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Historia zarzadzania w zakresie jako$ci na terenie Europy taczy si¢ z powstaniem w 1956
roku Wspolnoty Europejskiej. Traktat Rzymski z 1957 roku zakladat swobodny przeptyw
ustug i towarow w krajach cztonkowskich w oparciu o ustawodawstwo kazdego z panstw.
W 1977 roku Niemiecki Instytut Normalizacyjny zglosit do Migdzynarodowej Organizacji
Normalizacyjnej (ISO) wniosek o ujednolicenie norm krajowych. W 1980 roku powotano
Komitet Techniczny ISO ds. zarzadzania jakosScia i zapewnienia jako$ci. Pierwszym efektem
pracy Komitetu byta norma ISO 8402, a w 1985 roku projekty norm serii 9000.

Stworzenie wspolnego rynku towardw i ustug zrodzito potrzebg zapewnienia ujednolico-
nych wymagan oraz metod ich badania i kontroli, a w konsekwencji konieczno$¢ ustalenia
wymagan dla laboratoriow wykonujacych takie badania. Ukazata si¢ seria norm 14000, a na-
stegpnie norma PN-EN ISO/IEC 17025:2001 [11]. Obecnie norma, w ktorej przedstawiono
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wymagania dla laboratoriéw badawczych jest norma PN-EN ISO/IEC 17025:2005/Ap1:2007
[12]. Specyfike wymagan odno$nie badan wykonywanych w laboratoriach diagnostycznych
oprocz wymienionej normy uwzglednia Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie stan-
dardow jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych [14]
i norma PN-EN ISO 15189:2008 [13]. Podczas budowy i wdrazania systemu oprocz wy-
magan normy, ustalen i przepisow zwiazanych z zakresem dziatania laboratorium, nalezato
uwzgledni¢ wymagania zawarte w odpowiednich dokumentach Polskiego Centrum Akredy-
tacji (PCA) [1-7].

Panstwowy Zaktad Higieny od chwili swego powstania w 1918 roku zajmuje si¢ zagad-
nieniami z zakresu zdrowia publicznego, szczegdlnie tymi, ktdre zwiazane sa z mikrobiolo-
gia, epidemiologia (zwlaszcza chorob zakaznych), bezpieczenstwem zywnosci, toksykologia,
promocja zdrowia i szeroko rozumiana higiena. Bedac resortowym instytutem naukowo-ba-
dawczym nadzorowanym przez Ministra Zdrowia dziata w oparciu o ustawy dotyczace jed-
nostek badawczo-rozwojowych, a jego podstawowe, aktualnie realizowane zadania okreslone
sa w statucie nadanym przez Ministra Zdrowia.

Przystapienie Polski do Unii Europejskiej spowodowato potrzebe nie tylko dostosowania
standardoéw pracy laboratoriéw referencyjnych dziatajacych w Panstwowym Zaktadzie Higie-
ny w obszarze bezpieczenstwa zywnosci do wymagan ustawodawstwa wspolnotowego [17],
ale rowniez konieczno$¢ uzyskania potwierdzenia posiadanych kompetencji przez niezalezna
organizacj¢. Bylo to bezposrednim powodem podjecia decyzji o budowie systemu zarza-
dzania jako$cia zgodnego z norma PN-EN ISO/IEC 17025 oraz ubiegania si¢ o akredytacje
PCA, ktore jest krajowa jednostka upowazniona do przeprowadzenia oceny i potwierdzenia
kompetencji laboratoridw. Jako cel strategiczny przyjeto uzyskanie akredytacji przed data
akcesji Polski do Unii Europejskiej, a wige przed 1 maja 2004 r. oraz posiadanie elastycznego
zakresu akredytacji.

Zatoga Panstwowego Zaktadu Higieny byta w znacznym stopniu przygotowana do tego
wyzwania. Pracownicy Instytutu juz od poczatku lat 90-tych ubieglego wieku uczestniczyli
w licznych szkoleniach dotyczacych budowy i utrzymania systemu zarzadzania w zakresie
jakosci, zapewniania jakos$ci wynikow, prowadzenia auditow, organizowanych poczatkowo
przez Centralne Biuro Jakosci Wyrobow, a nastgpnie przez Polskie Centrum Badan i Cer-
tyfikacji (PCBC), z ktérego wylonito si¢ pozniej Polskie Centrum Akredytacji (PCA), jak
irozne organizacje migdzynarodowe (m. in. BSI, AFNOR) oraz w szkoleniach dostgpnych
w ramach programoéow przedakcesyjnych. Juz w owym czasie wielu pracownikéw dyspono-
walo nie tylko wiedza, ale réwniez i praktycznym doswiadczeniem zdobytym dzigki uczest-
nictwu w charakterze ekspertow czy auditoréw technicznych w ocenach innych laboratoriow.
Ponadto pracownicy Panstwowego Zaktadu Higieny od lat uczestnicza w pracach Komitetow
Technicznych Polskiego Komitetu Normalizacyjnego jak réwniez migdzynarodowych orga-
nizacji normalizacyjnych takich jak Europejski Komitet Normalizacyjny (CEN).

