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Woprowadzenie do Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP)

1. Dobra Praktyka Laboratoryjna (GLP) to zbiér zasad dotyczacych planowania, przepro-
wadzania, monitorowania, dokumentowania oraz raportowania badan, co ma zapewni¢ ich
wiarygodnosé i powtarzalno$é.

2. Zasady GLP obowiagzujace w Polsce sa okreslone przez Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 3 sierpnia 2021 r. (Dz.U. 2021 poz. 1422) [1] oraz s3 zgodne z miedzynarodowymi
wytycznymi OECD.

3. Krajowy program monitorowania zgodnosci z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
z dnia 9 listopada 2021 r. okresla krajowy system nadzoru i kontroli jednostek badawczych
w zakresie przestrzegania zasad GLP [2].
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Rysunek: Dobra Praktyka Labolatoryjna. Zrédto: [3]
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Cel i Kluczowe Elementy Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j |

Dobra Praktyka Laboratoryjna (GLP) to zbiér zasad majacych na celu zapewnienie jakosci,
integralnosci i wiarygodnosci badan laboratoryjnych, zwtaszcza tych przeprowadzanych do celéw
regulacyjnych [4, 2]. Te wytyczne sa kluczowe w dziedzinach takich jak farmacja, biotechnologia
i testy srodowiskowe, gdzie doktadne i godne zaufania wyniki s3 niezbedne.

1. Planowanie i Dokumentacja Badan: Kazde badanie musi by¢ starannie zaplanowane, z jasno
udokumentowanymi protokotami i celami. Zapewnia to powtarzalno$¢ i odpowiedzialno$¢ za
przebieg badan.

2. Standardowe Procedury Operacyjne (SOP): SOP zawieraja szczegétowe instrukcje do-
tyczace rutynowych procedur i metodologii. Przestrzeganie SOP minimalizuje zmienno$¢ i
zwigksza sp6jnosé wynikoéw.

3. Szkolenie Personelu: Cztonkowie personelu musza byé odpowiednio przeszkoleni i wykwa-
lifikowani do petnienia swoich rél. Ciagte szkolenie jest niezbedne do utrzymania wysokich
standardéw i dostosowania sie do wszelkich aktualizacji procedur.

4. Kalibracja i Utrzymanie Sprzetu: Wszelki sprzet laboratoryjny musi byé¢ regularnie kali-
browany, utrzymywany i dokumentowany. Zapewnia to doktadnos¢ pomiaréw i zapobiega
awariom sprzetu.
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Cel i Kluczowe Elementy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej Il

5. Zarzadzanie Danymi i Raportowanie: Dane musza by¢ rejestrowane natychmiastowo i do-
ktadnie, z zastosowaniem odpowiednich srodkéw bezpieczefnstwa w celu zapobiegania nieau-
toryzowanemu dostepowi. Wyniki prezentowane sa w sposéb jasny i bezstronny.

6. Zapewnienie Jakosci (QA): Oddzielny zesp6t QA zapewnia zgodno$¢ z zasadami GLP po-
przez audyty i monitorowanie [1]. Weryfikuja oni, czy badania s3 zgodne z wymogami regu-
lacyjnymi.

7. Kontrola Srodowiskowa i Bezpieczehstwo: Laboratoria musza przestrzegaé przepiséw do-
tyczacych bezpieczenstwa, aby chroni¢ personel, zapobiegaé¢ zanieczyszczeniom i zapewniaé
odpowiedzialnos¢ wobec $rodowiska [5].

Dobra Praktyka Laboratoryjna jest regulowana przez rézne organizacje na catym Swiecie, w
tym:

1. OECD (Organisation for Economic Co-operation and Development) - wydaje zasady GLP
i monitoruje zgodno$¢ (OECD Principles of Good Laboratory Practice i program monitoro-
wania zgodnosci) [4].

2. FDA (Food and Drug Administration) - reguluje GLP w zakresie badan zwigzanych z lekami
i produktami spozywczymi w Stanach Zjednoczonych.

3. EMA (European Medicines Agency) - reguluje GLP w kontekscie Unii Europejskiej, zapew-
niajac zgodno$¢ z odpowiednimi dyrektywami i rozporzadzeniami UE.
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Podstawowe informacje o GMO

1. Zgodnie z polskim prawodawstwem, organizm genetycznie zmodyfikowany (GMO) to orga-
nizm inny niz cztowiek, w ktérym materiat genetyczny zostat zmieniony w sposéb niemozliwy
do osiagniecia naturalnie lub metodami tradycyjnego krzyzowania [6].

2. Woprowadzanie GMO do $rodowiska i obrét nimi regulowane jest przez Ustawe o organizmach
genetycznie zmodyfikowanych oraz dodatkowe akty wykonawcze, majace na celu zapewnienie
bezpieczenstwa biologicznego [6] i zgodnosci z zasadami DPL [prawoDPL].

