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PREAMBULA

Miedzynarodowy Standard dla Laboratoriow Swiatowego Kodeksu Antydopingowego jest
obowigzkowym standardem migedzynarodowym szczebla 2 opracowanym w ramach
Swiatowego Programu Zwalczania Dopingu.

Podstawg Miedzynarodowego Standardu dla Laboratoriéw sg odpowiednie rozdziaty Kodeksu
Antydopingowego Ruchu Olimpijskiego. Grupa ekspertdw, wraz z Komisjg Akredytacyjng
Laboratoridéw, przygotowata dokument, ktérego projekty zostaty rozestane do zaopiniowania
do wszystkich akredytowanych laboratoriéw dopingowych MKOI oraz Podkomisji Komis;ji
Medycznej MKOI.

Wersja 1.0 Miedzynarodowego Standardu dla Laboratoriow zostata rozestana do
zaopiniowania do Sygnatariuszy, rzadéw oraz akredytowanych laboratoriow w listopadzie
2002 r. Wersja 2.0 uwzglednia zgtoszone przez nie uwagi i propozycje.

Wszyscy sygnatariusze, rzady i laboratoria majg mozliwos¢ konsultacji oraz zaopiniowania
wersji 2.0. Poprawki mozna zgtasza¢ w oparciu o uwagi i propozycje przedstawione przez
sygnatariuszy, rzady i laboratoria przed przedstawieniem miedzynarodowego standardu do
zatwierdzenia przez Komitet Wykonawczy WADA w czerwcu 2003 r.

Miedzynarodowy Standard dla Laboratoriéw wchodzi w Zycie 1 stycznia 2004 r.

Aktualnie laboratoria sg akredytowane przez Miedzynarodowy Komitet Olimpijski (MKOI). W
ramach przechodzenia z obecnej akredytacji MKOI na akredytacje WADA, organy
akredytacyjne bedg wymagaty, aby laboratoria, ktérym udzielg akredytacji dostosowaty sie
do wymogdw Miedzynarodowego Standardu dla Laboratoriéw oraz normy ISO/IEC 17025 do
1 stycznia 2004 r. W wypadku laboratoriéw przechodzacych z akredytacji MKOI na
akredytacje WADA (zob. rozdziat 4.1.7), przeprowadzenie wewnetrznego audytu przed 1
stycznia 2004 r. bedzie traktowane za zgodne z Miedzynarodowym Standardem dla
Laboratoriéw. Nastepna kontrola MKOI lub audyt akredytacyjny przeprowadzony przez
krajowy organ akredytacyjny w 2004 r. bedzie dokumentowat zgodnos$¢ z Miedzynarodowym
Standardem dla Laboratoriéw. Laboratoria ubiegajace sie o pierwszg akredytacje WADA
muszg ztozy¢ wniosek o przeprowadzenie audytu przez krajowy organ akredytacyjny zgodny
Z niniejszym standardem przed czerwcem 2004 r.
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CZESC PIERWSZA: WSTEP, POSTANOWIENIA KODEKSU I DEFINICIE

1.0 Wstep, zakres i odwotania

Gtdwnym celem Miedzynarodowego Standardu dla Laboratoriow jest zapewnienie
uzyskiwania waznych wynikdw badan oraz przedstawianie danych dowodowych oraz
osiqganie jednolitych i zharmonizowanych wynikdw przez wszystkie akredytowane
laboratoria kontroli dopingowej.

Miedzynarodowy Standard dla Laboratoridow obejmuje wymogi, ktdrych spetnienie umozliwi
uzyskanie przez laboratoria dopingowe akredytacji WADA, a takze standardy operacyjne
pracy laboratoriéw oraz opis procesu akredytacyjnego.

Miedzynarodowy Standard dla Laboratoridw, wraz z wszystkimi Aneksami i Dokumentami
Technicznymi, obowigzuje wszystkich sygnatariuszy Kodeksu.

Swiatowy Program Antydopingowy zawiera wszystkie elementy niezbedne do zapewnienia
optymalnej harmonizacji i najlepszej praktyki w miedzynarodowych i krajowych programach
antydopingowych. Gtéwnymi jego elementami s3: Kodeks (Poziom 1), Standardy
Miedzynarodowe (Poziom 2) oraz Modele Najlepszych Praktyk (Poziom 3).

W wstepie do Swiatowego Kodeksu Antydopingowego (Kodeksu) cele i wdrozenie
miedzynarodowych standardéw opisano w nastepujacy sposob:

»Standardy miedzynarodowe dotyczace réznych obszarow technicznych i operacyjnych w
programie zwalczania dopingu zostang opracowane w porozumieniu z Sygnatariuszami i
rzadami oraz zatwierdzone przez WADA. Celem Standardéw miedzynarodowych jest
zharmonizowanie dziatan prowadzonych przez organizacje antydopingowe odpowiedzialne za
konkretne techniczne i operacyjne czesSci programéw zwalczania dopingu. Zgodnie z
Kodeksem, przestrzeganie Standarddw miedzynarodowych jest obowigzkowe. Standardy
miedzynarodowe mogq by¢ poprawiane od czasu do czasu przez Komitet Wykonawczy WADA
po uzasadnionych konsultacjach z Sygnatariuszami i rzadami. JeSli w Kodeksie nie
postanowiono inaczej, Standardy miedzynarodowe oraz wszystkie poprawki wchodzg w zycie
w dniu podanym w Standardzie miedzynarodowym lub poprawce”.

Zgodno$¢ ze standardem miedzynarodowym (w przeciwienstwie do innego alternatywnego
standardu, praktyki lub procedury) wystarcza do stwierdzenia, ze procedury objete
standardem miedzynarodowym zostaty wykonane poprawnie.

Niniejszy dokument okresla wymogi, jakie muszg spetni¢ laboratoria kontroli dopingowej,
ktére chcg wykazac, ze posiadajq techniczne kompetencje, skuteczny system zarzadzania
jakoscig oraz sq w stanie otrzymywac wyniki wazne z punktu widzenia medycyny sadowe;j.
Badania kontroli dopingowej obejmujq wykrywanie, oznaczanie oraz w niektérych
wypadkach wykazanie obecnosci lekéw i innych substancji uznanych za zabronione i
umieszczonych na liscie substancji zabronionych i metod zabronionych (lista zabronionych) w
ptynach biologicznych lub tkankach ludzkich w stezeniach wyzszych niz stezenia progowe.

Ramy akredytacyjne laboratorium sktadajg sie z dwdch gtdwnych elementdw: czesci drugiej
standardu; wymogdéw akredytacyjnych i standardéw operacyjnych laboratorium oraz
aneksow i dokumentdéw technicznych w czesci trzeciej. Cze$¢ druga opisuje wymogi, ktdre
trzeba spetni¢ by uzyskac akceptacje WADA oraz procedury niezbedne do spetnienia tych
wymogow. W czesci tej omowiono takze stosowanie normy ISO/IEC 17025 w dziedzinie
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kontroli dopingowej. Ta cze$¢ dokumentu stwarza ramy do jednolitego stosowania i oceny
normy ISO/IEC 17025 oraz konkretnych wymogéw WADA dotyczacych kontroli dopingowej
przeprowadzanej przez organy akredytacyjne, ktore dziatajq zgodnie z dokumentem ISO/IEC
Guide 58. Standard miedzynarodowy okresla takze wymogi, jakie laboratoria kontroli
dopingowej muszq spetnia¢ podczas oceny wynikdw z punktu widzenia konsekwencji w
wypadku uzyskania negatywnego rezultatu analitycznego.

Czesc trzecia standardu obejmuje wszystkie aneksy i dokumenty techniczne. Aneks A opisuje
Program Wszechstronnych Badan WADA, obejmujacy kryteria wynikdw niezbednych do
utrzymania dobrego poziomu badan. Aneks B zawiera standardy etyczne, ktdérych
przestrzeganie warunkuje utrzymanie przez laboratorium akredytacji WADA. Dokumenty
techniczne sg publikowane przez WADA od czasu do czasu i zawierajg wskazowki dla
laboratoriow dotyczace konkretnych kwestii technicznych. Po ich upowszechnieniu
dokumenty techniczne stajq sie czescig standardu miedzynarodowego dla laboratoriow.
Wiaczenie postanowien dokumentow technicznych do systemu zarzadzania jakoscig
laboratorium jest obowigzkowe i warunkuje uznanie laboratorium przez WADA. W Aneksie C
wymienione zostaty wszystkie dokumenty techniczne.

W celu zharmonizowania akredytacji laboratoriéw zgodnie z wymogami normy ISO/IEC
17025 oraz konkretnymi wymogami WADA dotyczacymi uznawania laboratoridow, oczekuje
sie, ze krajowe organy akredytacyjne beda stosowaly niniejszy standard, wraz z jego
aneksami, jako dokument referencyjny podczas przeprowadzanych przez siebie audytow
akredytacyjnych.

Pojecia zdefiniowane w Kodeksie, ktore zostaty wigczone do niniejszego standardu, zostaty
napisane kursywa. Pojecia, ktore definiowane sg tylko w niniejszym standardzie, zostaty
podkreslone.
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2.0 Postanowienia Kodeksu

Ponizsze artykuty w Kodeksie bezposrednio dotyczg miedzynarodowego standardu dla
laboratoriow:

Kodeks Artykut 3.2 Metody ustalania faktow i domnieman

3.2.1 Domniemywa sie, ze laboratoria akredytowane przez WADA przeprowadzity analize
prébki oraz przestrzegaty procedur ochrony prébki zgodnie z miedzynarodowym
standardem analizy laboratoryjnej. Sportowiec moze odrzuci¢ to domniemanie poprzez
udowodnienie, ze nastgpito odejscie od standardu miedzynarodowego. Jesli sportowiec
odrzuci domniemanie wykazujac, ze nastapito odejscie od standardu miedzynarodowego,
woéwczas na Organizacji Antydopingowej bedzie spoczywat ciezar dowodu, Ze takie odejscie
nie miato wptywu na negatywny wynik analizy.

Kodeks Artykut 6 Analiza préobek

Prébki kontroli dopingowej beda poddawane analizie zgodnie z nastepujacymi zasadami:
6.1 Korzystanie z akredytowanych laboratoriow. Prébki kontroli dopingowej beda
analizowane tylko w laboratoriach akredytowanych przez WADA lub w inny sposdb zatwierdzonych
przez WADA. Decyzje o wyborze laboratorium akredytowanego przez WADA (lub innej procedury
testowej zatwierdzonej przez WADA) do przeprowadzenia analiz probki podejmuje wytacznie
organizacja antydopingowa odpowiedzialna za zarzadzanie wynikami.
6.2 Substancje podlegajace wykryciu. Prébki kontroli dopingowej analizowane sg w celu
wykrycia substancji zabronionych i metod zabronionych umieszczonych na liscie zabronionych
substancji i metod i innych substancji, zgodnie ze wskazéwkami przekazanymi przez WADA zgodnie
z Artykutem 4.5 (Program monitorowania).
6.3 Badania na probkach. Bez pisemnej zgody sportowca nie mozna uzywac zadnej prébki do
celu innego niz wykrycie substancji (lub klas substancji) lub metod umieszczonych na liscie
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zabronionych substancji i metod lub do celu okreSlonego przez WADA zgodnie z Artykutem 4.5
(Program monitorujacy).

6.4 Standardy analizy probek i raportowania. Laboratoria analizujg probki kontroli
dopingowej oraz ogtaszajq wyniki zgodnie z miedzynarodowym standardem analizy laboratoryjnej.

Kodeks Artykut 13.5 Odwotlania od decyzji zawieszajacej lub cofajacej akredytacje
laboratorium. Od decyzji WADA o zawieszeniu lub cofnieciu akredytacji udzielonej laboratorium przez
WADA odwotania moze wnosic tylko to laboratorium, wytacznie do CAS.

Kodeks Artykut 14.1 Informacje dotyczace negatywnych wynikow badan i innych
potencjalnych naruszen antydopingowych. Sportowiec, u ktérego w wyniku analizy prébki
stwierdzono wynik ujemny lub sportowiec lub inna osoba, ktéra naruszyla przepis antydopingowy, zostanie
powiadomiona przez organizacje antydopingowg odpowiedzialng za zarzadzanie wynikami analiz zgodnie z
Artykutem 7 (Zarzadzanie wynikami). Krajowa organizacja antydopingowa oraz federacja miedzynarodowa,
ktérym sportowiec podlega oraz WADA zostang powiadomione nie pozniej niz w dniu zakonczenia procesu
opisanego w Artykutach 7.1 i 7.2. W powiadomieniu nalezy podac: nazwisko sportowca, kraj, sport i
dyscypline w ramach danego sportu, informacje o tym, czy badanie przeprowadzono w trakcie zawoddéw czy
poza zawodami, date pobrania probki oraz wynik analizy wykonanej przez laboratorium. Te same osoby i
organizacje antydopingowe bedg w sposéb regularny informowane o statusie i wynikach kazdej rewizji lub
postepowania przeprowadzonego zgodnie z Artykutami 7 (Zarzadzanie wynikami), 8 (Prawo do uczciwego
przestuchania) lub 13 (Odwotania) oraz w kazdym wypadku, gdy okres zakazu startéw zostanie zniesiony
zgodnie z Artykutem 10.5.1 (Brak winy lub zaniedbania) lub skrécony zgodnie z Artykutem 10.5.2 (Brak
istotnej winy lub zaniedbania). Osoby te i organizacje antydopingowe otrzymajg pisemng decyzje z
uzasadnieniem wyjasniajacg podstawe, na jakiej zniesiono lub skrécono kare zakazu startéw. Organizacje
otrzymujace te informacje nie bedq ich ujawnia¢ zadnym osobom innym niz osoby bedace cztonkami tych
organizagji, ktérym takie informacje muszg by¢ ujawnione, do czasu podania ich do publicznej wiadomosci
przez organizacje antydopingowg odpowiedzialng za zarzadzanie wynikami lub, zgodnie z Artykutem 14.2
ponizej jesli taka organizacja nie ujawnita takich informacji.

3.0 Pojecia i definicje
3.1 Pojecia zdefiniowane w Kodeksie

Badanie: Czesci procesu kontroli dopingowej obejmujace planowanie rozktadu badan,
pobieranie probek, postepowanie z probka oraz przewozenie prébki do laboratorium.

Kodeks: Swiatowy Kodeks Antydopingowy.

Kontrola dopingowa: Proces obejmujacy planowanie rozktadu badan, pobieranie i
postepowanie z probkami, analize laboratoryjng, zarzadzanie wynikami, przestuchania i
odwotania.

Krajowa Organizacja Antydopingowa: Jednostka(i) wyznaczona przez kazdy kraj jako
posiadajaca gtdwne kompetencje i odpowiedzialnoS¢ za przyjecie i wprowadzenie przepiséw
antydopingowych, kierowanie pobieraniem prébek, zarzadzaniem wynikow badania oraz
przeprowadzaniem przestuchan — wszystko na szczeblu krajowym. Jesli odpowiednie wiadze
publiczne nie wyznaczyty takiej jednostki, takq jednostka bedzie Krajowy Komitet Olimpijski
danego kraju lub instytucja wyznaczona przez Krajowy Komitet Olimpijski.

Krajowy Komitet Olimpijski: Organizacja uznana przez Miedzynarodowy Komitet
Olimpijski. Pojecie Krajowy Komitet Olimpijski obejmuje tez Krajowg Konfederacje Sportowg
w tych krajach, w ktérych Krajowa Konfederacja Sportowa wykonuje typowe obowigzki
Krajowego Komitetu Olimpijskiego w dziedzinie zwalczania dopingu.

Lista zabronionych: Lista zawierajgca substancje zabronione i metody zabronione.
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Marker: Zwigzek, grupa zwigzkéw lub parametréw biologicznych, ktére wskazujg na uzycie
substancji zabronionej lub zastosowanie metody zabronione;.

Metabolit: Dowolna substancja wyprodukowana w procesie biologicznego przetworzenia.
Metoda zabroniona: Kazda metoda opisana jako zabroniona na Liscie zabronionych.

Negatywny wynik badania: Raport sporzadzony przez laboratorium lub inng jednostke
badawczg stwierdzajacy obecnosS¢ w probce substancji zabronionej lub jej metabolitow lub
markeréow (w tym podwyzszone ilosci substancji endogennych) lub dowody uzycia metody
zabronionej.

Niepelnoletni: Osoba fizyczna, ktéra nie osiggneta wieku petnoletnosci zgodnie z
odpowiednimi przepisami swego kraju zamieszkania.

Organizacja antydopingowa: Sygnatariusz, ktéry ma obowigzek przyjecia przepisow
okreslajacych zasady inicjowania, wprowadzania lub egzekwowania dowolnej czesci procesu
kontroli dopingowej. Sygnatariuszami sa, na przyktad, Miedzynarodowy Komitet Olimpijski,
Miedzynarodowy Komitet Paraolimpijski, inni organizatorzy waznych zawodéw, ktorzy
przeprowadzajq badania na swoich zawodach, WADA, federacje miedzynarodowe oraz
Krajowe Organizacje Antydopingowe.

Osoba: Osoba fizyczna lub organizacja lub inna jednostka.

Podczas zawodow: W celu rozréznienia miedzy badaniami podczas zawoddéw i poza
zawodami, jesli w przepisach federacji miedzynarodowej lub innej odpowiedniej organizacji
antydopingowej nie okreslono inaczej, badanie podczas zawoddw jest badaniem, w ktérym
sportowiec do badania wybierany jest w zwigzku z okreslonym konkursem.

Poza zawodami: Kazda kontrola dopingowa, ktéra nie jest przeprowadzana podczas
zawodow.

Prdobka: Kazdy materiat biologiczny pobrany w celu kontroli dopingowej.

Sportowiec: Dla celdw kontroli dopingowej dowolna osoba, ktdra uczestniczy w sporcie na
szczeblu miedzynarodowym (zgodnie z definicjq kazdej federacji miedzynarodowej) lub
szczeblu krajowym (zgodnie z definicjq Krajowej Organizacji Antydopingowej) oraz kazda
inna osoba, ktdra uczestniczy w sporcie na szczeblu nizszym, jeSli zostanie okreSlona
mianem sportowca przez Krajowg Organizacje Antydopingowg tej osoby. Dla celow
informacji i edukacji antydopingowej, dowolna osoba, ktdéra uczestniczy w sporcie
podlegajacym dowolnemu Sygnatariuszowi, rzadowi Ilub innej organizacji sportowej
przyjmujacej Kodeks.

Standard miedzynarodowy: Standard przyjety przez WADA dla poparcia Kodeksu.
Przestrzeganie standardu miedzynarodowego (w przeciwienstwie do innego alternatywnego
standardu, praktyki lub procedury) wystarczy by stwierdzi¢, ze procedury okreslone w
standardzie miedzynarodowym zostaty wtasciwie spetnione.

Substancja zabroniona: Kazda substancja opisana jako zabroniona na Liscie
zabronionych.
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Sygnatariusze: Jednostki podpisujace Kodeks i wyrazajagce zgode na przestrzeganie
Kodeksu, w tym Miedzynarodowy Komitet Olimpijski, Federacje Miedzynarodowe,
Miedzynarodowy Komitet Paraolimpijski, Organizatorzy Waznych Zawoddw, Krajowe
Organizacje Antydopingowe i WADA.

Ujawnic lub podac¢ do publicznej wiadomosci: Rozpowszechni¢ informacje lub podac
do publicznej wiadomosci lub osobom spoza kregu osdb uprawnionych do wczesniejszego
powiadomienia zgodnie z Artykutem 14.

Uzycie: Zastosowanie, spozycie, wstrzykniecie lub spozycie dowolnym sposobem dowolnej
substancji zabronionej lub metody zabronionej.

WADA: Swiatowa Agencja Antydopingowa.

Zawody: Seria indywidualnych konkursow organizowanych przez jeden organ (np. Igrzyska
Olimpijskie, Mistrzostwa Swiata FINA lub Igrzyska PanAmerykanskie).

3.2 Pojecia zdefiniowane w Miedzynarodowym Standardzie dla Laboratoriow

Brak zgodnosci: Nie spetnienie wymogu, ktory zostat okreslony, ogdlnie zasugerowany lub
ktory jest obowigzkowy.

Certyfikowany materiat referencyjny: Materiat referencyjny, z towarzyszacym mu
certyfikatem, ktorego jedna lub wiecej wartosci wiasciwosci zostato potwierdzonych
procedury, ktéra pozwala ustali¢ doktadng wartos¢ jednostki, w ktdrej wartosci wiasciwosci
sq wyrazone i dla ktérych kazdej certyfikowanej wartosci towarzyszy niepewnoS¢ na
okreslonym poziomie pewnosci.

Cofniecie: Status laboratorium, ktorego akredytacja WADA zostata cofnieta z powodu
nieprzestrzegania normy ISO/IEC 17025 lub Miedzynarodowego Standardu dla Laboratoriow
WADA.

Domniemany wynik analizy: Status wyniku badania prébki, dla ktérej wynik badania
przesiewowego jest dodatni, ale dla ktérej nie wykonano jeszcze badania potwierdzajacego.

Elastyczna akredytacja: Zgoda udzielona laboratorium na dokonanie ograniczonych zmian w
zakresie akredytacji bez udziatu krajowego organu akredytacyjnego przed wprowadzeniem
Zmian.

Laboratorium: Laboratorium stosujace metody i procesy testowe w celu przedstawienia
danych dowodowych na wykrycie i/lub ilosciowe okreslenie w moczu i innych prébkach
biologicznych substancji umieszczonych na liscie zabronionych.

