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Integracija dobre laboratorijske prakse u kontroli hrane
u sustav upravljanja kvalitetom Podravke

J. Ranilovi¢,” V. Popijac i S. Zagorsc¢ak
Kontrola kvalitete, Podravka d. d.,
Ante Starcevica 32, 48 000 Koprivnica, Hrvatska

Dobra laboratorijska praksa (DLP) sastoji se od skupa principa koji predstavljaju okvir za rad labo-
ratorija. Podravkin Centralni fizikalno-kemijski i Centralni mikrobioloski laboratorij ve¢ Sestu
godinu zaredom sudjeluju u opseznim medunarodnim, medulaboratorijskim poredbenim ispi-
tivanjima u svrhu dokazivanja vjerodostojnosti rezultata. Implementacija DLP-a u suvremenim la-
boratorijima nezamisliva je bez potpore informacijskih sustava i programskih rjesenja. U Podravki
je 2009. godine u SAP-ov sustav implementiran modul QM (engl. Quality Management), koji
predstavlja alat u planiranju, provjeri i unapredenju kvalitete u cijelom prehrambenom lancu. In-
tegracijom DLP-a kroz sustav upravljanja kvalitetom SAP QM unaprijedena je provedba odredbi
propisa o hrani u svakoj fazi proizvodnje, prerade i distribucije i optimizacija troskova.

Klju¢ne rijeci: Dobra laboratorijska praksa, SAP QM, medulaboratorijska poredbena ispitivanja

Uvod

DLP je sustav kvalitete koji se odnosi na organizacijske procese i
uvjete u kojima se planiraju, izvode, nadgledaju, evidentiraju,
pohranjuju podaci o ispitivanjima i o njima izvjestava.' Subjekti u
poslovanju hranom i hranom za Zzivotinje (SPH), prema odredba-
ma ¢lanka 19 Zakona o hrani, u svim fazama proizvodnje, prerade
i distribucije, koje su pod njihovom kontrolom, moraju osigurati
da hrana ili hrana za Zivotinje udovoljava propisima o hrani koji su
od vaznosti za njihovo poslovanzie i moraju dokazati da je udo-
voljeno propisanim zahtjevima.” Percepcija kvalitete proizvoda
kod potrosaca, u najvecoj mjeri utje¢e na izbor hrane buduéi da
potrosaci osobno smatraju kako ne mogu utjecati na sigurnost
prehrambenog proizvoda.’ Domacdi proizvodaci su na trzistu su-
oceni s jakom konkurencijom protiv koje se mogu boriti jedino
kvalitetom i sigurnos¢u hrane kao najmoc¢nijim sredstvom. Zahtje-
vi kupaca iz dana u dan postaju sve veci u pogledu postivanja
odredenih pravila ponasanja, a definirani su normama trgovackih
lanaca (IFS, BRC). Stoga vaznu kariku u cijelom prehrambenom
lancu predstavljaju laboratoriji koji moraju imati razradene po-
stupke za kontrolu kvalitete koji sluze za nadzor nad valjanos¢u
ispitivanja. Jedan od elemenata osiguranja kvalitete rezultata ispi-
tivanja je sudjelovanje u programima medulaboratorijskih uspo-
redbi ili ispitivanjima osposobljenosti. U analitici hrane najvedi i
najopsezniji program medulaboratorijskih poredbenih ispitivanja
osiguravaju FAPAS (engl. Food Analysis Performance Assesment
Service) i FEPAS (engl. Food Examination Performance Assesment
Scheme) Centralni znanstveni laboratorij akreditiran prema normi
ISO/IEC 17025.* Informacijski sustav SAP QM laboratorijima u sa-
stavu Kontrole kvalitete Podravke predstavlja alat u planiranju i
unapredeniju kvalitete. Analiza trendova iz SAP QM-a primjenjuje
se u svrhu unapredenja sustava upravljanja, ispitivanja te podiza-
nja preventivnih radnji u svrhu sprecavanja nastanka nesuklad-
nosti.”

Modul upravljanja kvalitetom SAP QM u Podravki

Programska rjesenja predstavljaju jedan od nacina osiguranja kva-
litete proizvoda, a sustavom SAP omoguéeno je u Podravki pove-
zivanje poslovnih procesa u svim Zivotnim fazama proizvoda. Mo-
dul upravljanja kvalitetom QM, koji je u Podravki implementiran
2009. godine, omogucuje pracenje kvalitete materijala i proizvo-
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da, biljezenje obavijesti o kvaliteti te kreiranje certifikata kvalitete
(slika 1).

