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1 Wprowadzenie

Niniejszy dokument zostat opracowany w celu harmonizacji podejscia do akredytacji
dostawcow ustug kryminalistycznych wykonujgcych czynnosci laboratoryjne ze szczegdlinym
uwzglednieniem badan genetycznych i badanh daktyloskopijnych (linii papilarnych).

Akredytacja laboratoriéw badawczych prowadzgcych dziatalnos¢ w tym obszarze ma charakter
obligatoryjny z mocy Decyzji Ramowej Rady 2009/905/WSiSW z dnia 30 listopada 2009 r.

Dostawcy ustug kryminalistycznych wnioskujgcy o akredytacje i akredytowani, wykonujgcy
czynnosci laboratoryjne w obszarze badah genetycznych i badan daktyloskopijnych (linii
papilarnych), obejmujgce ujawnianie i badanie sladéw na obiektach, badanie, analize i ocene
dowoddéw kryminalistycznych oraz laboratoria wykonujgce wytgcznie badania, analize i ocene
dowodoéw kryminalistycznych powinny spetnia¢ wymagania akredytacyjne okreslone
w niniejszym dokumencie.

Niniejszy dokument opracowano w Polskim Centrum Akredytacji przy wspétpracy z Grupg
Eksperckg ds. akredytacji laboratoriéw - dostawcow ustug kryminalistycznych.

Dokument zostat zaopiniowany i uzgodniony przez Ministerstwo Sprawiedliwo$ci i Ministerstwo
Spraw Wewnetrznych i Administracji.

2 Definicje

Dla potrzeb niniejszego dokumentu stosuje sie definicje zawarte w dokumentach przywotanych
w punkcie 3 niniejszego dokumentu a ponadto:

Postanowienie — dokument wydawany zgodnie z art. 194 Kodeksu Postepowania Karnego
(KPK) przez organ procesowy, dopuszczajgcy dowdd z opinii biegtego, zespotu biegtych,
instytucji naukowej lub specjalistycznej z okreslonym przedmiotem i zakresem ekspertyzy
kryminalistycznej, stanowigcy podstawe do wydania opinii kryminalistycznej przez laboratorium.
Postanowienie nalezy rozpatrywac¢ jak zlecenie na wykonanie czynnosci laboratoryjnej
w rozumieniu p. 4.4 normy PN-EN ISO/IEC 17025.

Biegty/ekspert — osoba lub pracownik instytucji naukowej lub specjalistycznej, posiadajacy
wiadomoséci specjalne, powotany przez organ procesowy do wydawania opinii
(kryminalistycznych) w zakresie posiadanych wiadomosci specjalnych.

Osoba autoryzujgca sprawozdanie z badan — pracownik laboratorium, upowazniony przez
kierownictwo zgodnie z dyspozycjami systemu zarzgdzania, odpowiedzialny za merytoryczng
tres¢ sprawozdania z badan, a w szczegdlnosci za zapewnienie miarodajno$ci wynikow badan
w rozumieniu normy PN-EN ISO/IEC 17025.

Opinia kryminalistyczna — zgodnie z Kodeksem Postepowania Karnego (KPK) opinia moze

by¢ ustna lub pisemna i powinna zawierac:

- imie, nazwisko, stopien i tytut naukowy, specjalnosc¢ i stanowisko zawodowe biegtego,

- imiona i nazwiska oraz pozostate dane innych osob, ktére uczestniczyly w przeprowadzeniu
ekspertyzy, ze wskazaniem czynnosci dokonanych przez kazda z nich,

- w wypadku opinii instytucji — takze petng nazwe i siedzibe instytuciji,

- czas przeprowadzonych badan oraz date wydania opinii,

- sprawozdanie z przeprowadzonych czynnosci i spostrzezen oraz oparte na nich wnioski,

- podpisy wszystkich biegtych, ktérzy uczestniczyli w wydaniu opinii.

Czynnos¢ laboratoryjna — oznacza kazde dziatanie podejmowane w laboratorium zwigzane
Z ujawnianiem i zabezpieczaniem sladow na obiektach, a takze badaniu, analizie i interpretacji
dowoddéw kryminalistycznych, w celu opracowania opinii eksperckiej lub wymiany dowoddéw
kryminalistycznych, zgodnie z Decyzjag Ramowg Rady 2009/905/WSiSW z dnia 30 listopada
2009.

Przedmiot (obiekt) badan - materiat badawczy (dowodowy/poréwnawczy) wptywajgcy
do laboratorium.
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Opinie i interpretacje — informacja o charakterze opinii i interpretacji w rozumieniu normy PN-
EN ISO/IEC 17025:2005, zamieszczana przez laboratorium w sprawozdaniu z badan,
sformutowana w odniesieniu do uzyskanych wynikéw badanej probki/przedmiotu badan,
na podstawie wiedzy i doswiadczenia w przedmiocie badah. Kompetencje laboratorium
do wtgczania do sprawozdan z badan opinii i interpretacji, mogg by¢ potwierdzone w wyniku
akredytaciji.

