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DOBRA PRAKTYKA LABORATORYJNA W HIGIENIE PRACY

GOOD LABORATORY PRACTICE IN OCCUPATIONAL HYGIENE

Z Zaktadu Patomorfologii
Instytut Medycyny Pracy im. prof. J. Nofera w Lodzi

StrEszczeNiE Dobra Praktyka Laboratoryjna (DPL) jest to system zapewnienia jako$ci badar, okreslajacy zasady organizacji jednostek organizacyjnych
wykonujacych niekliniczne badania z zakresu bezpieczenstwa czlowieka i srodowiska, w szczeg6lnosci badania substancji i preparatéw chemicznych
oraz warunkéw w jakich te badania sa planowane, przeprowadzane i monitorowane, a ich wyniki sa zapisywane, przechowywane i sprawozdawane.
Higiena pracy jest dziedzing polegajaca na przewidywaniu, ocenie i kontroli zagrozen zdrowotnych w §rodowisku pracy w celu ochrony zdrowia
pracownikow, jak réwniez zdrowia calej spotecznosci (IOHA). Ocena i kontrola czynnikéw wystepujacych w §rodowisku pracy, procesach techno-
logicznych lub metodach pracy powinna byé¢ wykonywana przez jednostki badawcze (laboratoria) o udokumentowanych kompetencjach w zakresie
monitoringu srodowiska pracy i/lub monitoringu biologicznego. Tak wigc laboratoria pod wzglgdem organizacyjnym i kompetencji powinny posiadac
akredytacjg wg normy EN/ISO 17025.
Natomiast przewidywanie zagrozef powinno opieraé si¢ na wynikach badan wiasciwosci fizykochemicznych i toksycznosci czynnikéw szkodliwych
wykonywanych zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej. Certyfikowane laboratoria jak réwniez jakos¢ wynikéw badan jest monitorowane
przez odpowiednie agencje rzadowe. Stosowanie zasad DPL pozwala na:

mozliwos¢ przesledzenia procedury badawczej i uzyskanych danych (dokumentacja z kazdego etapu badari powinna pozwoli¢ na petne odtwo-
rzenie przebiegu badania),

potwierdzenie wiarygodnosci wynikéw badan,

uznanie wynikéw w krajach cztonkowskich Unii Europejskiej i Organizacji Wsp6tpracy Gospodarczej i Rozwoju (OEDC),

unikanie powtarzania badan,

lepsza ochrong zdrowia ludzi i §rodowiska. Med. Pr. 2004; 55 (1): 27—29
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ABsTRACT Good laboratory practice (GLP) is the system that ensures quality assessment, defines the organization rules of institutions performing non-
clinical studies in the area of human and environmental safety in general, and of chemicals and chemical preparations in particular as well as sets the
conditions of planning, performing and monitoring of studies, the outcome of which is recorded, stored and reported.

Occupational hygiene is an area of activities that involves anticipation, assessment and surveillance of health hazards in the work environment aimed
at protecting health of workers and the population at large (IOHA). Assessment and control of harmful agents, which occur in the work environment,
technological processes or methods of work should be carried out by research units (laboratories) with well documented competencies in the environ-
ment and/or biological monitoring, and those granted accreditation according to EN/ISO 17025.

Anticipated risks should be based on analyses of physical, chemical and toxic properties of harmful agents, performed in line with the rules of good
laboratory practice. Accredited laboratories and the quality of their tests are monitored by governmental agencies. The application of the GLP system

provides:

the opportunity to investigate analytical procedures and data (the documentation concerning each stage of a given analysis should ensure a com-

plete reconstruction of the whole analytical process);
the confirmed reliability of the results;

the recognition of the results in European Union member states and by the Organization for Economic Cooperation and Development

(OECD);
the opportunity to avoid repetition of analyses and studies;

a better care of the human health and environment. Med Pr 2004; 55 (1): 27—29
KEyY worbDs: good laboratory practice, European Union (EU), Organization for Economic Cooperation and Development (OECD), law

Adres autora: Sw. Teresy 8, 90-950 £6dz, e-mail: janstet@imp.lodz.pl
Nadestano: 16.01.04

Zatwierdzono: 9.02.04

© 2004, Instytut Medycyny Pracy im. prof. J. Nofera w Lodzi

W krajach wysoko uprzemystowionych, zrzeszonych w Orga-
nizacji Wspotpracy Ekonomicznej i Rozwoju (OECD), a tak-
ze w krajach Wspdlnoty Europejskiej istnieje wymdg praw-
ny, by wyniki badari substancji i preparatéw chemicznych
przedstawiane w celu oceny ryzyka ich stosowania oraz
ustanowienia odpowiednich norm higienicznych spetniaty
wymogi wysokiej, gwarantowanej jakosci i wiarygodnosci.
Aby wymdg ten modgt byé spetniony, kraje te wprowadzily
zasady ,,Good Laboratory Practice”, czyli dobrej praktyki la-
boratoryjnej (DPL), ktérych celem jest promowanie jakosci
i wiarygodnosci badan.

