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PROGRAMY SZKOLEN

z tematyki nowoczesnego laboratorium realizowanych dla Uniwersytetu Slaskiego w Katowicach

15-16.09.2021- ,,Walidacja i weryfikacja metod badawczych: mikrobiologia”- (16h
dydaktycznych). Wyktadowca: Halina Wroblewska.

1. Wybor, weryfikacja i walidacja metod badawczych mikrobiologicznych wg wymagan normy PN-EN ISO/IEC
17025:2018-02, innych dokumentéw w tym dokumentéow PCA oraz przepiséw prawa w zakresie
walidacji/sprawdzania metod mikrobiologicznych.
Kiedy przeprowadzamy walidacje, a kiedy weryfikacje metody badawczej.
*  Kryteria wyboru metod badawczych.
*  Weryfikacja/ walidacja metod badawczych:
— ustalanie zakresu weryfikacji metody, ustalanie zakresu walidacji metody,
- zasady ustalania kryteriow akceptacji.
2. Proces weryfikacji lub walidacji metody pomiarowej. Zbadanie i udokumentowanie cech charakterystycznych
metody analityczne;j:
» etapy walidacji/weryfikagji,
* wymagane dziatania,
* wymagane zapisy.
3. Parametry walidacyjne, wzory stosowane do wyznaczania cech charakterystycznych/ parametréow metody
ilosciowej i jakosciowej, NPL; powszechnie stosowane w laboratoriach ilosci badanych prob, ilosci poziomow,
ilosci matryc, kryteria akceptacji
*  Specyficznos¢ i selektywnosé, czutos¢ metody,
* Liniowos$¢ metody,
*  Granica wykrywalnosci metody,
* Granica oznaczalnosci metody,
* Powtarzalnos¢ metody, precyzja posrednia metody:
— zastosowanie granicy powtarzalnosci i odtwarzalnosci jako kryterium waznosci wynikow;
*  Poprawnos¢ metody,
*  Odzysk metody:
- metodyka wyznaczania odzysku;
*  Odpornosc na czynniki zewnetrzne i zaklécenia z matrycy.
4. Walidacja metod alternatywnych:
*  Wyznaczenie cech charakterystycznych,
® Zasady uznawania metod alternatywnych jako réwnowazne dla metod referencyjnych.
5. Powtorna weryfikacja lub rewalidacja metody badawczej:
¢ Kiedy wymagane jest powtorzenie testow,
¢ Ustalanie zakresu sprawdzen i kryteriéw akceptacji w ramach walidacji oraz weryfikacji metody badawczej.
6.Zastosowanie technik statystyczne w trakcie prac weryfikacyjnych/ walidacyjnych:
e Identyfikowanie porownywanie wartosci srednich, pordwnywanie wariangji,
e Wzory i interpretacja wynikow dla wybranych testow statystycznych m.in. test t-Studenta, test F-Snedecora
7. Techniki uzupelniajace walidacje.
Jakie dane z procesu potwierdzenia wazno$ci wynikéw mozna wykorzystac¢ podczas walidagji / weryfikacji metody badawcze.
* Budowanie programu monitorowania waznosci wynikow,
e Porownanie uzyskanych wynikéw z innymi zwalidowanymi metodami,
e Porownania miedzylaboratoryjne, wewnatrzlaboratoryjne,
e Ocena niepewnosci.
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20-21.09.2021- ,,Walidacja i weryfikacja metod badawczych: fizyko-chemia” (16h
dydaktycznych). Wyktadowca: Iwona Madejska.

Wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02,w zakresie potwierdzania metod badawczych i szacowania
niepewnosci pomiaru;
Realizacja procesu podstawowego w laboratorium wedlug wymagan normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02,;
Podstawowe definicje zwiazane z walidacja metod badawczych;
Walidacja metod w $wietle regulacji prawnych;
Potwierdzenie metody — walidacja a sprawdzenie metody: réznice, podobienstwa, kryteria;
Plan walidacji/sprawdzenia metody badawczej;
Potwierdzenie metody i szacowanie niepewnosci jako proces:
— okreslenie podstawowych elementéw procesu — dane wejsciowe, wyjsciowe, wiasciciel procesu,
mierniki procesu;
- opis struktury procesu;
Podstawowe pojecia statystyki matematycznej w analizie fizykochemicznej — miary potoZenia i rozproszenia danych,
rachunek prawdopodobienstwa, podstawowe rozktady prawdopodobienstwa, bledy w analizie fizykochemicznej;
Testy statystyczne a opracowanie wynikow eksperymentu walidacji i szacowania niepewnosci wynikow pomiaréw;
Statystyka a walidacja metod analitycznych — zdefiniowanie cech charakterystycznych metod analitycznych;
- Liniowo$¢ — krzywa kalibracyjna
— Zakres roboczy
- Selektywnosc¢/specyficznosc
- Granica wykrywalnosci
- Granica oznaczalnosci
- Limit decyzyjny
— Zdolnos¢ wykrywania
- Poprawnos¢/odzysk
-  Precyzja metody
— Odpornos¢ metody
- Efekt matrycy
Doktadnos$¢ metody badawczej: techniki sprawdzania doktadnosci metody (wykorzystanie CRM lub RM,
zastosowanie metody odniesienia, badanie odzysku, badania miedzylaboratoryjne).
Powtarzalno$¢ i odtwarzalnos¢ metody badawczej: definicje, sposoby wyznaczania, granica powtarzalnosci i
odtwarzalnosci.
Rézne podejscia do szacowania niepewnosci — wybor wiasciwego algorytmu postepowania;
Identyfikacja zrodel niepewnosci. Bledy pobierania i przygotowania probek oraz procesu pomiarowego;
Okreslanie znaczenia oraz istotnosci sktadowych budzetu niepewnosci;
Konstruowanie budzetu niepewnosci - Wykorzystanie wynikéw walidacji i sterowania jakoscig badan do
wyznaczania niepewnosci pomiaru;
Monitorowanie sktadowych budzetu niepewnosci — ocena trendu;
Metody weryfikacji oszacowanych niepewnosci wynikow pomiaréw na podstawie udziatu w programach
PT/ILC oraz danych wewnetrznego sterowania jakoscia;
Czynniki wplywajace na konieczno$¢ modyfikacji budzZetu niepewnosci;
Gléwne przyczyny przeszacowania/niedoszacowania niepewnosci wynikow pomiaru;
Praktyczne przyktady najczesciej wystepujacych bledow w konstruowaniu budzetu niepewnosci;
Ocena skutecznosci procesu potwierdzania metody badawczej i szacowania niepewnosci pomiaru.
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23.09.2021 - ,Nadzor nad wyposazeniem laboratorium” (10h dydaktycznych).

Wyktadowca: Iwona Madejska +Jakub Mizerski (pomoc techniczna do czesci praktycznej)

* Wymagania dla wyposazenia okreslone w normie 17025-2018-02 i najwazniejsze zmiany w
porownaniu z norma PN-EN ISO /IEC 17025:2005

* Cel, zakres i zasady nadzorowania wyposazenia, podzial wyposazenia i znaczenie w
procesach badawczych

* Procedura nadzorowania wyposazenia pomiarowego.

* Hierarchia wyposazenia pomiarowego w laboratorium.

* Spojnos¢ pomiarowa w wynikach badan i wymagania okreslone w dokumencie DA-06,
kalibracja wyposazenia w ramach metody badawczej

* Materialy odniesienia i ich nadzorowanie

e Swiadectwa wzorcowania i ich ocena oraz wykorzystywanie informacji w nich zawartych

e Plan nadzoru nad wyposazeniem pomiarowym : tworzenie programow wzorcowan i
sprawdzen, dobor zakresu wzorcowania do przeznaczenia , odstepy pomiedzy
wzorcowaniami, czestotliwos$é sprawdzen

* Wyposazenie pomiarowe spetniajace postawione wymagania metrologiczne.
Czes$¢ praktyczna

Pobor probki wody, tj. wody kranowej i wody ptynacej lub stojacej z okolic miejsca odbywania sie
szkolenia, czyli budynkéw Uczelni (precyzujac budynku Wydziatu Nauk Przyrodniczych przy
ulicy Bankowej — rzeka Rawa oraz w Dolinie Trzech Stawow), glebowej — okolice budynkow WNP;
powietrze — budynki WNP.
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24.09.2021 - ,, Akredytacja laboratoriow badawczych zgodnie z norma PN-EN ISO/IEC
17025:2018-02” (10h dydaktycznych). Wyktadowca: Iwona Madejska.

Akredytacja - dokumenty, rola i wymagania PCA dla laboratoriow

Struktura normy, terminy i definicji

Wymagania dotyczace organizadji (struktura, kierownictwo, bezstronnosc¢ i poufnos¢, Rola
kierownictwa laboratorium w zapewnieniu zasobdw i realizacji procesow)
Dziatalnos¢ laboratorium jako proces (podejscie procesowe)

Personel laboratorium- wymagania

Wymagania dotyczace zasobow i procesu

System zarzadzania — nowe podejscie w zarzadzaniu laboratorium, elementy systemu
zarzadzania

Dokumentacja systemu zarzadzania

Praktyczne rozwiazania dotyczace wdrozenia wymagan nowej normy w laboratorium
Koszty uzyskania akredytacji i roczne koszty utrzymania akredytacji (state i zmienne).

27.09.2021 - ,Pobieranie probek srodowiskowych do badan zgodnie z odpowiednimi
normami” (10h dydaktycznych). Wyktadowca: Iwona Madejska + Jakub Mizerski.

