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"INSPEKTOR SANITARNY

o ul: Mickiewicza 12b )

66-400 Gorzow V\/Ilq‘.;f_ Gorzbw Wlkp. 190720165
tel, 95722-60-67  fax95722-46-52

pieczgé LPWIS w Gorzowie WS}M

DL.1611.2.2016
Znak sprawy:

WYSTAPIENIE POKONTROLNE
Z KONTROLI KOMPLEKSOWEJ
WPOWIATOWEJ STACJI SANITARNO - EPIDEMIOLOGICZNEJ W ZIELONEJ GORZE

1. Data / -y kontroli : 18.03.2016r.
2. Kontrolowana komérka organizacyjna PSSE: Oddziat Laboratoryjny

3.1. Imi¢, nazwisko i stanowisko sluzbowe osoby/ o0séb przeprowadzajacych Kkontrole zgodnie
z upowaznieniem LPWIS — upowaznienie nr KD-222.7.8.2016 z dnia 14.03.2016r.
Halina Baklaj - kierownik Oddz. Analiz Instrumentalnych

Krystyna Kaczmarek - kierownik Oddz. Badan Srodowiska Pracy

Justyna Moczydtowska - kierownik Oddz. Badar Srodowiskowych

Renata Siegel - kierownik Oddz. Mikrobiologii i Parazytologii

3.2. Imig i nazwisko osoby/ 0séb bioracych udzial w kontroli ze strony PSSE w Zielonej Gorze:
Jolanta Fabczak — kierownik Oddziatu Laboratoryjnego

Anna Karbowiak — kierownik Sekcji Mikrobiologii i Parazytologii

Joanna Kaniewska — miodszy asystent Laboratorium Analiz Instrumentalnych

Marta Candekidis- Furtok — kierownik Sekcji Badania Srodowiska Pracy

Krystyna Tyczka — asystent Sekcji Badan Srodowiskowych

Jolanta Radawiec — starszy asystent Sekcji Mikrobiologii i Parazytologii

4. Zakres kontroli: Badania wykonywane w $rodowisku pracy, srodowisku i zakresu mikrobiologii kliniczne;j.
5. Wyniki kontroli: pien-nadzerewy*/pion-ekonomiczno-ndministracyjny®/ pion laboratoryjny*:
- W obszarze badani w $rodowisku pracy, srodowisku i mikrobiologii klinicznej

5.1. Ustalenia z kontroli; :
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Formularz: PK/WSSE-01-11-
Data wydania: 17.06.2016

Laboratorium wykonuje badania $rodowiska, $rodowiska pracy oraz badania z zakresu mikrobiologii
klinicznej i materiatu biologicznego w ramach prowadzonego nadzoru sanitarnego zgodnie z okreslong przez
Lubuskiego Panhstwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego w Gorzowie Wlkp. rejonizacja oraz na
zlecenia,

W 2015 r. wykonano 26237 badan, w tym: 6102 badah w ramach prowadzonego nadzoru i 20135 na
zlecenia z czego 20% stanowily badania wody, 6 % badania z zakresu §rodowiska pracy, 74 % badania kliniczne.

W 2016 r. do dnia kontroli wykonano 5135 badan, w tym 1436 badaf w ramach prowadzonego nadzoru
1 3692 na zlecenia,

Laboratorium posiada akredytacje (certyfikat PCA Nr. AB 622 wydanie 14 z dn. 8.06.2015r.), ktérej zakres

podczas kolejnych audytéw PCA jest aktualizowany i pozwala spelni¢ zmieniajace si¢ wymogi obowiazujacych
uregulowan prawnych. Podczas ostatniej oceny PCA przeprowadzonej w marcu 2016r laboratorium rozszerzyto
zakres akredytacji o oznaczanie jonu amenowego w wodzie wg normy PN-ISO 7150-1:2002, stezenie manganu
technikg absorpeyjnej spektrometrii atomowej z atomizacjg elektrotermiczng ETAAS i technika plomieniowej
spektrometrii atomowej FAAS, stezenic boru na podstawie testu Merck oraz dostosowalo oznaczanie
Clostridium perfringens lacznie ze sporami w wodzie do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 listopada
2015 r.
W 2016 r. w zwigzku z wycofaniem norm PN-79/2-04066.02 i PN/Z-04125.02 dotyczacych oznaczania zelaza
1 manganu w $rodowisku pracy, laboratorium zaplanowalo dostosowanie metod badawczych do aktualnych
norm. Ponadto zostaty uaktualnione procedury dotyczace badad materiatu klinicznego w oparciu o najnowsze
rekomendacje NIZP-PZH .

