ARCH. MED. SAD. KRYMINOL., 2010, LX, 308-314

Ireneusz Sottyszewski

PRACE POGLADOWE / REVIEWS

Akredytacja laboratoriow sadowych

Accreditation of forensic laboratories

Z Katedry Kryminalistyki i Medycyny Sadowej Uniwersytetu Warminsko-Mazurskiego w Olsztynie

Kierownik: prof. dr hab. B. Mfodziejowski

Decyzjg Ramowag Rady (Unii Europejskiej) labo-
ratoria genetyczne, wykonujgce badania na rzecz
organow $cigania i wymiaru sprawiedliwosci, majg
obowigzek uzyskania certyfikatu akredytacji na
zgodno$¢ z normag z PN EN ISO/IEC 17025:2005.
Akredytacja laboratorium jest oficjalnym potwier-
dzeniem kompetencji do przeprowadzenia badan,
uznaniem wiarygodnosci, bezstronnosci i niezalez-
nosci w dziataniu. Jest takze dowodem na ustano-
wienie, wdrozenie i utrzymywanie systemu zarza-
dzania wtasciwego dla zakresu jego dziatalnosci.
W artykule przedstawiono podstawy prawne akre-
dytacji, procedure uzyskania certyfikatu akredytacji
i wybrane elementy systemu zarzadzania.

According to the framework decision of the
European Union Council, genetic laboratories which
perform tests for the benefit of the law enforcement
agencies and the administration of justice are
required to obtain a certificate of accreditation
testifying to compliance with the PN EN ISO/IEC
17025:2005standard. The certificate is the official
confirmation of the competence to perform research,
an acknowledgement of credibility, impartiality and
professional independence. It is also the proof of
establishment, implementation and maintenance
of an appropriate management system. The article
presents the legal basis for accreditation, the
procedure of obtaining the certificate of accreditation
and selected elements of the management system.
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WSTEP

Decyzja Ramowa Rady (Unii Europejskiej) nr
2009/905/WSiSW z 30 listopada 2009 roku stwa-
rza obowigzek uzyskania akredytacji przez dostaw-
cow ustug kryminalistycznych wykonujgcych czynno-
$ci laboratoryjne. Celem tej decyzji jest zapewnienie,
aby wyniki badan laboratoryjnych, prowadzonych
przez akredytowanych dostawcow ustug krymina-
listycznych, w jednym panstwie cztonkowskim byty
uznawane przez organy $cigania i wymiaru sprawie-
dliwosci w innym panstwie UE. Takie podejsScie wy-
nika z potrzeby ustanowienia wspdélnych standar-
dow dla dostawcéw ustug kryminalistycznych na
obszarze Unii Europejskiej. Ustawodawca wskazaf,
ze ,...akredytacja daje niezbedne gwarancje, ze
czynnosci laboratoryjne prowadzone sg zgodnie
z wtasciwymi normami miedzynarodowymi, zwta-
szcza EN ISO/IEC 17025%. Nalezy podkresli¢, ze
adresatem wspomnianej Decyzji jest kazdy podmiot
zardwno publiczny jak i prywatny, wykonujacy krymi-
nalistyczne czynnosci laboratoryjne (badania gene-
tyczne i daktyloskopijne) na wniosek wtasciwego
organu $cigania lub wfasciwego organu sgdowego.
Ustawodawca zdefiniowat czynno$¢ laboratoryjng
jako kazde dziatanie podejmowane w laboratorium
Zwigzane z ujawnieniem i zabezpieczeniem Sladéw
na obiektach, badaniem, analizg i interpretacja
W celu opracowania opinii przez biegtego. Nalezy za-
znaczy¢, ze wszelkie dziatania prowadzone poza
laboratorium nie sg przedmiotem wspomnianej re-
gulacji, dotyczy to np. ogledzin miejsca zdarzenia.
Biorgc pod uwage potrzebe dostosowania sie do
nowych przepiséw wprowadzono nastepujace ter-
miny wejscia w zycie decyzji: dla laboratoriow ge-
netycznych — 30 listopada 2013 roku, a dla labo-
ratoriow wykonujacych badania daktyloskopijne —
30 listopada 2015 roku [1].
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PODSTAWY PRAWNE AKREDYTACJI