Rysunek: Przyktad organizmu zmodyfikowanego genetycznieZrédto: [7]
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Znaczenie GLP dla laboratoriéw zajmujacych sie GMO |

1. Znaczenie GLP dla laboratoriéw zajmujacych sie¢ GMO:

1) Spetnienie wymogéw prawnych okreslonych w Ustawie z dnia 22 czerwca 2001 r. o
organizmach genetycznie zmodyfikowanych [6] oraz w przepisach prawa Unii Euro-
pejskiej:

a. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca
2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizméw zmody-
fikowanych genetycznie [8].

b. Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
22 wrze$nia 2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy
[9].

c. Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 503/2013 z dnia 3 kwietnia 2013
r. w sprawie wnioskéw o zatwierdzenie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci
i paszy zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europej-
skiego i Rady oraz zmieniajace rozporzadzenia (WE) nr 641/2004 i (WE) nr
1981/2006 [10].

2) Zapewnienie wiarygodnosci i powtarzalnosci wynikéw badan dotyczacych GMO, warun-
kujacych ich uznanie przez wtasciwe organy regulacyjne, m.in. Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA):

a. EFSA opracowuje wytyczne dotyczace oceny ryzyka zwigzanego z GMO dla
zdrowia publicznego i srodowiska naturalnego [11].
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Znaczenie GLP dla laboratoriéw zajmujacych sie GMO |l

3) Zachowanie standardéw bezpieczefistwa i higieny pracy personelu laboratorium oraz
ochrona srodowiska naturalnego poprzez przestrzeganie wymagan okreslonych w Roz-
porzadzeniu Ministra Srodowiska z dnia 26 stycznia 2015 r. w sprawie bezpieczen-
stwa biologicznego przy prowadzeniu prac z GMO [5]:

a. Zasady i procedury BHP w pracy z organizmami genetycznie zmodyfikowanymi
musza by¢ Scisle przestrzegane.

4) Umozliwienie uznawania wynikéw badaf i raportéw na arenie miedzynarodowej w ra-
mach programéw wzajemnego uznawania, zgodnie z wytycznymi OECD:

a. Zasady OECD dotyczace Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP) i monitorowa-
nia zgodnosci badan wspieraja wzajemne uznawanie danych [4].

2. Zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 503/2013 obowiazek spetniania
zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej dotyczy jedynie badan toksykologicznych. Badania inne
niz badania toksykologiczne wymagaja spetnienia zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej lub
stosowania odpowiedniej normy ISO.
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Przepisy Prawne i Regulacje dotyczace GMO |

1. Polskie i unijne regulacje:

1)

2)

3)

4)

Ustawa z dnia 22 czerwca 2001 r. o organizmach genetycznie zmodyfikowanych
[6]: Reguluje wprowadzanie do obrotu, stosowanie i monitorowanie GMO w Polsce,
okreslajagc m.in. wymagania dotyczace badan, upraw, przetwarzania oraz transportu

GMO.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001 /18 /WE z dnia 12 marca 2001 r.
[8]: Okresla zasady dotyczace zamierzonego uwalniania organizméw zmodyfikowanych
genetycznie do $rodowiska oraz wprowadzania ich do obrotu we Wspdlnocie Europej-
skiej.

Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
22 wrzesnia 2003 r. [9]: Ustanawia regulacje w zakresie genetycznie zmodyfikowanej
zywnosci i paszy, w tym wymagania dotyczace ich autoryzacji, etykietowania i monito-
rowania po wprowadzeniu do obrotu.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 503/2013 z dnia 3 kwietnia 2013 r.
[10]: Wprowadza szczegétowe wymagania dotyczace wnioskéw o zatwierdzenie gene-
tycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy, precyzujac m.in. obowigzek spetniania zasad
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w badaniach toksykologicznych.
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Przepisy Prawne i Regulacje dotyczace GMO I

2. Zezwolenia i dokumentacja:

1) Uzyskiwanie zezwolen: Prace z GMO wymagaja uzyskania odpowiednich zezwolen od
wiasciwych organéw (np. Ministerstwa Srodowiska). W zaleznosci od rodzaju prowa-
dzonej dziatalnosci (badania naukowe, uprawy do$wiadczalne, wprowadzanie GMO do
obrotu), konieczne jest spetnienie szczegétowych wymagan okreslonych w przepisach
[5]-

2) Prowadzenie dokumentacji: Zgodnie z polskimi i unijnymi przepisami prawnymi, jed-
nostki pracujace z GMO s3 zobowigzane do prowadzenia szczegétowej dokumentacji
dotyczacej charakterystyki GMO, celéw i metod badawczych oraz zastosowanych $rod-
kéw bezpieczenstwa biologicznego [6]. Dokumentacja ta musi by¢ przechowywana przez
okreslony czas, a takze dostepna do kontroli przez odpowiednie organy nadzorcze.
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Klasyfikacja Pozioméw Bezpieczenstwa Biologicznego |

1. Poziomy bezpieczenstwa biologicznego:

1) Poziom Bezpieczenstwa Biologicznego 1 (BSL-1): Obejmuje prace z mikroorgani-
zmami niechorobotwdrczymi dla zdrowych ludzi i zwierzat oraz organizmami genetycz-
nie zmodyfikowanymi o niskim ryzyku infekcji. Laboratoria BSL-1 cechuja sie podsta-
wowymi srodkami zabezpieczajacymi, takimi jak zamkniete drzwi i umywalki do mycia
rak, bez wymogu specjalistycznych systeméw inzynieryjnych [5].