Implementacija modula SAP QM u Podravki
provedena je sa sljedecim ciljevima:

Integracija dobre laboratorijske prakse

Upravljanje kvalitetom na razini poduzeca

Standardizacija provjere kvalitete

Olaksan pristup podacima

Automatiziranje tijeka informacija
— Pomo¢ u planiranju kvalitete

— Upravljanje procesima pracenja nesukladnosti i procesima re-
klamacije

— Olaksanje izdavanja potvrda o kvaliteti (certifikati)

— lzvjestavanje o poslovnim procesima koji se odnose na kontrolu
kvalitete

— Podrska upravljanju i unapredenju sustava kvalitete

Buduci da laboratoriji za kontrolu kvalitete Podravke nisu akrediti-
rani laboratoriji prema normi ISO/IEC 17025, niti je to zakonski
uvjet, cilj je ovog rada prikazati visegodisnje sudjelovanje labora-
torija u medunarodnim medulaboratorijskim usporedbama po
tehnikama i karakteristikama te kroz odabrane karakteristike, pri-
kazati statisticko pracenje trendova upotrebom kontrolnih karata
(Shewhartove karte), kao rezultat dobre laboratorijske prakse.
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Slika 1 — Zivotni ciklus proizvoda
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Materijal i metode

Prema zahtjevima norme HRN EN ISO/IEC 17025, laboratorij
mora imati postupke za pracenje kvalitete rezultata ispitivanja.®
Unutarnja ocjena kvalitete podrazumijeva ponavljanje ispitivanja
uporabom istih ili razlicitih metoda, ponavljanje ispitivanja na
istom materijalu, uporabu certificiranih referentnih materijala,
korelaciju rezultata za razli¢ite karakteristike materijala te ocjenu i
statisticko pracenje postignutih rezultata uporabom kontrolnih ka-
rata.

Vanjska ocjena kvalitete predstavlja ukljucivanje laboratorija u
programe ispitivanja sposobnosti (osposobljenosti) ili druge pro-
grame medulaboratorijskih usporedbi.

Dokumentacija sustava upravljanja u laboratorijima Kontrole kva-
litete Podravka, obuhvaca planiranje sudjelovanja u PT-shemama
(Proficiency Testing), provedbu aktivnosti, analizu postignutih re-
zultata, preventivno/korektivne radnje te ¢uvanje zapisa.

Rezultati postignuti sudjelovanjem u medulaboratorijskim pored-
benim ispitivanjima ocjenjuju se na temelju Z-vrijednosti koja se
racuna prema sljedecoj jednadzbi:

Z=x-X/0o
gdje je:
x — rezultat pojedinog laboratorija

X — dodijeljena (pripisana) vrijednost svojstva
o0 — standardna devijacija

Cilj svakog laboratorija je dobivanje prihvatljivih rezultata ispiti-
vanja (Z|< 2) budu¢i da oni dokazuju vjerodostojnost rezultata te
ukazuju da u procesu ne postoje sustavne pogreske. Upozora-
vajudi ili neprihvatljivi rezultati ispitivanja (Z|< 3 ili|Z| < 4) zahtije-
vaju podizanje korektivne radnje radi uspostave nadzora nad
rezultatima ispitivanja.

Statisti¢ko pracenje kroz kontrolne karte pomaze laboratorijima u
nadzoru i pracenju rezultata te poboljsanju kvalitete ispitivanja i
unapredenja procesa. Shewhartove kontrolne karte za Z-vrijed-

nosti prikazuju kretanje pojedinacnih ispitivanja kroz odredeno
razdoblje. Za njih vrijedi pravilo da je proces ispitivanja izvan su-
stava kontrole ako pojedinacni rezultati prelaze kontrolne granice
(= 3) ili se dva ili tri rezultata nalaze izvan granice upozorenja.

Rezultati

Podravkini centralni laboratoriji za kontrolu kvalitete i zdravstve-
ne ispravnosti hrane sudjeluju u medunarodnim FAPAS-ovim i
FEPAS-ovim PT-shemama od 2005. godine, razlicitim tehnikama,
karakteristikama i matricama hrane (tablica 1).

Na slici 2 vidljivo je kako su do sada najveci udio sudjelovanja u
PT-shemama po udjelu Z-vrijednosti ¢inile klasi¢ne kemijske ana-
lize (KA, 30 %), iza Cega slijede analize ostataka pesticida, masnih
kiselina, kolesterola (GC, 23 %), potom analize vitamina (A, B, B,,,
B,, niacin, C, E), konzervansa (kalijev sorbat, natrijev benzoat), an-
tioksidansa (BHA, BHT), HMF, Secera (glukoza, fruktoza, saharo-
za) (HPLC) s 15 %, slijede analize teskih metala (AAS) (14 %),
mikotoksina i alergena (imunoenzimatika) (12 %) i mikrobioloske
analize (6 %).

