g INSTYTUT BIOTECHNOLOGII
% s PRZEMYStU ROLNO-SPOZYWCZEGO
.0. im. prof. Wactawa Dabrowskiego

Dobra Praktyka Laboratoryjna (DPL)

Good Laboratory Practice (GLP)
I wybrane zagadnienia

Zakgad Cukr
Barbara Gajewnik

Szkoga Letnia STC
G- d ¥i 2&zerwca2016r.

www.ibprs.pl



DOBRA PRAKTYKA LABORATORYJNA

At;y uni knNI r-Unic w systemach wprowadz
utrudnial mifddzynarodowy handel tymi S u
Organizacji Wsp-gpracy Gospozdmairecrzzegj N dR
Mi ndzynar odowe|j har moni zacj i met od pr ze

Praktyki Laboratoryjnej w latach 19797 1980pr zy ws pmignpd a1y g gropg o
ekspeopr wegowurjadNmach specjalnego progr amt
AZasady dobrej praktyki | aslyaoazgsyijun&ijc
praktyki i doSwiadczenia menedUer skie |
mi ndzynar qadvavdyyc hDPL zostagy przyjnte pr
ZagNcznik do decyziji Rady w sprawie wza
chemi kali -w [C(81) 30 1(9véebr srj.a 10 slt9aOt6e az n
nowa grupa ekspert-w w celu dokonania p
zasad.




$ AKTY PRAWNE POWI I ZANE .
V D.YREKTYWA 2004/9/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY
z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie kontroli i weryfikacji dobrej praktyki
laboratoryjnej (DPL) (wersja skodyfikowana) (Tekst ma j Nzoagzenie dla
EOG) (zm. Dz. U.UE.L.2009.87.109 art. 1) Dz. U.UE.L.2004.50.28 Dz. U.UE
sp.15-8-65 2009-04-20
V DYREKTYWA 2004/10/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY
z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie harmonizacjip r z e p ustawowych,
wykonawczych i administracyjnycho d n o s z B ¢dp stdsowania zasad
dobrej praktyki laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania na potrzeby b a d a C
substancji chemicznych (wersja skodyfikowana) (Tekstma j Neoagzenie dla
EOG) (Dz.U.UE.L.2004.50.44 Dz. U.UE-sp.15-8-82 2009-0420) zm.
Dz.U.UE.L.2009.87.109 art. 1)




o AKTY PRAWNE POWI I ZANE Z
V ROZPORZt DZEOMIE (WE) NR 440/2008 z dnia 30 maja
2008 r. wustalajNce metody badacE
(WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego | Rady w sprawie
rejestracj)ji, oceny, udzi el ani a z
w zakresie c¢chemi(kTaelkis-tw n{aR BENACG/H)z n ¢
EOG) (Dz. U.UE.L.2008.142.1)

2009-08-27 zm. Dz. U.UE.L.2009.220.1 art. 1
2010-12-12 zm. Dz. U.UE.L.2010.324.13 art. 1
2012-07-23 zm. Dz. U.UE.L.2012.193.1 art. 1
2014-03-22 zm. Dz. U.UE.L.2014.81.1 art. 1




b AKTY PRAWNE POWIt+ ZANE Z
V RozporzNdzenie Ministra Zdrowia z dni a
kt -re powinny spegnial jednostKki organi :
preparat -w chemicznych, or az ((On W.tNr 144, poz. s |
1103) uchylone 25.02.2010r)i wpr owadzi go w Pol sce GLP
V RozporzNdzenie Ministra Zdrowia z dni a
rozporzNdzenie w sprawie kryteri - w, Kt -t
organizacyjne wykonuj Nce badania substat
kontroli spegnienia tych kryteri-w ((Dz.

