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1. Niniejszym zarzadzeniem wprowadzam Ksiege Jakosci Dobrych Praktyk Laboratoryjnych
w Instytucie Rozrodu Zwierzat i Badan Zywnosci Polskiej Akademii Nauk w Olsztynie.
Aktualna tresc Ksiegi Jakosci znajduje sie na stronie: https://kj.pan.olsztyn.pl/
Procedury sg integralng czescig Ksiegi Jakosci a ich okres obowigzywania zawarto w ponizszym
harmonogramie:

Nr ! Nazwa procedury Data wejscia w zycie
SPO-01.00  Zasady postepowania z odpadami 01.02.2023
SP0O-02.00 Personel 31.08.2023
SP0O-03.00  Program Zapewnienia Jakosci 30.06.2023
SP0O-04.00 Nadzdér nad wyposazeniem badawczym 30.05.2024
SPO-05.00 Ksigzka techniczna urzadzenia- LOG, wzor, nadzér archiwizacja 30.05.2024
SP0O-06.00  Nadzér nad odczynnikami chemicznymi 30.11.2023
SPO-07.00  Warunki srodowiskowe 30.11.2023
SP0O-08.00 Realizacja badan 30.11.2023
SPO-09.00  Opracowanie i nadzorowanie dokumentacji 30.06.2023
SP0O-10.00  Nadzér nad zapisami 30.06.2023

§2.

Zarzgdzenie wchodzi w zycie z dniem 30.05.2023 r.
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1. ZAKRES SYSTEMU DOBRYCH PRAKTYK LABORATORYINYCH

Niniejsza Ksiega Jakosci jest normatywnym wewnetrznym dokumentem Instytutu Rozrodu
Zwierzat i Badann Zywnosci Polskiej Akademii Nauk w Olsztynie (IRZiBZ PAN), przedstawiajgcym
czynnosci obejmujgce funkcjonowanie jednostek badawczych zgodne z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej. Ksiega jest wiasnoscia Instytutu i zabrania sie dokonywania zmian tresci dokumentu, a
takze jego kopiowania i rozpowszechniania bez zgody Dyrektora IRZiBZ PAN w Olsztynie.

System Dobrych Praktyk Laboratoryjnych opisany jest w dokumentach, do ktérych naleza:

= Ksiega Jakosci,
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= Procedury i instrukcje systemowe,

= Procedury i instrukcje badawcze.

1.1. Przedmiot Ksiegi Jakosci

Niniejszy dokument zawiera ogélne wymagania dotyczace sytemu Dobrych Praktyk

Laboratoryjnych zgodnego z wymaganiami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Dobrej

Praktyki Laboratoryjnej (DPL) i wykonywania badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j

dla jednostek badawczych IRZiBZ PAN w Olsztynie.

1.2. Zakres stosowania

Ksiege Jakosci stosuje sie do kazdego etapu dziatalnosci naukowo-badawczej obejmujgcej

prace laboratoryjne, prowadzone w IRZiBZ PAN w Olsztynie.

Jednostki badawcze zobligowane do stosowania procedur wchodzacych w skiad Ksiegi Jakosci:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)

Zwierzetarnia

Stacja Badawcza Popielno

Zaktad Biologii Gamet i Zarodka

Zaktad Biologii i Patologii Rozrodu Cztowieka
Zaktad Fizjologii i Toksykologii Rozrodu
Zaktad Lokalnych Regulacji Fizjologicznych
Zaktad Immunologii i Patologii Rozrodu
Zaktad Mechanizméw Dziatania Hormonow

Zaktad Ochrony Biordéznorodnosci

10) Zaktad Biologicznych Funkcji Zywnoéci

11) Zaktad Profilaktyki Chorob Metabolicznych

12) Zaktad Chemicznych i Fizycznych Wiasciwosci Zywnosci

13) Zaktad Chemii i Biodynamiki Zywnoéci

14) Zaktad Immunologii i Mikrobiologii Zywnoéci

15) Zaktad Biosensorow

16) Laboratorium Mikrobiologiczne

17) Laboratorium Biologii Molekularnej

18) Laboratorium Analizy i Obrazowania Komorek i Tkanek
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1.3. Postanowienia ogdlne

Ksiege Jakosci zatwierdza Dyrektora IRZIBZ PAN w Olsztynie

Ksiegg Jakosci zarzadza Specjalista ds. dobrej praktyki laboratoryjnej oraz zarzadzania
danymi badawczymi

Za nadzor nad stosowaniem Ksiegi Jakosci odpowiada Kierownik jednostki badawczej

Za stosowanie zapisow Ksiegi Jakosci odpowiedzialny jest caly personel jednostki
badawczej

Szczeg6towe obowigzki znajdujg sie w tresci zakreséw obowigzkéw poszczegdinych
pracownikow

Tryb wprowadzania zmian w Ksiedze Jakosci jest zgodny z procedurg SP0-09.00

Opracowanie i nadzorowanie dokumentaciji.