Sprawozdanie z badan - trwaty dokument papierowy Ilub elektroniczny, spetniajgcy
wymagania punktu 5.10 normy PN-EN ISO/IEC 17025, opracowany przez laboratorium,
zawierajgcy jednoznaczne i obiektywne wyniki badania albo serii badan, jak réwniez
informacje wymagane przez klienta i niezbedne do interpretacji wynikow badania
oraz wymagane w zastosowanej metodzie. Sprawozdanie z badah moze by¢ przedstawiane
jako cze$¢ lub zatgcznik wigkszego opracowania.

3 Wymagania akredytacyjne

Dostawcy ustug kryminalistycznych wykonujgcy czynnosci laboratoryjne, aby mogli by¢ uznani
za kompetentnych i wiarygodnych powinni spetniac:

— 0go6lne wymagania akredytacyjne podane w normie PN-EN ISO/IEC 17025 Ogdlne
wymagania dotyczgce kompetencji laboratoriow badawczych i wzorcujgcych;

— specyficzne wymagania akredytacyjne podane w:

e Decyzji Ramowej Rady 2009/905/WSiSW z dnia 30 listopada 2009 r. w sprawie
akredytacji dostawcdéw ustug  kryminalistycznych  wykonujgcych  czynnosci
laboratoryjne;

¢ niniejszym dokumencie DAB-10, przy czym stéw ,powinien, nalezy” uzyto do wskazania
tych postanowien, ktére odzwierciedlajgc wymagania wiasciwej normy i aktu prawnego,
sg obowigzkowe. Stéw ,zaleca sie” uzyto w niniejszym dokumencie do wskazania
uznanych sposobdw spetniania wymagan normy. Laboratorium moze spetniac te
wymagania w inny, rownowazny sposob, jezeli potrafi to wykaza¢ w ramach procesu
akredytacji/nadzoru przeprowadzanego przez Polskie Centrum Akredytacji.

Ponadto w akredytacji laboratoriow — dostawcéw ustug kryminalistycznych ze szczegdélnym
uwzglednieniem badan genetycznych i badan daktyloskopijnych, majg zastosowanie warunki
wiasciwe dla akredytacji laboratoriow badawczych, w tym polityki PCA i obowigzkowe
dokumenty EA i ILAC, w szczegdlnosci wymienione w dokumencie DAB-07.

4. Specyficzne wymagania

Ponizej zamieszczono wytyczne do wymagahn wybranych punktéw normy PN-EN ISO/IEC
17025. Dla utatwienia zastosowano nastepujgcy system identyfikacji wytycznych: W.X.Y.Z,
gdzie X.Y.Z oznacza numer punktu normy PN-EN ISO/IEC 17025.

4.1 System zarzadzania

W.4.21 System zarzgdzania laboratorium powinien obejmowaé dziatalnos¢ w zakresie
czynnosci laboratoryjnych, w rozumieniu Decyzji Ramowej Rady 2009/905/WSiSW,
obejmujgcych ujawnianie i zabezpieczanie sladéw na obiektach, badanie, analize i ocene oraz
tam, gdzie ma to zastosowanie, interpretacje wynikéw badan.

Akredytacjg w odniesieniu do niniejszych wymagan nie sg objete inne czynnosci realizowane
przez laboratorium, np. dziatania przeprowadzane na miejscu zdarzenia kryminalistycznego
niewchodzgce w sktad czynnosci laboratoryjnych.

Jezeli laboratorium nie prowadzi dziatalnosci w zakresie ujawniania i zabezpieczania sladéw
na obiektach, np. obiekt badah (materiat uwidoczniony) dostarcza zleceniodawca, niniejsze
wymagania dotyczgce tego elementu dziatan technicznych nie majg zastosowania, a system
zarzadzania laboratorium powinien wskazywa¢ stosowne wytgczenie.

System zarzgdzania laboratorium moze obejmowac¢ formutowanie opinii i interpretaciji
w rozumieniu normy PN-EN ISO/IEC 17025:2005 w oparciu o wynik/wyniki wykonywanych
badan.
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Laboratorium powinno okresli¢ w systemie zarzadzania i wdrozy¢ polityke oraz procedure
zarzadzania procesem formutowania opinii i interpretacji, poczynajgc od przegladu zapytan
ofert i umoéw (analogicznie jak dla procesu badawczego) oraz ustanowié¢ stosowne kryteria
i upowaznienia dla zaangazowanego personelu.