W laboratorium zatrudnionych jest 36 oséb w tym: Kierownik Oddzialu + 2 osoby ze $rednim
wyksztalceniem podlegajace bezposrednio Kierownikowi Oddzialu Laboratoryjnego, Laboratorium Analiz
Instrumentalnych - 4 osoby, Sekcja Badan Srodowiskowych - § oséb, Sekcja Badar Srodowiska Pracy - 5 os6b,
Sekeja Mikrobiologii i Parazytologii - 16 oséb, przy czym w Sckeji Mikrobiologii i Parazytologii wykonywane
sg badania mikrobiologiczne wody i materiatu biologicznego od ludzi. W biezacym roku zatrudniono 4 osoby
(na zastgpstwo i w miejsce 0s6b, z ktérymi rozwiazano umowy o prace).

Pracownicy laboratorium w 2015r. uczestniczyli w 9 szkoleniach zewngtrznych (LAI - 3, SBS- 4, SBSP-1,
SMiP-2). Odbyte szkolenia dotyczyly dziatalnosci merytorycznej laboratorium oraz doskonalenia wdrozonego
systemu zarzadzania jakoscig. W br. do dnia kontroli przedstawiciele wszystkich sekcji uczestniczyli w 1
szkoleniu zewnetrznym dot. zastosowania naczyn i elementow szklanych w dziatalnosci laboratoryjne;.

Zatrudniony personel posiada okreslone w kartach stanowiskowych obowigzki, uprawnienia
i odpowiedzialnosci oraz stosowne upowaznienia do wykonywania badan, obstugi wyposazenia i autoryzacji
sprawozdan z badan.

Warunki lokalowe laboratorium w okresie ostatnich dwéch lat ulegly istotnej poprawie (zmieniono
lokalizacje pracowni ASA, przeprowadzono remont niektérych pomieszezef laboratoryjnych i pomocniczych).

W trakcie remontu jest punkt przyjmowania do badan materiatu biologicznego od ludzi. Obecnie laboratorium
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zajmuje polgczone funkcjonalnie pomieszezenia na dwéch kondygnacjach, ktére sg przystosowane do rodzaju
wykonywanych badan. Srodowisko realizacji wykonywanych badan, przygotowania i przechowywania probek
do badan jest prawidtowo nadzorowane i monitorowane.

Infrastruktura Laboratorium zapewnia bezpieczefistwo i ochrong probek do badan.

Probki do badan laboratoryjnych przyjmowane sa i rejestrowane w Punktach przyjmowania probek.
Laboratorium posiada wiasciwe wyposazenie do realizacii prowadzonych badan. W 2014r. zakupiono
chromatograf gazowy z detektorem FID,ECD firmy Shimadzu (badania srodowiska pracy), a w 2015r.
spekirometr absorpcji atomowej z technika =z regenerowaniem  wodorkéw HGAAS, z atomizacja
elektrotermiczng ETAAS oraz plomieniowa FAAS firmy Petkin Elmer (badania wody i $rodowiska pracy).
Ponadto pozyskano z WIOS uzywany chromatograf jonowy (badania wody) i zakupiono drobne wyposazenie do
badan srodowiska pracy (m.in. miernik tlenku wegla, aspiratory, termohigrobarometr).

Posiadane wyposazenie pomiarowo-badawcze jest odpowiednio oznakowane oraz sprawdzane
1 wzorcowane zgodnie z rocznym ,,Planem obstugi”.

Laboratorium wykonuje badania wody, powietrza, materiatu klinicznego wedtug aktualnych norm, norm
wycofanych bez zastapienia z katalogu polskich norm, norm nieaktualnych, whasnych procedur badawczych,
procedur opartych na testach Merck i Nanocolor oraz na metodykach PZH. Badania wody do spozycia, wody
pochodzacej z kapielisk i miejsc przeznaczonych do kapieli, wody z plywalni wykonywane sg zgodnie
z metodami referencyjnymi przywotanymi w obszarze regulowanym przepisami prawa. Charakterystyka metod
badawczych stosowanych dla wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi odpowiada wymaganiom
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 listopada 2015r. (Dz.U. 2015 poz.1989), za wyjatkiem metody
oznaczania manganu technikg spektrofotometryezng. W celu spelnienia powyzszych wymagan laboratorium
wdrozylo i zglosito do rozszerzenia zakresu akredytacji oznaczanie manganu technikg absorpcyjnej
spektrometrii atomowej. Stosowane przez Laboratorium metody badan spelniajg wymagania klienta i sa
wiasciwe dla zamierzonego zastosowania.

