Wymagania w zakresie szkolen
dla pracownikow zatrudnionych
w laboratorium mikrobiologicznym

Zarzadzanie wiedza w labo-
ratorium mikrobiologicznym
Zarzadzanie wiedzg to dziata-
nia polegajace na:

- gromadzeniu i wykorzysty-
waniu jej w postaci formalnej
i cichej;

- najlepszym wykorzystaniu jej
zasobdéw dostepnych w firmie;
— tworzeniu nowych zasobow;
- doktadniejszym jej zrozu-
mieniu.

Wiedza formalna jest rodzajem
zbioru informacji, ktéry mozna
wyartykutowac przy pomocy
stow, liczb, znakow, symboli
czy tez obrazéw. Przyktadem
wiedzy formalnej sa procedu-
ry, schematy organizacyjne,
opisy produktéw, kompeten-
¢ji, projektow, itp.

Wiedza milczaca, ukryta, cicha
to rodzaj wiedzy wykorzysty-
wanej w codziennych dziata-
niach, ktorej istoty nie mozna
do korica okredli¢. Dlatego tez
przekazywanie jej innym oso-
bom jest bardzo utrudnione.
Przyktadem wiedzy milczacej
moze by¢ wiedza o tym jak sie
jezdzi na rowerze - trudno te
wiedze wyartykutowac [1].
Zgodnie zsondazem Malhotra
(2001) [1] $rednio 26% wiedzy
w organizacji przechowywa-
na w formie papierowej, 20%
w postaci elektronicznej, 42%
w umystach pracownikow.
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Wihasciwosciami, ktére wyrdz-
niaja wiedze sposrod wszyst-
kich innych zasoboéw jest to,
Ze nie moze by¢ kupiona ani
dostepna w kazdej chwili
i bardzo czesto charakteryzuje
sie dtugim czasem pozyski-
wania i gromadzenia. Wiedza
moze by¢ wykorzystywana
w réznych procesach w tym
samym czasie. Poziom wiedzy
nie zuzywa sie, a wrecz prze-
ciwnie zwieksza sie w trakcie
jej wykorzystywania. Wiedza
jest nieuchwytna i niestabilna
a jej pomiar jest dos¢ trudny.
Obecnie panuje opinia, ze
dzielenie sie zdobytym do-
$wiadczeniem i umiejetno-
$ciami, pozwala zaoszczedzi¢
zarébwno czas jak i pienigdze,
zapobiega lub skraca prze-
rwy w pracy i przyczynia sie
do tworzenia w firmie zespotu
pracownikéw o odpowied-
nich kwalifikacjach.

Wymagania prawne i nor-
matywne

Rozporzadzenie Ministra Zdro-
wia w sprawie wymagan Do-
brej Praktyki
W czesci pierwszej w rozdziale
dotyczacym pracownikéw na-

Wytwarzania

ktada na wytworcow produk-
tow leczniczych obowiazek
zapewnienia szkolen wszyst-

kim pracownikom, ktorzy
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z racji wykonywanych obo-
wigzkéw musza przebywac
w pomieszczeniach produk-
cyjnych lub w laboratoriach
kontrolnych.

Szkolenia nalezy przeprowa-
dzac¢ zgodnie z opracowanym
programem, ktérych zakres
powinien by¢ zatwierdzony
przez kierownika produkgcji
i/lub kierownika kontroli ja-
kosci. Tematyka szkolern dla
wszystkich pracownikéw w fir-
mach farmaceutycznych wy-
twarzajacych produkty lecz-
nicze powinna obejmowac
zasady Dobrej Praktyki Wy-
twarzania, w zakresie ktory ich
dotyczy. Pracownicy powinni
odbywa¢ szkolenia wstepne
i specjalistyczne obejmujace
takze zasady higieny odpo-
wiednie do ich potrzeb [2].
Obowigzek regularnego szkole-
nia — w zakresie tematyki istot-
nej dla prawidlowego wytwa-
rzania produktéw sterylnych
- wszystkich  pracownikéw
zatrudnionych w pomieszcze-
niach czystych, w ktérych wy-
twarzane s3 produkty jatowe,
zawiera Aneks 1 ww. rozpo-
rzadzenia. Szkolenie powinno
obejmowac¢ zaréwno zasady
higieny jak i podstawowe wia-
domosci z mikrobiologii.
Nalezy prowadzi¢ szkole-
nia doksztatcajace i okreso-

wo oceniac¢ ich skutecznosc.
Wszystkie przeprowadzane
szkolenia nalezy dokumento-
wac i przechowywac zapisy
zich realizacji.