Dobra praktyka laboratoryjna w badaniach nieklinicz-
nych jest pojeciem opisujacym uporzadkowane zasady
postepowania praktycznego przy wykonywaniu badan oraz

przedsigwzigcia organizacyjne niezbgdne do stworzenia od-
powiednich warunkéw planowania, przeprowadzania i mo-
nitorowania badan oraz zapisywania uzyskiwanych wynikéw,
a takze ich przedstawiania. Celem nadrzgdnym przepiséw
regulujacych DPL jest wprowadzenie systeméw i ustano-
wienie procedur, ktére zapewnia wymagang, odpowiednia
jako$¢ badan, oceniajgcych zagrozenia zdrowotne, stwarza-
ne przez substancje chemiczne, wlaczajac w to przemystowe
substancje chemiczne, $rodki ochrony roélin, leki, srodki
biobdjcze, kosmetyki, dodatki do zywnosci i pasz, materiaty
wybuchowe. Wprowadzenie zasad DPL jest wymaganiem
o podstawowym znaczeniu dla wtadz krajowych, odpowiada-
jacych za ocene wynikdéw badan i okreslanie zagrozen zdro-
wotnych stwarzanych przez substancje chemiczne. Problem
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jakosci badan ma takze wymiar miedzynarodowy. Jesli jedne
kraje moga polega¢ na wynikach badan prowadzonych w in-
nych krajach, to pozwala to na uniknigcie ich powtarzania
i tym samym obnizenie wydatkéw zaréwno budzetowych, jak
i ponoszonych przez przemyst. Co wigcej, jednolite zasady
i metody DPL utatwiaja wymiane informacji i zabezpieczaja
przed tworzeniem barier w handlu, przyczyniajac si¢ jedno-
cze$nie do ochrony zdrowia i §rodowiska.

Po raz pierwszy pojecie to zostalo wprowadzone
w ustawodawstwie Nowej Zelandii w 1972 r., ale pierwsze
kompleksowe prawa, dotyczace DPL, ustanowione zostaly
w USA przez Food and Drug Administration (FDA) i Envi-
ronmental Protection Agency (EPA) w 1978 r. (1,2). W roku
1981 Organizacja Wspdlipracy Gospodarczej i Rozwoju
wprowadzita, decyzja Rady [C(81)30(Final)], wytyczne dla
krajéw cztonkowskich, dotyczace stosowania zasad DPL (3).
Wkrétce potem Zasady DPL stat si¢ prawem w wigkszos$ci
krajéw wysoko uprzemystowionych. Réwniez Wspdlnota
Europejska (WE) od 1987 r. uchwalita szereg dyrektyw,
wprowadzajacych wytyczne i zalecenia,dotyczace réznych
aspektéw systemu DPL. Zasady wprowadzania i monitoro-
wania zgodnosci z tymi zaleceniami reguluja na terenie kra-
jow cztonkowskich WE Dyrektywy 87/18/EEC, 99/11/EEC,
88/320/EEC, 90/18/EEC 99/12/EEC (4-8).

W Polsce warunki, zakazy lub ograniczenia produkcji,
wprowadzania do obrotu lub stosowania substancji i prepara-
téw chemicznych, w celu ochrony przed szkodliwym wptywem
tych substancji, reguluje Ustawa z 11 stycznia 2001 r. (9). Na
mocy ustawy powolany zostal urzad Inspektora do Spraw
Substancji i Preparatéw Chemicznych. Do zadan Inspektora
nalezy m.in. przyjmowanie zgloszen substancji nowych w celu
oceny ryzyka jakie dana substancja moze stwarzaé. Zgodnie
z ustawa, wlasciwosci fizykochemiczne, toksycznoséi ekotok-
syczno$¢ nowej, zgloszonej do rejestracji substancji musza
by¢ stwierdzone badaniami wykonanymi wytacznie przez jed-
nostki badawcze, posiadajace certyfikat zgodnosci z zasadami
dobrej praktyki laboratoryjnej. Certyfikat zgodnosci z zasada-
mi DPL nadaje Inspektor do Spraw Substancji i Preparatow
Chemicznych (10). Reguly ,Dobrej Praktyki Laboratoryjnej”
jako system zapewnienia jakos$ci badan, okreslajacy zasady
organizacji jednostek badawczych, wykonujacych niekliniczne
badania z zakresu bezpieczenstwa czlowieka i srodowiska,
w szczegblnosci badania substancji i preparatéw chemicz-
nych. oraz warunkéw w jakich te badania sa planowane,
przeprowadzane i monitorowane, a ich wyniki sg zapisywane,
przechowywane i sprawozdawane” zostaly wprowadzone
w 2003 r. jako obligatoryjne réwniez do badan lekéw, produk-
tow leczniczych i weterynaryjnych, srodkéw ochrony roslin
i §rodkéw biobdjczych (11). Wejscie Polski do tego systemu
pozwoli na uniknigcie powtarzania badan i tym samym obni-
zenie wydatkéw zaréwno budzetowych, jak i przemystu.