Wymagania normatywne i dokumentéw PCA dotyczace pobierania probek.

Kryteria stosowane przy upowaznianiu personelu do pobierania probek i potwierdzanie
kompetencji.

Procedura dotyczaca pobierania probek i postepowania z prébkami jako dokument systemu
zarzadzania.

Obserwacja dziatan dotyczacych pobierania probek i wykonywania pomiaréw/badan
terenowych.

Wymagania dotyczace prowadzenia zapisow z wykonywanych dziatan.

Kryteria przyjecia probek do badan.
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28-29.09.2021 - , Kontrolowanie jakosci podlozy z zastosowaniem szczepow
wzorcowych” (18h dydaktycznych). Wyktadowca: Marta Tytko.

Szczepy kontrolne — omdwienie niezbednych definidji tj. szczep wzorcowy, szczep
macierzysty, kultura robocza, hodowla robocza, pasaz.

Spojnos¢ pomiarowa w badaniach mikrobiologicznych wymagania normy PN-EN ISO
17025:2018-02 —praktyczne wykorzystanie szczepow kontrolnych w badaniach
mikrobiologicznych.

Kontrola podtozy jako element potwierdzanie waznosci wynikéw — wymagania normy PN-
EN ISO 17025:2018-02 — podejscie procesowe do zagadnienia.

Omowienie wymagan normy PN-EN ISO 11133:2014-07/A1:2018-04 Mikrobiologia
zZywnosci, pasz i wody - Przygotowanie, produkcja, przechowywanie i przeprowadzanie
badan pozywek.

Rodzaje podiozy mikrobiologicznych (pozywka namnazajaca, pozywka przed namnazajaca,
pozywka selektywna, pozywka chromogenna, pozywka do izolacji, pozywka transportowa
itd.

Dokumentacja producenta — kontrola pozywki na etapie przyjecia towaru do laboratorium —
wymagania normy PN-EN ISO 17025:2018-02 w odniesieniu do procesu zakupow.
Sprawdzanie pozywek — ogdlne zasady tj. dobor szczepéw wzorcowych oraz metod
sprawdzania.

Sprawdzenie pozywek statych — algorytm postepowania przy wyznaczaniu czutosci
specyficznosci i selektywnos$ci metoda ilosciowq i jako$ciowa, ocena wynikow,
dokumentowanie procesu.

Sprawdzenie pozywek ptynnych- algorytm postepowania przy wyznaczaniu czutosci
specyficznosci i selektywnosci metoda ilosciowa i jakosciowa, ocena wynikow,
dokumentowanie procesu.

Metody sprawdzania rozcienczalnikow i pozywek transportowych.

Karty kontrolne do monitorowania wspodtczynnika zyznosci — konstrukcja pierwszej karty,
kryteria oceny, analiza trendu.
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30.09.2021 -, Sterowanie jakoscia badan w laboratorium” (10h dydaktycznych).
Wyktadoweca: Iwona Madejska.

*  Wymagania normy PN/EN ISO/IEC 17025 i jednostki akredytujacej (PCA) w zakresie
sterowania jakoscig badan w laboratorium akredytowanym.

* Stosowane techniki (metody) sterowania jakoscig badan

Rownolegte badanie probek (sposob realizacji i uzasadnione kryteria),

Badanie probek archiwalnych (wymagania odnosnie stosowania, kryteria),
Stosowanie r6znych metod badawczych (praktyczne kryteria, granica
odtwarzalnosci, sumaryczna niepewnos¢ stosowanych metod),

Karty kontrolne (rodzaje kart kontrolnych, kiedy jakie stosowac, stosowane kryteria,
analiza trendow na karcie),

Poréwnania miedzylaboratoryjne (jak realizowad, jak interpretowac uzyskane
wyniki)

Badania biegtosci (wprowadzenie)

* Badania biegtosci (PT)

Rodzaje, zatozenia oraz cele (PT),

Statystyczne metody opracowania wynikow (identyfikacja wartosci odstajacych,
statystyczna ocena jednorodnosci i stabilnosci obiektu badan, obliczanie wskaZnikow
osiagnie¢, wyznaczanie wartosci przypisanej i jej niepewnosci),

Analiza osiggnie¢ w badaniach biegtosci (interpretacja i praktyczne wykorzystanie
informacji zwrotnej; analiza trendow),

Oceny jakosci analiz na przestrzeni czasu,

Poréwnywania efektywnosci r6znych metod badawczych (metody referencyjne
kontra metody alternatywne),

Oceny wynikow uzyskiwanych przez réznych analitykow,

Wyniki badan PT/ILC jako element walidacji metody badawczej,

Weryfikacja planu/strategii uczestnictwa w badaniach bieglosci na podstawie
osiaganych rezultatow
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