W PZH badania dla klientow zawsze byly wykonywane zgodnie z regutami dobrej prak-
tyki laboratoryjnej, a od potowy lat 90-tych dostrzegano konieczno$¢ udokumentowania dzia-
tan wykonywanych w laboratoriach. W 2003 r. przez 6wczesnego Dyrektora PZH zostata
ostatecznie podjeta decyzja o budowie systemu zarzadzania zgodnego z norma PN-EN ISO/
IEC 17025:2001. Poniewaz decyzja taka zawsze wiaze si¢ z naktadami finansowymi, system
zaczeto wdrazaé w trzech laboratoriach PZH: w Laboratorium Zaktadu Badania Zywnosci
i Przedmiotow Uzytku, w Laboratorium Toksykologii Srodowiskowej i w Laboratorium Za-
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ktadu Higieny Komunalnej. Dwa pierwsze laboratoria, w ktorych wykonywane sa badania
z zakresu bezpieczenstwa zywnosci, od 2003 r. petnia rolg krajowych laboratoriow refe-
rencyjnych [15, 16] w zakresie badania pozostatosci pestycydow oraz zanieczyszczen che-
micznych 1 mikrobiologicznych w zywno$ci pochodzenia roslinnego, wielosktadnikowych
srodkach spozywczych, zywnosci dla niemowlat i matych dzieci, srodkach spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz substancjach dodatkowych, a takze w zakresie
badania materiatow i wyrobow do kontaktu z Zywnoscia. Systemem objgto caty personel
ww. laboratoriow (56 pracownikdéw). Najwazniejszym warunkiem sukcesu byta motywacja
wszystkich 0sdb uczestniczacych w procesie budowania i wdrazania systemu: od dyrektora,
poprzez osoby petniace funkcje kierownicze, technikow i na pracownikach pomocniczych
konczac. Przeprowadzono szkolenia m. in. z wymagan normy PN-EN ISO/IEC 17025:2001,
dokumentéw PCA oraz szkolenia i warsztaty dla auditorow wewngtrznych.

Po rozpoczeciu przygotowan do akredytacji okazalo sig, ze struktura organizacyjna In-
stytutu  wymaga modyfikacji. Budowg systemu rozpoczgto od wytonienia laboratoriow
w zaktadach merytorycznych Instytutu. W zwiazku z tym zostal odpowiednio zmodyfiko-
wany 1 zatwierdzony nowy Regulamin Organizacyjny PZH. Nastgpnie ustalono hierarchig
dokumentéw i powotano zespoty robocze odpowiedzialne za opracowanie procedur ogol-
nych, ktore poézniej obowiazywaty wszystkich pracownikow. Szczegdlnego wysitku wyma-
galo sprawne, i majac na uwadze wyznaczone terminy, szybkie wdrozenie procedur ogolnych
dotyczacych walidacji metod badawczych oraz zapewniania jakosci wynikow. Zostaty one
przygotowane przez zespoty autorow sktadajace si¢ z ekspertow posiadajacych wieloletnie
doswiadczenie m.in. w opracowywaniu metod badawczych i sprawdzaniu ich przydatnosci
dla potrzeb laboratoriow Panstwowej Inspekcji Sanitarnej. Wyniki tych prac sa regularnie
publikowane w postaci zeszytow Wydawnictw Metodycznych Panstwowego Zaktadu Higie-
ny. Procedura walidacji metod chemicznych zostala wydana w powiazaniu z zeszytem me-
todycznym opublikowanym w 2003 r. przez zespot pracownikéw PZH [8], co okazato sig na
tyle dobrym rozwiazaniem, ze procedura ta mogla by¢ bez zmian stosowana przez kolejne
laboratoria PZH wdrazajace system. Z kolei w procedurach sterowania jakoscia badan che-
micznych i mikrobiologicznych wprowadzono wyrazny podziat na wewngtrzna i zewngtrzna
kontrolg jakos$ci badan przyktadajac przy tym szczego6lne znaczenie do udziatu laboratoriow
w badaniach bieglosci i testach porownawczych [3]. Szczesliwie Instytut dysponowat w tym
zakresie znacznym doswiadczeniem. Laboratoria PZH od wielu lat z powodzeniem uczest-
nicza w réznych programach badan biegtosci, zarowno krajowych jak i migdzynarodowych,
a zestawienie zgodnie z wymogami systemu uzyskanych rezultatow pozwolito na oceng me-
tod w kontekscie zgtoszenia ich w pierwszej kolejnosci do akredytacji. Ponadto laboratoria
PZH juz od 1990 roku same byty organizatorami badan bieglosci przeznaczonych poczatkowo
dla laboratoriow Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, a nast¢pnie dla innych zainteresowanych
laboratoriow. Organizacja tych badan od poczatku byta zgodna z wymaganiami okreslonymi
w dokumentach migdzynarodowych [9, 10]. Nabyte doswiadczenie okazalo si¢ bardzo przy-
datne w realizacji obowiazkow laboratoriow referencyjnych.