V Ustawa z dnia 9 stycznia 2009 r. o zmianie ustawy o substancjach i preparatach

chemicznych oraz niekt-rych innych ust a\




b AKTY PRAWNE POWIt+ ZANE Z
V RozporzNdzenie Ministra Zdrowia z dni a
kt -re powinny spegnial jednostKki organi :
preparat -w chemicznych, or az ((On W.tNr 144, poz. s |
1103) uchylone 25.02.2010r)i wpr owadzi go w Pol sce GLP
V RozporzNdzenie Ministra Zdrowia z dni a
rozporzNdzenie w sprawie kryteri - w, Kt -t
organizacyjne wykonuj Nce badania substat
kontroli spegnienia tych kryteri-w ((Dz.

V Ustawa z dnia 9 stycznia 2009 r. o zmianie ustawy o substancjach i preparatach

chemicznych oraz niekt-rych innych ust a\




AKTY PRAWNE POWI I ZANE Z
VF.Q.ozpoerdzeni e Ministra Zdrowli a
sprawie wysokoSci | Sposobu wnos.
badawcze za kontroln 1 weryfi kac]
Laboratoryjnej (Dz. U. 2012 Nr 0, poz. 723)

V Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich
Mieszaninach (Dz. U. 2011 Nr 63, poz. 322 ) - akt posiada tekst
jednolity (Opracowano na podstawie: Dz. U. 2011 r. Nr 63,

poz. 322,z 2012 r. poz. 908, z 2015 r. poz. 675, 875.)

V RozopoirczidNdrzsean/ilreviaMilnmiZ sntar ad 1 Z dirsorawic a
Dobir-e) Paroakotyy ki Lhavbioarbactiozrnoylijien e | i
zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (Dz. U. 2013 Nr O, poz. 665)

-



CELEM ZASAD DPL JEST:

wspieranie otrzymywania wysokie] | ak o g ini ki wh
wi ar y g ow efek8ie przeprowadzonych t e s t(-bva d adE)
momentu_ich planowania a o w g a S quizegl®wywanie danych
Tr - dgowyahh wo zad alfg,mo Ul bwepa ze S| ec

7

r
tokub a d & ®,dt fecUa g k gego adte/orzenie;

por - wny\alkmodadych otrzymywanych z t e s t jakw
podstawa dla wzajemnej akceptacji danychwr - Unya& @&s t ;w e

zaufanie do wy nj kt- evs t pragprowadzonych w innych
paEst wa(chhoUnani knhklodw- | n degtowania,
0S zcCzndvzea g pl 0 sczab i zasoby);

zastosowanie tych zasad powinno p o m- wn i k mwdrkzenia
technicznych barier w handlu i kK o nt y p wlepszarie ochrony
zdrowia iUy cci zag o wjakerk-avn$ redJd o watgakneago.




Dobra Praktyka Laboratoryjna
GLP (ang. Good Laboratory Practice)

"...systemem zapewnienia j a k olSacd add, r e S| zagady c
organizacji jednostek badawczych wy k o n u j nikliyiozrie
badania z zakresu bezpi ecz ¢ ddsowMma z g O Wi
i Srodowiwksaz c z e g - | madafia i substanc;ji
i pr e par ehemioznych wymagane u s t a iwwarunki,
w jakich te badania s N planowane, przeprowadzane
i monitorowane, a ich wyniki s Neapisywane, przechowywane
| podawane w sprawozdaniu...o0




"y ZASADY DOBREJ PRAKTYKI LABORATORYJNEJ
. KRYTERI A SZCzHDZ G.Q0S3 NR 0, POZ. 665)