1.4. Wykaz procedur systemu Dobrych Praktyk Laboratoryjnych

W celu realizacji dziatalnoéci naukowo-badawczej IRZiBZ PAN zgodnie z DPL wdroione zostaty

nastepujgce procedury:

SP0-01.00 Zasady postepowania z odpadami
SP0O-02.00 Personel

SP0O-03.00 Program Zapewnienia Jakosci

SP0O-04.00 Zarzadzanie wyposazeniem badawczym
SP0O-05.00 Ksiega LOG

SP0-06.00 Nadzor nad substancjami chemicznymi
SP0O-07.00 Warunki srodowiskowe

SP0O-08.00 Realizacja badan

SP0O-09.00 Opracowanie i nadzorowanie dokumentacji
SP0O-10.00 Nadzér nad zapisami

2. ORGANIZACIA JEDNOSTKI BADAWCZEJ 1 JE] PERSONEL

2.1. Wymagania dotyczace struktury

Instytut Rozrodu Zwierzat i Badari Zywnosci Polskiej Akademii Nauk w Olsztynie posiada

osobowos¢ prawna. Gfowna siedziba Instytutu znajduje sie w Olsztynie. Jednostki badawcze
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funkcjonuja w strukturze IRZiBZ PAN w Olsztynie , Popielnie i Bialymstoku. Schemat organizacyjny,

dostepny jest na stronie: http://bip.pan.olsztyn.pl/index.php/struktura-instytutu.

2.2. Organizacja jednostki badawczej

Instytutem kieruje Dyrektor IRZiBZ PAN. Podstawowe jednostki badawcze - Zaktady,

Laboratoria i Pracownie zintegrowane kierowane sg przez Kierownikéw. Za zapewnienie zasobow

niezbednych do realizacji zadari i obowigzkéw personelu nadrzedng odpowiedzialno$¢ ponosi Dyrektor

IRZiBZ PAN przy czynnej wspdtpracy kierownictwa jednostek badawczych.

W zakresie zapewnienia w jednostkach badawczych mozliwosci spetnienie zasad Dobrej Praktyki

Laboratoryjnej Dyrektor IRZiBZ PAN zapewnia, ze Instytut posiada:

1)
2)
3)
4)
5)

dostateczng liczbe wykwalifikowanego personelu,

wtasciwe pomieszczenia do badan,

odpowiednie wyposazenie pomiarowe i badawcze oraz materiaty pomocnicze,
ustanowione, zweryfikowane i zaakceptowane Standardowe Procedury Operacyjne,

Program Zapewnienia Jakosci wraz z wyznaczonym personelem.

Kierownik jednostki badawczej odpowiada za:

nadzor nad stosowaniem procedur i instrukcji w obszarze jednostki badawczej,
nadzorowanie zgodnosci wykonywanych badan z zaplanowang metodyka,

nadzor nad przestrzeganiem prawidtowe] eksploatacji, konserwacji i napraw urzadzen
pomiarowych i pomocniczych w jednostce badawczej,

identyfikowanie potrzeb szkoleniowych,

autoryzacja sprawozdan z badan (jesli dotyczy).

Kierownik badania ponosi odpowiedzialnos¢ za wtasciwe kierowanie catoscig badania i za

jego przeprowadzenie, w szczegdlnosci:

1)
2)
3)

zapewnia, ze wszystkie procedury przewidziane w badaniu sg przestrzegane,
zapewnia, ze wszystkie uzyskane dane sg w petni udokumentowane i zapisane,
zapewnia, ze po zakoriczeniu badania, dane Zrédiowe i materialty pomocnicze zostang

zarchiwizowane.

Personel wykonujgcy badania:

4z9
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1) zna zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,

2) posiada okreslony zakres obowigzkéw i uprawnier oraz odpowiednie kompetencje,

3) zachowuje zgodno$¢ z procedurami i instrukcjami wdrozonymi w IRZiBZ w Olsztynie,

4) przestrzega przepisow i zasad bezpieczenstwa i higieny pracy w celu zminimalizowania ryzyka

dla zdrowia i zapewnienia prawidtowego przebiegu badania.

\
3. PROGRAM ZAPEWNIENIA JAKOSCI

Inspekcje wewnetrzne przeprowadzane sg w podstawowych jednostkach badawczych wedtug
harmonogramu. Celem inspekcji jest dostarczenie informacji, czy wprowadzone zasady DPL
odpowiadajg wymaganiom wewnetrznym, stawianym przez odpowiednie zarzadzenia Dyrektora i sg
skutecznie wdrozone i utrzymywane.