Akredytacja (franc. accréditer — upetnomocnic)
jest oficjalnym potwierdzeniem kompetencji labo-
ratorium do przeprowadzenia badan, uznaniem
wiarygodnosci, bezstronnosci i niezaleznosci w dzia-
taniu [2]. Jest takze dowodem na ustanowienie,
wdrozenie i utrzymywanie systemu zarzadzania
wtasciwego dla zakresu jego dziatalnosci. System
akredytacji funkcjonuje w oparciu 0 normy prawne,
jest niezalezny i bezstronny i jako taki nie podlega
zasadom konkurencji (w kazdym kraju jest tylko
jedna jednostka akredytujgca). Co bardzo wazne,
akredytacja jest dobrowolna, natomiast warunek jej
posiadania przez laboratorium jest wymaganiem
klienta. Takim szczegdlnym klientem jest regulator
i w sytuacji, kiedy wymaganie posiadania akredyta-
cji w okreslonej dziedzinie jest wymaganiem praw-
nym, méwimy o obszarze regulowanym. Oczywi-
Scie taka regulacja nie oznacza, ze laboratorium nie
moze wykonywac badan, jezeli nie ma akredytacji.
Natomiast wykorzystanie wynikéw badan do dzia-
tan okreslonych w regulacji prawnej moze mie¢
miejsce tylko wowczas, kiedy zostaty one wykonane
w laboratorium, ktérego zakres akredytacji obejmu-
je te badania. Zasady akredytacji okre$lajg miedzy-
narodowe normy i wytyczne, ustalajagce wymagania
zarowno dla jednostek akredytujacych, jak i dla jed-
nostek (laboratoriéw) podlegajacych akredytaciji.
Uzyskanie certyfikatu akredytacji $wiadczy o tym,
ze akredytowane laboratorium zostato ocenione
wedtug tych norm i wytycznych. Akredytacja jest
udzielana przez jednostki akredytujgce i potwier-
dzana certyfikatem akredytacji okreslajgcym row-
niez zakres badan objetych akredytacjg. W Polsce
krajowg jednostkg akredytujgcg bedaca panstwowg
0sobg prawng jest Polskie Centrum Akredytacji
(PCA), nad ktérym nadzor sprawuje minister wtas-
ciwy do spraw gospodarki [3]. Jednostki akredytu-
jace w krajach UE utworzyty organizacje zrzesza-
jaca krajowe jednostki akredytujace (European
Cooperation for Accreditation — EA). Wielostronne
Porozumienie EA (EA-MLA) zapewnia, ze kompe-
tencje wszystkich laboratoriéw sg oceniane zgod-
nie z tymi samymi zasadami, a certyfikaty i spra-
wozdania wydawane przez organizacje akredyto-
wane przez cztonkéw EA sg jednakowo wiarygodne.
Nalezy tu podkresli¢, ze Rozporzadzenie Parla-
mentu Europejskiego i Rady (WE) NR 765/2008
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z dnia 9 lipca 2008 roku ustanawiajgce wymagania
w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace
sie do warunkéw wprowadzania produktéw do obro-
tu i uchylajgce rozporzadzenie (EWG) nr 339/93
uregulowato w sposéb jednoznaczny miejsce i role
EA dotyczaca akredytacji i jej traktowania w UE [4].

Nalezy tez zaznaczy¢, ze wymagania dotyczace
systemu zarzadzania zawarte w rozdziale 4 normy
ISO/IEC 17025:2005 zostaty zapisane w sposob
odpowiedni do specyfiki dziatania laboratorium i sg
zgodne z zasadami okreslonymi w normie ISO
9001:2008 [5]. Powyzszy fakt pozwala na wycia-
gniecie dosy¢ oczywistego wniosku, ze laboratorium
powinno dgzy¢ do uzyskania akredytacji bez ,etapu
posredniego” jakim jest uzyskanie certyfikatu nor-
my ISO 9001:2008, co dosy¢ czesto proponujg réz-
nego rodzaju konsultanci.

