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Laboratorium testDNA - szésty audyt PCA zakornczony
pomysinie

25 maja 2021 roku Laboratorium testDNA Sp. z 0.0. Sp. k. pozytywnie przeszto
kolejny audyt Polskiego Centrum Akredytacji. Zostat utrzymany certyfikat PCA
w zakresie stosowania normy PN-EN ISO/IEC 17025 przyznany w 2016 roku.
Jest to potwierdzenie pewnosci i rzetelnosci badan z zakresu ojcostwa - jakos¢
utrzymuje sie przez lata.

testDNA Sp. z 0.0. Sp. k. to laboratorium badawcze akredytowane przez Polskie
Centrum Akredytacji [w zakresie: Analiza pokrewienstwa, Analiza polimorfizmu DNA
z wykorzystaniem uktadu STR. Metoda: Multipleks PCR z elektroforezg kapilarng] /
[w odniesieniu do wymagan PN-EN ISO/IEC 17025], [Nr AB 1618]. Co to oznacza w
praktyce?

Regularne kontrole - gwarancja pewnosci

Uzyskanie akredytacji - a potem jej utrzymanie - to duze wyzwanie, ale i
wyroéznienie dla laboratorium. Co roku przedstawiciele PCA kontrolujg, czy
wprowadzone podczas zdobywania akredytacji rozwigzania wcigz sg stosowane.

Akredytacja jest oficjalnym potwierdzeniem kompetencji do przeprowadzenia badar,
uznaniem  wiarygodnosci, bezstronnosci | niezaleznosci w  dziataniu, a takze
zapewnieniem, ze laboratorium dziata zgodnie z miedzynarodowymi standardami.
Potwierdzenie pewnosci badari przez PCA juz szosty raz jest dla nas duzym sukcesem -
opowiada Barbara Prokurat, dyrektorka ds. operacyjnych testDNA Sp. z 0.0. Sp. k.

Akredytacja pozwala takze wykorzystywac¢ wyniki badan DNA w sgdzie oraz innych
instytucjach, rowniez poza granicami Polski.
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W jaki sposob zostata uzyskana akredytacja?

Aby udowodni¢, ze stosowana w laboratorium testDNA Sp. z 0.0. Sp. k. procedura
badawcza jest pewna i niezmienna, sposoby dziatania i metody byty definiowane
wiele miesiecy, trwaty rowniez liczne kontrole i analizy. Dziatania zwigzane z
akredytacjg obejmujg miedzy innymi:

e opracowanie 1 procedury badawczeji 20 ogdlnych oraz ksiegi jakosci,

® 0Ocene programu zapewnienia jakosci badan przez komisje (obejmuje on m.in.
drugg analize, gdy zostanie otrzymany wynik wykluczajacy pokrewienstwo);

e walidacje aparatury, pomiarow, wszystkich etapow badania,

e regularng kontrole sprzetu (w tym stosowanie materiatow referencyjnych z
USA),

e uystalenie profili genetycznych wszystkich pracownikéw laboratorium,

e Kkontrole czystosci wszelkich sprzetéw (aby byty wolne od jakiegokolwiek DNA),

e wprowadzenie szeregu szkolen, ktorych przejscie jest niezbedne do
rozpoczecia pracy,

e asyste w czasie kluczowych etapow badania drugiego laboranta,

e wzajemng kontrole pracownikow (crosschecking).

Mgr Krystyna Szymczyk, diagnostka laboratoryjna, zastepczyni koordynatora
dziatu laboratoryjnego testDNA Sp. z 0.0. Sp. k., potwierdza:

20 procedur ogolnych oraz 1 procedura badawcza niezwykle doktadnie opisujg
wszystko, co dzieje sie w naszym laboratorium z probkami pacjentow. Do
wprowadzenia jakichkolwiek zmian niezbedne jest poinformowanie Polskiego Centrum
Akredytadji.
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