci stosuje sie w rutynowej praktyce, czesto jednak bez prowadzenia catoSciowej
polityki w tym zakresie oraz peinej dokumentacji systemu. Dokumentowanie, jak
wiadomo, zabiera wiele czasu, jednak znacznie tatwiej jest organizowaé prace w
laboratorium jesli ma sie zaufanie do wynikéw, ktére ono otrzymuje, a prowadzona
dokumentacja dostarcza na to dowodow.

Jesli laboratorium posiada akredytacje w zakresie wykonywanych badan, wskazuje
to, ze procedury wdrozone i stosowane w laboratorium sg akceptowane, a ono samo
spetnia wymagane kryteria dotyczgce zarzadzania jakoscig i zapewniania jakosci [12,
23, 22]. Wiekszos$¢ jednak zasad wdrazanych w laboratorium wraz z systemem zapew-
niania jakosci wymaga poprawy zarzgdzania w laboratorium i to najczesciej stanowi
podstawowag przyczyne op6znienia przy wprowadzaniu tego systemu.

K. Cwiek-Ludwicka, B. Windyga, K. Kartowski

QUALITY ASSURANCE IN THE FOOD MICROBIOLOGY LABORATORIES

Summary

In the paper the quality assurance system in food microbiology laboratories to ensure the
reliability of the analytical data are discussed. To introduce quality assurance system in the
laboratory all activities such as sampling, method selection, laboratory environment, equipment,
reagents and media, staff, reference materials, internal quality control and external quality
control (proficiency testing) that effect on the results must be documented and controlled.
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The kind of food sample, condition and time of storage before analysis and proper selection
of methodology have significant influence on the result of the microbiological analysis. Equi-
pment used to carry out the test must work properly.

Implementation of the internal and external quality control to the routine work of the food
microbiology laboratory means that the production of the results is under control and that the
data are reliable. If the quality assurance system is properly implemented and well documented
it makes the base for the laboratory to get the accreditation.
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