OWYCH/ SYSTEMCW
W
ROZTWORCW
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DOBRA PRAKTYKA LABORATORYJNA OBEJMUJE:

e

badania wgaSciwoSci fizykoc
badania wgaSciwoSci toksykoc
badania wgaSci woSci mut agen
badania toksycznoSci Srodov
organi zm-w wodnych I | Ndowy
badania zachowania sin dane
glebie I powietrzu, badania biokumulacji;

badania pozostagoSci (subst
met abol i t - - w);

badania wpgywu na ukgady ¢ty
naturalne;

analizy chemiczne | badania biochemiczne.
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PROGRAM ZAPEWNI ENI A JAK
(LINB/OSRIAZNE 112G 81 12V &G l= 1S ny LINT S TwadzdSINE 2 V &
_ badania, wprowadzone \yednostce badaweczejwelu zapewnienia
LobzaNJo RRA 2@ RiOSXYdze-2:5: Ry 2 &rik yrddaddkyR begcO1 N

z zasadami/Dobrej Praktykil.aboratoryjnej

V Jednostka badawcza musi p o s i audlagkimentowany
(w formie pisemnej) program zapewnienia | a k o S
gwa r a n tUeprieprgwadzanebadania s Nzgodne z
zasadambPL.

V Programzapewnieniaj a k arbsi b y browadzonyprzez
0s o b n/wysnackopeprzez z ar z Ndzja¢ N e g
badawi DN z p o S rpgaetnnino odpowiedzialne,
posi adva je Nz @akresie stosowanychw jednostce
badawczemetodbadawczych

V' Osoba/osobyp r o wa proglaeneapewnieniaj a k ai c |
mogMr add z | & gbadaniach, k t - r y a k osN
Zzobowimbznainteor owa l
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PROGRAM ZAPEWNI ENI A JAEk

Personel programu zapewnienia j a k oj&stcddpowiedzialny w s zc z e g - |

1.

M<K

w

<<H

za.
Posiadanie Standardowych Procedur Operacyjnych (s-No udokumentowane
procedury olker/€a5d aspphbicse pizeprowadzania baalaha @, taark (
pooisphwapo ma wiyss zceozieng -dborkilgeanten planach badania lub
wytycznych do b-a d)adl@n a s t i p urj AN zy angpekji:

mat e rbadanggp imat e rodnegenia;

aparatury, mat er icadjc aw n;ni k - w

zapisaniais por z Ndpe miway z d a E

Sy st ebadawczych.

Przechowywanie kopii wszystkich zatwierdzonych p | a nb awd a &ktualnie
stosowanych w jednostce badawczej standardowych procedur operacyjnych
orazz n aj o aku&dej wersjiplanud z i a jednostka

Weryfikowanie planu badania pod k Nt eng o d n @ S@sadami DPL i
dokumentowanie takiej weryfikaciji.

Przeprowadzanie inspekcji w celu ustalenia, czy:

wszystkie badania sSN przeprowadzane
pl any bada®& i Standardowe Procedury
personelu badawczego i SN przestrzeg

14



“d PROGRAM ZAPEWNI ENI A JAKOSCI c¢.d

5. Przechowywanie z a p i 3k avU dnspgkcii.

6. Sprawdzenie koGcowego sprawozdani a
met ody, procedury | obserwacje sN wga
a sprawozdawane wyni Ki odpowi adaj N da
w badaniach.

7. Ni ezwgoczne przekazywani e pisemnyc
jednost kN badawczN, Kkierowni kowi bada
wykonawcom oraz zarzNdzaj Ncym miejsce

ustanowieni).

8. Przygotowanie i podpisanie oSwiadc
sprawozdania, zawierajNcego:

V daty 1 rodzaje dokonanych inspekcji, w tym inspekcji poszczeg:
e t a pbadania;

V  daty przekazaniawy ni kspekcjiz ar z Nd z ajj eNccreatsa dkal\w; ¢
kierownikowi b a d ag® - w mwykonawcom,j e Oew§a Sci we