W odniesieniu do laboratoriéw hemogenetyki
sadowej, akredytacja udzielana jest na zgodnos¢
z PN EN ISO/IEC 17025:2005 [6]. Spetnienie
przez laboratorium wymagan normy oznacza, ze la-
boratorium posiada kompetencje techniczne oraz
system zarzadzania, ktére sg niezbedne dla zapew-
nienia wiarygodnych wynikéw badan. Nalezy pod-
kresli¢, ze akredytacja jest procesem, ktory moze
funkcjonowaé tylko w oparciu 0 zaangazowanie
personelu oraz zapewnienie odpowiednich srodkow
i zasobdw. W oparciu o te norme powstato szereg
dokumentéw, ktére odnoszg sie do laboratoriéw
wykonujgcych badania na potrzeby organéw $ci-
gania i wymiaru sprawiedliwosci. Istotnym doku-
mentem jest przewodnik dla laboratoriéw sado-
wych opracowany przez International Laboratory
Accreditation Cooperation (ILAC) — organizacje,
ktorej cztonkiem jest rowniez PCA [7]. Z kolei Eu-
ropejskie Stowarzyszenie Instytutéw Nauk Sado-
wych (ENFSI) powotato specjalny komitet QCC
(Quality and Competence Committee), ktéry zajmu-
je sie problematyka sytemu zarzadzania jakoscia.
Interpol wydat instrukcje nt. wymiany danych DNA,
w ktoérej stwierdzono miedzy innymi ,,...aby zwie-
kszy¢ optymalnie korzysci ptyngce z zastosowania
wynikéw profilowania DNA, nalezy zdefiniowac $wia-
towe standardy profilowania, a takze zagadnienia
zwigzane z zapewnieniem jakosci...“ [8].

2010 © by Polskie Towarzystwo Medycyny Sadowej i Kryminologii, ISSN 0324-8267



310

AKREDYTACJA — POTENCJALNE
KORZYSCI | OGRANICZENIA

Laboratoria, ktére podejmujg sie wdrozenia i utrzy-
mania systemu zarzadzania spodziewajg sie uzys-
ka¢ wymierne korzysci, do ktérych mozna zaliczy¢
przede wszystkim:

* spetnienie wymagan zawartych w prawodaw-
stwie polskim i wspdlnotowym,

* miedzynarodowa akceptacja wynikow badan,

* potwierdzenie kompetencji do wykonywania
badan (wiekszg konkurencyjnosc),

* optymalizacja procesdw w sferze organizacji
i badan (np. ograniczenie kosztéw),

e podnoszenie kwalifikacji pracownikéw (np.
zwiekszenie wydajnosci),

* pozytywny wizerunek i prestiz laboratorium.

Z akredytacjg wigzg sie takze pewne ogranicze-
nia i koszty. Przede wszystkim pracownicy muszg
podporzadkowac sie okreslonym rygorom (np. prze-
strzegad procedur postepowania w ramach przyje-
tego systemu zarzadzania, sprawowac staty nadzor
nad sprzetem pomiarowym i badawczym). Pewnym
problemem moze by¢ réwniez, w przypadku szkot
wyzszych, rozdzielenie funkcji badawczych labora-
torium od zaje¢ dydaktycznych. Utrzymanie syste-
mu zarzgdzania wigze sie tez z pewnymi kosztami
ponoszonymi przez laboratorium, np. wynikajace
Z uczestnictwa w badaniach biegtosci i poréwna-
niach miedzylaboratoryjnych. W okresie waznosci
akredytacji laboratorium wnosi do PCA optaty z ty-
tufu: uczestnictwa w krajowym systemie akredyta-
cji i za oceny zwigzane z nadzorem nad akredyto-
wanym podmiotem. Nie zawsze zysk finansowy
uzyskany z badan prowadzonych w laboratorium
pokrywa te wydatki. Jednak wdrozenie i trzymanie
systemu zarzadzania niewatpliwie podnosi prestiz
laboratorium wsrdd potencjalnych klientéw [9].