Obowigzek organizowania
szkolern dla pracownikéw la-
boratorium naktada na kie-
rownictwo laboratorium réw-
niez norma PN-EN [ISO/IEC
17025:2005 i dokument EA-
4/10 opracowany na potrze-
by laboratoriéw mikrobiolo-
gicznych [3,4]. Zgodnie z tymi
dokumentami kierownictwo
laboratorium powinno sfor-
mutowac wymagania dotycza-
ce wyksztatcenia, zakresu szko-
lert i umiejetnosci personelu.
Caly personel powinien odby¢
takze wtasciwe szkolenia doty-
czace przeprowadzania badan
i obstugi wyposazenia.
Dokumentacja
powinna zawiera¢ procedury

laboratorium

dotyczace zakresu potrzeb
szkoleniowych. Program szko-
lenr powinien by¢ ukierunko-
wany na biezace i przewidy-
wane zadania laboratorium
jak réwniez powinien obej-
mowac szkolenia w zakresie
podstawowych technik m.in.:
ptytek do
badan, liczenie kolonii i obli-
czanie wynikéw jak réwniez
wykonywanie badan w wa-

przygotowanie

runkach aseptycznych.



Wymagania dotyczace kom-
petencji personelu w nor-
mach 1SO 7218 i w ISO 17025
s takie same [5, 3].

Dla kazdej metody lub techni-
ki postepowania nalezy okre-
$li¢ obiektywne kryteria oceny
odpowiednich  kompetencji
personelu, zarébwno w poczat-
kowym okresie pracy danej
osoby jak i w ramach statego
doskonalenia [5].

Zakres szkolen

W laboratorium mikrobiolo-
gicznym interpretacja wyni-
kow badan, pod katem iden-
tyfikacji mikroorganizmow,
wigze sie $cisle z doswiadcze-
niem kazdego z analitykow
wykonujacych te
i dlatego zaleca sie regularne
monitorowanie umiejetnosci

badania

kazdego z nich.
tematyczny
analitykéw powinien dotyczyc

Zakres szkolen
takich umiejetnosci, aby mo-
gli wykonywa¢ powierzone im
zadania we wiasciwy sposéb.
Wiedze z tego zakresu powin-
ni uzyska¢ podczas szkolen
wstepnych, doszkalajacych,
stanowiskowych pod nadzo-
rem opiekuna oraz w czasie na-
bywanego doswiadczenia.

Personel kierowniczy, w celu
zapewnienia wtasciwego funk-
cjonowania laboratorium, po-
winien podlegac ciggtym szko-
leniom, ktére moga polegac na
uczestniczeniu w kongresach,
spotkaniach zawodowych,
$ledzeniu zmian technologicz-
nych czy legislacyjnych [6].

W laboratorium mikrobiolo-
gicznym zakres szkolen jest
$cisle zwigzany z rodzajem ba-
dan jakie sg w nim prowadzo-
ne. Mozna jednak przyja¢, ze
typowy zakres tematéw szko-
ler powinien dotyczy¢ [7]:

Tabela 1. Tematy szkoleri dla

Jjakosci

Obszar szkolenia

Ogodlna wiedza

Identyfikacja i klasyfikacja
mikroorganizméw

Badania mikrobiologiczne

Czynnosci aseptyczne

Dokumentacja

Korzystanie z wyposazenia
i urzadzen

Systemy jakosci

/

W

<O

pracownikdéw mikrobiologicznego laboratorium kontroli

Tematy szkolenia

e Zarzadzanie probkami do badan
e Przygotowanie i stosowanie podtozy mikrobiologicznych

i ich kontrola

e Standardy referencyjne i odczynniki
e Szczepy referencyjne i robocze kultury prowadzone

e o o o o o o o o e o o o o

na skosach, stupkach i ptytkach
Przygotowanie roztworow
Liczenie kolonii na ptytkach
Filtracja membranowa
Mikroskopia

Metody badawcze

Morfologia kolonii

Barwienie bakterii, spor

Testy biochemiczne

Potautomatyczne systemy identyfikacji
Systemy zautomatyzowane
Bioiluminiscencja — ATP

Temperatury inkubacji

Badanie wrazliwosci

Podtoza réznicujace

Badanie neutralizacji konserwantow

Test ochrony przeciwdrobnoustrojowej

Badanie efektywnosci chemicznych zwigzkéw
bakteriobdjczych

Badanie limitéw mikrobiologicznych

Badanie sterylnosci

Badanie poziomu endotoksyn

Badania antybiotykow

Symulacja proceséw aseptycznych - cel, interwencja, czas
trwania, warunki inkubacji, kontrola jednego pojemnika,
defekty opakowania i zamkniecia