Stosowanie zasad DPL pozwala na:

mozliwo$¢ przesledzenia procedury badawczej i uzyska-
nych danych (dokumentacja z kazdego etapu badan powinna
pozwoli¢ na pelne odtworzenie przebiegu badania),

potwierdzenie wiarygodnos$ci wynikéw badan,

uznanie wynikéw w krajach cztonkowskich Unii Euro-
pejskiej i Organizacji Wspdtpracy Gospodarczej i Rozwoju
(OECD),

unikanie powtarzania badan,

lepsza ochrong zdrowia ludzi i srodowiska.

Z uwagi na fakt, ze wyniki badan wykonywanych w zgod-
nosci z zasadami DPL uznawane sg w skali miedzynarodo-
wej (w krajach cztonkowskich Unii Europejskiej i OECD)
do$¢é precyzyjnie zostaly okreslone wymogi dla jednostek
badawczych, wykonujacych badania oraz krajowych wiadz,
kontrolujacych te jednostki i wyniki badan.

Jednostka badawcza zobowiazana jest do (3,4,5,10):

wprowadzenia programu zapewnienia jakosci oraz
wyznaczenie osoby odpowiedzialnej za realizacje tego pro-
gramu;

powotania do kazdego badania kierownika badania,
ponoszacego petna odpowiedzialno$¢ za przeprowadzenie
badania i sporzadzenie koncowego sprawozdania z badan
wraz z lista oséb, ktére beda petnity funkcje gléwnych wyko-
nawcow i danymi o ich do§wiadczeniu zawodowym i kwalifi-
kacjach do prowadzenia badan;

opracowania jednolitych dokumentéw, opisujacych

stosowane metody i procedury badawcze w formie standar-
dowych procedur roboczych;

zapewnia mozliwo$¢ przechowywania raportéw z ba-
dan, jak réwniez wszystkich danych Zrédlowych otrzymanych
w trakcie badania (migdzy innymi zapiséw w dziennikach
laboratoryjnych, wydrukéw z aparatéw, preparatéw histopa-
tologicznych, dyskietek z danymi) przez okres co najmniej
10 lat w warunkach umozliwiajacych ich peilnag czytelnosé
i odtworzenie przebiegu wykonanego badania;

o$wiadczenie, ze jednostka badawcza umozliwi w kaz-
dej chwili kontrolg jednostki, wykonywanego badania oraz
badan juz wykonanych przez osoby wyznaczone przez In-
spektora do Spraw Substancji i Preparatéw Chemicznych;
kontrola ta odbywa si¢ po uprzednim zawiadomieniu jed-
nostki przez organ monitorujacy.

Szczegdtowe wytyczne, dotyczace organizacji jednostek
badawczych i sposobu realizacji badan zawarte sg w Rozpo-
rzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 czerwca 2003 r. (10).
Natomiast krajowy system monitorowania jednostek badaw-
czych i realizowanych przez te jednostki badan wykonywanych
zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej jest w trak-
cie organizacji. Zgodnie w powyzszym Rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia (10) certyfikat zgodnosci z zasadami DPL
bedzie nadawat Inspektor do Spraw Substancji i Preparatéw
Chemicznych, natomiast zadania zwiazane z kontrola jed-
nostek badawczych realizowane beda przez pracownikow
Departamentu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej Biura do
Spraw Substancji i Preparatow Chemicznych. Dyrektywy
Unii Europejskiej (4,6,7,8) oraz przygotowywane obecnie
w Polsce akty prawne okreslaja zakres dziatalnosci krajowej
jednostki do spraw monitorowania DPL.
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Do zadan jednostki do spraw monitorowania zgodnosci

z zasadami DPL nalezy:

opracowanie Krajowego Programu Monitorowania
Zgodnosci:z Zasadami DPL (zawierajacy zakres i schemat
przeprowadzania kontroli certyfikowanych jednostek badaw-
czych);