Materiat referencyjny: Materiat lub substancja, ktorej jedna lub wiecej wiasciwosci jest w
wystarczajgcym stopniu jednorodna i moze by¢ uzywana do kalibracji aparatury, oceny
metody pomiarowej lub do przypisywania wartoSci materiatom.

Odtwarzalno$¢: Zmienno$¢ uzyskana podczas analizy tej samej probki przez rdzne
laboratoria.

Organ wykonujacy badania: Miedzynarodowy Komitet Olimpijski, Swiatowa Agencja
Antydopingowa, federacja miedzynarodowa, krajowa organizacja sportowa, krajowa
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organizacja antydopingowa, Krajowy Komitet Olimpijski, organizator waznych zawoddéw lub
inny organ uznany przez Kodeks, odpowiedzialny za pobranie prébki i jej transport, albo
podczas zawoddw, albo poza zawodami, i/lub za zarzadzanie wynikami badania.

Pakiety dokumentacyjne laboratorium: Materiat opracowany przez laboratorium dla
potwierdzenia negatywnego wyniku analizy okreslony w Dokumencie Technicznym WADA dla
Pakietéw Dokumentacyjnych Laboratorium (TD2003LDOC).

Podwielokrotna cze$¢ prébki: czes¢ probki ptynu biologicznego (np. moczu, krwi itp.) lub
tkanki (np. wioséw, paznokci) uzyskana od sportowca, uzywana w procesie badania.

Posrednia _doktadno$¢, S,: Rdznice w wynikach obserwowane gdy jeden lub wiecej
czynnikéw, takich jak czas, wyposazenie i laborant zostang zmienione w laboratorium.

Powtarzalnos¢, s;: ZmiennoS¢ obserwowana w laboratorium, w krétkim czasie, dotyczaca
jednego laboranta, elementu wyposazenia itp.

Procedura przesiewowa: Procedura badan analitycznych, ktérych celem jest okreslenie tych
probek, ktdre podejrzewa sie o to, ze zawierajq substancje zabronione lub metabolit lub
marker metody zabronionej i ktére wymagajq dodatkowego badania potwierdzajacego.

Procedura potwierdzajgca: Procedura testéw analitycznych, ktérych celem jest stwierdzenie
obecnosci okreslonej substancji w prébce. Procedura potwierdzajgca moze takze wskazywac
na iloS¢ substancji zabronionej wyzszg niz wartos¢ progowa lub wyrazac ilosciowo zawartosé
substancji zabronionej w probce.

Prébka rozdzielona: Podzielenie probki pobranej do badan na dwie czeSci w momencie
pobrania, zwykle oznaczanych ,A” i ,,B".

Substancja nieprogowa: Substancja umieszczona na liScie zabronionych, dla ktérej
udokumentowane wykrycie jakiejkolwiek jej ilosci uwazane jest za naruszenie przepisow
antydopingowych.

Substancja progowa: Substancja wymieniona w liScie zabronionych, ktérej wykrycie w iloSci
przekraczajacej okreSlony prog uwazane jest za wykroczenie dopingowe.

System dozoru: Dokumentacja sekwencji osob bedacych w posiadaniu prébki oraz
dowolnych czesci probki pobranych do badania. Dozér z reguty dokumentuje sie na pismie z
podaniem daty, miejsca, podjetego dziatania oraz tozsamosci osoby podejmujacej
jakiekolwiek dziatanie z probka lub podwielokrotng czescig prébki.

Zawieszenie: Status laboratorium, ktdrego akredytacja WADA zostata tymczasowo cofnieta z
powodu nieprzestrzegania normy ISO/IEC 17025 lub Miedzynarodowego Standardu dla
Laboratoriéw WADA.

Zbior referencyjny: Zbidr prébek znanego pochodzenia, ktére moga byé uzyte do ustalenia
tozsamosci nieznanej substancji. Na przyktad dobrze opisana prébka uzyskana z
potwierdzonego badania podawania (leku), dla ktérej mozna przedstawi¢ dokumentacje
naukowgq potwierdzajacq tozsamos¢ metabolitu(dw).
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CZESC DRUGA: WYMOGI AKREDYTACYINE I STANDARDY OPERACYJNE DLA
LABORATORIUM

4.0 Wymogi akredytacyjne WADA
4.1 Wstepna akredytacja WADA

Rozdziat zawiera konkretne wymagania, ktdre laboratorium musi spetni¢ by uzyskac wstepng
akredytacje WADA. Aby uzyska¢ wstepng akredytacje WADA trzeba spetni¢ wszystkie
wymagania. Niektdre wymogi muszg byC spetnione w okresie probnym; spetnienie tych
wymogow laboratorium musi udowodni¢. Spetnianie innych wymogdw bedzie sprawdzane i
kontrolowane podczas audytu akredytacyjnego (zob. 5.1, 5.2 i 5.3).

4.1.1 ISO/IEC 17025

Laboratorium jest akredytowane przez odpowiedni krajowy organ akredytacyjny zgodnie z
normg ISO/IEC 17025; pod uwage bierze sie interpretacje i stosowanie wymogow
okreslonych w normie ISO/IEC 17025, opisanych w dokumencie ,Application of ISO/IEC
17025 to the Analysis of Doping Control Samples” (Stosowanie normy ISO/IEC 17025 do
analizy probek kontroli dopingowej) (rozdziat 5). Akredytacje ISO/IEC 17025 nalezy uzyskac
przed wstepng akredytacjg WADA.

4.1.2 List poparcia

Laboratorium musi przedstawic¢ oficjalny list poparcia od odpowiednich krajowych wiadz
publicznych odpowiedzialnych za krajowy program antydopingowy, jesli taki jest
realizowany, lub podobny list poparcia od Krajowego Komitetu Olimpijskiego lub Krajowej
Organizacji Antydopingowej. Oprécz wyzej wymienionych listbw mozna takze przedstawic
listy poparcia od miedzynarodowych organizacji sportowych takich jak federacje
miedzynarodowe. List poparcia powinien zawiera¢ co najmniej:

e Gwarancje corocznej pomocy finansowej przez minimum 3 lata

e Gwarancje corocznej liczby prébek przez 3 lata

e Gwarancje zapewnienia niezbednych pomieszczen analitycznych i przyrzaddw, gdy
zasadne

WADA zastrzega sobie prawo do oceny, czy listy poparcia oraz zobowigzania w nich zawarte
sq Wwystarczajgce. Ponadto WADA dokona analizy wszystkich wyjasnien dotyczacych
okoliczno$ci wyjatkowych. List potwierdzajacy trzyletniej pomocy (finansowej) w zadnym
wypadku nie musi oznaczac, ze pomoc ta bedzie kierowana tylko do jednego laboratorium.

Jedli laboratorium jako organizacja jest powigzana z organizacjami gospodarza, nalezy
przedstawi¢ oficjalny list poparcia od organizacji gospodarcza zawierajacy nastepujace
informacje:

Dokumentacja administracyjnej pomocy dla laboratorium

Finansowe wsparcie dla laboratorium, jesli zasadne

Wsparcie dziatain badawczo-rozwojowych

Gwarancja zapewnienia niezbednych pomieszczen i przyrzaddw analitycznych

4.1.3 Kodeks etyczny
Laboratorium podpisuje i przestrzega postanowien Kodeksu Etycznego (Aneks 2) w zakresie,
w jakim dotyczy on laboratorium w okresie probnym.

Miedzynarodowy Standard dla Laboratoriow, Wersja 2.0 11
20 lutego 2003 r.



4.1.4 Program badania biegtosci

W okresie probnym laboratorium musi przeprowadzi¢ co najmniej cztery zestawy
wszechstronnych badan probek. W kazdym badaniu nalezy przeanalizowac co najmniej pie¢
probek.

W koncowym badaniu akredytacyjnym dokonuje sie oceny zaréwno kompetencji naukowych
oraz zdolnosci laboratorium do zarzadzania wieloma prébkami.

4.1.5 Wymiana wiedzy

W okresie probnym laboratorium musi zademonstrowac swojq wole i zdolno$¢ do dzielenia
sie wiedzq z innymi laboratoriami akredytowanymi przez WADA. Opis takiej wymiany wiedzy
znajduje sie w Kodeksie Etycznym (Aneks 2).

4.1.6 Badania

Laboratorium musi przeznaczy¢ ze swojego budzetu kwote na dziatalno$¢ badawczo-
rozwojowg w dziedzinie kontroli dopingowej wynoszacq co najmniej 7% rocznego budzetu
na wstepny okres trzyletni. Dziatania badawcze mogq by¢ prowadzone przez laboratorium
lub we wspodtpracy z innymi laboratoriami akredytowanymi przez WADA lub innymi
organizacjami badawczymi.

4.1.7 Wstepna akredytacja laboratoriow posiadajacych akredytacje MKOI
Laboratoria akredytowane przez MKOI w roku 2003, ktére z powodzeniem zakonczg wspdiny
test reakredytacyjny IOC/WADA w 2003 r. otrzymajq akredytacje WADA w roku 2004.
Wymogi miedzynarodowych standardéw dla laboratoriéw powinny by¢ catkowicie spetnione
do 1 stycznia 2004 r. Akredytacja laboratoridw, ktére utracg swdj status lub nie zdadza testu
reakredytacyjnego IOC/WADA w 2003 r. zostanie zawieszona lub cofnieta zgodnie z
Rozdziatem 6.4. Laboratoria, ktére ztozyty wniosek o akredytacje MKOI ale jej nie otrzymaty
dokonczg okres prébny zgodnie z miedzynarodowym standardem dla laboratoriow.

4.2 Utrzymanie akredytacji WADA

Rozdziat opisuje konkretne wymogi, jakie musi speic laboratorium dla celéw reakredytacii
WADA.

4.2.1 Akredytacja ISO/IEC 17025

Laboratorium dokumentuje wazng akredytacje otrzymang od krajowego organu
akredytacyjnego zgodnie z ISO/IEC 17025, biorgc pod uwage interpretacje i stosowanie
wymogow okreslonych w normie ISO/IEC 17025, opisanych w dokumencie ,Application of
ISO/IEC 17025 to the Analysis of Doping Control Samples” (Stosowanie normy ISO/IEC
17025 do analizy prébek kontroli dopingowej) (rozdziat 5).

4.2.2 Akredytacja elastyczna

Laboratoria akredytowane przez WADA mogq dodawac lub zmienia¢ metody naukowe lub
dodawaé anality bez koniecznosci uzyskania na to zgody organu, ktory przeprowadzit
akredytacje ISO/IEC 17025 tego laboratorium. Kazda metoda analityczna lub procedura musi
by¢ wtasciwie dobrana i zwalidowana oraz witaczona w zakres prac tego laboratorium
podczas nastepnego audytu ISO, jesli laboratorium zamierza nadal uzywac takiej metody
analitycznej lub procedury.

4.2.3 List poparcia
Laboratorium przedstawi wznowiony oficjalny list poparcia od odpowiednich krajowych wiadz
publicznych odpowiedzialnych za krajowy program antydopingowy, jesli taki jest realizowany

Miedzynarodowy Standard dla Laboratoriow, Wersja 2.0 12
20 lutego 2003 r.



lub podobny list poparcia od Krajowego Komitetu Olimpijskiego lub Krajowej Organizacji
Antydopingowej w latach, w ktérych laboratorium poddawane jest audytowi
akredytacyjnemu ISO. Oprdécz wyzej wymienionych listbw mozna takze przedstawic listy
poparcia od miedzynarodowych organizacji sportowych takich jak federacje
miedzynarodowe. Wznowione listy poparcia powinny zawiera¢ co najmniej:

e Gwarancje corocznej pomocy finansowej przez minimum 3 lata

e Gwarancje corocznej liczby prébek przez 3 lata

e Gwarancje zapewnienia niezbednych pomieszczen analitycznych i przyrzadéw, gdy
zasadne

WADA zastrzega sobie prawo do oceny, czy listy poparcia oraz zobowigzania w nich zawarte
sq wystarczajgce. Ponadto WADA dokona analizy wszystkich wyjasnien dotyczacych
okoliczno$ci wyjatkowych. List potwierdzajacy trzyletnia pomoc (finansowg) w zadnym
wypadku nie musi oznaczac, ze pomoc ta bedzie kierowana tylko do jednego laboratorium.

Jesli laboratorium jako organizacja jest powigzana z organizacjami gospodarza, nalezy
przedstawi¢ oficjalny list poparcia od organizacji gospodarcza zawierajacy nastepujace
informacje:

Dokumentacja administracyjnej pomocy dla laboratorium

Finansowe wsparcie dla laboratorium, jesli zasadne

Wsparcie dziatan badawczo-rozwojowych

Gwarancja zapewnienia niezbednych pomieszczen i przyrzaddw analitycznych

4.2.4 Minimalna liczba probek do badania

Na Zzadanie WADA laboratorium bedzie okresowo przedstawiato raport dokumentujacy
wszystkie wyniki badan. Format raportu musi by¢ zgodny z wytycznymi okreSlonymi przez
WADA.

W celu utrzymania biegtosci, laboratoria akredytowane przez WADA musza w kazdym roku
przeprowadzi¢ analize co najmniej 1500 probek kontroli dopingowej, ktére otrzymajq od
organu przeprowadzajacego badanie. Jesli laboratorium nie wykona analiz tej liczby prébek,
akredytacja zostanie zawieszona lub cofnieta, w zaleznosci od okolicznosci.

4.2.5 Program badania biegtosci
Od laboratoriéw wymaga sie uczestniczenia w programie badania biegtosci WADA. Program
opisano dokfadniej w Aneksie 1.

4.2.6 Sprawozdawczosc

Laboratorium bezzwtocznie informuje WADA oraz odpowiednig federacje miedzynarodowg o
wszystkich negatywnych wynikach analitycznych, ktére zostaty zgtoszone do organu
odpowiedzialnego za badania. Wszystkie raporty musza by¢ zgodne z zasadg poufnosci
okreslong w Kodeksie.

4.2.7 Kodeks Etyczny

Laboratorium przedstawia dokumenty potwierdzajgce przestrzeganie przez laboratorium
postanowien Kodeksu Etycznego (Aneks 2) w zakresie, w jakim dotyczy on laboratorium.
Kazdego roku dyrektor laboratorium podpisuje list potwierdzajacy przestrzeganie Kodeksu.

4.2.8 Wymiana wiedzy
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Laboratorium musi zademonstrowac swojg wole i zdolno$¢ do dzielenia sie wiedzg z innymi
laboratoriami akredytowanymi przez WADA. Opis takiej wymiany wiedzy znajduje sie w
Kodeksie Etycznym (Aneks 2).

4.2.9 Badania
Laboratorium bedzie posiadato aktualizowany 3-letni plan dziatan badawczo-rozwojowych w
dziedzinie kontroli dopingowej, w tym roczny budzet przeznaczony na ten cel.

Laboratorium powinno udokumentowac¢ opublikowanie wynikdw badan w odpowiednich
publikacjach naukowych w czasopismach dotyczacych walki z dopingiem. Dokumenty te
zostang udostepnione WADA na zadanie. Laboratorium moze takze zgtosi¢ prowadzenie
programu badawczego popartego uzyskanymi lub ztozonymi wnioskami o granty na badania.

4.3 Specjalne wymogi dla gtéwnych zawodow

Zakres prac wymaganych podczas Igrzysk Olimpijskich oraz innych wazniejszych zawodach
moze by¢ tak duzy, Zze pomieszczenia laboratorium akredytowanego mogq byc¢
niewystarczajgce. W takiej sytuacji konieczne moze by¢ przeniesienie laboratorium do
nowego pomieszczenia, zatrudnienie dodatkowych pracownikéw lub  pozyskanie
dodatkowego sprzetu. Dyrektor Laboratorium akredytowanego przez WADA wyznaczony do
wykonania badan odpowiada za utrzymanie systemu zarzadzania jakoscia.

4.3.1 Pomieszczenie satelickie laboratorium akredytowanego

Jesli laboratorium trzeba bedzie przenies¢ w inne miejsce lub rozszerzy¢ zakres jego prac w
nowym fizycznym miejscu, Laboratorium musi przedstawi¢ wazng akredytacje ISO/IEC
17025 potwierdzajacg stosowanie normy ISO/IEC 17025 do analiz probek kontroli
dopingowej dla nowego pomieszczenia.

Wszystkie metody lub urzadzenia, ktdre wystepuja wytacznie w pomieszczeniu satelickim
muszg by¢ zwalidowane przed audytem akredytacyjnym pomieszczenia. Wszystkie zmiany w
metodach lub innych procedurach w podreczniku jakosci réwniez muszg by¢ zwalidowane
przed audytem.

4.3.2 Personel

Laboratorium informuje  WADA o wszystkich pracownikach (np. naukowcach
potwierdzajacych wyniki badan, pracownikach odpowiedzialnych za zarzadzanie systemem
jakosci, kierownikach) czasowo pracujacych w laboratorium. Dyrektor Laboratorium
odpowiada za odpowiednie przeszkolenie tych pracownikdw w zakresie metod, polityk i
procedur laboratorium. Szczegding uwage nalezy zwrdéci¢ na Kodeks Etyczny oraz poufnosé
procesu zarzadzania wynikami. Laboratorium powinno posiada¢ odpowiednig dokumentacje
potwierdzajacq przeszkolenie takich pracownikéw.

4.3.3 Badania sprawnosci

WADA moze, wedtug swego uznania, dostarczyé do laboratorium do analizy probki by
sprawdzi¢ poziom biegtosci laboratorium. Probki bedg analizowane przy pomocy tych samych
metod, ktdre uzywane sg do badania probek otrzymanych od organu odpowiedzialnego za
badania. Prébki te mogq by¢ czescig audytu ISO/IEC 17025 prowadzonego facznie z
krajowym organem akredytacyjnym. Jesli analizy wykonane przez laboratorium nie zostang
zaakceptowane, decyzje o przyznaniu lub odmowie akredytacji podejmuje WADA. W
wypadku uzyskania negatywnej oceny laboratorium musi udokumentowaé zmiany
wprowadzone w celu usuniecia niedociggniec.
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Proces badania biegtosci powinien obejmowaé dodatkowych pracownikéw, ktorzy zostali
zatrudnieniu na czas wazniejszych zawoddw. Probki powinny by¢ analizowane przy uzyciu
tych samych protokotéw i procedur, ktére beda uzywane do analizy probek pobranych
podczas tych zawodow.

4.3.4 Sprawozdawczosc
Laboratorium przedstawi dokumenty potwierdzajace zachowanie tajemnicy podczas
ogtaszania wynikéw badania.

5.0 Stosowanie ISO 17025 do analizy probek kontroli dopingowej
5.1 Wprowadzenie i zakres

Rozdziat omawia stosowanie normy ISO/IEC 17025:1999 do kontroli dopingowej, zgodnie z
opisem w Aneksie B.4 (Wskazdwki stosowania w okreslonych dziedzinach). Kazdy aspekt
badania lub zarzadzania, ktory nie zostat wyraznie omdwiony w niniejszym dokumencie,
podlega normie ISO/IEC 17025:1999 oraz, w okreSlonych wypadkach, normie ISO
9001:2000. Stosowanie koncentruje sie na okreslonych czesciach proceséw, ktére majq
krytyczne znaczenie dla jakosci pracy laboratorium bedacego laboratorium kontroli
dopingowej. Procesy te uznane zostaty za krytyczne zgodnie z kryteriami zdefiniowanymi w
normie ISO 17025 i dlatego sq uznane za istotne w procesie oceny i akredytacji.

Ponizej omawiane sg konkretne standardy, jakie musi spetnia¢ laboratorium kontroli
dopingowej. Przeprowadzanie badan uwaza sie za proces zgodny z definicjami normy ISO
9001:2000. Standardy, jakie musi spetniaC laboratorium zostaty zdefiniowane zgodnie z
modelem procesu, w ktdérym praktyka laboratorium kontroli dopingowej podzielona jest na
trzy kategorie procesow:

e Procesy analityczne i techniczne
e Procesy zarzadcze
e Procesy wspierajace

Tam, gdzie to mozliwe, zachowany zostanie format dokumentu ISO 17024. Uwzgledniono
pojecia systemu zarzadzania jakoscig, statego doskonalenia oraz zadowolenia klienta zawarte
w normie ISO 9001:2000.

5.2 Procesy analityczne i techniczne
5.2.1 Otrzymanie probki

5.2.1.1 Prdbki mogg by¢ otrzymywane przy pomocy dowolnej metody zatwierdzonej
Miedzynarodowym Standardem dla Laboratoridw.

5.2.1.2 Pojemnik transportowy musi by¢ skontrolowany a wszelkie nieprawidtowosci
zgtoszone.

5.2.1.3 Nazwisko i podpis (lub inny sposdb identyfikacji i rejestracji) osoby
dostarczajacej lub przekazujacej dozdér nad przestanymi probkami, data,
czas otrzymania oraz nazwisko i podpis przedstawiciela laboratorium
otrzymujacego probki sg dokumentowane i stanowig czes¢ rejestru systemu
dozoru.
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5.2.2 Postepowanie z probkami

5.2.2.1

5.2.2.2

5.2.2.3

5.2.2.4

5.2.2.5

5.2.2.6

5.2.2.7

5.2.2.8

Laboratorium musi mie¢ system pozwalajacy na identyfikacje probek w
sposob niepowtarzalny oraz kojarzenie kazdej probki z dokumentem
pobrania lub innym zewnetrznym systemem dozoru.

Laboratorium musi mie¢ wewnetrzne procedury systemu dozoru
pozwalajace utrzymac kontrole i odpowiedzialnoS¢ za prébki od momentu
ich otrzymania do ostatecznego usuniecia prébek. Procedury muszg
obejmowac pojecia przedstawione w Dokumencie Technicznym WADA dla
Laboratoryjnego Systemu Dozoru (TD2003LCOC).