4.2 Przeglad zapytan ofert i uméw

W.4.4.1 Proces przegladu zapytan ofert i umow realizowany przez laboratorium powinien
zapewnic, ze przed przyjeciem zlecenia na badanie:

- wymagania klienta, tgcznie z metodami, ktére majg by¢ zastosowane, sg wtasciwie
okreslone, dokumentowane i zrozumiane;

- laboratorium ma mozliwosci i zasoby, aby spetni¢ wymagania klienta;

- wybrano wtasciwg metode badania — przydatng do zamierzonego zastosowania, zdolng
spetni¢ wymagania klienta.

Szczegdtowe zasady dotyczgce przegladu zapytan, ofert i umoéw laboratorium powinno
okresli¢ w ustanowionych, utrzymywanych i udokumentowanych procedurach.

W przypadku powotania laboratorium przez organ procesowy do wydania opinii
kryminalistycznej, przyjecie postanowienia do realizacji jest rownoznaczne z akceptacjg
umowy przez obie strony, w tym akceptacjg warunkow realizacji ustugi laboratoryjnej bedacej
podstawg do sformutowania opinii kryminalistyczne;j.

W.4.4.4 W szczegolnych przypadkach dopuszcza sie mozliwos¢ odstgpienia od procedur
ujawniania i zabezpieczania sladéw i/lub przeprowadzania badan nadestanego materiatu,
na wyrazne zyczenie klienta, po uprzednim uzgodnieniu z nim zakresu badan i rodzaju
odstepstwa. Kazde odstepstwo musi by¢ udokumentowane oraz zaakceptowane pisemnie
zaréwno przez laboratorium jak i przez klienta. Warunkiem koniecznym jest, aby odstepstwo
nie miato wptywu na miarodajno$¢ uzyskanego wyniku badania.

W systemie zarzgdzania laboratorium powinno ustali¢ zasady wspotpracy z klientem,
obejmujgce przypadki uchylenia badan na wniosek klienta, ktérym jest organ procesowy,
W oparciu o pisemny wniosek organu zlecajgcego.

4.3 Wspotpraca z klientem

W.4.7.1 Dopuszcza sie udziat klienta w badaniach genetycznych i badaniach daktyloskopijnych
(linii papilarnych). Organ procesowy, zgodnie z art. 198 §2 Kodeksu Postepowania Karnego
(KPK), moze zastrzec swojg obecnos¢ przy przeprowadzaniu niektérych lub wszystkich etapéw
badan, jezeli nie wplynie to ujemnie na wynik badania.

Laboratorium powinno ustanowi¢ polityke i okresli¢ zasady dotyczgce obecnosci
przedstawiciela klienta przy przeprowadzaniu badan.

Polityka i zasady powinny okreslaé miedzy innymi ustalenia zapewniajgce:

- bezstronno$¢ i niezaleznos$¢ laboratorium pracujgcego przy realizacji badan w czasie
obecnosci przedstawiciela klienta;

- poufnos¢ informacji i ochrone praw wiasnosci klientow;

- brak zaangazowania przedstawiciela klienta w dziatania moggce mie¢ wplyw
na miarodajnos¢ wynikow badan.
4.4 Nadzér nad zapisami

W.4.13.1 Laboratorium powinno okresli¢ szczegdlowe zasady dotyczace nadzoru nad
zapisami w ustanowionych, utrzymywanych i udokumentowanych procedurach.

Procedury powinny ustala¢ rodzaj, zidentyfikowanie i utrzymywanie zapiséw jakosci oraz
zapiséw technicznych, ktére powstajg podczas ujawniania i zabezpieczania sladéw oraz
przeprowadzania badan materiatu, w sposob pozwalajgcy na ustalenie tropéw auditowych.
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W.4.13.1.2 Zapisy powinny by¢ zabezpieczone w taki sposéb, aby nie miaty do nich dostepu
osoby postronne, z jednoczesnym zagwarantowaniem klientowi poufnosci dotyczacej go
informacji. Zapisy techniczne powinny (jesli jest to istotne) pozwoli¢ na:

- identyfikacje warunkow ujawniania, zabezpieczania Sladéw i prowadzenia badan;
- identyfikacje czynnikdw wptywajgcych na niepewnos¢ wynikow badan;

- identyfikacje personelu odpowiedzialnego za ujawnianie i zabezpieczenie sladdw,
przyjmowanie materialu do badan, przygotowanie probek (wyodrebnianie materiatu do
badan w laboratorium), prowadzenie poszczegélnych etapéw badan oraz sprawdzanie
wynikéw i autoryzacje sprawozdan z badan;

- powtdrzenie badan w warunkach mozliwie jak najblizszych tym, w jakich je wykonano
pierwotnie.

Laboratorium powinno prowadzi¢ i zachowywaé kompletne zapisy techniczne (Zzrédtowe)
z wykonywanych badan, przez czas okreslony w wymaganiach prawnych lub ustanowionych
przez instytucje — jednakze nie krotszy niz 5 lat.