V potwierdzenie z g o d nlo & &¢ o veerayozdaniazdanymi Fr - d o w
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ELEMENTY WENNTRZNEJ | ZEWNNTRZNEJ KONRTOLI JAK
METODA (jeSli nie wskazano inaczej oznacza 1 ]x
AT PADAWCZA Pr.bka 8|l efopyola Kontrola Pr . bka Pr-bka adani a bilec
odczynnikowa WizBréolwanial odzysku powt - rzon@mowt rzongi ndzyl abol a
Y kalibracji Y (1 analityk) (2 analify®R "WH2Y
. ICUMSA GS + +
Zabarwienie 2/31 10 (2011) + + i + 1x rok 1x rok
Popi - @ ICUMSA GS + +
konduktometryczny 2/37 17 (2011) * * + + 1x rok Lx rok
ICUMSA.GS + *
Zwi Nz ki r dé}?%gtf ]5%6\15 + + + + 1x rok 1x rok
Substancje ICUMSA GS + *
nierozpuszczalne 2/3/971 19 (2007) * * ) + 1x rok Lx rok
ICUMSA GS + *
Reflaktancja 2/13 (2011 - + - + 1x rok 1x rok
ICUMSA GS + +
Dwutlenek siarki 211177 33 (2011) + + + + 1x rok 1x rok

16



PROGRAM STEROWANI

A

FIZYKO-CHEMICZNYCH

JAKOs CI

}

-Symboli nazwa norm/ procedury badawczej: ICUMSA GS 2/3 7 10 (2011)

B

Matryca: Cukier bi a990znaczanie zabarwienie iroddtcyward madukru biadge
Rodzaj metody: spektrofotometryczna | Oznaczany parametr: zabarwienie
. 8 . A . Ma t_ e kontaldy/. .
Lp. Metoda kontroli CznstotliwoSIl / Mi e]r%cee onte /I.SL Uwagi
Kryterium akCeptacji
4 ¥ ; Formularz PO i XX/FO1 -
1. Wzorcowanie wagi Raz ha dWa lata /Karta wyposallenia AKarta wyposfaC
pomiarowego i badawczego pomiarowego i badawczego
> Analityczna kontrola wagi Przy kaUde|j seri.i g o mi 16Wzogrce_l_ (1':13 = 1/ d z|i &ddmularz PO i XX/F04 -
' (dla 10gi 100 g) analityczny)/ Karta prleoég%gg’gd.l.zl %gfniaAKarta pracy |Qur
Raz na rok/w przypadku zakupu nowego |
urzNdzenia bNd¥ telU awarii danego Formularzi IR
Sprawdzani e wewnitruzmeeNdzeni a/ Formu| ar z;,_ Wyni ki OXX/FOLWyniki
3. (kompleksowe) wagi kompleksowego sprawdzenia wagi .../ Wzorcé{masyy U kompleksowego
Karta wyposaUenia [pomiarowego i sprawdzenia wagi ....
badawczego
W przypadku zakupu nowego ur zNdzenila Formularz PO i XX/FOL - )
4, Wzorcowanie refraktometru bNd¥ teU awarii danggo urzNdzenia/ |KarAKarta wyposjal
wyposaUenia pomiarowego i badawc z e g|oPomiarowego i badawczego
CRM PRG 7.21 Woda Refr INDEX n
20, =1,33292R0,00002 ( data
~ ; Do O'nS.c j 3. 06 .420 o CRM PRG 7. 1
5. Analityczna refraktometru Przy ; kaUdej serii f d'fY oda QeWIQEI:JEx 60 iy &2 'Y E
analityczny)/ Karta]| phaRi, @(5020&d35@ant|eawa0néci
28.03.2016 r) Woda redestylowana n
20 =1,33300R0,0003
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PROGRAM STEROWANI

A

FIZYKO-CHEMICZNYCH

JAKOS CI

I B

Metoda kontroli

Cznstotl i

wo S

[ Mi

M a.t Se konti ngg Kr¥ter|um
€l akceptacj

Uwagi

W przypadku zakupu nowego

Formularz POi XX/[FO1-AKar t &

Wzorcowanie urzNdzenia bNdT tleU awar . danego SR .
- . =~ . wyposaUeni a pomi r
spektrofotometru ur zNdzeni al/ Kartp wyposaUeni a badawczego
pomiarowego i badawczego
Wzorce W|dmoweqo W‘pForgwlﬂé’;\F%)F‘d]lrkle{@@AKarta p r