Laboratorium musi przestrzega¢ i dokumentowac warunki, jakie istniejg w
momencie otrzymania, a ktdre mogq mie¢ wptyw na integralnos¢ raportu o
probce. Na przyktad, do nieprawidtowosci, ktore powinny by¢ zgtoszone
przez laboratorium, naleza:

e Wyraznie widoczne préby ingerencji w probke.

e Prdébka nie jest zamknieta w pojemniku uniemozliwiajgcym ingerencje
ani zalakowana w momencie przyjecia.

e Prébce nie towarzyszy formularz pobrania (zawierajacy kod
identyfikacyjny) lub do prébki dotaczono czysty formularz.

o Identyfikacja prébki jest nie do przyjecia. Na przyktad, numer na butelce
nie jest zgodny z numerem identyfikacyjnym probki w formularzu.

e Objetos¢ probki jest niezwykle mata.

W razie stwierdzenia nieprawidtowosci w prdébkach, laboratorium powinno
zwrocic¢ sie do organu przeprowadzajacego badanie z zapytaniem, czy takie
prébki nalezy odrzucic lub czy nalezy przeprowadzi¢ ich badanie.

Laboratorium przechowuje probke(i) przez co najmniej dwa (2) tygodnie od
otrzymania przez organ przeprowadzajacy badania raportu z wynikiem
negatywnym. Prébki muszg by¢ przechowywane w odpowiednich
warunkach. Probki, w stosunku do ktorych stwierdzono nieprawidtowosci,
powinny by¢ przechowywane przez co najmniej dwa tygodnie od daty
raportu przestanego do organu przeprowadzajacego badanie.

Laboratorium przechowuje prébke(i) z negatywnym wynikiem analizy przez
co najmniej trzy miesigce od otrzymania przez organ przeprowadzajacy
badanie ostatecznego raportu analitycznego (probki A lub B). Prédbka musi
by¢ przechowywana w odpowiednich warunkach w catym okresie
przechowywania.

Jesli laboratorium wie, Ze analiza probki zostata podwazona lub jest
kwestionowana, probka bedzie przechowana w odpowiednich warunkach a
wszystkie dokumenty dotyczace badania tej probki bedg przechowywane do
czasu rozstrzygniecia wszystkich kwestionowanych Iub podwazanych
kwestii.

Laboratorium powinno posiada¢ polityke dotyczacg przechowywania,
zwalniania oraz usuwania probek lub podwielokrotnych czesd probki.
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5.2.2.9

Laboratorium musi posiada¢ informacje na temat dozoru podczas
przenoszenia probek lub ich czesci do innego laboratorium.

5.2.3 Probkowanie i przygotowywanie podwielokrotnych czesci probki do badan

5.2.3.1

5.2.3.2

5.2.3.3

5.2.4 Badanie

524.1

Laboratorium musi posiada¢ wewnetrzne procedury systemu dozoru by moc
kontrolowac i ustala¢ odpowiedzialno$¢ za wszystkie podwielokrotne czesci
probki od momentu ich przygotowania az do usuniecia. Procedury muszg
obejmowac pojecia przedstawione w Dokumencie Technicznym WADA dla
Laboratoryjnego Systemu Dozoru (TD2003LCOC).

Przed pierwszym otwarciem butelki z probka nalezy obejrze¢ urzadzenie
uzyte do zapewnienia integralnosci probki (np. tasma zabezpieczajaca lub
plomba na butelce) a integralno$¢ udokumentowad.

Procedura przygotowywania podwielokrotnych czesci probki do procedury
przesiewowej lub procedury potwierdzajgcej musi odbywaé sie w taki
sposdb, aby nie doszto do skazenia probki lub podwielokrotnych czesci
probki.

Badanie integralnosci moczu

5.2.4.1.1 Laboratorium musi mie¢ pisemng polityka okreSlajacq procedure i

kryteria badan integralnosci probki.

5.2.4.1.2  Laboratorium powinno zanotowac kazdy niezwykty stan moczu — np.

kolor, zapach lub piana. Wszystkie niezwykte warunki powinny byc¢
zarejestrowane i dofaczone do raportu przekazywanego organowi
przeprowadzajacemu badanie.

5.24.1.3 Laboratorium powinno przeprowadzi¢ badanie wspotczynnika pH oraz

5.24.2

okresli¢ ciezar wtasciwy jako parametry integralno$ci moczu w prébce
LA”. Inne badania mogq by¢ wykonane na Zzyczenie organu
przeprowadzajgcego badanie i po zatwierdzeniu przez WADA.

Badanie przesiewowe moczu

5.2.4.2.1  Procedura(y) przesiewowa wykrywa substancje(e) zabroniong(e) lub

metabolit(y) zabronionej substancji lub marker(y) uzycia zabronionej
substancji lub metody dla wszystkich substancji wymienionych w
odpowiednim menu (poza zawodami lub podczas zawoddw) listy
zabronionych, dla ktdrych istnieje naukowa metoda przesiewowa.

5.2.4.2.2  Procedura kontrolna bedzie wykonywana przy pomocy zwalidowanej

metody, ktdéra jest odpowiednia dla badanej substancji lub metody.
Metoda (kryteria) przyjecia wyniku badania przesiewowego oraz zgoda
na kontynuowanie badania probki muszg by¢ zwalidowane naukowo.

5.2.4.2.3  Wszystkie analizy przesiewowe bedg obejmowac pozytywne i

negatywne analizy przesiewowe oprdcz badanych probek.
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5.2.4.24 W przypadku analitdw, ktére muszg przekroczyé prog okreslony dla
negatywnego wyniku analitycznego, w analizie przesiewowej nalezy
umiesci¢ odpowiednie analizy przesiewowe. Procedury przesiewowe
dla substancji progowych nie muszg spetnia¢ wymogow iloSciowych
lub wymogdw niepewnosci.

5.2.4.3 Badanie potwierdzajace moczu

Wszystkie procedury potwierdzajgce muszg by¢ udokumentowane i muszg
spetnia¢ odpowiednie wymogi niepewnosci (Zob. TD2003IDCR). Celem
procedury potwierdzajacej jest poprawa pewnosci identyfikacji i/lub
wyliczenia oraz wykluczenie wszelkich niedoskonatosci technicznych w
procedurze przesiewowej. Poniewaz celem préby potwierdzajacej jest
zebranie dodatkowych informacji na temat negatywnego wyniku, procedura
potwierdzajgca powinna charakteryzowac sie wiekszg
selektywnos$cig/mozliwoscig rozrézniania niz procedura przesiewowa.

5.2.4.3.1 Potwierdzenie probki ,A”

5.24.3.1.1 Domniemane oznaczenie z procedury przesiewowej
zabronionej  substancji, = metabolitu(éw)  zabronionej
substancji lub markera(éw) uzycia zabronionej substanciji lub
metody musi byC potwierdzone przy uzyciu drugiej
podwielokrotnej czesci prébki pobranej z oryginalnej prébki
JA”

5.2.4.3.1.2 Metodg stosowang do potwierdzenia obecnosci substancji
zabronionej, metabolitu(éw) substancji zabronionej lub
markera(éw) uzycia substancji zabronionej lub metody jest
spektrometria masowa pofaczona z chromatografia gazowq
lub cieczowg. Metody GC/MS lub HPLC/MS akceptuje sie dla
procedur przesiewowych i procedur potwierdzajgcych dla
okreslonego analitu.

5.2.4.3.1.3  Zezwala sie na stosowanie testu odpornosci do potwierdzenia
obecnosci  zabronionych biatek, peptydéw, mimetykow i
analogéw lub markera(éw) ich uzycia. W tescie odpornosci
zastosowanym do potwierdzenia nalezy zastosowac inng
procedure; musi ona rozpoznawac inny epitop peptydu/biatka
niz analiza zastosowana w badaniu przesiewowym.

5.2.4.3.1.4  Laboratorium musi posiadac polityke pozwalajacg zdefiniowac
te okolicznosci, w ktérych moze by¢ wykonane badanie w
celu ponownego potwierdzenia prébki ,A”. Kazde badanie w
celu ponownego potwierdzenia musi by¢ udokumentowane i
wykonane na nowej podwielokrotnej czesci prébki ,A”.

5.2.4.3.1.5 Laboratorium nie musi potwierdza¢ kazdej substancji
zabronionej, ktéra zostata ujawniona w procedurze
przesiewowej. Decyzja o kolejnosci potwierdzen powinna byc
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5.24.3.2

5.24.3.2.1

5.2.4.3.2.2

5.2.4.3.2.3

5.24.3.2.4

podjeta w uzgodnieniu z organem przeprowadzajacym
badanie oraz powinna by,é udokumentowana. Ponadto nie
nalezy wydawac zadnego Swiadectwa Analizy ani koricowego
pisemnego raportu z badan zawierajacego domniemany
wynik analizy.

Potwierdzenie prébki ,B”

W tych wypadkach, w ktdrych konieczne jest potwierdzenie
obecnosci substancji zabronionej, metabolitu(éw) substanciji
zabronionej lub markera(éw) uzycia substancji zabronionej lub
metody w prébce ,B”, analize probki ,B” nalezy przeprowadzi¢
jak najszybciej oraz zakonczyé w ciggu trzydziestu (30) dni od
ogtoszenia negatywnego wyniku badania prébki ,A".

Badanie potwierdzajace probki ,B” musi by¢ wykonane w tym
samym laboratorium, w ktérym przeprowadzono badanie
potwierdzajace prébki ,A”. Procedure analityczng ,B” musi
wykonac inny analityk. Ta sama osoba, ktdra wykonata analize
A" moze przygotowal przyrzady oraz sprawdzi¢ wykonanie
analizy i zweryfikowac jej wyniki.

Wynik probki B musi potwierdziC oznaczenie probki A, aby
negatywny wynik analizy byt wazny. Srednia wartos¢ wyniku
prébki B dla substancji z progiem musi przekraczac ten prdg,
jednakze niepewno$¢ w stezeniu probki ,B” nie bedzie brana
pod uwage przy ustaleniu czy probka ,B” jest wyzsza od progu.

Sportowiec lub jego przedstawiciel, przedstawiciel organu
odpowiedzialnego za pobranie prébki lub zarzadzanie wynikami,
przedstawiciele Krajowego Komitetu Olimpijskiego, krajowej
federacji sportowej, federacji miedzynarodowej oraz ttumacze
majg prawo by¢ obecnym podczas potwierdzania ,B”, zgodnie z
Kodeksem.

Przy braku wszystkich wyzej wymienionych o0sob organ
przeprowadzajacy badanie lub laboratorium powotuje zastepce
(niezaleznego $wiadka) do zweryfikowania, ze na pojemniku
prébki ,B” nie ma Zadnych Sladéw ingerencji oraz ze numery
identyfikacyjne sg zgodne z dokumentacjg pobrania.

Dyrektor laboratorium moze ograniczy¢ liczbe osob w strefach
kontrolnych laboratorium z uwagi na bezpieczenstwo.

Dyrektor laboratorium moze usung¢ lub usunaé na zadanie
odpowiedniego organu kazdego sportowca lub przedstawiciela,
ktory przeszkadza w procesie badania. Kazde zachowanie,
ktérego efektem jest usuniecie nalezy zgtosic organowi
przeprowadzajacemu badanie i zgodnie z Kodeksem takie
zachowanie moze by¢ uznane za ingerowanie w proces kontroli
dopingowej.
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5.2.4.3.2.5 Pierwsza podwielokrotna cze$¢ prébki musi by¢ pobrana z
prébki ,B”. Nowa podwielokrotna czes¢ prébki ,A” moze by¢
analizowana razem z analizg probki ,B”, ale nie jest to
obowigzkowe.

5.2.4.3.2.6  Laboratorium musi posiada¢ polityke pozwalajacq zdefiniowac
te okolicznosci, w ktorych moze by¢ wykonane badanie w celu
ponownego potwierdzenia probki ,B”.

5.2.4.3.2.7 Jesli badanie potwierdzajace probki ,B” nie daje analitycznych
dowoddw potwierdzajacych wynik prébki ,,A”, prébka zostanie
uznana za negatywng a organ przeprowadzajacy badanie
zostanie poinformowany o howym wyniku analizy.

5.2.4.4 Alternatywne badania przesiewowe i potwierdzajgce macierzy biologicznych

5.2.4.4.1 Jesli nie zdefiniowano inaczej, takie badanie dotyczy tylko analizy
probek moczu. Krew, plazma i surowica sg akceptowalnymi
macierzami do badania w pewnych okolicznosciach. Konkretne wymaogi
dla badania tych macierzy nie zostaty wtaczone w zakres niniejszego
dokumentu i zostang ogtoszone osobno.

5.2.4.4.2 Zadne wyniki badan wtoséw, paznokci, ptynu ustnego (liny??) lub
innego materiatu biologicznego nie beda uzywane w celu podwazenia
negatywnego wyniku analizy moczu.

5.2.5 Zarzadzanie wynikami
5.2.5.1 Przeglad wynikéw

5.2.5.1.1  Wszystkie negatywne wyniki muszg byC przejrzane przez co najmniej
dwoch naukowcdw (potwierdzajacych) przed opublikowaniem raportu.
Proces przegladu musi by¢ udokumentowany.

5.2.5.1.2  Przeglad powinien obejmowac co najmniej:

e Dokumentacje systemu dozoru

e Dane integralnosci moczu

e Wazno$¢ analitycznych badan przesiewowych oraz dane
potwierdzajace i obliczenia

e Dane kontroli jakosci

e Kompletnos¢ dokumentacji potwierdzajacej podane  wyniki
analityczne

5.2.5.1.3 W wypadku odrzucenia negatywnego wyniku analizy nalezy
udokumentowac powody odrzucenia.

5.2.6 Dokumentacja i sprawozdawczos¢
5.2.6.1  Laboratorium musi mie¢ udokumentowane procedury, ktore pozwolg

prowadzi¢ skoordynowany rejestr dotyczacy kazdej poddanej analizie
probki. W wypadku negatywnego wyniku analizy rejestr musi zawieraé

Miedzynarodowy Standard dla Laboratoriow, Wersja 2.0 20
20 lutego 2003 r.



dane niezbedne do poparcia ogtoszonych wnioskéow (zgodnie z
Dokumentem Technicznym Pakiety Dokumentacji Laboratoryjnej,
TD2003LDOC). Ogdlnie rejestr powinien by¢ taki, aby w wypadku braku
analityka inny kompetentny analityk mogt oceni¢ jakie testy zostaty
wykonane oraz zinterpretowac¢ dane.

5.2.6.2 Musi istnie¢ mozliwo$¢ odniesienia kazdego etapu badania do pracownika,
ktory ten etap wykonat.

5.2.6.3 Istotne odejscie od pisemnej procedury musi by¢ udokumentowane i
stanowi¢ cze$¢ rejestru (np. memorandum rejestru).

5.2.6.4 W przypadku analiz instrumentalnych nalezy zapisa¢ parametry pracy dla
kazdego przebiegu.

5.2.6.5 Ogtoszenie wynikdw prébki ,,A” powinno nastgpi¢ w ciggu dziesieciu (10) dni
roboczych od otrzymania probki. Czas ogtoszenia wymagany dla
okreslonych konkurséw moze by¢ znacznie krétszy niz dziesie¢ dni. Czas
ogtoszenia wynikow moze by¢ zmieniony na mocy porozumienia miedzy
laboratorium a organem przeprowadzajacym badanie.

5.2.6.6 Laboratoryjne Swiadectwo Analizy lub Raport z badan musi zawieraé, oprocz
elementéw wymienionych w ISO 17025, nastepujace informacje:

Numer identyfikacyjny probki

Numer identyfikacyjny laboratorium (jesli jest)

Status badania (poza zawodami/podczas zawoddow)

Nazwa konkursu i/lub sportu

Data otrzymania probki

Data raportu

Rodzaj prébki (mocz, krew itp.)

Wyniki badania

Podpis osoby potwierdzajacej

Inne informacje okreslone przez organ przeprowadzajacy badania

5.2.6.7 Laboratorium nie ma obowigzku mierzenia ani ogfaszania stezenia dla
substancji zabronionych dla analitu nieprogowego. Laboratorium powinno
ogtosi¢ faktyczne substancje zabronione, metabolity substancji zabronionych
lub metod zabronionych lub markery wykryte w prébce.

Dla substancji progowych, raport laboratorium powinien stwierdzac, ze
substancja zabroniona Ilub jej metabolit(y) lub marker(y) metody
zabronionej s obecne w stezeniu wiekszym niz stezenie progowe.
Przyktadowe formaty raportéw to pomiar stezenia lub porédwnanie stezenia
probki z progiem przy pomocy jednostronnego testu t. Raport powinien
zawierac rozwazania nad niepewnoscia w dokumentowaniu, ze stezenie w
prébce przekracza prdg.

Laboratorium bedzie posiadato polityke dotyczaca przedstawiania opinii i
interpretacji danych. Opinia lub interpretacja moze by¢ zamieszczona w
Swiadectwie Analizy lub Raporcie z badan pod warunkiem, ze opinia lub
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interpretacja jest wyraznie okre$lona jako taka. Podstawe, na podstawie
ktorej takq opinie wyrazono nalezy udokumentowac.

Uwaga: Opinia lub interpretacjia moze obejmowaé, miedzy innymi, rekomendacje na temat
sposobu wykorzystania wynikdw, informacje dotyczace farmakologii, metabolizmu oraz
farmakokinetyki substancji oraz wniosek, czy zaobserwowany wynik jest zgodny z
ogtoszonymi warunkami.

5.2.6.8 Oprocz poinformowania organu przeprowadzajgcego badanie o kazdym
negatywnym wyniku analizy, laboratorium jednoczes$nie informuje WADA
oraz odpowiedzialng federacje miedzynarodowq. Przekazywanie informacji
musi nastgpi¢ zgodnie z wymogami zachowania tajemnicy okre$lonymi w
Kodeksie.

5.2.6.9 Pakiety Dokumentacyjne Laboratorium zawierajq materiat okreSlony w
Dokumencie Technicznym WADA w sprawie Pakietéw Dokumentacyjnych
Laboratoriéw (TD2003LDOC).

5.2.6.10 PoufnoS¢ danych sportowca jest kluczowg kwestiq dla wszystkich
laboratoridow uczestniczacych w kontroli dopingowej. Poufno$¢ wymaga
stosowania dodatkowych zabezpieczen z uwagi na wrazliwo$¢ takich badan.

5.2.6.10.1 Prosby o informacje muszg by¢ wnoszone na pismie.

5.2.6.10.2 Laboratorium ujawnia informacje dotyczace prébki kontroli dopingowej
tylko organowi przeprowadzajacemu badanie, WADA (odpowiednio)
lub jej upowaznionemu przedstawicielowi.

5.2.6.10.3 Informacje o negatywnych wynikach analizy nie beda udzielane
telefonicznie.

5.2.6.10.4 Informacje mozna wysyta¢ faksem, pod warunkiem ze sprawdzono
bezpieczenstwo faksu otrzymujacego oraz istniejg procedury, dzieki
ktdrym mozna mie¢ pewnos¢ ze faks jest wysytany i dociera na
wiasciwy numer.

5.2.6.10.5 Nie zezwala sie na wysytanie informacji na temat negatywnych
wynikow analizy nie zakodowang poczty elektroniczng, jesli istniataby
mozliwos¢ zidentyfikowania sportowca lub jesli w takim komunikacie
zawarte jest nazwisko sportowca. Laboratorium bedzie takze udzielato
wszystkich informacji, jakich zazada WADA w zwigzku z Programem
Monitorujgcym, zgodnie z Artykutem 4.5 Kodeksu.

5.2.6.11 Laboratorium skfada cokwartalne raporty do WADA, w formacie okreslonym
przez WADA, zawierajace streszczenie wynikow wszystkich wykonanych
badan. Nie wolno zamieszczac zadnych informacji, ktére mogtyby umozliwi¢
powigzanie sportowca z konkretnym wynikiem. Raport powinien zawierac
krétkie informacje na temat wszystkich prébek odrzuconych i nie poddanych
badaniu wraz z uzasadnieniem odrzucenia.

5.3 Procesy zarzadzania jakoscia

5.3.1 Organizacja

Miedzynarodowy Standard dla Laboratoriow, Wersja 2.0 22
20 lutego 2003 r.



5.3.1.1 W ramach normy ISO/IEC 17025 laboratorium uwazane jest za laboratorium
badawcze (a nie za laboratorium kalibracyjne).

5.3.1.2 Dyrektor (Naukowy) laboratorium petni obowigzki gtéwnego kierownika,
chyba ze zostanie okreSlone inaczej.

5.3.2 Polityka jakosci i cele

5.3.2.1 Polityka jakosci i jej wdrozenie sq zgodne z wymogami normy ISO/IEC
17025 Rozdziat 4.2 System Zarzadzania Jakos$cig oraz obejmujq podrecznik
jakosci, ktdry opisuje system jakosci.

5.3.2.2 Nalezy powota¢ jednego pracownika na funkcje Menadzera Jakosci, ktory
odpowiada za wdroZenie i zapewnienie zgodnosci z systemem jakosci.

5.3.3 Kontrola dokumentow

Kontrola dokumentdw, ktére tworzg System Zarzadzania Jakoscig musi spetniac wymogi
normy ISO/IEC 17025 Rozdziat 4.3 Kontrola Dokumentdw.