W.4.13.2.2 Zapisy dotyczgce obserwaciji, danych i obliczen powinny by¢é wykonywane w chwili
ich powstania.

4.5 Audit wewnetrzny

W.4.14.1 Audit wewnetrzny dziatan technicznych w laboratorium powinien obejmowac
obserwacje badan wykonywanych przez laboratorium. Auditorzy obszaru dziatan technicznych
powinni mie¢ przeszkolenie z zakresu auditowania systemu zarzadzania w laboratoriach oraz
udokumentowang wiedze i doswiadczenie w obszarze realizacji czynnosci laboratoryjnych
w badaniach genetycznych lub badaniach daktyloskopijnych (linii papilarnych).

4.6 Personel

W.5.2.2

Personel wykonujgcy samodzielnie badania:
e genetyczne powinien, co najmniej:

- mie¢ wyksztatcenie wyzsze (zakohczone uzyskaniem tytutu zawodowego magistra lub
réwnowaznego) biologiczne, chemiczne, medyczne lub pokrewne;

- posiadac roczne doswiadczenie w stosowaniu technik biologii molekularnej;
- posiadac formalne potwierdzenie kompetencji przez przetozonego;

- uczestniczy¢ w wewnatrzlaboratoryjnym zapewnieniu jakosci wynikéw badan
z pozytywnym wynikiem.

o daktyloskopijne (linii papilarnych) powinien, co najmnie;:
- posiadac¢ wyksztatcenie srednie;
- posiadac roczne doswiadczenie zawodowe w obszarze wizualizacji $ladow;
- posiadac dwuletnie doswiadczenie zawodowe w obszarze identyfikacji daktyloskopijnej;
- posiadac formalne potwierdzenie kompetencji przez przetozonego;

- uczestniczy¢ w wewnatrzlaboratoryjnym zapewnieniu jakosci wynikéw badan
z pozytywnym wynikiem.

Personel autoryzujgcy sprawozdania z badah w zakresie:
e badan genetycznych powinien, co najmniej:

- mie¢ wyksztalcenie wyzsze (zakohczone uzyskaniem tytutu zawodowego magistra lub
rownowaznego), biologiczne, medyczne lub pokrewne o profilu zbieznym (np. analityka
medyczna);
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- posiada¢ 2 letnie doswiadczenie zawodowe w obszarze wykonywania badanh
pod nadzorem lub/i opracowaé 100 projektdow sprawozdan z badan przeprowadzonych
pod nadzorem;

- posiada¢ formalne potwierdzenie kompetencji przez przetozonego Ilub instytucje
(w obszarach, w ktérych obowigzujg stosowne przepisy resortowe);

- uczestniczy¢ w programach PT/ILC z pozytywnym wynikiem;

- uczestniczy¢ w wewnatrzlaboratoryjnym zapewnieniu jakosci wynikéw badan
z pozytywnym wynikiem.
e badan daktyloskopijnych powinien, co najmnie;:
- posiadac¢ wyksztatcenie wyzsze (zakonczone uzyskaniem tytutlu zawodowego magistra
lub rbwnowaznego);

- posiada¢ 2 letnie doswiadczenie zawodowe w obszarze wykonywania badan lub/i
opracowac 150 projektow sprawozdanh z badan przeprowadzonych pod nadzorem;

- posiada¢ formalne potwierdzenie kompetencji przez przetozonego Ilub instytucje
(w obszarach, w ktérych obowigzujg stosowne przepisy resortowe);

- uczestniczy¢ w programach PT/ILC z pozytywnym wynikiem;
- uczestniczy¢ w wewnatrzlaboratoryjnym zapewnieniu jakosci wynikéw badan
z pozytywnym wynikiem.

W.5.2.4 Laboratorium powinno utrzymywa¢ dowody potwierdzajgce kompetencje personelu
upowaznionego do realizacji powierzonych mu zadan w systemie zarzadzania,
w tym w szczegdlnosci zadan technicznych.

W.5.2.5 Personel laboratorium powinien by¢ kwalifikowany do realizacji poszczegdlnych
dziatan wynikajgcych z wdrozonego systemu zarzadzania w oparciu o ustalone w systemie
wymagania (kryteria). Wymagania te powinny obejmowac w szczegdlnosci kryteria stosowane
przez laboratorium przy upowaznianiu personelu do wykonywania badan genetycznych i badan
daktyloskopijnych (linii papilarnych) oraz obstugi poszczegdlnych rodzajow wyposazenia,

autoryzaciji sprawozdan z badan, formutowania (jezeli ma to zastosowanie) w sprawozdaniach
z badan opinii i interpretac;i.

Personel odpowiedzialny za formutowanie opinii i interpretacji w zakresie wykonywanych
badan powinien posiada¢ udokumentowang, zaawansowang wiedze na temat metody
badawczej, szacowania jej niepewnosci oraz wymagan przepiséw prawa zwigzanych
z danym obszarem badan.