Program inspekcji wewnetrznych opracowuje Specjalista ds. dobrej praktyki laboratoryjnej
oraz zarzadzania danymi badawczymi a zatwierdza Dyrektor IRZiBZ PAN.

Szczegdty dotyczgce postepowania przy planowaniu i przeprowadzaniu inspekcji
wewnetrznych oraz zatwierdzaniu zapisow z inspekcji zawarto w procedurze SP0-03.00 — Program

zapewnienia jakosci

4. PODSTAWOWA JEDNOSTKA BADAWCZA

Kazda z podstawowych jednostek badawczych posiada swoje wiasne zaplecze badawcze
z odpl'owiedniq liczbg pomieszczen lub wydzielonych powierzchni umozliwiajgcych odizolowanie od
siebie poszczegdlnych badan, w ktérym s3 stosowane substancje lub organizmy stwarzajgce

rzeczywiste lub potencjalne zagrozenie biologiczne lub chemiczne.

Podstawowe jednostki badawcze posiadajg pomieszczenia i powierzchnie przeznaczone do
przechowywania materiatdéw oddzielone od pomieszczer z systemami badawczymi i odpowiednio

zabezpieczone przed zakazeniem, zanieczyszczeniem i uszkodzeniem.

Pomieszczenia podstawowej jednostki badawczej i warunki srodowiskowe sg odpowiednie dla
prowadzonej dziatalnosci laboratoryjnej i nie wptywaja negatywnie na waino$¢ wynikéw, rozumiano
jako powtarzalnos¢ i odtwarzalnos¢ wynikow.

Warunki $rodowiskowe wynikajace z odpowiedniej specyfikacji, metod, procedur lub gdy

wplywajg na wainos¢ wynikdw sg przez personel badawczy monitorowane, kontrolowane
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i rejestrowane. Zapisy z pomiaréw warunkéw $rodowiskowych utrzymywane sg tam gdzie istnieje taka
koniecznosé.
Szczegdtowy opis postepowania w zakresie nadzoru nad warunkami $rodowiskowymi zawiera

procedura SPO-07.00 Warunki srodowiskowe.

5. PRZYRZADY POMIAROWE, MATERIALY | ODCZYNNIKI

Podstawowe jednostki badawcze posiadajg kompletne wyposazenie niezbedne do pobierania
prébek i wykonywania badari/pomiaréw.

Wyposazenie jest obstugiwane prawidtowo, zgodnie z instrukcjami producentg lub
instrukcjami przygotowanymi na wtasny uzytek. Dokumenty dotyczace wyposazenia oraz metody
badawcze i instrukcje sg udostepnione personelowi badawczemu.

Personel badawczy przeprowadza weryfikacje wyposazenia przed wigczeniem lub
przywrdceniem do uzytkowania. Wyposazenie jest obstugiwane przez przeszkolonych pracownikdw.

Przyrzady i istotny dla badan sprzet pomocniczy sg wzorcowane w instytucjach zewnetrznych,
zgodnie z przyjetym harmonogramem. Za wyznaczenie urzadzeri odpowiada Kierownik jednostki
badawcze]. Za kalibracje i/lub sprawdzanie oraz konserwacje biezgcg odpowiedzialne sg osoby
wyznaczone, odpowiedzialne za stan techniczny urzadzenia. W przypadku kwalifikacji urzgdzen
(czynnosci kalibrujgce, sprawdzajace, konserwacyjne) wykonywanych w Laboratorium, opis
postepowania zawarty jest w procedurach badawczych i/lub w instrukcjach. Kwalifikacja wyposazenia
jest dokumentowana.

Kazdy obiekt wyposazenia podstawowe] jednostki badawczej jest jednoznacznie
zidentyfikowany i opatrzony odpowiednimi etykietami. System oznakowania okresla status
kwalifikacji, zawiera informacje o gotowosci do uzycia, a takze date lub kryteria ponownego
sprawdzenia, gdy jest ono potrzebne. |

Kazdy przyrzgd pomiarowy posiada instrukcje producenta lub wtasna.

Zasady oznakowania, bezpiecznego uzytkowania, przechowywania, planowych konserwacji
i nadzoru nad wyposazeniem wraz ze wskazaniem odpowiedzialnosci sg opisane w Procedurach SPO-
04.00 Nadzér nad wyposazeniem badawczym oraz SPO-05.00 Ksigzka techniczna urzadzenia- LOG,
wzor, nadzor archiwizacja.

Chemikalia, odczynniki i mieszaniny powinny by¢ zaopatrzone w etykiety wskazujgce na ich

tozsamosc¢, date waznosci i szczegdlne instrukcje dotyczgce przechowywania. Dostepne powinny by¢
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informacje dotyczace Zrédta, daty przygotowania oraz stabilnosci. Ustalenie zasad przyjmowania
i zabezpieczenia odczynnikdw do badan opisuje procedura SP0O-06.00 Nadzér nad odczynnikami

chemicznymi.