5.3.3.1 Dyrektor laboratorium (lub osoba wyznaczona) zatwierdza Podrecznik
Jakosci i wszystkie inne dokumenty uzywane przez czionkéw zespotu
podczas wykonywania badan.

5.3.3.2 System Zarzadzania Jakoscig musi umozliwiaé wigczenie Dokumentdw
Technicznych WADA do odpowiednich podrecznikéw do dnia ich wejécia w
zycie oraz zapewniac przeprowadzenie i udokumentowanie szkolenia. Jesli
nie jest to mozliwe, nalezy skontaktowaé sie z WADA z pisemnym
whnioskiem o przedtuzenie.

5.3.4 Przeglad wnioskow, ofert i kontraktow

Przeglad dokumentéw prawnych lub umoéw dotyczacych badan musi by¢ zgodny z
wymogami normy ISO/IEC 17025 Rozdziat 4.4.

Laboratorium musi informowac organ przeprowadzajacy badania o sprawach dotyczacych
menu badan, ktére bedg wykonane na probkach dostarczonych do analizy.

5.3.5 Podzlecanie badan

Laboratorium akredytowane przez WADA musi wykonywa¢ wszystkie prace przy pomocy
wihasnych pracownikéw i urzadzen na terenie akredytowanego pomieszczenia. W wypadku
konkretnych technologii, ktére mogg nie by¢ dostepne w laboratorium (np. GC/C/IRMS,
elektroogniskowanie [EPO/NESP]) probka moze by¢ przeniesiona do innego laboratorium
akredytowanego przez WADA, w ktérym technologia miesci sie w zakresie wykonywanych
analiz.

W wyjatkowych okolicznosciach WADA moze udzieli¢ specjalnego zezwolenia na podzlecenie
czeSci zadan. W takich wypadkach za zapewnienie i utrzymanie poziomu jakosci i
odpowiedniego systemu dozoru w ciggu catego procesu odpowiada Dyrektor laboratorium
akredytowanego przez WADA.

Miedzynarodowy Standard dla Laboratoriow, Wersja 2.0 23
20 lutego 2003 r.



5.3.6 Zakup ustug i materialéw pomocniczych

5.3.6.1

5.3.6.2

5.3.6.3

Srodki chemiczne i odczynniki

Srodki chemiczne i odczynniki muszg by¢ odpowiednie do celu i mie¢
ustalong czysto$¢. Dokumentacja referencyjna na temat czystosci musi by¢
uzyskana, gdy jest dostepna i przechowywana w dokumentach systemu
jakosci.

W wypadku odczynnikdw rzadkich lub trudnych do uzyskania, materiatow
referencyjnych lub zbioréw referencyjnych, szczegdlnie uzywanych w
metodach jakosciowych, data waznosci roztworu moze by¢ przedtuzona jesli
istnieje odpowiednia dokumentacja potwierdzajaca, ze nie nastgpito zadne
istotne jego pogorszenie.

Usuwanie odpaddéw musi by¢ zgodne z prawem krajowym lub innymi
odpowiednimi regulacjami. Dotyczy to materiatdow stwarzajacych zagrozenie
biologiczne, $rodkdw  chemicznych, substancji  kontrolowanych i
radioizotopdw, jesli sq uzywane.

Laboratorium powinno posiada¢ polityki zdrowia i bezpieczenstwa
Srodowiskowego chronigce pracownikéw, spoteczenstwo i Srodowisko.

5.3.7 Uslugi na rzecz klienta

5.3.7.1

5.3.7.2

Ustugi na rzecz klienta bedg wykonywane zgodnie z normg ISO/IEC 17025
Rozdziat 4.7.

Zapewnienie elastycznosci wobec WADA.

5.3.7.2.1 Dyrektor laboratorium lub osoba przez niego wyznaczona musza:

5.3.7.3

e ZapewniC wystarczajacg komunikacje

e Zgtasza¢ WADA wszystkie niezwykte okolicznosci lub przekazywac
informacje w odniesieniu do programdéw badawczych, wzoréw
nieprawidtowosci w probkach lub potencjalnego uzycia nowych
substandji

e Dostarczy¢ WADA w terminie petne informacje wyjasniajace,
wymagane przepisami lub na zadanie umozliwiajgce udzielenie
akredytacji.

Zapewnienie zainteresowania ze strony organu przeprowadzajacego
badanie

5.3.7.3.1 Dyrektor laboratorium powinien znac przepisy organu

przeprowadzajacego badania oraz liste zabronionych. Jesli bedzie to
konieczne, organ przeprowadzajacy badania i/lub federacje muszg
zapewnic okreslone przepisy.
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5.3.7.3.2 Dyrektor laboratorium musi utrzymywac kontakt z organem
przeprowadzajgcym badanie oraz koordynowaé kwestie termindw,
przesytania informacji lub inne. Dyrektor laboratorium, miedzy innymi:

Informuje organ przeprowadzajacy badanie o wszystkich istotnych
potrzebach zwigzanych z badaniami lub wszystkich niezwyktych
okolicznosciach w procesie badania (w tym opdznieniach w
ogtaszaniu wynikéw).

Dziata bez uprzedzen bez wzgledu na krajowag przynaleznos¢
organu przeprowadzajacego badanie.

Terminowo udziela petnych wyjasnien organowi
przeprowadzajacemu badanie na jego zadanie lub gdy istnieje
mozliwo$¢ ztego zrozumienia raportu z badan lub Swiadectwa
Analizy.

Przedstawia dowoddw i/lub $wiadectw na temat kazdego wyniku
badania lub raportu przygotowanego przez laboratorium na
zadanie w postepowaniu administracyjnym, arbitrazowym lub
sgdowym.

Odpowiada na wszelkie uwagi lub skargi ztozone przez organ
przeprowadzajacy badanie lub organizacje antydopingowg
dotyczace laboratorium i jego pracy.

5.3.7.3.3 Laboratorium monitoruje stopien zadowolenia organu
przeprowadzajagcego  badanie. Laboratorium  musi  posiadac
dokumentacje potwierdzajaca, ze kwestie budzace niepokdj organu
przeprowadzajacego badanie zostaty wigczone do systemu zarzadzania
jakoscig laboratorium.

5.3.7.34

Laboratorium opracuje system, zgodnie z ISO 17025, do monitorowania

kluczowych wskaznikéw pracy laboratorium.

5.3.8 Skargi
Skargi bedq zatatwiane zgodnie z normg ISO/IEC 17025 Rozdziat 4.8.

5.3.9 Kontrola niezgodnych prac badawczych

5.3.9.1 Laboratorium musi mie¢ polityke i procedury, ktore zostang wdrozone gdy
jakikolwiek aspekt jego badan lub wyniku przeprowadzonego przez nie
badania jest niezgodny z procedurami.

5.3.9.2

Dokumentacja wszelkich niezgodnosci lub odchylen od procedury lub
protokotu dotyczaca badania prébki musi by¢ przechowywana jako cze$¢
statej dokumentaciji tej probki.

5.3.10 Dziatania naprawcze
Dziatania naprawcze podejmowane sg zgodnie z normg ISO/IEC 17025 Rozdziat 4.10.

5.3.11 Dzialania zapobiegawcze
Dziatania zapobiegawcze podejmowane sg zgodnie z normg ISO/IEC 17025 Rozdziat 4.11.

5.3.12 Kontrola rejestrow
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5.3.12.1 Rejestry techniczne

5.3.12.1.1

5.3.12.1.2

5.3.12.1.3

Rejestry analityczne prébek negatywnych, w tym dokumentacja
dotyczaca systemu dozoru oraz informacje medyczne (wskaznik T/E,
profile sterydéw oraz parametry krwi) muszg by¢ przechowywane w
bezpiecznym miejscu przez co najmniej dwa (2) lata. Odpowiednie
rejestry dotyczace prébek zawierajacych nieregularnosci lub prébek
odrzuconych muszg by¢ przechowywane w bezpiecznym miejscu przez
co najmniej dwa (2) lata.

Wszystkie rejestry analityczne dotyczace probek, ktdrych wynik
badania byt negatywny muszg by¢ przechowywane w bezpiecznym
miejscu przez co najmniej pie¢ (5) lat, chyba Zze organ
przeprowadzajacy badanie lub kontrakt okresla inaczej.

Surowe dane potwierdzajace wszystkie wyniki analityczne muszg byc¢
przechowywane w bezpiecznym miejscu przez piec (5) lat.

5.3.13 Audyty wewnetrzne

5.3.13.1 Audyty wewnetrzne muszg by¢ przeprowadzane zgodnie z

5.3.13.2

wymogami normy ISO/IEC 17025 Rozdziat 4.13.

Odpowiedzialno$¢ za audyt wewnetrzny moze by¢ podzielona miedzy
pracownikami pod warunkiem, ze zadna osoba nie wykonuje audytu
swego wiashego obszaru.

5.3.14 Przeglady kierownictwa

5.3.14.1

5.3.14.2

Przeglady kierownictwa bedq przeprowadzane zgodnie z wymogami
normy ISO/IEC 17025 Rozdziat 4.14.

WADA publikuje, od czasu do czasu, konkretne zalecenia techniczne w
Dokumentach  Technicznych. Wdrozenie zalecen technicznych
opisanych w Dokumentach Technicznych jest obowigzkowe i powinno
nastgpi¢ do dnia ich wejscia w zycie.

Dokumenty techniczne zastepuje wszystkie wczesniejsze publikacje na
podobny temat lub, jesli zasadne, niniejszy dokument. Obowigzujacym
dokumentem bedzie ten Dokument Techniczny, ktérego data wejscia
w Zycie nastepuje najwczesniej przed datq otrzymania prébki.

5.4 Procesy pomochicze

5.4.1 Ogolne

Pomoc ogdlna bedzie udzielana zgodnie z normg ISO/IEC 17025.

5.4.2 Pracownicy

5.4.2.1 Kazdy pracownik musi mie¢ swojg teczke osobowa, do ktdérej dostep majq
audytorzy. Teczka musi zawierac kopie zyciorysu pracownika lub formularza
okreslajacego kwalifikacje, opis wykonywanych zadan oraz dokumentacje
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dotyczacg wstepnego i odbywanego szkolenia. Laboratorium musi zapewnic
poufnos¢ informacji osobowych.

5.4.2.2 Wszyscy pracownicy powinni posiadaé wszechstronng wiedze w zakresie
wykonywanych przez siebie czynnosci w tym na temat bezpieczenstwa
laboratorium, poufnosci wynikdéw, protokotdw systemu jakosci oraz
standardowych procedur operacyjnych dotyczacych kazdej wykonywanej
przez nich metody.

5.4.2.3 Dyrektor laboratorium musi zapewni¢ odpowiednie przeszkolenie
pracownikow laboratorium oraz doswiadczenie niezbedne do wykonywania
ich obowigzkéw. Swiadectwa uzyskanych przez pracownikéw kwalifikacji
powinny znajdowac sie w ich teczkach osobowych.

5.4.2.4 Laboratorium kontroli dopingowej musi mie¢ wykwalifikowang osobe na
stanowisku dyrektora laboratorium, ktéra jest w stanie wypetniac
zawodowe, organizacyjne, edukacyjne i administracyjne obowigzki. Dyrektor
laboratorium powinien mie¢ nastepujace kwalifikacje:

o stopien doktora nauk przyrodniczych lub wyksztatcenie pordwnywalne ze
stopniem doktora nauk przyrodniczych, takie jak wyksztatcenie
medyczne lub naukowe oraz odpowiednie doswiadczenie lub
przeszkolenie.

e Doswiadczenie w analizie materiatlu biologicznego dla substancji
uzywanych w dopingu.

e Odpowiednie przeszkolenie lub doswiadczenie w zakresie medycyny
sgdowej w odniesieniu do kontroli dopingowej.

5.5.2.5  Laboratorium kontroli dopingowej musi zatrudnia¢ wykwalifikowanych
pracownikdw na stanowiskach naukowcow potwierdzajacych, ktorych
zadaniem jest analiza wszystkich istotnych danych, wynikéw kontroli
jakosci oraz potwierdzenie waznosci raportdw z badan przedstawionych
przez laboratorium. Tacy pracownicy powinni mie¢ nastepujace
kwalifikacje:

e Stopien licencjata z technologii medycznej, chemii, biologii Iub
pokrewnych nauk przyrodniczych lub réwnowazny.

e Doswiadczenie w przeprowadzaniu analizy materiatow dopingowych w
ptynach biologicznych.

e Doswiadczenie w uzywaniu odpowiednich technik analitycznych takich
jak  chromatografia, testy odpornosci oraz chromatografia
gazowa/spektrometria masowa.

5.5.2.6  Pracownicy nadzoru powinni doskonale rozumie¢ procedury kontroli
jakosci; przeglad, interpretacje i ogtaszanie wynikdéw badan; zachowanie
systemu dozoru; oraz umie¢ podejmowac wiasciwe dziatania naprawcze w
razie wystgpienia problemow analitycznych. Pracownicy nadzoru powinni
posiadac nastepujace kwalifikacje:

e Stopien licencjata z technologii medycznej, chemii, biologii Iub
pokrewnych nauk przyrodniczych lub rownowazny.
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e Doswiadczenie w przeprowadzaniu badan analitycznych obejmujacych
analize substancji zabronionych w materiale analitycznym.

e Doswiadczenie w uzywaniu technik analitycznych takich jaki
chromatografia, testy odpornosci i chromatografia gazowa/spektroskopia
masowa.

e Umiegjetno$¢ zapewnienia zgodnosci z systemami zarzadzania jakoscigq
oraz procesami zapewniania jakosci.

5.4.3 Pomieszczenia i warunki srodowiska
5.4.3.1 Kontrola Srodowiska
5.4.3.1.1 Zapewnienie odpowiedniej stuzby elektrycznej.

5.4.3.1.1.1  Laboratorium musi posiada¢ odpowiednig stuzbe elektryczna,
aby nie bylo Zadnych zakiécen ani  naruszenia
przechowywanych danych.

5.4.3.1.1.2  Wszystkie komputery, urzadzenia zewnetrzne oraz urzadzenia
komunikacyjne powinny by¢ podtaczone do urzadzen
podtrzymujacych napiecie zapewniajacych ciggtos¢ dziatania
na wypadek awarii.

5.4.3.1.2 Laboratorium bedzie miato pisemng polityke bezpieczenstwa a
zgodnos$¢ z politykg bezpieczenstwa w laboratorium musi by¢
egzekwowana.

5.4.3.1.3 Przechowywanie i postepowanie z substancjami kontrolowanymi musi
by¢ zgodne z odpowiednimi przepisami krajowymi.

5.4.3.2  Bezpieczenstwo pomieszczenia

5.4.3.2.1 Laboratorium musi posiadac polityke okreslajacg bezpieczenstwo jej
pomieszczen, ktdra moze uwzgledniaé ocene zagrozen i ryzyka.

5.4.3.2.2 W podreczniku jakosci lub w planie oceny zagrozenia nalezy wzigc
pod uwage trzy poziomy dostepu:

e Strefa przyjecia. Wstepny punkt kontroli, poza ktéry osoby
nieupowaznione majq dostep tylko pod eskorta.
Wspdlne strefy pracy.

e Strefy kontrolowane. Dostep do tych obszaréw powinien byc
monitorowany a dzienniki oséb wchodzacych przechowywane.

5.4.3.2.3 Laboratorium ograniczy dostep do stref kontrolowanych tylko do
0sob upowaznionych. Jeden z pracownikdw musi petni¢ obowigzki
osoby odpowiedzialnej za ochrone. Taki pracownik powinien
posiadac ogding wiedze i znaé system ochrony.

5.4.3.2.4 Osoby nieupowaznione muszg by¢ eskortowane w strefach
kontrolowanych. Osobom, ktére muszg wejs¢ do  stref
kontrolowanych, np. zespotom audytorskim oraz osobom
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wykonujacym prace serwisowe lub naprawy mozna wydaé czasowe
upowaznienie do wejscia do stref kontrolowanych.

5.4.3.2.5 Zaleca sie wydzielenie stref kontrolowanych do otrzymywania probek
oraz przygotowywania podwielokrotnych czesci prébek.

5.4.4 Metody badawcze i walidacja metod

5.4.4.1  Wybdr metod
Z reguly brak metod standardowych do przeprowadzania
analiz kontroli dopingowej. Laboratorium opracowuje, przeprowadza
walidacje oraz dokumentuje wtasne metody analizy zwigzkéw obecnych
na liscie zabronionych oraz substancji pokrewnych. Wybdr metody oraz
jej walidacja musza by¢ odpowiednie dla celu.

5.4.4.1.1 Substancje nieprogowe
Laboratoria nie majg obowigzku podawania informacji o stezeniu
substancji nieprogowych.

W ramach procesu walidacji metody laboratorium musi opracowac
akceptowalne standardy oznaczania substancji zabronionych (zob.
TD2003IDCR).

Laboratorium musi wykaza¢ zdolno$¢ osiqgania Minimalnych
Wymaganych  Wartosci  (zob. TD2003MRPL) przy uzyciu
reprezentatywnej substancji lub substancji, jesli dostepne sg
odpowiednie standardy. W wypadku gdy do oznaczania uzyto zbioru
referencyjnego, nalezy okresli¢ granice wykrywalnosci dla metody na
podstawie oszacowania substancji reprezentatywnej.

5.4.4.1.2 Substancje progowe
Laboratorium musi opracowaé metody z akceptowalng niepewnoscig
bliskie stezeniu progowemu. Metoda musi pozwala¢ na
dokumentowanie stezenia wzglednego oraz tozsamosci substancji
zabronionej lub metabolitu(éw) lub markera(éw).

5.4.4.1.3 Minimalne Wymagane Wartosci
Dla substancji nieprogowych i progowych laboratorium musi spetniaé
minimalny limit wykrywalno$ci, oznaczania i wykazania, Ze
substancja przekracza prég (jesli wymagane). (Zob. TD2003MRPL).

5.44.2  Walidacja metod

5.4.4.2.1 Metody potwierdzajace dla substancji nieprogowych muszg byc
zwalidowane. Do czynnikdéw pozwalajacych stwierdzi¢, czy metoda
nadaje sie do celu zalicza sie:

e Specyficznos¢. Ustalona i udokumentowana musi by¢ zdolnosc¢
analizy do wykrywania tylko interesujacej substancji. Analiza
musi by¢ w stanie rozréznia¢ miedzy zwigzkami o bardzo
zblizonej budowie.
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Posrednia precyzja. Poniewaz wyniki dla substancji nieprogowych
nie sg iloSciowe, laboratorium powinno okresli¢ kryteria, ktore
pozwolg zapewni¢, ze oznaczenie substancji reprezentatywnej
dla klasy substancji zabronionych moze byC wykonywane w
sposdb powtarzalny a ich obecnos¢ jest wykrywana w prébce w
stezeniu bliskim MRPL.

SolidnoS¢. Metoda musi dawaé te same wyniki przy niewielkiej
zmianie warunkéw analitycznych. Warunki, ktére sg krytyczne i
warunkujq otrzymywanie powtarzalnych wynikdw muszg by¢
kontrolowane.

Przenoszenie. Nalezy okresli¢ i wdrozy¢ warunki wymagane do
wyeliminowania przenoszenia danej substancji z probki do probki
w trakcie analizy lub analizy instrumentalnej.

Interferencja macierzowa. Metoda musi ograniczac interferencje
w wykrywaniu substancji zabronionych lub ich metabolitéw lub
markerow przez sktadniki macierzy prébki.

Standardy. Do oznaczania nalezy uzywaé standardéw
referencyjnych, jesli istnieja. Jesli nie ma Zzadnego standardu
referencyjnego, dopuszcza sie uzywanie danych lub probki ze
zwalidowanego zbioru referencyjnego.

5.4.4.2.2 Metody potwierdzajagce dla substancji progowych muszg byc
zwalidowane. Do czynnikdw pozwalajacych stwierdzi¢, czy metoda
nadaje sie do celu zalicza sie:

Specyficznos$¢. Ustalona i udokumentowana musi by¢ zdolnosc¢
analizy do wykrywania tylko interesujgcej substancji. Analiza
musi by¢ w stanie rozréznia¢ miedzy zwigzkami o bardzo
zblizonej budowie.

PoSrednia  precyzja. Metoda musi dawa¢ niezawodng
powtarzalnos¢ wynikdw w réznym czasie i bez wzgledu na to, kto
wykonuje analize. Posredniq precyzje na poziomie progowym
nalezy udokumentowac.

SolidnoS¢. Metoda musi dawaé te same wyniki przy niewielkiej
zmianie warunkéw analitycznych. Warunki, ktére sg krytyczne i
warunkujq otrzymywanie powtarzalnych wynikédw muszg by¢
kontrolowane.

Przenoszenie. Nalezy okreslic i wdrozy¢é warunki wymagane do
wyeliminowania przenoszenia danej substancji z probki do probki
w trakcie analizy lub analizy instrumentalne;j.

Interferencja macierzowa. Metoda musi ograniczac interferencje
w wykrywaniu substancji zabronionych lub ich metabolitéw lub
markerdw przez sktadniki macierzy probki.
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e Standardy. Do oznaczania nalezy uzywac¢ standardow
referencyjnych, jesli istniejq. Jesli nie ma Zadnego standardu
referencyjnego, dopuszcza sie uzywanie danych lub probki ze
zwalidowanego zbioru referencyjnego.

e Minimalne Wymagane Warto$ci (MRPL). Laboratorium musi
wykazaé, ze jest w stanie wykrywac reprezentatywne zwigzki
kazdej zabronionej klasy w stezeniach okreSlonych w
TD2003MRPL. Laboratorium powinno takze ustali¢ granice
wykrywalno$¢ i granice kwantyfikacji, jesli MRPL jest zblizony do
tych limitow.

e Linearno$¢ musi by¢ dokumentowana przy wartosci progowej
50% do 200%, chyba ze w Dokumencie Technicznym okreslono
inaczej.