4.7 Metody badawcze

W.5.4.2 Laboratorium powinno stosowaé udokumentowane metody badawcze, oparte
na zasadach opisanych w literaturze fachowej wynikajgce z najnowszych zdobyczy wiedzy,
opisanych w opracowaniach metodycznych renomowanych organizacji technicznych lub
instytucji krajowych albo miedzynarodowych prowadzacych dziatalnos¢ w obszarach
wiasciwych dla badan.

Wiasne metody badawcze laboratorium powinny by¢ walidowane przez laboratorium
do zamierzonego zastosowania.

Walidacja metod powinna obejmowac co najmniej nastepujgce parametry:
W badaniach genetycznych:

- specyficznosg;

- czulos¢;

- powtarzalno$g;
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- odtwarzalnos¢;
- odpornos$c¢ na czynniki zewnetrzne;

- granice wykrywalnosci i oznaczalnosci metody w warunkach powtarzalnosci
i odtwarzalnosci;

- ocene skutecznosci ekstrakcji DNA oraz ocena wydajnosci reakcji (w badaniach gqPCR);
- niepewnos¢ pomiaru — parametr wynikajgcy z przeprowadzenia walidacji metody.

W badaniach daktyloskopijnych:

- szacowanie budzetu niepewno$ci;

- szacowanie niepewnosci przedstawienia fatszywie pozytywnego lub fatszywie negatywnego
wyniku badan.

Proces walidacji powinien zosta¢ przeprowadzony w laboratorium przez wykwalifikowany
personel, z uzyciem wyposazenia sprawnego technicznie oraz wzorcowanego — jezeli ma
zastosowanie, a takze odczynnikdw odpowiedniej jakosci zgodnie z wymaganiami
stosowanych metod badawczych i prowadzi¢ do ustalenia parametrow okreslajgcych
charakterystyke metody oraz wytycznych do interpretacji wynikow. Proces walidacji powinien
zosta¢ udokumentowany.

W.5.4.5.2 Walidacja metody wtasnej powinna prowadzi¢ do okreslenia parametréw metody
oraz oceny jej przydatnoséci do zastosowania zgodnie z przeznaczeniem, przy uwzglednieniu
charakterystyk jakosciowych metody.

Laboratorium powinno:

zidentyfikowa¢ wielkosci i parametry, dla ktérych spodziewany jest ich znaczacy wplyw
na niepewnosg;

- ustali¢ uzasadnione merytorycznie graniczne wartosci, dla ktérych wptyw wielkoSci
i parametréw na wyniki badan zostanie uznany jako nieistotny;

- monitorowa¢ i dokumentowaé przyjete dla metody wielkosci i parametry wptywajgce
na niepewnosé, podczas realizacji badan i przebywania obiektéw badan w laboratorium;

- ustanowié¢ w systemie zarzgdzania zasady i tryb postepowania w przypadku przekroczenia
ustalonych granicznych wartosci.

4.8 Wyposazenie

W.5.5.1 Laboratorium wykonujgce badania genetyczne i daktyloskopijne (linii papilarnych)
powinno posiadaé¢ odpowiednie, kompletne wyposazenie, umozliwiajgce wykonywanie badan
w deklarowanym zakresie.

W.5.5.2 Wyposazenie laboratorium, w tym wyposazenie pomiarowe, powinno spetniac
wymagania techniczne i jako$ciowe wynikajgce z metody badawczej, w ktorej jest stosowane
(wlasciwe dla jego przeznaczenia).

Wyposazenie majgce bezposredni wptyw na wyniki badan, powinno by¢ wzorcowane i/lub
sprawdzane przed wigczeniem do stosowania w metodzie badawczej, a nastepnie okresowo
wzorcowane oraz sprawdzane i takze poddawane obstudze wynikajgcej z wiasciwych
instrukciji.

Laboratorium powinno planowaé¢ i dokumentowaé dziatania zwigzane z nadzorem nad
wyposazeniem oraz okresla¢ programy planowanych czynnosci metrologicznych.

4.9 Spéjnosé pomiarowa

W.5.6.1 Laboratorium powinno zapewni¢ odpowiedni stopien zaufania do wynikow badan
genetycznych i danych daktyloskopijnych (linii papilarnych), w ramach zapewnienia spéjnosci
wynikow badan z wiasciwymi odniesieniami:

¢ w badaniach genetycznych poprzez stosowanie:
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- materiatéw referencyjnych (CRM) dostarczanych przez certyfikowane podmioty (jesli to
ma zastosowanie) np. NIST SRM,;

- wzorcow masy molekularnej (wzorcow profili alleli), wzorcéw stezenia/koncentraciji DNA;
- wzorcéw sekwencji DNA,;
- wzorcédw ludzkiego DNA.

e w badaniach daktyloskopijnych (linii papilarnych) poprzez stosowanie standardu
numerycznego, przyjetego na podstawie modelu Balthazarda opublikowanego w 1911 r.,
okreslajgcego wystepowanie na $ladzie i odbitce poréwnawczej zgodnego uktadu 12 cech
szczegolnych.