przepuszczenia(pr z y

JrM)NdBR Eni ao

: ~ : . 0,0830. 080 )
Analityczna kontrola | Pr zy kaUdej serii p%oor{é\ﬁm% §6‘§’8‘"318 )z i e_CE
spektrofotometru analityczny)*/ Kan ,\@Oggy(odgoﬁ' ni a
4 12243[\00051(00804| 00856) *Nal eOy uOyi mini mum
5:1,8110N0,0117 ( 0,0804 i 0,0856)
Kontrol a prMirlii)nf(umraZpr zy kaUde|] sepr i i pomiarowej Formularz PO XX/FO4 -AKar t a r
Slepej (1/dZ|eCE_anal|tyczny)V\lodeaedeistydowqma/a\t[szyO,OOO UrzNdzeni ao i
ur zNdzeni a
Pr-bka pofwrjzyakaUdej pr-bce badanPeojwtZaeszayitnoadSnal|O z3 | U
Warunki Przed pomiarem ( 1/ dzTeenramn polietrzayod #16 go)
SrodowisHow /| Zeszyt kontroli| wa#5®kwWiwl gotnoSi wzglfndna
%rodOW|skowych pok-j n r poviie{rzai< 75607
Badani a bi gl\/f‘“ilmmumraznarok(styczeCE 2016) 8
badania Se.gr egator badan|i a biezgl'lgsocé)cre 0 2
miﬁdzylaborat&ryj
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5, PRZYRZ}I DY POMI AROWE,
“d MATERI AGY | ODCZYNNI KI

Jednostka badawcza musi zapewnia, Ue:
V. przyrzNdy pomiarowe, g§gNcznie ze zwalidowan
otrzymywani a, gromadzeni a I przegl Ndani a d:

Srodowi ska bada®@ ©posiadaj N parametry wyst:
rozmieszczone w odpowiednich miejscach, zgodnie z ich przeznaczeniem,;

V. przyrzNdy pomi arowe stosowane do bada® sN .
konserwowane i wzorcowane, zgodnie ze Standardowymi Procedurami Operacyjnymi i

czynnoSci te sN kaUdorazowo odnotowane, a
do wzorc-w paGtwowych | ub mindzynarodowycl
V. przyrzNdy pomiarowe i materi agy stosowane
systemy badawcze;
V substancj e I mi eszaniny chemiczne, odczynni
i nformacje dotyczNce ich toUsamoSci (z pod:
szczeg:-lnych warunk-w przechowywani aj;

nformacje dotyczNce pochodzen
ubstancjl i mieszaniny chemic:
guUony wygNcznie po dokonaniu

V dostfiipne sN i
stosowanych s
zostaje przed
przeprowadzonej analizy.

19



CHARAKTERYSTYKA MATERI AGU BADA

(joef sotmatro imavtrelr biccady plzawbiomwy iracabia)b i d Nc y
& o MATERI AGU ODNI ESI ENI A

( est to kaUdy dobrze scharakteryzowany m;

Jednostka badawcza musi zapewnia, Ue:

V. kaUOdy mater.i

l ag badany/ materiag odniesieni a
szczeg-|l noSci nazwy, numeru CAS (numer nada
parametr -w biologicznych | ub odpowi edniego

V.w celu wgaSciwej identyfikacji kaUdego mate
badaniu znana jest toUsamoS|I materiadgu nun
i stniejN inne informacje definiujNce kaUdN

a
V.w przypadku, gdy materiag badany jest dosta
we wsp-gpracy ze zI|l eceniodawcN, mechanizm w
poddanego badaniu;

V. znana jest stabilnoSi materiad-w badanych/n
ich przechowywania i badania;

V okreSlono stopie® jednorodnoSci, stninlUenie |
j eUel | mat eriag badany | ub materlag odni esi
terenowych informacje te moUna zyskal stos

V w ypadku wszystkich bada@& opr-cz badaCE
Kk u i

~

pr z
aude] parti.i materiagu badanego w cel
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