Monitoring srodowiska (powietrze, powierzchnia, woda,
urzadzenia), personel

Kwalifikacja srodkéw do dezynfekcji

Badanie integralnosci pojemnika/zamkniecia

i/lub opakowania

Techniki aseptyczne

Prébkowanie

Badania w warunkach aseptycznych
Sterylizacja komponentow
Wskazniki biologiczne

Kryteria akceptacji (specyfikacje, limity, poziomy)
Rodzaje dokumentow

Zarzadzanie zmianami

Dochodzenie/wyjasnienia laboratoryjne

Wyposazenie i urzadzenia (mikroskop, spektrofotometr,
lodowki, zamrazarki, inkubatory, system wody oczyszczonej,
systemy filtracji, pipety, wiréwki, pehametry)

Nadzér nad wyposazeniem

Walidacja (kwalifikacja urzadzen, kwalifikacja wyposazenia,
kwalifikacja systemoéw komputerowych, kwalifikacja cyklu
sterylizacji, kwalifikacja depyrogenizacji), kalibracja

i konserwacja, walidacja metod

Szkolenie cGMP

Zarzadzanie dokumentami (dane surowe, formularze,
metody badan, specyfikacje, polityka jakosci, przewodniki
i standardy, SOPy, zapisy i archiwizacja

Kontrola zmian

Sprawozdania dla kierownictwa

Zlecenia badan kontraktowych

Zarzadzanie danymi, raportowanie
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- 0golnych technik laborato-
ryjnych,

— Dobrej Praktyki Wytwarzania
w zakresie dotyczacym labora-
torium mikrobiologicznego,

- technik pracy w warunkach
aseptycznych,

- przygotowania podtozy
mikrobiologicznych i badania
ich zyznosci,

- bezpieczenstwa w laborato-
rium mikrobiologicznym w za-
kresie przestrzegania przepi-
séw bhp,

- bezpieczenstwa biologicz-
nego,

— oceny limitéw zanieczysz-
czen mikrobiologicznych mate-
riatdbw Srodowiska, materiatow
wyjsciowych i produktéw,

- ogolnych technik identyfika-
¢ji drobnoustrojéw i zautoma-
tyzowanych systeméw identy-
fikacji drobnoustrojéw,

- 0g0dlInych technik kwalifika-
¢ji/walidacji testow mikrobio-
logicznych.
Parenteral Drug Association
w swoim raporcie [8] przed-
stawia propozycje tematdw,
ktére powinny by¢ omoéwione
podczas szkolen pracownikéw
mikrobiologicznego laborato-
rium kontroli jakosci. Przyktady
obszaréw i tematéw szkolen
przedstawia tabela 1.

Procedura szkolen

Zakres wymagan opisanych
w dokumentach prawnych i/
lub normatywnych nakfada
na wytworcow obowigzek
opracowania procedury, kt6-
rej zapisy uwzgledniataby
sposéb planowania, organi-
zowania i dokumentowania
szkolen, rodzaje szkolen, od-
powiedzialno$¢ poszczegol-
nych oséb zaangazowanych
w wykonanie postanowien
procedury.

Przestrzeganie zapiséw pro-
cedury powinno zapewniac,
ze zatrudniony personel uzy-
ska odpowiednie kompeten-
cje niezbedne do wykonywa-
nia przydzielonych zadan.
Postepowanie zgodnie
z procedura zwykle dotyczy
stosowania jej w trzech ob-
szarach:

- planowania szkolen tj.: iden-
tyfikacji potrzeb szkolenio-
wych, opracowania propozycji
szkolen i planu szkolen;

— organizowania szkolert we-
wnetrznych i zewnetrznych
w zakresie np.: podstawowym
i/lub  specjalistycznym oraz
stanowiskowych;

- dokumentowania szkolen:
karty szkolen, certyfikaty, spo-
séb archiwizowania.

Planowanie szkolen zwy-
kle dotyczy okresu jednego
roku, dlatego tez precyzyj-
nie nalezy okresli¢ terminy
w jakich poszczegdlne etapy
planowania szkolen powin-
ny by¢ zrealizowane, tak aby
zatwierdzony plan szkolen
na rok biezacy w jak najkrot-
szym terminie byt przeka-
zany do zainteresowanych
0sob.

Zapisy o przebytych szkole-
niach powinny by¢ dokumen-
towane w
kartach szkolen. Informacje
o przebytych szkoleniach za-
warte w karcie powinny by¢
na tyle szczegétowe, aby po-
zwolity na ocene kompetencji

indywidualnych

pracownika.

Podsumowanie

Firma, ktéra opracuje dobry
program szkolen, poswieci
odpowiednig ilos¢ czasu na
szkolenie personelu, a tym sa-
mym zapewni swoim pracow-
nikom wiedze, jakiej szukaja
i potrzebuja. Przyczyni sie do
poprawy jakosci badan.
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