5.4.4.3  Oszacowanie niepewnosci metody
W wiekszosci wypadkdw oznaczenie substancji zabronionej, jej
metabolitu(dw) lub markera(éw) wystarcza, by ogtosi¢ negatywny
wynik analizy. Zatem pojecie iloSciowej niepewnosci zdefiniowane w
normie ISO/IEC 17025 nie ma zastosowania. W oznaczeniu zwigzku
metodgq GC/MS lub HPLC/MS istniejg jakosciowe miary, ktére w istotny
sposob zmniejszajq niepewnos¢ oznaczenia.

W wypadku substancji progowej nalezy okreslic niepewno$¢ w
oznaczeniu oraz stwierdzeniu, ze substancja jest obecna w ilosci
wiekszej niz stezenie progowe.

5.4.4.3.1 NiepewnoS¢ oznaczenia
Nalezy udokumentowa¢ odpowiednie cechy analityczne dla
konkretnej analizy. Laboratorium musi opracowa¢ kryteria
oznaczenia zwigzku.

5.4.4.3.2 Niepewnosc ustalenia, czy substancja przekracza prdg
W kontroli dopingowej podaje sie prog by stwierdzi¢, ze substancja
zabroniona lub jej metabolit(y) lub marker(y) sq obecne w
stezeniach wiekszych niz wartoS¢ progowa. Nalezy opracowac
metode, a takze wybdr standarddéw i probek kontrolnych, oraz
sposdb informowania o niepewnosci by powyzszy cel zostat
spetniony.

5.44.3.2.1 W czasie walidacji analizy poprzez pomiar powtarzalnosci,
posredniej doktadnosci i odchylenia, gdy jest to mozliwe,
nalezy wzig¢ pod uwage niepewnoS¢ wynikow ilosciowych,
szczegOlnie przy wartosci progowe;j.

5.4.4.3.2.2 W wyrazeniu niepewnosSci nalezy zastosowac niepewnos¢
rozszerzong uzywajac czynnika pokrycia, k, by odzwierciedli¢
poziom zaufania 95%. Wyrazenie niepewnosci moze takze
mie¢ forme jednostronnego testu t na poziomie zaufania
95%.
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5.44.4

54.4.4

Kontrola danych

.1 Dane i bezpieczerstwo komputerow

5.4.4.4.1.1 Dostep do terminali komputerowych, komputeréw lub innych

urzadzen mogq mie¢ tylko upowaznione osoby. Kontrola
dostepu jest wielostopniowa i obejmuje hasto lub inne
sposoby rozpoznawania i identyfikacji pracownikéw. Do takich
sposdb nalezg, miedzy innymi, przywileje zwigzane z kontem,
kody identyfikacyjne uzytkownika, dostep do dysku oraz
kontrola dostepu do plikdw.

5.4.4.4.1.2  Program operacyjny oraz wszystkie pliki muszg by¢ regularnie

archiwizowane a noénik z aktualnymi danymi musi by¢
przechowywany w bezpiecznym miejscu poza laboratorium.

5.4.4.4.1.3  Oprogramowanie musi uniemozliwia¢ zmiane wynikéw, chyba

Ze istnieje system rejestrujacy osobe dokonujacq zmian.
Zmiany mogq by¢ wprowadzane tylko przez osoby
posiadajgce prawo dostepu na odpowiednim poziomie.

5.4.4.4.1.4 Wprowadzanie wszystkich danych, rejestrowanie proceséw

5.4.5 Urzadzenia

ogtaszania wynikdéw oraz zmiana ogtoszonych danych muszg
by¢ rejestrowane przy pomocy dziennika operaciji.

5.4.5.1  Nalezy opracowac i przechowywac spis wszystkich dostepnych urzadzen.

5.4.5.3

54.5.4

5.4.5.5.

5.4.5.6.

5.4.5.2 W ramach systemu jakosci laboratoria realizujg program
konserwacji i kalibracji urzadzen zgodnie z normg ISO 17025 Rozdziat
5.5.

Stan urzadzen ogdinych, ktére nie sg uzywane do dokonywania
pomiarow powinien by¢ sprawdzany wzrokowo; ponadto nalezy
sprawdzac¢ stan ich bezpieczenstwa oraz czysci¢ je, gdy bedzie to
konieczne. Kalibracje wymagane sg tylko wodwczas, gdy ustawienia
mogg W sposob istotny zmieni¢ wynik badania. Nalezy opracowac
harmonogram konserwacji dla takich elementéw wyposazenia jak okapy
wyciggowe, wirdwki, parowniki itp., ktére uzywane sg w metodzie
testowej.

Sprzet lub urzadzenia do analiz miareczkowych uzywane do pomiaréw
muszg by¢ sprawdzane okresowo podczas serwisowania, czyszczenia i
napraw.

Do serwisowania, konserwowania i naprawy urzadzen pomiarowych
mozna wynaja¢ wykwalifikowane firmy specjalizujace sie w tych
ustugach.

Wszystkie konserwacje, prace serwisowe i naprawy urzadzen nalezy
dokumentowac.
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5.4.6 Historia pomiarow

5.4.6.1

5.4.7

5.4.6.2

Standardy referencyjne

Kilka z dostepnych lekéw referencyjnych i metabolitéw lekow
mozna znalez¢ w krajowych lub miedzynarodowych standardach. Gdy sg
dostepne, nalezy uzywac leku referencyjnego lub metabolitu(éw), ktére
mozna znalez¢ w krajowym standardzie lub ktore zostaty potwierdzone
przez organ o uznanym statusie, taki jak USP, BP lub WHO. Nalezy
uzyskac Swiadectwo analizy lub autentycznosci, jesli zostato wydane.

Gdy standard referencyjny nie zostat potwierdzony, laboratorium
sprawdza jego tozsamo$¢ oraz czystoS¢ pordwnujagc go z
opublikowanymi danymi lub sktadem chemicznym.

Zbiér referencyjny

Materiat referencyjny mozna uzyska¢ takze z macierzy biologicznej po
autentycznym i weryfikowalnym podaniu pod warunkiem, ze dane
analityczne sg wystarczajace do potwierdzenia tozsamosci jako
metabolitu podanej substancji.

Zapewnienie jakosci wynikéw badania

54.7.1

5.4.7.2

5.4.7.3

Laboratorium musi uczestniczy¢ w Programie badan biegtosci WADA.

Laboratorium musi posiada¢ system zapewnienia jakosci, w tym
przekazywania $lepych prébek kontroli jakosci, ktore podwazajg caty
zakres procesu badawczego (tzn. otrzymywanie probki oraz
katalogowanie poprzez ogtaszanie wynikow).

Wyniki analityczne powinny by¢é monitorowane przy pomocy
operacyjnych systemdéw kontroli jakosci odpowiednich dla typu i
czestotliwosci badan wykonywanych przez laboratorium. Do zakresu
dziatan kontroli jako$ci nalezy:

e Analiza dodatnich i negatywnych prébek kontrolnych w tym samym
przebiegu analitycznym jako probek z domniemanym negatywnym
wynikiem analizy.

e Uzycie deuterowanych lub innych wewnetrznych standardéw lub
dodatkéw standardowych.

e Pordownanie widm spektroskopii masowej lub stosunku jonowego z
wybranego monitorowania jonéw (SIM) do materiatu referencyjnego
lub probki zbioru referencyjnego analizowanej w tym samym
przebiegu analitycznym.

e Potwierdzenie rozdzielonych probek ,A” i ,B".

Wykresy kontroli jakosci z odpowiednimi limitami kontrolnymi (np.
+20% wartosci docelowej) w zaleznosci od zastosowanej metody
analitycznej.

e Procedury kontroli jakosci muszg by¢ udokumentowane w
laboratorium.
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6.0 Proces akredytacji WADA

Rozdziat opisuje rozne etapy, przez jakie laboratorium musi przejS¢ ubiegajac sie o
akredytacje WADA. Opis etapdw w procesie akredytacyjnym jest powigzany z okreSlonymi
wymogami opisanymi w rozdziale 4.

6.1 Zlozenie wniosku o akredytacje laboratorium przez WADA

6.1.1 Przestanie wniosku

Laboratorium wpisuje do formularza dostarczonego przez WADA niezbedne informacje i
dostarcza wniosek do WADA wraz z wymaganymi dokumentami. Wniosek podpisuje dyrektor
laboratorium oraz, jesli jest to zasadne, dyrektor organizacji gospodarza.

6.1.2 Opis laboratorium

W ramach przygotowan do wstepnej wizyty przedstawicieli WADA, laboratorium wypetnia
kwestionariusz i przesyta go do WADA nie pdzniej niz cztery tygodnie po otrzymaniu
kwestionariusza. W kwestionariuszu nalezy podac nastepujace informacje:

e Spis pracownikéw z opisem ich kwalifikacji

e Opis pomieszczen, w tym opis systemu ochrony i zabezpieczenia probek i
dokumentacji

e Zestawienie proponowanych i faktycznie posiadanych przyrzadéw i urzadzen

e Zestawienie posiadanych materiatow referencyjnych lub standardéw lub planéw
pozyskania materiatdw referencyjnych lub standarddw, w tym wiasciwie
zwalidowanych biologicznych zbioréw referencyjnych prébki.

e Plan finansowy lub biznesowy dla laboratorium

WADA moze zazadac aktualnych wersji tych dokumentéw podczas procesu akredytaciji.

6.1.3 Dostarczenie listu poparcia
Zgodnie z 4.1.2 laboratorium dostarcza niezbedne listy poparcia z wymaganymi informacjami
od odpowiednich wiadz publicznych lub Krajowej Organizacji Antydopingowej.

6.1.4 Przeprowadzenie wstepnej wizyty

Jesli bedzie to konieczne, WADA przeprowadzi w laboratorium wizyte wstepng (2-3 dni).
Celem wizyty jest wyjasnienie kwestii istotnych dla procesu akredytacji oraz zdefiniowanych
wymogow okreslonych w Miedzynarodowym Standardzie dla Laboratoridw oraz uzyskanie
informacji na temat réznych aspektoéw pracy laboratoriéw istotnych dla akredytacji.

6.1.4 Raport koncowy i rekomendacja

W ciggu o$miu (8) tygodni od wstepnej wizyty lub od otrzymania kwestionariusza WADA
przygotuje i przesle do laboratorium swoj raport. W raporcie WADA zamiesci niezbedne
zalecenia dotyczace udzielenia laboratorium statusu laboratorium w okresie prébnym lub,
jesli takiego statusu nie mozna przyznac, opisze niezbedne czynnosci i udoskonalenia, ktére
muszg by¢ wprowadzone by mozna bylo przyznaé laboratorium status laboratorium w
okresie prébnym.

6.2 Przygotowanie laboratorium do akredytacji WADA

Dla laboratorium, ktdéremu przyznano status laboratorium w okresie prébnym zostanie
okreslony czas okresu probnego. Okres ten wynosi od 12 do 24 miesiecy, w zaleznosci od
tego, w jakim stopniu laboratorium spetnia zdefiniowane wymagania (zob. rozdziat 4.1). W
okresie tym gtdwnym zadaniem laboratorium jest przygotowanie sie do wstepnej akredytacji.
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W okresie tym WADA udziela laboratorium odpowiedniego wsparcia i pomaga poprawic
jakos$¢ jego procesu badawczego. W okresie tym laboratorium musi:

6.2.1 Uzyskac akredytacje ISO 17025

Laboratorium przygotowuje i przedstawia wymagang dokumentacje oraz system zgodnie z
wymogami okreSlonymi w dokumencie Stosowanie normy ISO 17025 do analizy probki
kontroli dopingowej (rozdziat 5) oraz ISO 17025. W oparciu o te dokumenty, laboratorium
rozpoczyna i przygotowuje sie do procesu akredytacyjnego w konsultacji z krajowym
organem akredytacyjnym. Audyt laboratorium przeprowadza zespdt audytoréw skitadajacy
sie z przedstawicieli krajowego organu akredytacyjnego obejmujacego niezaleznych biegtych
technicznych poleconych przez WADA. Kopie raportu z audytu wysytane sa do WADA.
Laboratorium musi poprawi¢ wszystkie stwierdzone niezgodnosci w okreslonym czasie oraz
odpowiednio je udokumentowac. Kopie dokumentacji potwierdzajacej usuniecie niezgodnosci
powinny by¢ wystane do WADA.

6.2.2 Uczestniczy¢ w programie badania biegtosci WADA

Zanim laboratorium bedzie mogto uzyska¢ wstepng akredytacje musi przez co najmniej
jeden rok z powodzeniem uczestniczy¢ w programie badan biegtosci WADA. (Zob. Aneks 1 —
opis programu badania biegtosci).

W ramach koncowego testu biegtosci laboratorium musi wykonaé analize 20-50 probek
moczu w obecnosci przedstawiciela WADA. Laboratorium musi poprawnie oznaczy¢ i/lub
udokumentowal stezenie przekraczajgce warto$¢ progowg wszystkich substancji
zabronionych, metabolitdéw substancji zabronionych lub markeréw substancji zabronionych
lub metod w ciggu pieciu (5) dni od otwarcia probki przez laboratorium. Laboratorium
wystawia Swiadectwo Analizy dla kazdej probki badanej w tescie biegtosci. W wypadku
probek negatywnych do Swiadectwa Analizy nalezy dotaczy¢ negatywne dane przesiewowe.
Dla kazdej probki, dla ktorej stwierdzono wynik negatywny, laboratorium przedstawia
Laboratoryjny Pakiet Dokumentacyjny (zob. Dokument Techniczny, TD2003LDOC). Dane te
muszq by¢ przestane w ciggu dwoch (2) tygodni od daty przestania raportu wstepnego.

6.2.3 Wdrozyc¢ Kodeks Etyczny
Laboratorium poinformuje wszystkich pracownikéw o Kodeksie Etycznym (Aneks 2) oraz
sprawdzi zrozumienie i poparcie dla réznych aspektéw Kodeksu Etycznego.

6.2.4 Zaplanowac i wdrozyc¢ czynnosci badawcze
Laboratorium opracuje plan dziatan badawczo-rozwojowych w dziedzinie kontroli dopingowej
na okres 3 lat, wraz z okresleniem ich budzetu. W okresie prébnym nalezy rozpoczaé i
wdrozy¢ co najmniej dwa dziatania badawczo-rozwojowe.

6.2.5 Zaplanowac i wdrozy¢ system wymiany wiedzy

W okresie probnym laboratorium przygotuje i bedzie przekazywac innym laboratoriom
akredytowanym WADA informacje i wiedze dotyczacq co najmniej dwdch konkretnych
kwestii.

6.3 Uzyskanie akredytacji WADA

6.3.1 Uczestnictwo w audycie akredytacyjnym WADA

W ostatniej fazie okresu prébnego WADA, we wspOtpracy z laboratorium, przygotuje
koncowy audyt akredytacyjny. Przedstawiciele WADA sprawdzg zgodnos$¢ z wymaganiami
okreSlonymi w dokumencie Stosowanie normy ISO 17025 do analizy prdobek kontroli
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dopingowej (rozdziat 5) oraz praktyke i dokumentacje laboratorium. Jesli WADA
uczestniczyta we wstepnym audycie ISO, koncowy audyt WADA bedzie audytem
dokumentowym. W przeciwnym razie audyt moze by¢ przeprowadzony wspodlnie z krajowym
organem akredytacyjnym lub oddzielnie, w zaleznosci od tego, ktdre rozwigzanie jest
bardziej praktyczne. Po przeprowadzonym audycie WADA przygotowuje raport z audytu i
przesyta go do laboratorium. W razie potrzeby laboratorium bedzie musiato usungc
ujawnione niezgodnosci w okreslonym czasie i zgtosi¢ usuniecie niezgodnosci do WADA.

6.3.2 Raport i rekomendacje WADA

W oparciu o odpowiednie dokumenty otrzymane z laboratorium, wszystkie uwagi doradcy
technicznego WADA oraz odpowiedniego organu akredytacyjnego (Raport z audytu), WADA
sporzadza raport kofcowy zawierajacy zalecenia dotyczace akredytacji laboratorium. Raport
oraz zalecenia sq przesytane do Rady Zatozycielskiej WADA do zatwierdzenia. W wypadku,
gdy nie zaleca sie akredytacji laboratorium, laboratorium bedzie miato maksymalnie sze$¢
(6) miesiecy na naprawienie i poprawienie konkretnych aspektow swej dziatalnosci.

6.3.3 Wystawienie i ogloszenie certyfikatu akredytacyjnego

Certyfikat akredytacyjny podpisany przez wiasciwie upowaznionego przedstawiciela WADA
jest wystawiany na dowdd uznania akredytacji. W takim certyfikacie podaje sie nazwe
laboratorium oraz okres waznosci certyfikatu. Certyfikaty moga by¢ wystawione po dacie
wejscia akredytacji w zycie, ze skutkiem wstecznym. Spis akredytowanych laboratoriéw jest
publikowany raz do roku przez WADA.

6.4 Utrzymanie akredytacji WADA

6.4.1 Przedstawienie nowego listu poparcia

List(y) poparcia od Krajowego Komitetu Olimpijskiego Ilub Krajowej Organizacji
Antydopingowej odpowiedzialnej za krajowy program kontroli dopingu lub federacji
miedzynarodowej odpowiedzialnej za miedzynarodowy program kontroli dopingu jest(sq)
wymagany(e) w latach, w ktérych przeprowadzany jest audyt re-akredytacyjny ISO 17025.

List poparcia od organizacji gospodarza odnawiajacy jej poparcie dla laboratorium jest takze
wymagany razem z kazdym audytem re-akredytacyjnym ISO 17025.

6.4.2 Dokumentowanie liczby badan przeprowadzonych w ciagu roku
Laboratorium co jaki$ czas informuje WADA o wynikach wszystkich wykonanych testow
stosujgc okreslony format. WADA monitoruje iloS¢ wykonanych przez laboratorium badan
probek. Jesli liczba prébek spadnie ponizej 1500 w ciggu roku, akredytacja WADA dla
laboratorium zostanie zawieszona lub cofnieta.

6.4.3 Akredytacja elastyczna

Laboratoria akredytowane WADA mogq dodawac lub zmienia¢ metody naukowe lub dodawac
anality do zakresu swej pracy bez koniecznosci uzyskiwania na to zgody organu, ktory
przeprowadzit akredytacje ISO/IEC 17025 tego laboratorium. Kazda metoda analityczna lub
procedura musi by¢ wiasciwie dobrana i zwalidowana i wtgczona do zakresu nastepnego
audytu ISO przeprowadzanego w laboratorium, jesli laboratorium nadal stosuje takie metody
lub procedury.

6.4.4 Udokumentowanie zgodnosci z Kodeksem Etycznym WADA dla
laboratorium
Dyrektor laboratorium musi kazdego roku podpisac list zgodnosci.
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Laboratorium moze by¢ poproszone o przedstawienie dokumentacji zgodnosci z
postanowieniami Kodeksu Etycznego (Aneks B).

6.4.5 Udokumentowanie wdrozonych dziatan badawczych

Laboratorium raz w roku przygotowuje i przesyta raport z przebiegu prac badawczo-
rozwojowych, zawierajgcy wyniki tych prac w dziedzinie kontroli dopingowej oraz
pokazujacy, w jaki sposdb wyniki zostaly upowszechnione. Laboratorium powinno takze
poinformowac o swoich planach badawczo-rozwojowych na nastepny rok.

6.4.6 Udokumentowanie wdrozenia systemu wymiany wiedzy
Laboratorium raz w roku przygotowuje i przesyta raport na temat systemu wymiany wiedzy z
innymi laboratoriami akredytowanymi przez WADA.

6.4.7 Uczestniczenie w okresowych audytach WADA/ISO oraz audycie re-
akredytacyjnym

WADA zastrzega sobie prawo do kontroli i przeprowadzania audytu laboratorium w

dowolnym czasie. Powiadomienie o audycie/kontroli ma forme pisemng i jest wysytane do

dyrektora laboratorium. W wyjatkowych okolicznosciach audyt/kontrola moze byc¢

niezapowiedziana.

6.4.7.1 Audyt re-akredytacyjny WADA/ISO
Laboratorium musi otrzymac akredytacje ISO/IEC 17025 oraz potwierdzenie
zgodnosci z dokumentem Stosowanie normy ISO 17025 do analizy prdbek
kontroli dopingowej (Rozdziat 5 tego dokumentu). W sktad zespotu audytowego
moze wchodzi¢ Konsultant WADA w celu wzmocnienia zespotu
przeprowadzajacego audyt re-akredytacyjny wybranego przez krajowy organ
akredytacyjny.

Kopie skroconego raportu z audytu jak réwniez odpowiedzi laboratorium muszg
by¢ wystane do WADA. Laboratorium dostarcza takze kopie certyfikatu ISO
17025 uzyskanego od krajowego organu certyfikacji.

6.4.7.2  Okresowy audyt ISO
W latach, w ktorych wymagany jest okresowy audyt ISO/IEC 17025
laboratorium przekazuje do WADA kopie wszystkich audytéw zewnetrznych oraz
dowody na wykonanie dziatan naprawczych usuwajacych wszelkie niezgodnosci.