W 2003 r. powotany Pelnomocnik Dyrektora ds. Jakosci odpowiedzialny byt za opra-
cowanie Ksiggi Jakosci, procedury ogoélnej ,,Nadzor nad dokumentami” i nadzorowanie
przygotowania pozostatych procedur ogélnych. W tym samym czasie kierownicy pracowni
w laboratoriach nadzorowali opracowywanie procedur badawczych i instrukcji.
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Dyrektor PZH okreslit polityke jakosci i ztozyt deklaracjg, ktore zostaty umieszczone w
Ksigdze Jakosci zatwierdzonej do stosowania w grudniu 2003 r. Dyrekcja wraz z pracowni-
kami ustalita dorazne cele:

- wykonanie remontéw w laboratoriach,

- udokumentowanie i wdrozenie systemu zarzadzania w zakresie jakosci,

- przeszkolenie wszystkich pracownikow objgtych systemem w zakresie obowiazujacej
dokumentacji,

- uzupetnienie wyposazenia pomiarowego w laboratoriach,

- wdrozenie zgodnego z wymaganiami systemu nadzoru nad wyposazeniem pomiarowych
i badawczym, w tym wykonanie niezbgdnych sprawdzen i wzorcowan oraz zapewnienie
spdjnosci pomiarowe;.

Kolejnym celem strategicznym Dyrektora byto objgcie w przysztosci systemem zarzadza-
nia w zakresie jako$ci wszystkich laboratoriow Instytutu wykonujacych badania dla klien-
tow.

We wszystkich laboratoriach zostaty przeprowadzone remonty w celu poprawy warunkow
srodowiskowych, w laboratoriach wykonujacych badania z zakresu mikrobiologii ustalono
jednokierunkowy obieg probek i wdrozono wymagania zawarte w dokumencie EA-04/10 [6].
W dalszym etapie ustalono obowiazki oraz odpowiedzialno$¢ personelu zgodnie z wymaga-
niami normy i przygotowano dla pracownikow upowaznienia do wykonywania badan, wysta-
wiania sprawozdan z badan oraz obstugiwania poszczegdlnych rodzajow wyposazenia.

Po opracowaniu i zatwierdzeniu Ksiggi Jakosci oraz 16 procedur ogoélnych zostaty prze-
prowadzone obowiazkowe szkolenia, podczas ktorych wszyscy pracownicy objgci systemem
zarzadzania 1 pracownicy zatrudnieni w dziatach pomocniczych zostali przeszkoleni i zapo-
znani z dokumentacja obowiazujaca w PZH oraz wprowadzonymi w niej rozwiazaniami do-
tyczacymi funkcjonowania laboratoriow. W laboratoriach opracowano procedury badawcze
i instrukcje, ktore zatwierdzili kierownicy pracowni petniacy funkcjg kierownictwa technicz-
nego, merytorycznie odpowiedzialnego za wykonywane badania. Tu nieoceniong pomoca po
raz kolejny okazaly si¢ zeszyty Wydawnictw Metodycznych PZH. Metody analityczne w nich
opisane nie wymagaly opracowywania procedur badawczych, a takze nie wymagaly petne;j
walidacji. Cale wyposazenie objete systemem zostato oznakowane i obj¢te nadzorem zgodnie
z harmonogramami. W celu zapewnienia spojnosci pomiarowej, zgodnej z wymaganiami za-
wartymi w dokumencie PCA [4] wyposazenie pomiarowe zostalo poddane wzorcowaniu.