W badaniach daktyloskopijnych wykorzystywany jest katalog klasycznych cech
szczegolnych budowy linii papilarnych (minuciji).

W uzasadnionych przypadkach dopuszcza sie postugiwanie regutami zblizonymi do
kryteridw identyfikacji zaproponowanych przez E. Locarda, tzn. dgzenie do wskazania
zgodnoéci przynajmniej 12 minucji, jednakze gdy $lad zawiera mniejszg liczbe cech, nalezy
bra¢ pod uwage wartos¢ identyfikacyjng minucji (czestos¢ wystepowania) oraz positkowac
sie cechami poroskopijnymi, krawedzioskopijnymi i innymi, jezeli czytelnos¢ Sladu na to
pozwala.

Wyposazenie pomiarowe, stosowane w laboratorium do pomiaréw posrednich, majgce wptyw
na jako$¢ wynikéw badan powinno by¢ poddawane wzorcowaniu zgodnie z zasadami
okreslonymi w dokumencie DA-06 (jezeli ma zastosowanie).

4.10 Pobieranie probek
Laboratoria badawcze, dostawcy ustug kryminalistycznych nie pobierajg probek.
411 Postepowanie z obiektami badan

W.5.8.1 Laboratorium powinno podjgé wszelkie mozliwe dziatania, aby podczas
przechowywania, przemieszczania, przygotowania oraz w trakcie badan w obiekcie nie
zachodzity zmiany moggce mie¢ wptyw na doktadnos¢ i miarodajnos¢ wynikéw badan, w tym:

e posiadac i stosowacé procedury ujawniania i zabezpieczania sladoéw na obiektach oraz
przygotowania prébek do badah. Procedury te powinny obejmowacC opis przebiegu
przeprowadzania dziatan oraz ustala¢ warunki srodowiskowe i specyficzne czynniki, ktore
nalezy nadzorowac, w celu zapewnienia oczekiwanej jakosci wynikéw badan;

» dane z etapu ujawniania, zabezpieczania $ladéw na obiektach oraz przygotowania prébek
do badan powinny by¢ dokumentowane. Zapisy te powinny identyfikowac¢, miedzy innymi,
personel wykonujgcy czynnosci, stosowane procedury oraz warunki srodowiskowe, jezeli
majg wptyw na wykonywane czynnosci;

e zapewni¢, ze dziatania zwigzane z ujawnianiem i zabezpieczaniem sladow na obiektach
oraz przygotowaniem probek do badan wykonuje przeszkolony, kompetentny personel,
kwalifikowany i upowazniony do dziatah w oparciu o ustanowione w systemie zarzadzania
zasady i kryteria.

W.5.8.2 Obiekt do badan powinien posiadac¢ identyfikacje umozliwiajagcg jednoznaczne
powigzanie ze zleceniem.

W.5.8.3 Laboratorium powinno oceni¢ przydatnos¢ obiektéw - materiatéw do badan.

W.5.8.4 Obiekty niezuzyte podczas badan zwracane sg klientowi lub przechowywane
w laboratorium przez okres ustalony ze zleceniodawca.

W przypadku badan obiektéw o szczegdlnej wartosci (materialnej lub historycznej),
laboratorium powinno uzyskac¢ pisemng zgode zlecajgcego na uzycie Srodkoéw niszczacych.

W przypadku, gdy obiekty badan bedg zniszczone lub zuzyte w catosci do badah nalezy
odnotowac to w dokumentacji zwigzanej z badaniami.
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412 Zapewnienie jakosci wynikéw badania

W.5.9.1 Program zapewnienia jakosci wynikéw badan laboratorium, powinien obejmowac
przedsiewzigcia wewnetrzne i zewnetrzne.

W obszarze przedsiewzie¢ wewnetrznych realizowanych w celu monitorowania i zapewnienia
jakosci wynikow wykonywanych badan laboratorium powinno uwzglednié:

e W badaniach genetycznych przedsiewzigcia wewnetrzne
powinny obejmowac:

- dotgczanie do kazdej serii probek, kontroli negatywnych oraz pozytywnych od etapu
izolacji DNA az do otrzymania wyniku analizy;

- monitorowanie stabilnosci metod badawczych poprzez sledzenie w czasie zmian cech
charakterystycznych wyznaczonych na etapie walidacji metody, w tym sledzenie trendéw
zmian wydajnos$ci procesu izolacji DNA, zmian doktadnos$ci oraz precyzji pomiaru iloSci
DNA oraz poziomu sygnatu w analizie elektroforetycznej;

- badanie préobek o znanej charakterystyce np. probek archiwalnych, prébek
wzbogaconych, powtdrne badanie prébek przestanych do badan PT lub ILC.