6.4.8 Raporti rekomendacja WADA

Raz do roku WADA sprawdza przestrzeganie przez WADA wymogdw wymienionych w
Rozdziatach 4 i 5. Z wyjatkiem audytu re-akredytacyjnego i innych wymaganych audytow
miejscowych, doroczny przeglad obejmuje audyt dokumentacji. WADA moze zazadaé od
laboratorium dostarczenia dokumentacji. Jesli laboratorium nie dostarczy informaciji
zadanych do oceny jej pracy w okreSlonym terminie, bedzie to traktowane jako odmowa
wspdtpracy a jej skutkiem bedzie zawieszenie lub cofniecie akredytacii.

Podejmujac decyzje o dalszej akredytacji WADA ocenia ogdlne funkcjonowanie laboratorium.
Podczas takiej oceny pod uwage mozna brac zakres, w jakim laboratorium ubiegajace sie o
akredytacje spetnia standardy okreslone w Rozdziale 5 (takie jak dtugos¢ cyklu
przetwarzania, tres¢ pakietow dokumentacyjnych oraz opinie uzyskane od organizacji
klienta).

6.4.8.1  Utrzymanie akredytacji

Miedzynarodowy Standard dla Laboratoriow, Wersja 2.0 37
20 lutego 2003 r.



Jesli praca laboratorium zostanie oceniona w sposob zadawalajacy,
WADA rekomenduje Komitetowi Wykonawczemu WADA re-akredytacje
laboratorium.

6.4.8.2  Zawieszenie akredytacji
Kiedykolwiek WADA ma powody by uwazaé, Zze konieczne jest
zawieszenie oraz ze konieczne jest podjecie natychmiastowych dziatan w celu
ochrony interesow WADA i ruchu olimpijskiego, WADA moze bezzwtocznie
zwiesi¢ akredytacje laboratorium.

Przyktady dziatan, ktdrych skutkiem moze by¢ zawieszenie akredytaciji:

zawieszenie akredytacji ISO 17025;

e nie podjecie odpowiednich dziatan naprawczych po stwierdzeniu
niezgodnosci;

e brak zgodnosci z wymogami lub standardami wymienionymi w Wymogach
Akredytacyjnych WADA dla Laboratoriow i standardach operacyjnych (w
tym Aneksie 1. Badania biegtosci);

e brak wspdtpracy z WADA lub odpowiednim organem przeprowadzajacym
badania i odmowa przekazania dokumentacji;

e nie przestrzeganie Kodeksu Etycznego WADA dla Laboratoriow

WADA moze zarekomendowaé zawieszenie akredytacji w dowolnym czasie w
oparciu o wyniki programu badania biegtosci.

Okres i warunki zawieszenia bedg proporcjonalne do surowosci niezgodnosci lub
braku wynikéw oraz niemozliwosci zapewnienia doktadnych i rzetelnych badan
sportowcow. Okres zawieszenia trwa do 6 miesiecy. W tym czasie kazda
niezgodno$¢ musi by¢ usunieta. Jesli niezgodno$¢ nie zostanie usunieta w
okresie zawieszenia, akredytacja laboratorium zostanie cofnieta.

W wypadku niezgodnosci WADA moze zawiesi¢ prawo laboratorium do
wykonywania analiz na obecno$¢ dowolnych substancji zabronionych. Jesli
WADA ustali, ze niezgodnoS¢ ogranicza sie jedynie do klasy substanciji
zabronionych, WADA moze ograniczy¢ zawieszenie do analiz dla tej klasy
zwigzkow, w ktorym niezgodnos¢ wystapita.

6.4.8.3  Cofniecie akredytacji
WADA cofa akredytacje dowolnemu laboratorium akredytowanemu
zgodnie z niniejszymi postanowieniami, jesli WADA stwierdzi, ze cofniecie jest
niezbedne do zapewnienia petnej rzetelnosci i doktadnosci badan oraz
doktadnego ogtaszania wynikéw badan. Cofniecie akredytacji moze by¢ oparte,
ale nie ograniczone, o nastepujace przestanki:

e Utrata akredytacji ISO 17025;

e Niezadawalajqce wyniki analiz i ogtaszania wynikéw badan;

e Niezadawalajace uczestnictwo w ocenie pracy laboratorium lub audytéw
miejscowych laboratoridw;

e Nie podjecie odpowiednich dziatan naprawczych po stwierdzeniu
niezadowalajacych wynikow badan lub podczas testu biegtosci;

e Istotne naruszenie niniejszego standardu lub innego warunku natozonego
na laboratorium przez WADA;
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o Nie naprawienie niezgodnosci w okresie zawieszenia;
Powazne naruszenie Kodeksu Etycznego;

e Skazanie kluczowego pracownika za popetnione przestepstwo kryminalne,
ktore jest zwigzane z pracq laboratorium; lub

e Kazda inna przyczyna, ktéra w sposdb istotny wptywa na zdolnosé
laboratorium do zapewnienia petnej rzetelnosci i doktadnosci badan oraz
doktadnego ogtaszania wynikdw.

Laboratorium, ktérego akredytacja zostata cofnieta nie ma prawa do
wykonywania badan prébek kontroli dopingowej dla jakiegokolwiek organu
przeprowadzajacego badania.

Jesli laboratorium, ktérego akredytacja zostata cofnieta bedzie chciato ponownie
uzyska¢ akredytacje, musi rozpocza¢ proces akredytacyjny od nowa w sposdb
opisany w Rozdziale 4.1, chyba Zze wystgpity okolicznosci specjalne lub
uzasadnione ustalone wytacznie przez WADA. W razie wystgpienia okolicznosci
wyjatkowych WADA ustali, jakie kroki nalezy podja¢ przed udzieleniem nowej
akredytacji.

6.4.9 Powiadomienie

6.4.9.1

6.4.9.2

6.4.9.3

Powiadomienie pisemne

Gdy laboratorium zostanie zawieszone lub gdy WADA chce cofna¢ akredytacje,
WADA musi bezzwitocznie dostarczy¢ laboratorium pisemne powiadomienie o
zawieszeniu lub proponowanym cofnieciu akredytacji faksem, osobiscie lub
listem poleconym lub za potwierdzeniem odbioru. W powiadomieniu podaje sie:

1) Powdd zawieszenia lub proponowanego cofniecia akredytacji;
2) Warunki zawieszenia lub proponowanego cofniecia akredytacji; oraz
3) Okres zawieszenia.

Data wejscia w zycie

Zawieszenie zostanie wprowadzone ze skutkiem natychmiastowym.
Proponowane cofniecie akredytacji wchodzi w zycie 30 dni kalendarzowych od
daty pisemnego powiadomienia lub, jesli zazadana zostanie rewizja decyzji, po
podjeciu przez WADA decyzji o podtrzymaniu proponowanego cofhiecia
akredytacji. Laboratorium, ktére otrzymato powiadomienie, ze jego akredytacja
zostanie cofnieta, zostaje zawieszone do czasu podjecia ostatecznej decyzji o
cofnieciu akredytacji lub odwotaniu decyzji o cofnieciu akredytaciji. Jesli WADA
nie podtrzyma decyzji o zawieszeniu lub proponowanym cofnieciu akredytacji,
zawieszenie zostanie zakonczone ze skutkiem natychmiastowym a Zadne
proponowane cofniecie akredytacji nie nastapi.

Podanie do publicznej wiadomosci

WADA bezzwilocznie przekazuje do wszystkich odpowiednich Krajowych
Organizacji Antydopingowych, Krajowych Komitetow Olimpijskich, federacji
miedzynarodowych oraz MKOI nazwe i adres laboratorium, ktérego akredytacja
zostata zawieszona lub cofnieta oraz nazwe kazdego laboratorium, ktéremu
zawieszenie zostato cofniete.
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WADA przekazuje kazdemu organowi przeprowadzajgcemu badania, na
pisemne zadanie, pisemng decyzje, ktéra podtrzymuje lub cofa zawieszenie lub
proponowane cofniecie akredytacji.

6.4.10 Wydanie i opublikowanie certyfikatu akredytacji

Jesli utrzymanie akredytacji zostanie zatwierdzone, laboratorium otrzymuje certyfikat
podpisany przez wiasciwie upowaznionego przedstawiciela WADA wydane w uznaniu takiej
akredytacji. Taki certyfikat zawiera nazwe laboratorium oraz okres waznosci certyfikatu.
Certyfikaty mogg by¢ wydawane po dacie wejscia akredytacji w 2zycie, ze skutkiem
wstecznym.

6.5 Wymogi akredytacyjne dla pomieszczen satelickich dla waznych
zawodow

Zgodnie z ogdlnymi wymogami dotyczacymi czasu ogtaszania wynikdw badan
przeprowadzonych na waznych zawodach pomieszczenie laboratoryjne musi znajdowac sie w
poblizu miejsca konkursu tak aby probki mogty by¢ dostarczane przez pracownikéw kontroli
dopingowej na zawodach. Moze to wymagac zmiany miejsca istniejacego laboratorium na
okres wystarczajacy do zwalidowania pracy w pomieszczeniu satelickim i wykonania badan
dla zawodow.

W wyjatkowych okolicznosciach probki mogg by¢é wystane do istniejgcego pomieszczenia
laboratoryjnego. Musi istnie¢ umowa miedzy organizatorem waznych zawodow i WADA w
takich kwestiach jak to, czy spetnione zostaty takie wymogi badan jak dtugos¢ cyklu
przetwarzania oraz zagwarantowania praw sportowca w kazdej sytuacji. Jesli laboratorium
funkcjonuje w swych zwyktych pomieszczeniach, wymagania okreSlone ponizej dotyczace
pomieszczen nie majg zastosowania. Jednakze od laboratorium bedzie sie wymagato podania
informacji na temat pracownikdw, wyposazenia oraz kwestii dotyczacych transportu probki.

Laboratorium ma obowigzek regularnego informowania WADA o wszystkich sprawach
zwigzanych z pomieszczeniami, w ktorych przeprowadzane sg badania.

6.5.1 Uczestnictwo we wstepnej wizycie/kontroli WADA/ISO

WADA moze ztozy¢ wizyte w pomieszczeniu laboratorium gdy tylko bedzie ono gotowe by
ustali¢, czy pomieszczenie jest odpowiednie. Szczegdiny nacisk zostanie potozony na kwestie
bezpieczenstwa i ochrony, fizyczny rozktad powierzchni umozliwiajagcy odpowiednie
oddzielenie réznych czesci laboratorium. Wizyte sktada sie tez w celu dokonania wstepnej
oceny innych kluczowych czynnikéw.

6.5.2 Udokumentowanie akredytacji ISO/IEC 17025 pomieszczenia
satelickiego

Na co najmniej jeden miesigc przed waznymi zawodami, laboratorium musi przedstawi¢
dokumentacje potwierdzajaca, ze krajowy organ akredytacyjny udzielit akredytacji ISO/IEC
pomieszczeniu satelickiemu zgodnie z dokumentem Stosowanie normy ISO/IEC 17025 do
analizy prébek kontroli dopingowej (Rozdziat 5). WADA moze zazadaé, aby konsultant WADA
byt obecny podczas audytu pomieszczenia satelickiego przeprowadzanego przez krajowy
organ akredytacyjny.

6.5.3 Opracowanie raportu przed zawodami na temat pomieszczen i
pracownikow
Co najmniej jeden (1) miesigc przed zawodami laboratorium musi przedstawic:
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e Liste pracownikéw laboratorium

e Liste naukowcdw, ktorzy nie sg statymi pracownikami laboratorium (jesli jest
wymagana)

e Plan szkolenia nowych naukowcdw na state zatrudnionych przez laboratorium

e Spis przyrzadow i urzadzen

e Podrecznik procedury dla konkretnego pomieszczenia satelickiego zawierajacy
metody analityczne

e Krotki opis procesu zarzadzania wynikami wraz z kryteriami ustalania dodatnich i
ujemnych wynikéw

e Metody informowania odpowiednich wiadz o wynikach badan w sposob bezpieczny

O wszelkich zmianach, ktére wystgpig przed zawodami nalezy natychmiast poinformowac
WADA.

Nawet jesli badania muszg by¢ wykonane w regularnych pomieszczeniach laboratorium,
nalezy sporzadzi¢ raport przed zawodami, szczegdlnie gdy nastgpity zmiany skiadu
osobowego oraz dodane zostato nowe wyposazenie.

6.5.4 Uczestnictwo w audycie akredytacyjnym WADA

WADA moze przeprowadzi¢ niezalezny audyt pomieszczenia satelickiego. Audyt moze
obejmowac analize zestawu probek badania biegtosci. Podczas audytu obecni muszg byé
wszyscy pracownicy laboratorium. Szczegdlny nacisk zostanie potozony na zaangazowanie i
udziat pracownikéw laboratorium w pracach, co pozwoli oceni¢ ich kompetencje.

6.5.5 Przeglad raportow i usuniecie stwierdzonych niezgodnosci
Dyrektor laboratorium musi zajac sie i usung¢ wszystkie stwierdzone niezgodnosci. Raport z
audytu i dokumentacja dziatait naprawczych muszg by¢ przestane do WADA.

6.5.6 Wydanie i opublikowanie tymczasowego i ograniczonego certyfikatu
akredytacji

W oparciu o dostarczong dokumentacje WADA podejmuje decyzje dotyczaca akredytacji

laboratorium. Jesli akredytacja zostanie przyznana, WADA udziela akredytacji na czas

zawodow i odpowiedni czas przed i po faktycznym konkursie.

6.5.7 Monitorowanie i ocena w czasie zawodow

WADA wedtug wilasnego uznania moze podja¢ decyzje o oddelegowaniu swojego
obserwatora do laboratorium na czas zawodéw. Od dyrektora laboratorium oczekuje sie
petnej wspdtpracy z obserwatorem.

WADA, razem z organizatorem waznych zawoddw, przesyta do laboratorium podwdjne Slepe
prébki do badan biegtosci.

W wypadku uzyskania fatszywego wyniku pozytywnego, laboratorium natychmiast przerywa
badania dla tej klasy substancji zabronionych i metod. Laboratorium podejmie dziatania
naprawcze w ciggu 12 godzin od powiadomienia o fatszywym wyniku pozytywnym.
Wszystkie prébki poddane analizie przed uzyskaniem fatszywego wyniku pozytywnego
zostang poddane ponownej analizie dla klasy substancji zabronionych i metod, dla ktorej
wystapit brak zgodnosci. Wyniki badan i analiz zostang przedstawione WADA w ciaggu 24
godzin, chyba ze ustalono inaczej na piSmie.
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W wypadku uzyskania fatszywego wyniku negatywnego, laboratorium musi zbadac
podstawowg przyczyne oraz wprowadzi¢ dziatania naprawcze w ciggu 24 godzin od
powiadomienia o falszywym wyniku negatywnym. Reprezentacyjna grupa prébek w
odpowiedniej ilosci dla zminimalizowania ryzyka uzyskania fatszywych wynikéw negatywnych
zostanie poddana ponownej analizie dla klasy substancji zabronionych i metod, dla ktérych
wystapit brak zgodnosci. Wyniki badan i analizy zostang przedstawione WADA w ciggu 48
godzin, chyba ze ustalono inaczej na pismie.

7.0 Wymogi niezbedne do poparcia negatywnego wyniku analitycznego w
procesie orzekajacym

W rozdziale opisano odpowiednie procedury, ktére powinny by¢ stosowane w sytuacji, gdy
sportowiec podwaza negatywny wynik analityczny podczas przestuchania, zgodnie z
Kodeksem.

7.1 Laboratoryjny pakiet dokumentacyjny

W celu poparcia kazdego negatywnego wyniku analitycznego laboratorium musi przedstawic¢
Laboratoryjny Pakiet Dokumentacyjny opisany szczegétowo w Dokumencie Technicznym
TD2003LDOC.

Od laboratorium nie wymaga sie przedstawienia zadnych dokumentdéw, ktore nie zostaty
wyraznie wiaczone do Laboratoryjnego Pakietu Dokumentacyjnego. Dlatego dla poparcia
negatywnego wyniku badania od laboratorium nie wymaga sie przedstawienia organowi
przeprowadzajagcemu badanie albo w odpowiedzi na prosby o ujawnienie tresci
przestuchania, standardowych procedur operacyjnych, ogdinych dokumentéw zarzadzania
jakoscig (np. dokumenty zgodnosci z ISO) ani zadnych innych dokumentdw, ktore nie sg
wyraznie wymagane przez Dokument Techniczny TD2003LDOC. Odniesienia w
Miedzynarodowym Standardzie dla Laboratoriéow do wymogdw ISO zostaty umieszczone dla
ogodlnych celéw kontroli jakosci i nie majgq zastosowania do Zzadnego orzeczenia o
jakimkolwiek konkretnym negatywnym wyniku analizy.
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CZESC TRZECIA: ANEKSY

ANEKS A — PROGRAM BADAN BIEGLOSCI WADA

Celem Programu Badania Biegtosci WADA (PT) jest ocena biegtosci laboratorium, poprawa
jednorodnosci  wynikdéw badan miedzy laboratoriami oraz stworzenie mozliwosci
edukacyjnych dla laboratoridw akredytowanych przez WADA. Celem badania jednej prébki
PT jest ustalenie jej sktadu i postaci.

1. Okres probny

Program badania biegtosci (PT) jest czesScig wstepnej oceny laboratorium ubiegajacego sie o
akredytacje. Oprdcz dostarczenie prébek w ramach cokwartalnych prébek PT, WADA na
zadanie dostarcza probki z weczesniejszych préb PT by dac laboratorium ubiegajgcemu sie o
akredytacje w okresie probnym mozliwoS¢ oceny jej dziatania w poréwnaniu z danymi na
temat pracy laboratoridw akredytowanych.

Wszystkie procedury zwigzane z postepowaniem z i badaniem probek PT przez laboratorium
powinny, w maksymalnym zakresie, by¢ wykonane w sposdb identyczny ze stosowanym w
odniesieniu do rutynowych probek laboratorium, chyba ze okres$lono inaczej. Nie nalezy
podejmowac zadnego wysitku w celu optymalizacji przyrzadu (np. zmienia¢ mnozniki lub
kolumny chromatograficzne) lub metody przed analizg probek PT, chyba Ze taka zmiana jest
zmiang przeprowadzang w zwigzku z rutynowymi dziataniami konserwacyjnymi.

2. Okres utrzymania/re-akredytacji

Po akredytacji laboratoria bedq otrzymywaty co kwartat co najmniej pie¢ (5) probek PT do
analizy. W kazdym roku co najmniej dwie (2) probki bedq zawieraty substancje progowe.
Mozna dotaczac prébki puste i niezafatszowane.

Wszystkie procedury zwigzane z postepowaniem z i badaniem probek PT przez laboratorium
powinny, w maksymalnym zakresie, by¢ wykonane w sposdb identyczny ze stosowanym w
odniesieniu do rutynowych probek laboratorium, chyba ze okres$lono inaczej. Nie nalezy
podejmowac zadnego wysitki w celu optymalizacji przyrzadu (np. zmieniaé mnozniki lub
kolumny chromatograficzne) lub metody przed analizg probek PT, chyba Zze taka zmiana jest
zmiang przeprowadzang w zwigzku z rutynowymi dziataniami konserwacyjnymi.

2.1 Otwarte probki PT

Laboratorium moze otrzymad polecenie przeprowadzenia analizy prébki PT dla okreslonej
substancji zabronionej. Ogdlinie takie podejscie jest stosowane dla celdow edukacyjnych lub w
celu zbierania danych.

2.2 Slepe probki PT

Laboratorium bedzie wiedziato, ze probka jest probkag PT, ale nie bedzie znato zawartosci
probki. Wyniki uzyskane podczas analizy Slepych probek PT powinny by¢ na takim samym
poziomie co w przypadku otwartych i nieslepych probek PT.

2.3 Informowanie — otwarte i Slepe probki biegtosci

Laboratorium powinno poinformowaé WADA o wynikach analiz na otwartych i $lepych
prébkach PT w taki sam sposdb, jaki zostat okresSlony dla prébek rutynowych. Dla niektérych
prébek lub zestawdw prébek PT od laboratorium mozna zazada¢ dodatkowych informacji.

Drzewo decyzyjne do oceny wynikdw iloSciowych podano w Zataczniku 1.
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2.4 Podwadjna slepa probka biegtosci

Laboratorium otrzyma zestawy probek PT, ale nie bedzie wiedziato, Zze probki te
przeznaczone sg do badan biegtosci. Probki mogg sktadac sie z pustych, niezafatszowanych
lub dodatnich probek. Probki te mogq by¢ uzywane do oceny dtugosci cyklu przetwarzania,
zgodnosci z wymogami pakietu dokumentacyjnego oraz innymi kryteriami nieanalitycznymi
jak rowniez biegtosci laboratorium.

3. Skiad probki do badan biegtosci

3.1 Opis lekow

Prébki PT zawierajq te substancje zabronione, metabolit(y) substancji zabronionych i marker
(y) substancji zabronionych i metod, ktére kazde laboratorium akredytowane musi byc
przygotowane do zanalizowania w stezeniach, ktdre pozwalajg na wykrycie analitéw przy
pomocy powszechnych technik przesiewowych. Sg to ogodlnie stezenia, ktdérych mozna
oczekiwa¢ w moczu oséb zazywajacych leki. W wypadku niektérych analitdw probka moze
sktadac sie z jednego leku macierzystego jak réwniez gtéwnych metabolitéw. Faktyczny
sktad prébek PT dostarczonych do roznych laboratoriow w konkretnej probce PT moze by¢
rozny ale w kazdym okresie jednego roku od wszystkich laboratoriow uczestniczacych
oczekuje sie przeanalizowania tego samego catkowitego zestawu prébek.