Wdrozenie systemu oceniono podczas auditow wewngtrznych: 1 audit kompleksowy oce-
niajacy stopien udokumentowania systemu i jego zgodno$¢ z wymaganiami normy PN-EN
ISO/IEC 17025 i 15 auditdéw w obszarze technik badawczych, ktére zostaty zgloszone do
akredytacji. Audity wewngtrzne zostaly przeprowadzone przez osoby posiadajace udokumen-
towane kwalifikacje. Po przeprowadzeniu korekcji i dziatan korygujacych w odniesieniu do
stwierdzonych niezgodnosci podczas auditow wewngtrznych oraz pozytywnej ocenie stopnia
wdrozenia systemu zostat przeprowadzony przez Dyrektora PZH przeglad zarzadzania. Pod-
czas przegladu zarzadzania uznano, ze laboratoria PZH sa wystarczajaco przygotowane do
auditu akredytacyjnego.

Wdrozony, utrzymywany i doskonalony system zarzadzania pozwolit laboratoriom PZH
ubiegac si¢ o akredytacje, ktora jest obicktywnym potwierdzeniem kompetencji technicznych
do wykonywania okreslonych rodzajow badan.
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W lipcu 2004 r. po raz pierwszy laboratoria PZH, w wyniku pozytywnej oceny z auditu
akredytacyjnego, swigtowaty uzyskanie certyfikatu i pierwszego wydania zakresu akredyta-
cji dla Laboratorium Badawczego AB-509.

Korekcje i dziatania korygujace niezgodnosci stwierdzonych podczas pierwszej oceny
PCA prowadzity do doskonalenia systemu zarzadzania, a prawidtowy nadzor nad skutecz-
nos$cia tych dziatan wyeliminowat niezgodnosci w tych obszarach podczas nastgpnych ocen
prowadzonych przez auditorow PCA.

Nabyte doswiadczenie zostato wykorzystane do rozszerzenia systemu zarzadzenia w ko-
lejnych laboratoriach. W latach 2005-2007 byt realizowany cel strategiczny PZH przez wdra-
zanie systemu zarzadzania w laboratoriach diagnostyki medycznej. Utworzono Punkt Przyjec
Materiatéw do Badan Diagnostycznych, sukcesywnie remontowano pomieszczenia i doposa-
zano w sprzet laboratoria, ktore ubiegaty si¢ o akredytacjg.

W 2005 r. akredytacje PCA uzyskaty dwa laboratoria PZH wykonujace badania diagno-
styczne: Laboratorium Zaktadu Badania Surowic i Szczepionek oraz Laboratorium Zaktadu
Wirusologii, a w 2006 r. kolejne trzy laboratoria: Laboratorium Zaktadu Parazytologii, La-
boratorium Zaktadu Ochrony Radiobiologicznej i Radiobiologii oraz Laboratorium Samo-
dzielnej Pracowni Riketsji, Chlamydii i Kretkow Odzwierzecych. W roku 2007 akredytacje
otrzymato Laboratorium Zaktadu Bakteriologii.

Nalezy podkresli¢, ze laboratoria PZH wykonujace badania diagnostyczne, ktore uzyska-
ly akredytacj¢ na wykonywane badania znacznie wyprzedzily w czasie wymagania zawarte
m.in. w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie standardow jako$ci dla medycznych
laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych [14, 18-20], majace obowiazywa¢ od
marca 2009. Aktualnie w NIZP-PZH badania diagnostyczne wykonuja cztery laboratoria po-
siadajace elastyczny zakres akredytacji.

W 2007 r. na podstawie Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 15 pazdziernika 2007 r.
zmieniono nazwg Instytutu z Panstwowy Zaktad Higieny na Narodowy Instytut Zdrowia Pub-
licznego - Panstwowy Zaktad Higieny (NIZP-PZH). Wiazalo sig to z konieczno$cia wprowa-
dzenia zmian w dokumentacji systemowej obowiazujacej w Instytucie. Wydano nowe edycje
Ksiggi Jakosci i procedur ogolnych, ktorych liczba zwigkszyta sig¢ do 25 w miarg rozbudowy-
wania i wdrazania systemu zarzadzania w nowych obszarach NIZP-PZH.

Zgodnie z procedurami obowiazujacymi w PCA w zakresie udzielania i utrzymywania
akredytacji w kwietniu 2008 r. odbyta si¢ ponowna ocena laboratoriow NIZP-PZH potaczona
z rozszerzeniem zakresu akredytacji. Uzyskano przedtuzenie waznosci certyfikatu do 14 lipca
2012 roku, natomiast aktualny wykaz akredytowanych badan zawarto w 6 wydaniu Zakresu
Akredytacji Laboratorium Badawczego Nr AB 509.