ZARYS PROCEDURY AKREDYTACJI

W procesie akredytacji ocenie poddawane sg
tylko te obszary dziatania laboratorium, ktére s3 za-
warte we wniosku skierowanym do PCA. W sto-
sunku do pozostatych obszaréw dziatania wnios-
kodawcy ocenia sie je w takim stopniu, by uzyskac
pewnos¢, ze nie wptywajg one negatywnie na
spefnienie wymagan akredytacyjnych [10]. Nalezy
zwrdci¢ uwage, ze laboratorium powinno precyzyj-
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nie okresli¢ zakres swojej dziatalnosci przy uwzgled-
nieniu dziedziny badan oraz wykorzystywanych me-
tod i procedur. Ocena zakresu akredytacji stanowi
gtéwny element procesu akredytacji i mozna jg
okresli¢ jako zbior dziatan przeprowadzanych przez
jednostke akredytujgca w celu zapewnienia, z odpo-
wiednim stopniem zaufania, ze laboratorium ma
kompetencje do realizacji wiarygodnych ustug w okre-
$lonym zakresie [11]. Sktadowymi oceny sg zawsze:
przeglad dokumentacji, ocena na miejscu prowadzo-
na w siedzibie laboratorium oraz obserwacje ustug
prowadzonych w rzeczywistych warunkach. Prze-
glad dokumentacji laboratorium obejmuje nastepu-
jace elementy:

* polityke jakosci, ktéra opisuje strategie labo-
ratorium, dotyczacg dziatania, rozwoju i doskonale-
nia systemu zarzadzania. Zawiera deklaracje kie-
rownictwa dotyczace stosowania wymagan norm,
prowadzenia ciggtego doskonalenia, przeznaczenia
niezbednych dla rozwoju systemu zasobdw, iden-
tyfikacji oraz spetniania potrzeb i oczekiwan klien-
tow oraz cele jakosciowe, postawione w ramach
systemu zarzadzania

* ksiege jakosci i procedury ogdlne, ktére przed-
stawiajg zasady funkcjonujgcego systemu zarzadza-
nia, odpowiedzialnosci i metody dziatania. Jest to
swoisty przewodnik po systemie zarzadzania, w kto-
rym znajduje sie miedzy innymi deklaracja polityki
jakosci, struktura organizacyjna laboratorium, za-
kres odpowiedzialnosci i uprawnien przypisanych
personelowi, ogdlne metody i procedury zapewnie-
nia jakosci, dziatan korygujgcych w przypadku
wykrycia nieprawidtowosci w badaniach

* procedury dotyczace dziatalnosci technicznej,
obowigzujace w laboratorium, przekazywanie infor-
macji, metody przygotowania prébek do badania,
wypetniania dokumentacji badawczej

* instrukcje techniczne zawierajgce szczegdtowe
wytyczne postepowania

* zapisy potwierdzajace spetnienie wymagan.

Ocena na miejscu obejmuje zbieranie dowoddw,
przez zespot oceniajacy, i polega na zadawaniu py-
tan, prowadzeniu rozméw z personelem, analize do-
kumentéw i zapisdw oraz obserwacije praktycznych
dziatan w obszarze objetym zakresem oceny. Labo-
ratorium powinno w trakcie takiej obserwacji przed-
stawi¢ obiektywne dowody potwierdzajgce swoje
kompetencje techniczne w tym obszarze. Nalezy
podkresli¢, ze warunkiem udzielenia akredytacji
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przez PCA jest pozyskanie przez zespot oceniajacy
dowoddw z oceny uzasadniajgcych dostateczne za-
ufanie do kompetencji laboratorium w zakresie
whioskowanym do akredytacji lub w zakresie posia-
danej akredytacji (dotyczy ocen w nadzorze) i w $lad
za tym pozytywna rekomendacja zespotu oceniaja-
cego potwierdzajaca, ze wnioskujgce laboratorium
spetnia wszelkie wymagania akredytacyjne [12],
w tym wymagania wynikajace z PN-EN ISO/IEC
17025:2005.