publikowanie dokumentéw zwigzanych z wprowa-
dzeniem zasad DPL i szczegdtéw zwigzanych z Krajowym
Programem Monitorowania Zgodnosci z Zasadami DPL
(wlacznie z ramami prawnymi i administracyjnymi stosowa-
nego programu oraz przepisy, porady, wskazéwki praktycz-
ne itp.);

stworzenie grupy inspektoréw posiadajacych niezbed-
ne kwalifikacje techniczne i naukowe;

stala wymiana informacji z jednostkami monitorujacy-
mi zgodno$¢ z zasadami DPL w obrebie krajéw cztonkow-
skich Unii Europejskiej i OECD;

przygotowywanie corocznych sprawozdan do Komisji
Europejskiej i Dyrektoriatu Srodowiska OECD o przepro-
wadzonych inspekcjach i statusie zgodnosci z zasadami DPL
monitorowanych jednostek badawczych.

Dobra praktyka laboratoryjna nie ma bezposredniego
zastosowania w higienie pracy. Higiena pracy jest dziedzing
polegajaca na przewidywaniu, ocenie i kontroli zagrozen
zdrowotnych w §rodowisku pracy w celu ochrony zdrowia
pracownikéw, jak réwniez zdrowia calej spotecznosci. Oce-
na i kontrola czynnikéw wystepujacych w srodowisku pracy.
procesach technologicznych lub metodach pracy powinna
by¢é wykonywana przez jednostki badawcze (laboratoria)
o udokumentowanych kompetencjach w zakresie monitorin-
gu $rodowiska pracy i/lub monitoringu biologicznego. Tak
wiec laboratoria pod wzgledem organizacyjnym i kompeten-
cji powinny posiadaé akredytacje wg normy EN/ISO 17025
(12).

Natomiast przewidywanie zagrozen zwiagzanych ze
stosowaniem czynnikéw chemicznych w §rodowisku pracy
powinno opieraé si¢ na wynikach badan wtasciwosci fizyko-
chemicznych i toksycznosci, wykonanych zgodnie z zasadami
dobrej praktyki laboratoryjnej. Certyfikowane laboratoria
jak réwniez jako$¢ wynikéw badan w najblizszym czasie zo-

stanie obje¢ta monitoringiem dokonywanym przez inspekto-
réw Biura do Spraw Substancji i Preparatéw Chemicznych.

PISMIENNICTWO

1. U.S. Food and Drug Administration: Good Laboratory Practice Regula-
tions: Final Rule. Fed. Reg. 1987; 52: 33768-33782.

. EPA: Good Laboratory Practice Standards (Toxic) Substances Control;
Final Rule). Federal Register 1983; 48 (230): 53922-53944.

. Dobecki M., Rydzynski K., Stetkiewicz J. [red.]: Dobra praktyka laborato-
ryjna w badaniach nieklinicznych. Instytut Medycyny Pracy, £6dz 1999.

N

w

4. Council Directive 87/18/EEC on the harmonisation of laws, regulations
and administrative provisions relating to the application of the Good
Laboratory Practice and the verification of their applications on tests of
chemical substances. Off. J. 1987, No. L 15/29.

. Commission Directive 1999/11/EC adapting to technical progress the

w

principles of Good Laboratory Practice as specified in Council Directive
87/18/EEC on the harmonisation of laws, regulations and administrative
provisions relating to the application of the principles of Good Laborato-
ry Practice and the verification of their applications for tests on chemical
substances. Off. J. 1999, No. L 77/8.

. Council Directive 88/320/EEC on the inspection and verification of
Good Laboratory Practice. Off. J. 1988, No. L 145/35.
Commission Directive 90/18/EEC adapting to technical progress the An-

o

~

nex to Council Directive 88/320/EEC on the inspection and verification
of Good Laboratory Practice. Off. J. 1990, No. L 11/37.

. The EU directive 1999/12/EEC adapting to technical progress for the se-
cond time the Annex to Council Directive 88/320/EEC on the inspection
and verification of Good Laboratory Practice. Off. J. 1999, No. 77/22.

. Ustawa z dnia 11.01.2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych.
DzU 2001, nr 11, poz. 189.

10. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 czerwca 2003 r. w sprawie

o]

©o

kryteriéw, ktére powinny spetniaé jednostki organizacyjne wykonujace
badania substancji i preparatéw chemicznych oraz kontroli spetniania
tych kryteriéw. DzU 2003, nr 116, poz. 1103.

11. Ustawa z dnia 17.10.2003 r. o zmianie ustawy o substancjach i prepara-
tach chemicznych oraz o zmianie niektérych innych ustaw. DzU 2003,
nr 189, poz. 1852.

12. PN-EN ISO/EC 1702:2001: Ogélne wymogi dotyczace laboratoriéw
badawczych i wzorcujacych. Polski Komitet Normalizacyjny, Warszawa
2001.