Metody badan sy prawidlowo zwalidowane/sprawdzone poprzez wyznaczenic migdzy innymi precyzji
posrednigj, powtarzalnosci metody, odtwarzalnosci wewnglrzlaboratoryjnej, granicy wykrywalnosci oraz
odpornosci na czynniki zewngtrzne. Dla metod jako$ciowych w badaniach mikrobiologicznych laboratorium
oszacowalo budzet niepewnosci.

Laboratorium prowadzi kontrole badan zgodnie z przyjetym ,,Programem wewnetrznego sterowania jakoscia
badan na rok 2016”.

Kontrola badan mikrobiologicznych odbywa sie za pomoca analizy probek powtdrzonych, prébek
rownoleglych, kontrolg jatowosci pozywek, kontrole jakosei pozywek, kontrolg czynnikéw zewnetrznych oraz
kontrole pracy urzgdzen.

Kontrola badafi fizykochemicznych/sensorycznych prowadzona jest migdzy innymi za pomocy probek

slepych, prébek powtdrzonych przez jednego analityka i dwoch analitykéw, probek kontrolnych, badanie
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réwnolegle tej samej probki przez analitykow upowaznionyeh do wykonywania badania, sprawdzanie krzywej
wzorcowej, badanie odzysku.

Dla metody spektrofotometrycznej oznaczania jonu amonowego laboratorium nie prowadzi sprawdzania
krzywej wzorcowe;.

Laboratorium stosuje wzorce pomiarowe (CRM, RM), certyfikowane kultury odniesienia w ramach
stosowanych metod badawczych.

Zewngtrzne sterowanie jakodcig badan realizowane jest poprzez uczestnictwo Laboratorium w badaniach
bieglosci/poréwnaniach migdzylaboratoryjnych. Laboratorium okreélito poziom uczestnictwa w programach
PT/ILC (plan badan bieglo$ci/ poréwnan miedzylaboratoryjnych na 2013r.- 2017r. i roczny na 2016r.) i realizuje
ustalong czgstosé uczestnictwa w okreslonych w planie poddyscyplinach.

W 2015 1. uczestniczono w 15 programach badan bieglosci (SBW-9, SBSP-5, mikrobiologia medyczna 1),
z czego w 1 przypadku otrzymano wynik watpliwy (rozpuszcezalniki w §rodowisku pracy). Dokonano analizy
przyczyny otrzymania takiego rezultatu i podjgto dzialania majace na celu wyeliminowanie nieprawidlowosci.
Poziom uczestnictwa w PT oraz przedsiewziecia wewnetrzne sa reprezentatywne dla wykonywanych badan.
Dokumentacja oraz zapisy z badan prowadzone sa w sposdb prawidlowy. Dokumentacja dotyczaca badanych
probek jest kompletna i stanowi ja migdzy innymi: zlecenie na pobranie probki, przeglad zlecenia / umowy
/harmonogramu, protokél pobrania probki, karta przekazania prébek, karta bakieriologicznego
1 fizykochemicznego badania oraz sprawozdanie z badan.

Zapisy z badafi s3 kompletne i pozwalaja na odtworzenie przebiegu badania, identyfikacje wszystkich
czynnikdw istotnych dla niepewnosci pomiardéw i ustalenie tropéw audytowych.

Podczas kontroli dokonano przegladu sprawozdan z badaf Nr OL-LBSP-40/2016 z dnia 03.03.2016r.,
Nr, OL-LBS-216/2016 z dnia 10.03.2016r., Nr. OL- 145/2016/ LMiP z dnia 11.03.2016r.