WYBRANE ASPEKTY ZARZADZANIA

Wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025:2005
sg uniwersalne i odnoszg sie do kazdego laborato-
rium niezaleznie od jego wielkosci, metod uzywa-
nych w badaniach oraz struktury tzn. czy laborato-
rium jest jednostkg samodzielng, czy tez jest czescig
wiekszej struktury, np. uczelni wyzszej. Laborato-
rium powinno stosowa¢ metody badan gwarantuja-
ce spetnienie wymagan klienta. W zwigzku z powyz-
szym metody i procedury badawcze powinny by¢
udokumentowane, z podaniem Zzrédta ich pocho-
dzenia (instrukcje, zalecenia, normy, zwalidowane
metody wtasne, literatura). Laboratoria moga réw-
niez stosowa¢ wtasne metody badawcze, jezeli sg
one odpowiednie do przewidywanego zastosowa-
hia i zostaty wcze$niej zwalidowane. Ponadto labo-
ratoria zobowigzane sg do prowadzenia doktadnych
zapiséw z otrzymanych wynikow, procedury zasto-
sowanej do walidacji oraz stwierdzenia, czy dana
metodyka jest adekwatna do zamierzonego zasto-
sowania [13].

Jednym z istotnych elementéw, powigzanych ze
stosowanymi metodami badawczymi, jest szacowa-
hie niepewnosci pomiaru. Polega to na oszacowa-
niu przedziatu, wewnatrz ktérego znajduje sie war-
to$¢ prawdziwa wielkosci mierzonej. Szacowanie mo-
ze by¢ oparte na pomiarach statystycznych (w opar-
ciu o odchylenie standardowe serii pomiaréw)
lub doswiadczeniu personelu, specyfikacji wykorzy-
stywanego wyposazenia pomiarowego i badawcze-
g0, stosowanych odczynnikéw, wynikéw kalibraciji,
kontroli wewnetrznej i zewnetrznej. W pewnych
przypadkach charakter metody badawczej moze
uniemozliwi¢, z réznych powoddw, obliczenie nie-
pewnosci z wykorzystaniem Scistych zasad metro-
logicznych i statystycznych. W tych przypadkach
laboratorium powinno zidentyfikowaé wszystkie
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sktadniki niepewnosci, oszacowaé je oraz zape-
whic¢, ze sposob przedstawiania wynikéw nie daje
btednego wrazenia odno$nie niepewnosci [6].

Generalng zasadg obowigzujgca laboratoria po-
siadajgce akredytacje jest, aby samodzielnie wyko-
nywaty badania w ramach posiadanego zakresu
akredytacji. Tylko w wyjatkowych sytuacjach mozna
podzleci¢ wtasne akredytowane badania oraz bada-
nia spoza wtasnego zakresu akredytacji innemu la-
boratorium akredytowanemu, ktérego zakres akre-
dytacji obejmuje podzlecane badania, zgodnie
z wtasng procedurg dotyczacag podwykonawstwa.
Warunkiem jest jednak poinformowanie klienta
i uzyskanie jego pisemnej zgody [131.

Kluczowa role w systemie zarzadzania laborato-
rium odgrywa personel. Laboratorium powinno za-
pewni¢, ze kazdy cztonek personelu obstugujacy
okreslone wyposazenie, przeprowadzajgcy badania,
oceniajacy wyniki i podpisujacy sprawozdania z ba-
dan powinien posiada¢ odpowiednie kompetencije.
Pod tym pojeciem nalezy rozumie¢ kwalifikacje, wie-
dze, szkolenia i doswiadczenie. Laboratorium po-
winno okresli¢ kwalifikacje niezbedne na danym
stanowisku i konsekwentnie prowadzi¢ rekrutacje
z uwzglednieniem tych parametréow. Nastepnym ele-
mentem o istotnym znaczeniu jest polityka labora-
torium dotyczaca podnoszenia kwalifikacji persone-
lu zaréwno tego nowo przyjetego jak rowniez osdb
o dtuzszym stazu pracy. Kierownictwo laboratorium
powinno okresli¢ potrzeby szkoleniowe, zaplanowaé
je i konsekwentnie realizowad.