6. SYSTEMY BADAWCZE

Systemy badawcze sg symptomatyczne dla kaidej z jednostek badawczych i sg opisane

w specyficznych procedurach dedykowanych dla tych jednostek badawczych:
1. Laboratorium Mikrobiologiczne
2. Laboratorium Biologii Molekularnej
3. Laboratorium Analizy i Obrazowania Komarek i Tkanek
4. Zwierzetarnia

System znakowania dokumentow jednostek badawczych opisany jest w procedurze SP0O-09.00

Opracowanie i nadzorowanie dokumentacja.

7. MATERIAL BADANY
' Jednostki badawcze pobierajg probki we wiasnym zakresie wytgcznie przez wykwalifikowany
personel, jak réwniez przyjmuje probki pobrane przez klienta zewnetrznego i wewnetrznego.
Wszystkie informacje zebrane podczas pobierania prébek sg udokumentowane w dokumentacji
projektu.
Jednostki badawcze odbierajg probki do badan i zarzgdzajg nimi zgodnie z procedurg SPO-

08.00 Realizacja badan lub zgodnie z wewnetrznymi ustaleniami jednostki badawcze;.

8. STANDARDOWE PROCEDURY OPERACYINE
8.1. Postanowienia ogodlne
IRZiBZ PAN w Olsztynie ustanowif, udokumentowat, wdrozyt i utrzymuje system zasad, ktdre
wpierajg mozliwos¢ spetniania wymagan zawartych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 3
sierpnia 2021 w sprawie Dobrych Praktyk Laboratoryjnych i wykonywania badan zgodnie z zasadami

Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j.
Zasady zgodne z DPL obejmuja:

= dokumentacje systemu;

= nadzor nad dokumentacjg;
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= nadzor nad zapisami;

= inspekcje wewnetrzne.

Struktura dokumentéw zostata szczegétowo przedstawiona w SP0O-09.00 - Opracowanie

i nadzorowanie dokumentacji.

Lista opracowanych i wdrozonych procedur zostata przedstawiona w pkt. 1.4 Wykaz procedur

systemu Dobrych Praktyk Laboratoryjnych niniejszej Ksiegi Jakosci.

8.2. Nadzdér nad dokumentami

Jednostka badawcza nadzoruje dokumenty (wewnetrzne i zewnetrzne) oraz zapewnia, aby:

= dokumenty przed wydaniem byty zatwierdzane przez upowazniony personel;
= zmiany i aktualny status dokumentéw byly zidentyfikowane; ‘

= najnowsze wersje dokumentéw majgcych zastosowanie byty dostepne w miejscach ich

stosowania, a ich rozpowszechnianie — jesli to konieczne byto nadzorowane;

= dokumenty byly jednoznacznie zidentyfikowane;
Dokumenty moga wystepowac na nosniku papierowym jak i elektronicznym.

Zasady nadzoru nad dokumentami opracowanymi w podstawowej jednostce badawczej oraz
pochodzgcymi ze Zrddet zewnetrznych wraz ze wskazaniem odpowiedzialnosci przedstawiono

w procedurze SPO-09.00 Opracowanie i nadzorowanie dokumentacji.

8.3. Nadzor nad zapisami
Podstawowa jednostka badawcza ustania i utrzymuje czytelne zapisy. Prowadzony jest nadzor
nad zapisami w zakresie ich identyfikacji, przechowywania, ochrony, tworzenia kopii zapasowych,
archiwizowania i usuwania. Dostep do zapisow jest zgodny z zasadami poufnosci, a zapisy sa tatwo
dostepne dla personelu jednostki badawczej.
Zasady prowadzenia, nadzorowania, przechowywania zapisow przedstawiono w procedurze

PO-10.00 Nadzdr nad zapisami.

9. PRZEPROWADZENIE BADANIA
Badania w jednostce badawczej sg prowadzone zgodnie wewnetrznym planem badan oraz
przygotowanymi procedurami badawczymi. Ogdlny proces realizacji badarn opisany zostat

w procedurze SPO-08.00 Realizacja badan.
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10. SPRAWOZDANIE Z BADAN

Wyniki badan przeprowadzanych przez jednostke badawczg dla klienta zewnetrznego sg
przedstawiane w formie sprawozdan z badan. Sprawozdania zawierajg wszystkie informacje
wymagane w zastosowane] metodzie i niezbedne klientowi do interpretacji wynikéw badania.
Sprawozdania dla klientéw zewnetrznych s3 wydawane zgodnie procedurg SP0O-08.00 Realizacja

badan.
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