Sprawozdania z badan wydawane sa terminowo. Sprawozdania sq kompletne, jednoznaczne, zawierajg
wyniki badaf i dane istotne dla miarodajnosci wynikéw. Sprawozdania autoryzowane sg przez upowazniony
personel a w przypadku sprawozdan materiatu klinicznego przez diagnoste 1ab6rat0fyjnego Zgodnie z ustawg
27.07.2001r. o diagnostyce laboratoryjnej oraz z uchwala Nr 42/2003 KRDL. Laboratorium prawidtowo
powoluje si¢ na posiadang akredytacjg. Na sprawozdaniu z badan nicakredytowane parameiry oznakowane sg
gwiazdkg a niepewno$¢ wynikow podawana jest z niepewnosciag rozszerzong. W przypadku niepewnosci
rozszerzonej laboratorium nie informuje klienta, Ze niepewno$¢ zawiera sktadows niepewnosci pochodzgca
z procesu pobierania probek ($rodowisko pracy). Dla metod mikrobiologicznych niepewnos$¢ podawana jest'
zgodnie ze Specyfikacjg Techniczng PKN-ISO/TS 19036:2011 ,Mikrobiologia zywnogci i pasz. Wytyczne do
szacowania niepewnosei pomiaru w metodach ilosciowych.”

Wspolpraca Laboratorium z klientami na etapie przegladu zapytan ofert i uméw prowadzi do uzgodnienia
parametréw badaf. Klient jest informowany i akceptuje wybrang metode badawcza oraz pozostale parametry
realizacji zlecenia natomiast w sprawozdaniu z badan laboratorium nie zamieszcza informacji o stosowaniu norm

nieaktualnych, norm wycofanych. Ponadto, w sprawozdaniach z badaii wody laboratorium nie podaje istotnych
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informacji dotyczacych danej metody badawczej zgodnie z norma przedmiotows (brak wartodci temperatury dla
pomiaru pH), regulacjami prawnymi (brak temperatury pomiaru dla przewodnosci wasciwe;).

5.2. Ocena skontrolowanej dzialalnosci, ze wskazaniem ustalen, na ktérych zostala oparta:

Oceng dzialalnosci laboratoryjnej dokonano w oparciu o ogledziny, okazang dokumentacje laboratoryjng
1 wyjasnienia pracownikow.

3.3. Zakres, przyczyny i skutki stwierdzonych nieprawidlowosci:

Brak w sprawozdaniach z badan pelnych informacji dotyczacych stosowanych metod badawezych moze utrudnié

interpretacje wynikéw z badan

6. Zalecenia Iub wnioski dotyczgce usunigcia nieprawidlowosci lub usprawnienia funkcjonowania PSSE:
Brak

7. Wnioski Kierownika ds. kontroli:

W kontrolowanym zakresie nie stwierdzono nieprawidtowosci w dziatalnosci organizacyjnej i technicznej
laboratorium za wyjatkiem sytuacji opisanej w pkt. 5.3 niniejszego wystgpienia ktérg oméwiono i usunieto
podczas kontroli (aktualizacja formularza sprawozdania z badan).

Przestane przez PPIS w Zielonej Gorze pismem znak RP.081.1.2016.1 z dnia 30.06.2016 uwagi dotyczace
popeinionych bledoéw w projekcie wystgpienia pokontrolnego w zakresie dziatalnosci laboratoryjnej zostaty
poprawione. Bledy te nie maja wplywu na oceng merytoryczng pracy Oddziatu .

8. Informacje o wykonaniu zalecen lub wykorzystaniu wnioskéw, a takze o podjetych dzialaniach lub
przyczynach ich niepodjecia nalezy przekazaé w terminie: ...... ZTI— , Zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego wystgpienia (formularz nr PK/WSSE-01-06).

Wystapienie pokontrolne sporzadzono w dwdéch jednobrzmiacych egzemplarzach, jeden egzemplarz dla PPIS w Zielongj
Gorze, drugi dla LPWIS. Od wystapienia pokontrolnego nie przystuguja srodki odwotawcze.
W toku kontroli zgromadzono akta ponumerowane od ........ do

T T TR YT ORI YR
KIEROWNIK

Oddzialu Bezpieczen Zywnosci,

9677 7 O~ Zywienighh :t;r_]-luil':( G
1. 07 Lol % _

............................. DO LS ol SR

(data, podpis Keardyalbid? 2650t kbnt ol gcego)
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............ i zg;\}szzﬁ. RYJNE
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