Laboratorium powinno spetnia¢ wymagania do-
tyczace warunkéw lokalowych w jakich przepro-
wadzane sg badania zaréwno w kwestii liczby
pomieszczen i rozgraniczenia sasiadujgcych obsza-
row, gdzie wykonuje sie czynnosci nie dajace sie ze
sobg pogodzi¢. Rzeczg oczywistg jest tez posia-
danie odrebnego pomieszczenia bedgcego tzw.
magazynem dowodow rzeczowych. Wazne jest mo-
nitorowanie warunkéw $rodowiskowych (wtasciwych
dla okreslonych pomieszczen) w tych miejscach, gdzie
ma to wptyw na wyniki badan. Powyzsza kwestia
jest powigzana z optymalng lokalizacjg wyposaze-
nia pomiarowego i badawczego, ktére powinno byé
kompletne dla danego zakresu badan. Nadzér nad
tym wyposazeniem dotyczy miedzy innymi przepro-
wadzania sprawdzen, kalibracji i wzorcowan (reali-
zowanych dla kazdego przyrzadu w oparciu o zale-
cenia producenta i przepisy metrologiczne) [141].
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W laboratorium nalezy podja¢ odpowiednie $rodki
zabezpieczajgce przed kontaminacja np. pipety au-
tomatyczne i tipsy. Oczywistym jest tez wymog
utrzymania laboratorium w czystosci i porzadku.
Bardzo wazng kwestig jest ograniczenie dostepu
0s6b postronnych do obszaru, w ktérym wykonuje
sie badania [15, 16].

Przyjmowanie prébek powinno odbywaé sie
przez upowaznionego i przeszkolonego pracownika
na podstawie zlecenia, ktére jest odnotowywane
W sposob zapewniajgcy jednoznaczng identyfiko-
walnos¢. Laboratorium musi réwniez wykazac, ze
wdrozyto system informowania klientéw o meto-
dach, zakresie badan i sposobie odbioru sprawoz-
dania z badan, itp. W laboratorium niezbedne jest
wdrozenie system identyfikacji prébek przyjetych
do badan. Kazda prébka otrzymuje niepowtarzalny
kod zapewniajgcy anonimowos$¢ klienta. Pobrane
probki musza byé¢ czytelnie kodowane, co umozli-
wia ich identyfikacje na kazdym etapie procesu
badawczego. Warunki przechowywania probek
powinny zapewni¢ niezmienno$¢ cech probek. Po
wykonaniu badan prébki powinny by¢ archiwizo-
wane zgodnie z umowa z klientem, a utylizacja
zuzytych odczynnikéw chemicznych i likwidacja
probek po badaniach powinna sie odbywaé zgodnie
Z opracowang instrukcja.

Laboratorium jest zobowigzane do opracowania
programu sterowania jakoscig badan. Wymagania
PN-EN ISO/IEC 17025 wskazujg na potrzebe za-
pewnienia jakosci wynikéw badan na wszystkich
etapach realizowania badan. Opracowanie skutecz-
nego programu sterowania jakoscig powinno uwzgle-
dnia¢ specyfike badan. Elementami tego systemu
jest korzystanie z certyfikowanych materiatéw
odniesienia (CRM) i materiatow odniesienia (RM),
planowej kontroli przebiegu poszczegdlnych etapdow
analizy oraz udziat w badaniach biegtosci oraz
poréwnaniach miedzylaboratoryjnych. Zapewnienie
jakosci wynikdéw badan powinno odbywaé sie na
kilku poziomach. Na poziomie podstawowym za za-
pewnienie jakosci odpowiada osoba wykonujgca
badania i moze by¢ ono realizowane np. w postaci
powtarzania pierwszej probki w kazdej serii i do-
taczania do serii kontroli pozytywnych i negatyw-
nych. Dodatkowo ponownej analizie mozna podda-
wac prébki archiwalne. Drugi poziom zapewnienia
jakosci realizuje Kierownik Laboratorium poprzez
wprowadzenie do serii prébek zakodowanej prébki
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kontrolnej. Wyniki analiz prébek kontrolnych na
pierwszym i drugim poziomie powinny by¢ dokumen-
towane (np. w zeszycie pracy analityka i karcie kon-
trolnej probki podstawionej). Trzeci poziom stero-
wania jakoscig, to tzw. zewnetrzne zapewnienie
jakosci (EQA) i jest realizowane poprzez udziat
w badaniach biegtosci (ang. proficiency testing —
PT) oraz poréwnaniach miedzylaboratoryjnych
(ang. interlaboratory comparison — ILC). Wszystkie
poziomy zapewnienia jakosci sktadaja sie w sumie
na sterowanie jakoscig, ktére moze by¢ wyrazone
w postaci ,strategii jakosci”. PCA traktuje PT/ILC
jako jeden z podstawowych elementéw wykazania
kompetencji technicznych akredytowanych labora-
toriéw i jest warunkiem uzyskania i utrzymywania
akredytacji [171.