Zaleca sie rowniez:

- kontrole zZrédet kontaminacji (zanieczyszczenia), poprzez poroéwnanie z profilami
genetycznymi pracownikow;

- kontrole czystosci genetycznej powierzchni roboczych w Laboratorium;

- analize obiektdw fikcyjnych — przygotowanych w celu kontroli wewnetrznej jakosci pracy
laboratorium.

e W badaniach daktyloskopijnych (linii papilarnych)
W wizualizacji sladéw przedsiewziecia wewnetrzne
powinny obejmowac:
- badanie probek kontrolnych;
Zaleca sie rowniez:
- konsultacje z inng osobg uprawniong do wykonywania badan.
W identyfikacji odwzorowan linii papilarnych przedsiewziecia wewnetrzne
powinny obejmowac:

- udokumentowang, merytoryczng weryfikacje minimum dwoch opinii kategorycznych,
pozytywnych, wykonanych przez kazdego biegtego w ciagu roku, przeprowadzong przez
innego biegtego posiadajgcego uprawnienia z zakresu badan daktyloskopijnych;

Zaleca sie rowniez:
- poréwnania wewnatrzlaboratoryjne;
- powtdrne badanie prébek przestanych do badanh biegtosci;
- konsultacje z inng osobg uprawniong do wykonania badan.

W ramach zewnetrznych przedsiewzie¢ zapewnienia jakosci wynikéw laboratorium powinno
uczestniczy¢ w odpowiednich programach PT/ILC, zapewniajgc czestos¢ uczestnictwa - raz w
roku, w programach wiasciwych dla posiadanego zakresu akredytacji dla badan genetycznych
i badan daktyloskopijnych (linii papilarnych).

W.5.9.2 Laboratorium powinno ustanowi¢ w systemie zarzgdzania i wdrozy¢ do stosowania
zasady i kryteria oceny wynikdw otrzymywanych w procesie sterowania jakoscig (w tym
z uczestnictwa w programach PT/ILC).
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413 Przedstawianie wynikéw

W.5.10.2 Kazde sprawozdanie z badan powinno zawiera¢ informacje i dane okreslone
w normie PN-EN ISO/IEC 17025:2005 punkt 5.10.2, w tym rowniez:

- informacje na temat wszystkich zaobserwowanych anomalii i odstepstw od metod
wykonywania badan mogacych mie¢ wptyw na interpretacje przedstawianych wynikow
badan;

- stwierdzenia dotyczace oszacowanej niepewnosci i/lub przedstawienia fatszywie
pozytywnych lub fatszywie negatywnych wynikow badan (tylko w przypadku wymagan
klienta);

- dane oséb wykonujgcych badania oraz dane i podpis osoby autoryzujgcej wyniki
przeprowadzonych czynnosci laboratoryjnych;

- materiat poglgdowy w formie tablic, fotografii, wydrukéw w przypadku zasadnosci
i mozliwosci jego sporzgdzenia;

- opinie i interpretacje opracowane na podstawie uzyskanych wynikoéw oraz stopien, tytut
naukowy, imie i nazwisko, funkcje/stanowisko w laboratorium oraz podpis osoby
odpowiedzialnej za wydanie opinii/interpretacji (jezeli ma zastosowanie).

Sprawozdania z badah powinny by¢ autoryzowane przez personel laboratorium upowazniony
do ich autoryzacji. W przypadku, gdy osoba autoryzujgca sprawozdanie z badan jest
jednoczesnie osobg autoryzujgcg opinie kryminalistyczng (biegly wydajgcy opinie), dopuszcza
sie odstgpienie od indywidualnej autoryzacji sprawozdania z badan przy zamieszczeniu
jednoznacznej informaciji w tresci sprawozdania z badan ,autoryzacja sprawozdania z badan -
w ramach autoryzaciji opinii kryminalistycznej”.

Akredytowane laboratorium powinno powolywaé sie na posiadang akredytacje
w sprawozdaniu z badan, w ktérym przedstawia wyniki akredytowanej czynnoéci laboratoryjnej
w sposob okreslony w zatgczniku A do dokumentu DA-02.

W.5.10.3 W przypadku, gdy Sprawozdanie z badan jest integralng czescig opinii
kryminalistycznej, laboratorium, oprécz symbolu akredytacji zamieszczanego w druku opinii
kryminalistycznej lub powotania tekstowego, powinno stosowal tekstowe odwotanie
do zakresu udzielonej akredytacji, poprzez zamieszczenie na pierwszej stronie opinii
kryminalistycznej (np. w stopce), informacji nastepujgcej tresci:

~AKredytacja Nr AB XXXX dotyczy badan ........... oraz opinii i interpretacji (jezeli ma
zastosowanie) przedstawionych w niniejszym dokumencie ”.