Obecnie w NIZP-PZH dziatalnos¢ ustugowa prowadzi 9 Laboratoridéw posiadajacych
akredytacjg PCA w zakresie:

- badania zanieczyszczen chemicznych i mikrobiologicznych Zywnosci oraz migracji za-
nieczyszczen z wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia,

- oznaczania pozostaloéci pestycydow w zywnosci i w probkach materiatu biologicznego
pochodzacego od cztowicka,

- badania zanieczyszczen chemicznych i mikrobiologicznych wody,

- serologicznej i molekularnej diagnostyki zakazen wirusowych,

- oznaczania obecnosci przeciwciat przeciwpasozytniczych w ptynach ustrojowych i in-
nych materiatach klinicznych,
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- badania skutecznosci i bezpieczenstwa szczepionek i preparatow krwiopochodnych,

- przeprowadzania specjalistycznych testow kontroli jako$ci aparatéw rentgenowskich,

- badania zawarto$ci naturalnych pierwiastkdw promieniotworczych w surowcach, mate-
riatach budowlanych i odpadach przemystowych,

- pomiardéw stgzenia radionuklidow wystepujacych w wodzie,

- pomiardéw skazen zywnosci i elementéw srodowiska radionuklidami gamma promienio-
tworczymi,

- diagnostyki bakteriologicznej i identyfikacji szczepow bakteryjnych.

Pelny zakres akredytowanych badan i pomiarow zawiera Zakres akredytacji laboratorium
badawczego Nr AB 509 dostepny na stronie internetowej PCA www.pca.gov.pl oraz Instytutu
www.pzh.gov.pl. Mozna mie¢ nadziejg, ze dotychczasowe doswiadczenia w budowie, wdra-
zaniu 1 doskonaleniu systemu zarzadzania w znacznym stopniu ulatwig prace nad dalszym
rozszerzaniem zakresu akredytacji.
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BUDOWA I WDRAZANIE SYSTEMU ZARZADZANIA W LABORATORIACH PANSTWOWEGO
ZAKEADU HIGIENY

STRESZCZENIE

W laboratoriach Panstwowego Zaktadu Higieny wykonujacych badania dla klientow zawsze prze-
strzegano zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i dbano o rzetelno$¢ wynikow badan. W 2003 r. laborato-
ria wykonujace badania z zakresu bezpieczenstwa zywnosci powotano do roli krajowych laboratoriow
referencyjnych. To, oraz konieczno$¢ dostosowania standardow pracy do wymagan ustawodawstwa
WE oraz potwierdzenia posiadanych kompetencji przez niezalezna organizacj¢ doprowadzito w 2003
r. do podjecia decyzji o ubieganiu si¢ o akredytacj¢ Polskiego Centrum Akredytacji. Przedstawiono
nastegpujace etapy budowy i wdrazania systemu zarzadzania: szkolenia, modyfikacja struktury organi-
zacyjnej Instytutu, opracowanie dokumentacji systemu zarzadzania, remonty, wdrozeniu nadzoru nad
wyposazeniem pomiarowym i badawczym, audity wewngtrzne oraz przeglad zarzadzania. Zwrocono
uwagg na przydatnos¢ wezesniejszych doswiadczen i osiagnigé w zakresie walidacji metod badawczych
oraz zapewniania jako$ci wynikow poprzez organizacjg i udziat w badaniach biegtosci. Podano aktualny
stan akredytacji metod badawczych stosowanych przez laboratoria PZH wykonujace badania w zakresie
chemii, mikrobiologii, radiobiologii i diagnostyki medyczne;j.
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BUILDING AND IMPLEMENTATION OF MANAGEMENT SYSTEM
IN LABORATORIES OF THE NATIONAL INSTITUTE OF HYGIENE

SUMMARY

The rules of good laboratory practice have always been observed in the laboratories of National In-
stitute of Hygiene (NIH) and the reliability of the results has been carefully cared after when performing
tests for clients. In 2003 the laboratories performing analyses related to food safety were designated as
the national reference laboratories. This, added to the necessity of compliance with work standards and
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requirements of EU legislation and to the need of confirmation of competence by an independent orga-
nisation, led to a decision to seek accreditation of Polish Centre of Accreditation (PCA). The following
stages of building and implementation of management system were presented: training, modifications of
Institute’s organisational structure, elaboration of management system’s documentation, renovation and
refurbishment of laboratory facilities, implementation of measuring and test equipment’s supervision,
internal audits and management review. The importance of earlier experiences and achievements with
regard to validation of analytical methods and guarding of the quality of the results through organisation
and participation in proficiency tests was highlighted. Current status of accreditation of testing procedu-
res used in NIH laboratories that perform analyses in the field of chemistry, microbiology, radiobiology
and medical diagnostic tests was presented.
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