Warto tu wyjasnic¢, ze badania biegtosci jako bar-
dzo wazne narzedzie potwierdzania kompetencji
i sterowania jakoscig zostaty ,,objete” normg PN-EN
ISO/IEC 17043:2010 [18]. Norma zawiera miedzy
innymi dwie podstawowe definicje pochodzace
z tej normy.

Poréwnanie miedzylaboratoryjne — zorganizo-
wanie, wykonanie i ocena pomiaréw lub badan tego
samego lub podobnych obiektéw, przez co naj-
mniej dwa laboratoria, zgodnie z uprzednio okreslo-
nymi warunkami.

Badanie biegtosci — ocena rezultatéw dziatania
uczestnika wzgledem wczes$niej ustalonego kryte-
rium, za pomocg poréwnan miedzylaboratoryjnych.

Organizatorzy PT/ILC powinni spetnia¢ wymaga-
nia wspomnianej normy i wykazac¢ sie kompetencja-
mi do ich organizowania i realizowania. Z dosy¢
oczywistych wzgledéw najlepsza formg potwierdze-
nia kompetencji organizatora PT/ILC jest uzyskanie
akredytacji [19]. Wydaje sie, ze wydany przez Komi-
sje Genetyki Sgdowej Polskiego Towarzystwa Medy-
cyny Sadowej i Kryminologii dokument ,,Zasady
atestacji laboratoriow genetycznych przy Polskim To-
warzystwie Medycyny Sadowej i Kryminologii na
lata 2010-2011“[20] nosi bardzo wiele cech progra-
mu badania biegtosci zgodnego z normg PN-EN
ISO/IEC 17043:2010. Mozna mie¢ nadzieje, ze po
niezbednych zmianach, i po porozumieniu sie z Pol-
skim Centrum Akredytacji, atestacja zostanie uzna-
na za przydatne narzedzie wykorzystywane przez la-
boratoria sgdowe w procesach akredytacji i nadzoru.

Przedstawianie wynikéw badan (sprawozdania
z badan wraz z opinig) powinno by¢ wykonywane
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wedfug zunifikowanego wzoru w ktérym znajdujg
sie informacje dotyczace: identyfikacji stosowanej
metody, opis, stan i jednoznaczna identyfikacja
obiektu badan, data przyjecia probki do badan,
data wykonania badania, wyniki badan oraz dane
osoby upowaznionej do autoryzowania badania.
Sposéb prezentacji wynikdw badan powinien by¢
czytelny i jednoznaczny. Z kopig sprawozdania, znaj-
dujacego sie w laboratorium, powinny by¢ powig-
zane zapisy techniczne zapewniajgce mozliwosé
odtworzenia przebiegu badania i ustalenia oséb je
wykonujgcych. Wazne jest aby wszystkie zapisy
dotyczace wykonanych badan w laboratorium byty
gromadzone, tatwo dostepne, identyfikowalne i prze-
chowywane we wtasciwych warunkach. Forma i za-
wartos$¢ obowigzujgcych zapiséw technicznych
(formularzy) powinna pozwala¢ na odtworzenie prze-
biegu badania w warunkach zblizonych do tych,
w jakich byly wykonane po raz pierwszy. Groma-
dzone dane archiwalne powinny by¢ skutecznie
zabezpieczone przed dostepem o0s6b trzecich. Doty-
czy to réwniez wtasciwego nadzoru nad wyposaze-
niem informatycznym laboratorium w tym np. opro-
gramowania typu LIMS (Laboratory Information
Management System).[21].

Reasumujac nalezy podkresli¢, ze system zarza-
dzania wdrozony w laboratorium, a dotyczacy orga-
nizacji, jakosci i dziatalnosci badawczej moze
W znaczacy sposob wspomagac jego personel w co-
dziennej pracy. Warunkiem powodzenia jest zaan-
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