Probka moze zawiera¢ wiecej niz jedng substancje zabroniong, metabolit(y) lub marker
substancji zabronionej lub metody. Probka PT nie zawiera wiecej niz trzy substancje lub ich
metabolit(y) lub markery substancji zabronionych lub metod. Mozliwe jest, ze probka bedzie
zawieraC wiele metabolitow pojedynczej substancji, co bedzie stanowito obecnos¢ jednej
substancji zabronionej. Nalezy podac informacje o wszystkich wykrytych metabolitach
zgodnie ze standardowg procedurg operacyjng laboratorium.

3.2 Stezenia

Prébki PT mogg by¢ zaprawione substancjami zabronionymi i/lub ich metabolitami lub mogg
pochodzi¢ z autentycznych badan podawania. Dla substancji progowych stezenie w probce
zostanie ustalone, ale nie musi, w oparciu o jedno z nastepujacych kryteridw:

i) co najmniej 20 procent powyzej progu dla pierwotnej analizy lub badania
potwierdzajacego, w zaleznosci od tego, co ma by¢ oceniane;
i) blisko lub ponizej limitu progu dla celéw specjalnych.

W wypadku kryterium ii, laboratorium otrzyma polecenie wykonania analizy prébki dla
konkretnej substancji zabronionej w ramach wyzwania edukacyjnego.

Dla substancji nieprogowych stezenie w prébce zostanie ustalone, ale nie musi, w oparciu o
jedno z nastepujacych kryteriow:

i) substancja zabroniona i/lub jej gtdwne metabolity sg obecne w iloSciach
wiekszych niz minimalny wymagany limit;
i) substancja zabroniona i/lub jej gtdwne metabolity sq obecne w poblizu granicy

wykrywalnosci dla celdéw specjalnych

W wypadku kryterium ii laboratorium otrzyma polecenie wykonania analizy probki dla
konkretnej substancji zabronionej w ramach wyzwania edukacyjnego.
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Powyzsze stezenia i rodzaje lekdw muszg by¢ co jaki$ czas zmieniane w odpowiedzi na takie
czynniki jak zmiany technologii wykrywania i wzorce uzywania lekéw.

Probki puste nie zawierajg stezen zadnych lekdw docelowych powyZzej minimalnego
wymaganego limitu, gdy sg analizowane przy pomocy normalnie uzywanych metod.

3.3 Probki puste lub zafalszowane

Prébki PT zawierajg probki, w ktdrych nie znajdujg sie leki zabronione lub probki, ktore
zostaty Swiadomie zafatszowane przez dodanie zbednych substancji w celu rozcienczenia
prébki, roztozenia analitu lub zamaskowania analitu podczas oznaczen analitycznych.

4. Ocena wynikow badan biegtosci
4.1 Okres probny

4.1.1 Podanie jakiegokolwiek fatszywego wyniku pozytywnego automatycznie
dyskwalifikuje laboratorium z dalszych rozwazan dotyczacych przyznania
akredytacji. Laboratorium bedzie mogto ubiega¢ sie o ponowne rozpoczecie
procedury akredytacyjnej po przedstawieniu dokumentdw, ktdre upewniq WADA, ze
wdrozone zostaty dziatania naprawcze i zapobiegawcze.

4.1.2 Laboratorium ubiegajace sie o akredytacje musi uzyska¢ ogolng ocene 90 procent
za wstepng runde analiz probek PT wymaganych do wstepnej akredytacji, tzn. musi
poprawnie oznaczyC i potwierdzi¢ 90 procent wszystkich analiz (jakoSciowych w tym
prébek zafatszowanych).

4.1.3 Laboratorium ubiegajace sie o akredytacje musi uzyskac¢ zadawalajace wyniki Z dla
dowolnych wynikéw iloSciowych ogtoszonych w oparciu o $rednig z trzech
powtodrzonych oznaczen. Dla celdw akredytacji wymagany jest wynik ilosciowy dla
lekéw progowych.

Wzgledne odchylenie standardowe musi by¢ proporcjonalne do danych
walidacyjnych.

Dla oznaczen ilosciowych ocene statystyczng wynikéw podano w Zatgczniku 2.
Kazde laboratorium, ktére w okresie probnym nie osiggnie zadowalajacego wyniku
dla co najmniej 90% oznaczen ilosciowych zostanie zdyskwalifikowane i nie bedzie
uwzgledniane w dalszych fazach procesu akredytacji. Laboratorium bedzie mogto
ubiegac sie o ponowne rozpoczecie procedury akredytacyjnej po przedstawieniu
dokumentdw, ktore upewnig WADA, Zze wdrozone zostaty dziatania naprawcze i
zapobiegawcze.

4.2 Okres utrzymania i re-akredytacji

4.2.1 Nie akceptuje sie zadnych fatszywych pozytywnych oznaczen jakiegokolwiek leku.
Gdyby doszto do takiej sytuacji, nalezy postepowac zgodnie z nastepujgcymi
procedurami:

i) Laboratorium jest natychmiast informowane przez WADA o btedzie
fatszywej pozytywnej analizy.
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4.2.2

4.2.3

i) Laboratorium musi przedstawi¢ WADA pisemne wyjasnienie powoddw btedu
w ciggu pieciu (5) dni roboczych. Wyjasnienie to musi zawieraé wszystkie
dane kontroli jakosci z partii prébek, ktére zawieraty fatszywg pozytywng
probke, jesli uwaza sie, ze btad jest bledem technicznym/naukowym.

iii) WADA bezzwtocznie ocenia wyjasnienia przedstawione przez laboratorium i
podejmuje decyzje o dalszym dziataniu (jesli zostanie podijete).

iv) Jesli stwierdzi sie, ze btad jest btedem administracyjnym (btedem urzednika,
btedem pomieszania probek itp.) WADA moze poleci¢ laboratorium podjecie
dziatan naprawczych w celu ograniczenia wystepowania tego konkretnego
btedu w przysztosci oraz, jesli istniejg powody by sadzi¢, ze btad moze byé
btedem systematycznym, moze zazadal aby laboratorium przeprowadzito
ponowng analize wczesniej przeanalizowanych probek.

V) Jesli stwierdzi sie, ze btad jest btedem technicznym lub metodologicznym,
mozna wymaga¢ od laboratorium by przeprowadzito ponowne badania
wszystkich probek z wynikiem pozytywnym od czasu ostatniego odkrycia
btedu do czasu ostatniej zadawalajacej rundy badan biegtosci. OSwiadczenie
podpisane przez osobe odpowiedzialng w laboratorium bedzie dokumentem
potwierdzajagcym takie ponowne badanie. Od laboratorium mozna takze
zazadaé, aby w ramach swego systemu zarzadzania jakoscig powiadomito
wszystkich klientow, ktérych wyniki mogty by¢ zmienione z powodu btedu.
W zaleznosci od rodzaju btedu, ktéry spowodowat uzyskanie fatszywego
wyniku pozytywnego, takie ponowne badanie mozna ograniczy¢ do jednego
analitu, klasy substancji zabronionych lub metod; moze ono tez obejmowac
dowolny lek zabroniony. Laboratorium bezzwtocznie powiadomi WADA czy
jakikolwiek wynik prébki, ktory zostat podany klientowi zostat wykryty jako
fatszywy dodatni. WADA moze zawiesic¢ lub cofng¢ akredytacje laboratorium.
Jednakze jesli przypadek ten jest jedynym mniej powaznym btedem i juz
zostaty wprowadzone skuteczne dziatania naprawcze, dzieki ktdrym biad nie
zostanie powtorzony, WADA moze nie podejmowac zadnych dziatan.

vi) W czasie wymaganym do przeanalizowania btedu laboratorium zachowuje
akredytacje, ale podawana jest informacja, ze na rozwigzanie czeka sprawa
fatszywego wyniku pozytywnego. Jesli WADA stwierdzi, ze akredytacja
laboratorium musi by¢ zawieszona lub cofnieta, oficjalny status akredytacji
laboratorium zostanie zmieniony na ,Zawieszony” lub ,Cofniety” do czasu
zniesienia zawieszenia lub cofniecia lub zakonczenia dowolnego innego
procesu.

Laboratorium akredytowane musi poprawnie oznaczy¢ 100 procent substancii
zabronionych by zaliczy¢ runde probek PT. Musi poprawnie oznaczyC i potwierdzi¢
100 procent wszystkich analiz lekow (ilosciowych w tym probek zafatszowanych).

Laboratorium akredytowane musi uzyska¢ zadawalajace wyniki Z dla dowolnych
wynikdw iloSciowych podanych w oparciu o S$rednig z trzech powtdrzonych
oznaczen. Dla celéw akredytacji wynik ilosciowy jest wymagany dla lekéw
progowych. Wzgledne odchylenie standardowe musi by¢ proporcjonalne do danych
walidacyjnych.

Dla oznaczen iloSciowych ocene statystyczng wynikow podano w Zataczniku B
(zostanie wigczony do dokumentu w pdzniejszej wersji). Kazde laboratorium, ktore
nie osiggnie zadowalajacego wyniku dla oznaczen ilosciowych bedzie traktowane
jako laboratorium, ktére nie zdato tego testu. Laboratorium musi uzyskac
zadawalajacy wynik na 90% probkach iloSciowych w ciggu roku.
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4.3 Laboratoria, ktore nie przejdg rundy testu biegtosci sa bezzwtocznie informowane przez
WADA. Laboratoria musza podja¢ i zgtosic WADA przeprowadzenie dziatan
naprawczych w ciggu 30 dni kalendarzowych.

Laboratoria, ktdre nie zdadza dwdch kolejnych rund systemu PT zostajq natychmiast
zawieszone. Od laboratorium wymaga sie przedstawienia dokumentacji dziatan
naprawczych w ciggu 10 dni roboczych od powiadomienia o zawieszeniu. Nie podjecie
dziatan naprawczych skutkuje natychmiastowym cofnieciem akredytacji. Cofniecie
zawieszenia nastepuje tylko po podjeciu dziatarh naprawczych i poinformowaniu o nich
WADA. WADA, wedtlug wiasnego uznania, moze podja¢ decyzje o przestaniu
dodatkowych prébek PT do laboratorium lub zazadaé, aby laboratorium zostato
poddane ponownemu audytowi, na koszt laboratorium, po uzyskaniu zadawalajacych
wynikdw w kolejnej rundzie badan biegtosci.

4.4 WADA ocenia raz w roku wyniki pracy wszystkich akredytowanych laboratoriow.
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ANEKS B — KODEKS ETYCZNY LABORATORIUM

1.

2.1.

2.2.

2.3.

Poufnosc

Szefowie laboratoriéw, osoby przez nich wyznaczone oraz pracownicy laboratoridw nie
omawiajg ani nie komentujg dla mediéw poszczegdinych wynikdw przed ostatecznym
orzeczeniem bez zgody klienta lub jego przedstawiciela.

Badania naukowe

Laboratoria majg prawo uczestniczy¢ w programach badan naukowych pod warunkiem,
ze dyrektor laboratorium akceptuje ich istote bona fide oraz ze programy badan
naukowych majq wtasciwe poparcie etyczne (np. wykonywane na ludziach).

Badania wspierajace kontrole dopingowa

Od laboratoriéw oczekuje sie opracowania programu badawczo-rozwojowego, ktory
bedzie wspierat naukowe podstawy kontroli dopingowej. Program moze obejmowac
opracowanie nowych metod lub technologii, charakterystyke farmakologiczng nowego
$rodka dopingowego, charakterystyke srodka maskujgcego lub metody lub inne tematy
istotne dla kontroli dopingowej.

Badania prowadzone na ludziach
Laboratoria muszg przestrzegac porozumien z Helsinek oraz wszystkich obowigzujacych
krajowych standardéw majacych zastosowanie do badan z udziatem ludzi.

Od wszystkich 0sdb uczestniczacych w badaniach dotyczacych podawania lekéw nalezy
uzyska¢ dobrowolng pisemng zgode w celu opracowania zbioru referencyjnego lub
materiatdw do badan biegtosci.

Substancje kontrolowane

Od laboratoridow oczekuje sie przestrzegania wszystkich odpowiednich krajowych
przepisow dotyczacych postepowania z i przechowywania substancji kontrolowanych
(nielegalnych).

3. Badanie

3.1

Konkursy

Laboratoria bedg przyjmowalty i analizowaty tylko prébki pochodzace ze znanych zrodet
w kontekscie programdéw kontroli dopingowej przeprowadzanej na konkursach
organizowanych przez krajowe i miedzynarodowe wiadze sportowe, w tym krajowe i
miedzynarodowe federacje, Krajowy Komitet Olimpijski, krajowe stowarzyszenia,
uniwersytety oraz inne podobne organizacje. Reguta ta dotyczy sportéw olimpijskich i
nieolimpijskich.

Laboratoria powinny sprawdzi¢, czy program obejmuje probki pobrane zgodnie z
Miedzynarodowym Standardem Badan Kodeksu  Antydopingowego  lub
Miedzynarodowym Standardem Kontroli Dopingowej (ISO/PAS 18873) lub podobnymi
wytycznymi. Wytyczne te muszg zawieral postanowienia dotyczace powiadamiania
sportowcow z odpowiednimi podpisami; pobierania, pod obserwacja, probek
rozdzielonych; odpowiednie postanowienia dotyczace bezpieczenstwa i zabezpieczenia
pojemnika; formalne warunki systemu dozoru; oraz odpowiednie kary za wykroczenia
dopingowe.

3.2. Poza konkursem
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3.3.

3.4

3.5.

3.6.

Laboratoria bedg przyjmowaty prébki pobrane w czasie treningu (lub poza zawodami)
tylko jesli jednoczesnie zostang spetnione nastepujace warunki:

(a) Prébki zostaty pobrane i zalakowane w warunkach ogdinie dominujacych podczas
zawodow zgodnie z Rozdziatem 3.1 powyzej;

(b) Jesli pobranie jest czesScig programu krajowego lub miedzynarodowego organu
sportowego zgodnie z definicjg powyzej; oraz

(c) Jesli w wypadku wyniku pozytywnego natozone zostang odpowiednie kary.

Laboratoria nie bedq przyjmowaty probek do badania przesiewowego lub oznaczenia ze
zrodet komercyjnych lub innych, jesli jednoczes$nie nie zostang spetnione warunki
okreslone w powyzszym paragrafie.

Laboratoria nie bedg przyjmowaty prébek od poszczegdinych sportowcdéw na zasadzie
prywatnej lub od osdb dziatajacych w ich imieniu. Zaden pracownik laboratorium nie
bedzie udzielat porad, doradzat ani nie bedzie udzielat informacji sportowcom lub
innym osobom na temat technik i metod przy pomocy ktdérych mozna maskowac
wykrywalno$¢, zmienia¢ metabolizm Ilub powstrzymywaé wydalanie substancji
zabronionej lub markera substancji zabronionej lub metody w celu unikniecia
negatywnego wyniku analizy. Zaden pracownik laboratorium nie bedzie pomagat
sportowcowi w unikaniu pobrania probki.

Powyzsze reguty dotyczg sportdw olimpijskich i nieolimpijskich.

Dla potrzeb klinicznych lub medycyny sadowej

Sporadycznie laboratorium proszone jest o przeprowadzenie analizy prébki na
obecno$¢ zabronionego leku lub substancji endogennej, ktéra prawdopodobnie
pochodzi od osoby hospitalizowanej lub chorej by pomdc lekarzowi w procesie
diagnostycznym. W takich okoliczno$ciach dyrektor laboratorium musi wyjasnic¢
sktadajacemu wniosek o badanie kwestie badania wstepnego a nastepnie zgodzi¢ sie
na przeprowadzenie analizy prébki tylko jesli do prébki dotaczony zostat list, ktdry
wyraznie potwierdza, Zze probka przeznaczona jest do celdw diagnostycznych lub
leczniczych.

List musi takze wyjasnia¢ medyczne powody badania.

Inne badania

Jedli  laboratorium przyjmie probki od instytucji, ktéra nie jest organem
przeprowadzajagcym badania uznanym przez Swiatowy Kodeks Antydopingowy,
dyrektor laboratorium ma obowigzek dopilnowania, aby wyniki testow nie byty
uzywane do natozenia sankcji lub kary oraz aby wyniki nie byly uzywane w Zaden
sposdb przez sportowca lub zwigzang z nim osobe do unikniecia wykrycia.

Laboratorium nie powinno angazowac sie w badania, ktore podwazajq lub sg szkodliwe
dla programu antydopingowego WADA. Laboratorium nie powinno podawac wynikow,
ktore w jakikolwiek sposéb sugerujq poparcie dla produktéw lub ustug dla sportowcéw
lub wtadz sportowych. Laboratorium nie powinno Swiadczy¢ ustug eksperckich na rzecz
sportowcdw w sprawach o doping.

Wymiana informacji i zasobow

Nowe substancje
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3.7.

Laboratoria akredytowane przez WADA do przeprowadzania kontroli dopingowej
informujg WADA o kazdym wykryciu nowego lub podejrzanego $rodka dopingujacego.

Gdy to mozliwe, laboratoria bedg wymieniaty sie informacjami na temat wykrycia
potencjalnych nowych lub rzadko wykrywanych $srodkéw dopingujacych.

Wymiana wiedzy

Dzielenie sie wiedzg bedzie polegaé na, miedzy innymi, upowszechnianiu
informacji na temat nowych substancji i metod zabronionych oraz ich wykrywaniu w
ciggu szescdziesieciu (60) dni od ich wykrycia. Moze to mie¢ miejsce poprzez udziat w
spotkaniach naukowych, publikacje wynikow badan, wymiane konkretnych szczegotow
metodologii niezbednej do wykrycia oraz wspdtprace z WADA w upowszechnianiu
informacji poprzez przygotowanie substancji referencyjnej lub badania wydalania
biologicznego lub informacji dotyczacej zatrzymania chromatograficznego i widm
spektrometrii masowej substancji lub jej metabolitow. Dyrektor i pracownicy
laboratorium uczestnicza w opracowywaniu standardow najlepszej praktyki i
zwiekszaniu jednorodnosci badan w systemie laboratoriow akredytowanych przez
WADA. Przyktadem tych ostatnich moze by¢ wprowadzenie standardéw ogtaszania
oznaczen negatywnych wynikéw analitycznych.

Zachowanie szkodliwe dla programu antydopingowego

Pracownicy laboratorium nie bedq sie angazowac w zadne dziatania, ktore podwazajg lub
sq szkodliwe dla programu antydopingowego WADA, federacji miedzynarodowej,
Krajowej Agencji Antydopingowej, Krajowego Komitetu Olimpijskiego, organizatora
waznych zawodéw lub Miedzynarodowego Komitetu Olimpijskiego. Takie zachowanie
moze obejmowaé, miedzy innymi, skazanie za oszustwo, sprzeniewierzenie, fatszerstwo
itp., ktdre rzuca cien na integralnos$¢ programu antydopingowego.
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ANEKS C — SPIS DOKUMENTOW TECHNICZNYCH

Tytut Numer Numer
dokumentu wersji

Laboratory Chain of Custody [Laboratoryjny TD2003LCOC 1.0

system dozoru]

Laboratory Documentation Packages TD2003LDOC 1.0

[Laboratoryjne pakiety dokumentacyjne]

Minimum Required Performance Limits for TD2003MRPL 1.0

Detection of Prohibited Substances [Minimalne

wymagane wartosci wykrywania substancji

zabronionych]

Identification Criteria for Qualitative Assays TD2003IDCR 1.0

[Kryteria oznaczania analiz jakoSciowych]
Reporting Low Concentrations of
Norandrosterone and Noretiochanolone
[Podawanie niskich stezen norandrosteronu i
noretiochanolonu]

Reporting guidance for testosterone,
epitestosterone, and other endogenous
steroids [Informowanie o testosteronie,
epitestosteronie i innych sterydach
endogennych]

Reporting guidance for gas
chromatography/combustion/isotope ratio
mass spectrometry [Informowanie o
chromatografii gazowej/spalaniu/stosunku
izotopdw/spektometrii masowej

Reporting guidance for recombinant
erythropoietin [Informowanie o erytropoetynie
rekombinowanej]
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Dokument techniczny WADA — TC2003LCOC

Numer dokumentu: TC2003LCOC Numer wersji: 1.0
Autor: Zespdt projektowy WADA  Zatwierdzit:
Data: 29 stycznia 2003 r. Data wejscia w zycie: 1 stycznia 2004 r.

LABORATORYJNY SYSTEM DOZORU

System dozoru dla poszczegdinej probki sktada sie z dwdch czesci. Oba komponenty muszg
by¢ prowadzone przez laboratorium w ramach jego dokumentacji z badan. Rejestr
zewnetrzny uruchamiany jest w miejscu pobrania i umozliwia bezbtedne powigzanie probek
oraz wynikow uzyskanych przez laboratorium z danym sportowcem. Rejestry wewnetrznego
systemu dozoru prowadzone sq w laboratorium i rejestrujq proces badania oraz miejsce
probki podczas badania.

Laboratoryjny system dozoru obejmuje dokumentacje (arkusze robocze, dzienniki,
formularze itp.), w ktérych zapisuje sie ruch prébki oraz podwartoSciowych czesci prébki w
czasie analizy. System dozoru nie wymaga oddzielnego formularza. W laboratorium
systemem dozoru jest staty rejestr osdb, w posiadaniu ktorych znajdujq sie prébki lub
podwartosciowe czesci prébki. Gdy nie znajdujg sie one w posiadaniu okreslonej osoby,
nalezy zapisa¢, ze probka lub podwartosciowa cze$¢ probki znajduje sie w strefie
kontrolowanej (Zob. Miedzynarodowy Standard dla Laboratoriow 5.4.3.2). Probka lub
podwartosciowa czeS¢ probki musi byC w posiadaniu osoby, gdy znajduje sie w
niekontrolowanym obszarze laboratorium. Wejscie w system dozoru powinno byc
zakonczone w chwili, gdy nastepuje jakakolwiek zmiana posiadania. System dozoru musi
zawieraC nazwisko lub inicjaty osoby, date przekazania oraz cel, w jakim dokonano
przekazania posiadania. Petny podpis/nazwisko osoby powinien pojawi¢ sie w dokumentaciji
co najmniej jeden raz.