W.5.10.8 Laboratorium powinno opracowa¢ wzory sprawozdan z badan dla kazdego rodzaju
wykonywanego badania. Sprawozdania z badan mogg by¢ integralng czescig opinii

kryminalistycznej Ilub zatgcznikiem do opinii kryminalistycznej i powinny stanowi¢
udokumentowanie przeprowadzonych czynnosci laboratoryjnych i ich wynikbw oraz
spostrzezen.

5 Zakres akredytacji

5.1 Kompetencje laboratoriow - dostawcdéw ustug kryminalistycznych, potwierdzane sg
w zakresach akredytaciji, poprzez podanie:

e na pierwszej stronie zakresu akredytacji, dziedziny badan w powigzaniu z grupg
przedmiotéw badan (I — badania w dziedzinie nauk sgdowych, 3 - obiekty i materiaty
biologiczne przeznaczone do badan, 17- wyroby inne);

¢ na kolejnych stronach zakresu akredytacji opisu kompetencji w nastepujgcej formie:
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Rodzaj dziatalnosci/badane cechy/

Przedmiot badan/wyréb metoda

Dokumenty odniesienia

Materiat pochodzenia ludzkiego 1.Identyfikacja rodzaju $Sladu PX-0C wydanie 0X z dnia
biologicznego. DD.MM.RRRR r

Cechy swoiste materiatu biologicznego.
Metoda: Immunochromatograficzna
lub/i biochemiczna lub/i genetyczna.

2. Indywidualizacja Sladow
biologicznych.

Analiza DNA w zakresie
polimorficznych uktadéw typu STR.
Metoda: Multipleks PCR z elektroforezg
kapilarna.

3. Indywidualizacja $ladéw
biologicznych.

Analiza poliformizmu mitochondrialnego
DNA (mDNA).

Metoda sekwencjonowania lub/i
minisekwencjonowania lub/i MPS.

4. Analiza pokrewienstwa.

Analiza poliformizmu z wykorzystaniem
ukfadu STR.

Metoda: Multipleks PCR z elektroforezg
kapilarna.

5. Predykcja cech wygladu
zewnetrznego cztowieka lub/i
pochodzenia biogeograficznego.
Analiza polimorfizmu DNA.

Metoda sekwencjonowania lub/i
minisekwencjonowania lub/i MPS.

6. Predykcja wieku osobnika.
Analiza stopnia metylacji DNA.
Metoda pirosekwencjonowania lub/i
minisekwencjonowania lub/i MPS.

Podtoza - nosniki $ladéw linii Wizualizacja sladéw daktyloskopijnych PX-0C wydanie 0X z dnia
papilarnych Techniki np: DD.MM.RRRR r

- DFO,

- Ninhydryna,

- 1,2-IND,

- Physical Developer

- Polimeryzacja cyjanoakrylanow,
- Basic Yellow40,

- Proszki daktyloskopijne,

- Wet Powder,

- Small Particle Reagent (SPR),
- Amido Black,

- Acid Yellow 7,

- ThermaNin,

- Fiolet krystaliczny,

- Ardrox,

- Hungarian Red

-inne...

Odwzorowania linii papilarnych Identyfikacja odwzorowan linii
palcow, dtoni i stop papilarnych.

6 Szczegotowe zasady oceny

PCA podczas prowadzenia ocen dostawcdéw ustug kryminalistycznych wykonujgcych
czynnosci  laboratoryjne  postepuje  zgodnie z  ogdélnymi zasadami  podanymi
w dokumentach DA-01 i DAB-07.

7 Postanowienia koncowe

Niniejszy dokument zostat wprowadzony Komunikatem nr 208 z dnia 12.09.2016 r.
i obowigzuje po 3 miesigcach od daty jego opublikowania.
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8 Dokumenty zwigzane

EA-INF/13:2015 The Assessment and Accreditation of Opinions and Interpretations Using
ISO/IEC 17025:2005;

DA-01 Opis systemu akredytaciji;

DA-05 Polityka dotyczgca uczestnictwa w badaniach biegtosci;
DA-06 Polityka dotyczgca zapewnienia spojnos$ci pomiarowej;
DAB-07 Akredytacja laboratoriow badawczych;

Dokumenty EA i ILAC w wersji oryginalnej dostepne sg na stronach internetowych: EA:
www.european-accreditation.org, ILAC: www.ilac.org. Dokumenty PCA oraz ttumaczenia
wybranych dokumentéw EA i ILAC dostepne sg na stronie internetowej PCA www.pca.gov.pl.
Dostep do tych dokumentow jest bezptatny.
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