2) Poziom Bezpieczenstwa Biologicznego 2 (BSL-2): Dotyczy prac z mikroorganizmami
wywotujacymi choroby o umiarkowanym stopniu zagrozenia dla cztowieka i srodowiska,
takimi jak np. wirusy roslinne oraz organizmy genetycznie zmodyfikowane o podwyzszo-
nym ryzyku. Laboratoria BSL-2 wymagaja stosowania dodatkowych $rodkéw ochrony,
takich jak komory bezpieczenstwa biologicznego, szczelne pojemniki do transportu ma-
teriatu biologicznego oraz szczepienia personelu w razie koniecznosci.

3) Poziom Bezpieczenstwa Biologicznego 3 (BSL-3): Obejmuje prace z mikroorgani-
zmami wywotujacymi powazne lub potencjalnie $miertelne choroby, ktére moga rozprze-
strzenia¢ sie droga powietrzng. Laboratoria BSL-3 wymagaja bardziej zaawansowanych
srodkéw inzynieryjnych, takich jak kontrola wentylacji, filtracja powietrza (filtry HEPA)
oraz specjalne procedury wchodzenia i wychodzenia z laboratorium [6]. Personel musi
by¢ odpowiednio przeszkolony i chroniony, a dostep do laboratorium jest $cisle kontro-
lowany.
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Klasyfikacja Pozioméw Bezpieczenstwa Biologicznego |l

4) Poziom Bezpieczenstwa Biologicznego 4 (BSL-4): Prace na tym poziomie obejmuja
mikroorganizmy wywotujace choroby $miertelne i szybko rozprzestrzeniajace sie, cze-
sto bez dostepnej szczepionki lub leczenia. Laboratoria BSL-4 wymagaja najwyzszych
standardéw bezpieczefstwa, w tym oddzielnego, w petni odizolowanego obszaru pracy,
systeméw wentylacji z podci$nieniem, klastra bioasekuracyjnego oraz odziezy ochron-
nej szczelnie zamknietej. Tylko laboratoria o najwyzszym poziomie zabezpieczeh moga
prowadzi¢ prace na tym poziomie, zgodnie z restrykcyjnymi przepisami krajowymi i
miedzynarodowymi.

2. Kryteria klasyfikacji laboratoriéw:

1) Bezpieczenstwo fizyczne i inzynieryjne: Laboratoria na réznych poziomach bezpie-
czehstwa biologicznego musza spetnia¢ odmienne standardy fizycznych zabezpieczen,
takie jak odpowiednie drzwi, zamkniecia, wentylacja, oraz systemy filtracji powietrza
(np. filtry HEPA na poziomach BSL-3 i BSL-4). W szczegélnosci laboratoria pracujace
z GMO musza wdraza¢ $rodki zapobiegajace przypadkowemu uwolnieniu organizméw
do $rodowiska [5].
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Klasyfikacja Pozioméw Bezpieczenstwa Biologicznego |l

2) Szkolenie i kwalifikacje personelu: Personel pracujacy na réznych poziomach bez-
pieczenstwa biologicznego musi posiada¢ odpowiednie przeszkolenie i kwalifikacje. W
laboratoriach BSL-1 wystarczajace sa podstawowe szkolenia BHP, natomiast w labora-
toriach BSL-2, BSL-3 i BSL-4 wymagana jest specjalistyczna wiedza, umiejetnos¢ pracy
z patogenami o podwyzszonym ryzyku, a takze znajomos¢ protokotéw awaryjnych [1].

3) Kontrola i monitorowanie: Kazdy poziom bezpieczenstwa biologicznego wymaga od-
powiedniego nadzoru oraz kontroli procedur. Wyzsze poziomy bezpieczenstwa (BSL-3
i BSL-4) wymagaja Scistej kontroli dostepu, regularnych inspekcji oraz monitorowania
warunkéw pracy, aby zapewni¢ zgodnos¢ z obowiazujacymi regulacjami i standardami

2]

4) Postepowanie z odpadami biologicznymi: Laboratoria pracujace z GMO i innymi
materiatami biologicznymi musza postepowaé zgodnie z odpowiednimi procedurami
utylizacji odpadéw, aby zapobiec skazeniu $rodowiska i rozprzestrzenianiu sie organi-
zméw [5]. Zasady te s3 Scisle okreslone dla kazdego poziomu bezpieczefstwa, z bardziej
rygorystycznymi wymaganiami dla wyzszych pozioméw.
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