System dozoru jest wymagany dla butelek probki ,A” i ,B” oraz kazdej podwartosciowej
czesci prébki przygotowanej do procedury badawczej. W wypadku prdbek, system dozoru
powinien rejestrowaC wszystkie ruchy od otrzymania w laboratorium poprzez
przechowywanie oraz probkowanie az do usuniecia. W wypadku podwartosciowych czesci
probki, system dozoru powinien rejestrowa¢ wszystkie ruchy od przygotowania poprzez
analize do usuniecia. Gdy grupa probek zostaje podzielona na podwartoSciowe czesci do
badania, mozna uzy¢ zbiorczego dokumentu systemu dozoru podwartoSciowych czesci
probek do badan przesiewowych i/lub potwierdzajacych zamiast pojedynczego systemu
dozoru podwartosciowej czesci probki.

Wszystkie poprawki sadowe, ktére muszg by¢é wprowadzone do dokumentu powinny by¢
dokonane przez przekreslenie jedng kreskg i wpisanie poprawki a zmiane nalezy opatrzyc
parafg osoby dokonujacej zmiany oraz datg. Nie zezwala sie na zamazywanie lub
wymazywanie tekstu w sposob, ktdry catkowicie zakrywa oryginalny wpis.

System dozoru, wraz z odpowiednimi zeznaniami oséb udokumentowanych w systemie
dozoru powinien stanowi¢ petny zapis na temat miejsca prébki lub podwartosciowej czesci
prébki. System dozoru powinien zawiera wystarczajacq ilos¢ informacji, by byt zrozumiaty
przez eksperta sadowego bez koniecznosci wyjasniania w ramach niniejszych przepisow.
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Dokument techniczny WADA — TD2003LDOC

Numer dokumentu: TC2003LDOC Numer wersji: 1.0
Autor: Zespdt projektowy WADA  Zatwierdzit:
Data: 29 stycznia 2003 r. Data wejscia w zycie: 1 stycznia 2004 r.

LABORATORYJNE PAKIETY DOKUMENTACYJNE

Wymagane pakiety dokumentacyjne bedq dostarczane przez laboratorium gdy bedzie to
wymagane Miedzynarodowym Standardem dla Laboratoriow lub dla poparcia negatywnego
wyniku badan podwazanego przez sportowca i bedg obejmowaty informacje wymienione
ponizej. Kazda strona pakietu musi by¢ opatrzona kolejnym numerem a pakiet musi by¢
poswiadczony jako autentyczna kopia oryginalnych danych i formularzy. Elementy
wymienione ponizej nie stanowig zestawienia wymaganych formularzy lub dokumentéw, ale
jedynie zestawienie informacji, ktére sgq potrzebne do poparcia wyniku analitycznego.
Wszystkie pakiety dokumentacyjne powinny by¢ dostarczone w jezyku angielskim.

Elementy wymienione ponizej stanowig tylko informacje, jakie laboratorium powinno
umiescic w pakiecie dokumentacyjnym. Dlatego od laboratorium nie wymaga sie
potwierdzenia negatywnego wyniku badania poprzez dostarczenie do organu
przeprowadzajacego badanie lub w odpowiedzi na prosbe o podanie informacji zwigzanych z
przestuchaniem, standardowych procedur operacyjnych, ogdlnych dokumentéw zarzadzania
jakoscig (np. dokumenty zgodnosSci z ISO) lub jakichkolwiek innych dokumentéw nie
wymienionych wyraznie ponizej.

Wszystkie pakiety dokumentacyjne powinny zawierac nastepujace informacje:

e Spis tresci

e Spis pracownikdw laboratorium zaangazowanych do przeprowadzenia badania, wraz
z podpisami i/lub inicjatami oraz tytutami stanowisk

e Formularz kontroli pobrania prébki (formularz zewnetrznego systemu dozoru)

o Dokumenty wysyiki oraz otrzymania nienaruszonej probki

Dokumenty taczace numer identyfikacyjny prébki z numerem katalogowym

laboratorium

e System dozoru butelki z prébka ,A”

e Wyniki badania integralnosci moczu (jesli zakonczone)

e Dane badan przesiewowych

e Opis badan przesiewowych

e Dokumenty systemu dozoru podczas badan przesiewowych podwartosciowych czesci
probki

e Wyniki badan przesiewowych na probkach negatywnych, pozytywnych i
podwartosciowych czesciach prébki sportowca

e Dokumentacja wszystkich odchylen od procedur pisemnych, jesli s

e Kontrola jakosci, dziatanie przyrzaddw oraz inne dane walidacyjne badan

e Dane na temat procedury potwierdzenia probki ,A”

e Opis procedury potwierdzajacej

e Dokumentacja potwierdzajgca systemu dozoru podwartosciowej czesci probki

e Dane potwierdzajgce procedure probki negatywnej, pozytywnej i podwartoSciowej
czesci probki sportowca
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Dokument techniczny WADA — TD2003LDOC

Numer dokumentu: TC2003LDOC Numer wersji: 1.0
Autor: Zespdt projektowy WADA  Zatwierdzit:
Data: 29 stycznia 2003 r. Data wejscia w zycie: 1 stycznia 2004 r.

Dokumentacja wszelkich odchylen od procedur pisemnych, jesli sg

Kontrola Jakosci, dziatanie przyrzadow oraz inne dane walidacji badan

Potwierdzony raport z badania prébki ,A” lub Swiadectwo Analizy

Dokumentacja tozsamosci probki ,B” z informacjg na temat procedury otwierania
oraz podpisem sportowca lub przedstawiciela obecnego podczas otwarcia

System dozoru butelki z probka ,,B”

Dane procedury potwierdzajacej probki ,B”

Opis procedury potwierdzajacej

Kontrola Jakosci, dziatanie przyrzaddw i inne dane walidacji badan

Dokumentacja potwierdzajaca system dozoru podwartosciowej czesci probki

Dane procedury potwierdzajacej dla probki negatywnej, pozytywnej i
podwartosciowej czesci probki sportowca

Dane ilosciowe lub dane wskaznikowe, jesli odpowiednie

» Dokumentacja wszelkich odchylen od procedur pisemnych, jesli sa

e Potwierdzony raport z badania probki ,B” lub Swiadectwo Analizy
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Dokument techniczny WADA — TD2003MRPL

Numer dokumentu: TC2003MRPL Numer wersji: 1.0
Autor: Zespdt projektowy WADA  Zatwierdzit:
Data: 29 stycznia 2003 r. Data wejscia w zycie: 1 stycznia 2004 r.

MINIMALNE WYMAGANE WARTOSCI DO WYKRYWANIA SUBSTANCJI
ZABRONIONYCH

Aby umozliwi¢ wszystkim laboratoriom kontroli dopingowej ogtaszanie obecnosci substancji
zabronionych, ich metabolitu(éw) lub ich markera(éw) w jednolity sposdb, ustalono
minimalng zdolno$¢ wykrywania dla metod badawczych. Przyjmuje sie, ze niektdre
laboratoria bedq w stanie oznaczy¢ szerszy zakres lub nizsze stezenia substangji
zabronionych niz inne laboratoria. Chociaz zacheca sie do uzyskiwania lepszych wynikéw,
gdyz poprawia to znacznie caly system, uznaje sie takze ze istniejg minimalne wymagane
wartosci (MRPL), ktére wszystkie laboratoria muszg by¢ w stanie wykrywac.

W ponizszej tabeli znajdujq sie ogdlne wymogi dotyczace wartosci wykrywania stezen
reprezentatywnych substancji w klasach zabronionych substanciji i, gdzie zasadne, okreslone
wyjatki.

Minimalne wymagane wartosci wykrywania

Klasa zabroniona Konkretne Stezenie
) przyktady/wyjatki
Srodki pobudzajace 0,5 pg/mL
Pipradol 0,1 pg/mL
Strychnina 0,2 pg/mL
Narkotyki 0,1 pg/mL
Srodki anaboliczne’ 10 ng/mL
Clenbuterol 1 ng/mL
Methandienone? 1 ng/mL
Metyltestosteron® 1 ng/mL
Norandrosteron 1 ng/mL
Stanozolol 1 ng/mL
Blokery B 0,5 pg/mL
Diuretyki 0,1 pg/mL

Hormony peptydowe
hCG

'Dla gtéwnego metabolitu; 17 a-metyl-53-androst-1-ene-3a0diol; °17a-metyl-58-androstane-3a, 178-diol,
3"-hydroksystanozolol
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Dokument techniczny WADA — TD2003MRPL

Numer dokumentu: TC2003MRPL Numer wersji: 1.0
Autor: Zespdt projektowy WADA  Zatwierdzit:
Data: 29 stycznia 2003 r. Data wejscia w zycie: 1 stycznia 2004 r.

Nalezy zauwazy¢, ze wyzej podane stezenia stanowig typowe oczekiwane stezenia, w
realnych okolicznosciach, po podaniu zabronionych lekdéw sportowcowi lub przez sportowca.
Laboratoria muszg by¢ w stanie wykrywac substancje w stezeniach lub powyzej stezen
podanych w ponizszej tabeli. Stezenia te nie powinny by¢ interpretowane jako wartosci
progowe lub jako granice wykrywalnosci i/lub kwantyfikacji. Negatywne wyniki badan mozna
uzyskiwac przy stezeniach ponizej stezen wymienionych w tabeli.

Zaktada sie, ze stezenia te oraz typy lekéw beda okresowo zmieniane z uwagi na takie
czynniki jak zmiana technologii wykrywania oraz wzorce naduzywania lekow.

Metody badawcze muszg w sposéb rzetelny ustala¢ obecnos¢ substancji progowych w
stezeniach wyzszych niz prég. Progi zostaty wymienione w ponizszej tabeli.

Zwiazek Prég
Kofeina > 12 ug/mL
Karboksy-THC > 15 ng/mL
Cathine > 5 pug/mL
Efedryna > 10 pg/mL
Epitestosteron > 200 ng/mL
Metylfedryna > 10 pg/mL
Morfina > 1 ug/mL

19-norandrosteron (mezczyzni) > 2 ng/mL
19-norandrosteron (kobiety) > 5 ng/mL

Fenylpropanolamina > 25 ng/mL
Pseudoefedryna > 25 ug/mL
Salbutamol > 1 pg/mL
Stosunek T/E >6
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KRYTERIA OZNACZANIA DLA ANALIZ ILOSCIOWYCH

Odpowiednie cechy analityczne nalezy udokumentowac dla konkretnej analizy. Laboratorium
musi ustali¢ kryteria oznaczania zwigzku. Ponizszej podano przyktady akceptowalnych
kryteriow:

Separacja chromatograficzna

Dla gazowej chromatografii kapilarnej, czas zatrzymania (RT) lub wzgledny czas zatrzymania
(RRT) analitu nie moze rdzni¢ sie o wiecej niz jeden (1) procent od czasu tej samej
substancji w przyprawionej prébce moczu, probce zbioru referencyjnego lub materiale
referencyjnym analizowanym w tej samej partii. W wypadkach, gdy przesuniecia w
zatrzymaniu mozna wyjasni¢, na przyktad przetadowaniem probki, kryteria czasu
zatrzymania mogg by¢ tagodniejsze. Dla chromatografii cieczowej wysokosprawnej, RT i RRT
analitu nie powinien sie rézni¢ o wiecej niz dwa (2) procent od czasu tej samej substancji w
zaprawionej probce moczu, prébce zbioru referencyjnego lub materiale referencyjnym.

Wykrywanie przy pomocy analizy spektralnej masowej

Tryb peilnego skaningu: Preferowanym podejSciem do oznaczania jest petny lub
czeSciowy skaning. Czesciowy skaning moze rozpoczynac sie przy wartosci m/z wiekszej niz
jakichkolwiek licznych jondw z powodu czynnika derywatyzujgcego lub chemicznego
odczynnika jonizacji.

Po uzyskaniu petnego lub czesciowego skanu, wszystkie jony diagnostyczne o wzglednej
koncentracji wiekszej niz 10% w widmie referencyjnym otrzymanym z dodatniej prébki
moczu, probki zbioru referencyjnego lub materiatu referencyjnego muszg by¢ obecne w
widmie nieznanego piku. Ponadto wzgledna koncentracja trzech jondw diagnostycznych nie
powinna sie rézni¢ wiecej niz ilos¢ podana w Tabeli 1 od wzglednych natezen tych samych
jondw od tej z moczu zaprawionego, prébki zbioru referencyjnego lub materiatu
referencyjnego. Wzgledna koncentracja jonu referencyjnego powinna najlepiej by¢ ustalona
z obszaru piku lub wysoko$¢ integrowanych ekstrahowanych chromatograméw jondw.

Jedli trzy jony diagnostyczne o wzglednej koncentracji wiekszej niz 5% nie sq dostepne,
nalezy przygotowac drugi derywat lub drugq jonizacje lub zastosowac technike fragmentaciji.
W kazdym wypadku w kazdym widmie masowym trzeba uzyska¢ minimum dwa jony
diagnostyczne.

Tryb monitorowania wybranych jonéw: Gdy monitorowane sg wybrane jony, nalezy
uzyska¢ co najmniej trzy jony diagnostyczne. Stosunek sygnatu do szumu najmniej
intensywnego jonu diagnostycznego musi by¢ wiekszy niz trzy do jeden (3:1). Wzgledne
natezenia dowolnych jonéw nie powinny sie rézni¢ o wiecej niz ilos¢ podana w Tabeli 1 od
wzglednych natezen tych samych jondw uzyskanych z zaprawionego moczu, prébki zbioru
referencyjnego lub materiatu referencyjnego. Wzgledna koncentracje jonu diagnostycznego
najlepiej oznaczyé z obszaru piku lub wysokosci zintegrowanych chromatogramow
wybranych jonéw. Dla jonu diagnostycznego o wzglednej koncentracji mniejszej niz 5% w
prébce referencyjnej, jon musi by¢ obecny w nieznanym roztworze.

Tabela 1
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Maksymalne przedzialy tolerancji dla wzglednych natezen jonéw zapewniajace
wiasciwa niepewnosc podczas oznaczania

Wozgledna koncentracja  EI-GC/MS CI-GC/MS;
(% podstawowego piku) GC/MS™;

LC/MS; LC/MS"
>50% +10% (bezwzglednie) +15% (bezwzglednie)
>25% +20% (wzglednie) +25% (wzglednie)
<25% +5% (bezwzglednie) +10% (bezwzglednie)

Jesli protokdt laboratorium wymaga aby trzy jony znajdowaly sie w przedziale tolerancji do
oznaczenia substancji, bez waznego uzasadnienia nie wolno pobiera¢ dodatkowych jonow i
wybiera¢ tych stosunkdéw jondw, ktére mieszcza sie w przedziale tolerancji oraz ignorowaé
innych, ktore nie spetityby kryteridw oznaczania.

Jedli trzy jony diagnostyczne nie sg dostepne, nalezy przygotowaé drugi derywat lub drugq
jonizacje lub uzy¢ techniki fragmentacji. W kazdym razie minimum dwa jony diagnostyczne
muszg by¢ obecne w kazdym widmie mas.

Wykrywanie przy pomocy spektrometrii masowej posobnej (MS"):

Nalezy monitorowa¢ minimum trzy jony diagnostyczne, albo jako widmo mas lub w trybie
monitorowania reakcji selektywnej. Wspotczynnik sygnatu do szumu najmniej intensywnego
jonu diagnostycznego musi by¢ wiekszy niz trzy do jednego (3:1). Wzgledne natezenia
dowolnych jondw nie powinny by¢ rézne o wiecej niz ilos¢ podana w Tabeli 1 od wzglednych
natezen tych samych jondéw uzyskanych z zaprawionego moczu, prébki zbioru
referencyjnego lub materiatu referencyjnego. W wypadku jonu diagnostycznego o wzglednej
koncentracji mniejszej niz 5% w prdbce referencyjnej, jon musi by¢é obecny w nieznanym.

Jesli trzy jony diagnostyczne nie sg dostepne, nalezy przygotowac drugi derywat lub drugg
jonizacje lub uzy¢ techniki fragmentacji. W kazdym razie minimum dwa jony diagnostyczne
muszg by¢ obecne w kazdym widmie mas.

Szacowanie stezenia

Stezenie mozna oszacowac przy pomocy dowolnej z wyzej opisanych technik biorgc stosunek
wysokosci piku (lub obszaru piku) uzyskany przy czasie zatrzymania dla interesujgcego nas
analitu poréwnanego do czasu uzyskanego ze standardu wewnetrznego. Odpowiednio
zdeuterowany standard wewnetrzny jest preferowany ale nie jest wymagany. Stosunek
wysokosci piku (lub obszaru piku) mozna wéwczas poréwnac do standardu lub dodatniej
prébki kontrolnej moczu. Do oszacowania stezenia wystarczy uzy¢ jednego jonu w
odpowiednim stosunku masy do tadunku (np. m/z 405 dla derywatu di-TMS 19-
norandrosteronu) pobranego z wyekstrahowanego chromatogramu jonowego Ilub z
chromatogramu monitorujgcego wybrane jony. Do spetnienia kryteriow oznaczania muszg
by¢ uzywane jony dodatkowe.

Definicje
Jon diagnostyczny: Jon czasteczkowy lub jony fragmentacyjne, ktorych obecnos¢ i

koncentracja sg charakterystyczne dla substancji i dlatego mogg pomdc w jej oznaczeniu.
Drugi jon nalezacy do tego samego klasteru izotopu moze takze byC uzyty jako
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diagnostyczny tylko, gdy witasciwos¢ skiadu atomowego fragmentu to uzasadnia (np.
obecnos¢ Cl, Br lub innych pierwiastkéw ze skoncentrowanymi jonami izotopu).

Monitorowanie wybranych jonéw (SIM): Uzyskanie jondw jednej lub wiecej wczesniej
ustalonych wartosci dyskretnych m/z dla okreslonych czaséw przebywania.

Skaning: Uzyskanie jondéw o ciggtym zakresie wartosci m/z.

Spektometria masowa wysokiej rozdzielczosci (HRMS): Dla celéw Miedzynarodowych
Standardéw dla Laboratoriéw, HRMS definiuje sie jako spektrometrie masowg przy mocy
rozdzielczej (10% definicji doliny) wyzszej od 3.000.

Spektrometria masowa niskiej rozdzielczosci (LRMS): LRMS definiuje sie jako spektrometrie
masowg przy mocy rozdzielczej (10% definicji doliny) nizszej niz 3.000.

Spektrometria masowa posobna (MS/MS lub MS"): Technika, w ktorej jon prekursor zostaje
wyizolowany w analizatorze masy, podzielony na fragmenty w wyniku zderzenia z gazem
zderzeniowym a wynikowe jony zbierane sg w drugim analizatorze masy. Proces ten mozna
stosowa¢ wiele razy, przy czym kazde zastosowanie okreslone jest jako wyktadnik ,n”.
Technike mozna wykonywac albo w przestrzeni (np. potrdjny poczworny MS) lub w czasie
(np. putapka jonéw MS).

Stosunek sygnatu do szumu: Wielko$¢ odpowiedzi przyrzadu na analit (sygnat) wzgledem
wielkosci tta (szumu).

Wzgledna koncentracja (spektrometria masowa): Koncentracja konkretnego jonu wzgledem
najbardziej skoncentrowanego monitorowanego jonu wyrazona jako procent.

Maksymalna roznica we wzglednej koncentracji: Maksymalna dozwolona roznica
miedzy koncentracjg wzgledng konkretnego jonu uzyskanego z prdbki a koncentracjg
uzyskang z pozytywnej probki kontrolnej moczu. Mozna jg wyrazi¢ w kategoriach
BEZWZGLEDNYCH lub WZGLEDNYCH.

Réznica bezwzgledna: Obliczona przez odjecie podanego procenta od wzglednej
koncentracji uzyskanej dla badanego jonu z pozytywnej probki kontrolnej
moczu lub materiatu referencyjnego. Na przyktad, jesli wzgledna koncentracja
jonu w interesujacym piku chromatograficznym w pozytywnej prébce kontrolnej
moczu lub materiale referencyjnym wynosi 20%, wowczas zaobserwowana
wzgledna koncentracja dla tego samego jonu w interesujgcym piku w nieznanej
probce moczu musi miesci¢ sie w przedziale 15-25% (20% =+ 5%) aby jon mdgt
przyczynic sie do akceptowalnego oznaczenia.

Réznica wzgledna: Obliczona przez pomnozenie podanego procenta przez
wzgledng koncentracje uzyskang dla badanego jonu z pozytywnej prébki
kontrolnej moczu lub materiatu referencyjnego. Na przyktad, jesli wzgledna
koncentracja jonu w interesujagcym piku chromatograficznym w pozytywnej
prébce kontrolnej moczu lub materiale referencyjnym wynosi 30% a podana
maksymalna dozwolona rdéznica wynosi 20% (wzgledna), wodwczas
zaobserwowana wzgledna koncentracja dla tego samego jonu w interesujgcym
piku w nieznanej prébce moczu musi miesci¢ sie w przedziale 24-36% (30% +
(30 x 20%)) aby jon mogt przyczynia sie do akceptowalnej identyfikacji.
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