Mikrobiologija

o 6%
Imunoenzimatika

14 %

Slika 2 - Udio po tehnikama (odjelima) Podravkinih laboratori-
ja s rezultatima z-vrijednosti u razdoblju od 2005. do 2011. godine

Tablica 1 — Prikaz karakteristika i matrica po tehnikama s kojima su Podravkini laboratoriji sudjelovali u PT-shemama u periodu od

2005. — 2011. godine

PT- shema| Tehnika/metodika Karakteristike

Matrica

vitamini (A, B, B,, B, niacin, C, E), konzervansi
(kalijev sorbat, natrijev benzoat), antioksidansi

djecja hrana, med, dzem, Zitarice za dorucak

HPLC (BHA, BHT), HMEF, 3eceri (glukoza, fruktoza,
saharoza)
GC ostaci organoklorovih pesticida, sastav masnih biljno ulje, mijesana masnoca, mlijeko u prahu,
kiselina, kolesterol Zitarice za dorucak, riba
2 kadmij, olovo, arsen, Ziva, natrij, kalcij, zeljezo,  grickalice, jelo od sira, mlijeko u prahu, riza, pire
% AAS kositar, bakar, cink od povrca, pire od rajcice, sojino brasno, Secer,
— Zitarice za dorucak, riba
vlaga, mast, bjelancevine, pepeo, skrob, djecja hrana, jelo od sira, grickalice, med,
KA dijetetska vlakna, aktivnost dijastaze, kiselost, mijesana masnoca, dzem, pseni¢no brasno,

suha tvar (Brix), pH, kloridi (natrijev klorid),
jodni broj, peroksidni broj

mlijeko u prahu, krusne mrvice, Zitarice za
dorucak, maslinovo ulje

imunoenzimatika

ukupni aflatoksini, aflatoksin B1, okratoksin A,
zearalenon, deoksinivalenol, fumonizini, gluten,
laktoza, vitamini (folna kiselina)

djecja hrana, Zitarice za dorucak, kukuruz,
zacinska paprika, med, mlijeko u prahu, ljesnjak

mikrobioloska
metodika

FEPAS

Enterobacteriaceae, E. coli, Salmonella sp.,

L. monocytogenes, koagulaza pozitivan
stafilokok, plijesni, kvasci, aerobne mezofilne
bakterije, B. cereus

mlijeko u prahu, brasno, papar, persinov list,
kakao prah, piletina u prahu
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Statistickim pracenjem i grafickim prikazom rezultata ostvarenih
sudjelovanjem u medulaboratorijskim poredbenim ispitivanjima
kroz Sestogodisnje razdoblje omoguceno je pracenje trendova i
znacajki rezultata koji nisu uocljivi kada se rezultati prikazuju za
svako pojedino sudjelovanije.

Na slikama od 3 do 8 prikazana je Shewhartova kontrolna karta za
z-vrijednosti kroz visegodisnje razdoblje za odredivanje metala i
metaloida, enterobakterija i E. coli u mlijeku u prahu, parametara
kvalitete u jelu od sira, te vitamina i alergena u Zitaricama za do-
rucak i dojencad.

Zakljucak

Dobra laboratorijska praksa Podravkinih centralnih laboratorija za
kontrolu kvalitete i zdravstvene ispravnosti hrane podrazumijeva i
visegodisnje sudjelovanje u medunarodnim medulaboratorijskim
poredbenim ispitivanjima s akreditiranim laboratorijima. Kroz
takve provjere Podravkini laboratoriji uspjesno dokazuju vjero-
dostojnost rezultata provedenih analiza za potrebe samokontrole
subjekta u poslovanju s hranom tj. Podravke.

Slika 3 — Shewhartova kontrolna karta za z-vrijednosti odredi-
vanja kadmija, olova, Zive i arsena u mlijeku u prahu
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Slika 4 — Shewhartova kontrolna karta za z-vrijednosti odre-
divanja vlage, dusika, klorida, pepela i ukupnih masnoca u jelima
od sira

Slika 6 — Shewhartova kontrolna karta za z-vrijednosti odredi-

vanja niacina i vitamina B, i B, u Zitaricama za dorucak

Slika 7 — Shewhartova kontrolna karta za z-vrijednosti odredi-
vanja enterobakterija u mlijeku u prahu

Slika 5 — Shewhartova kontrolna karta za z-vrijednosti odredi-
vanja glutena u Zitaricama za dojencad

Slika 8 — Shewhartova kontrolna karta za z-vrijednosti odredi-
vanja E. coli u mlijeku u prahu
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Bududi da Podravkini laboratoriji imaju pod kontrolom izrazito
velik broj heterogenih materijala Zivotinjskog i nezivotinjskog po-
rijekla i karakteristika provjere, integracija dobre laboratorijske
prakse kroz informacijski sustav SAP QM znacajno je unaprijedila
rad laboratorija, osobito u dijelu statisticke obrade podataka i
procjene rizika. Na taj se nacin povecala uc¢inkovitost i optimizirali
su se troskovi u svim fazama proizvodnje, prerade i distribucije
hrane, Sto predstavlja osobit iskorak k boljem upravljanju kvalite-
tom, na dobrobit zdravlja Podravkinih potrosaca.

Popis simbola i kratica
List of symbols and abbreviations

z — z-vrijednost, standardni rezultat
— z-value, standard score

X — rezultat mjerenja laboratorija
— laboratory measurement result

X — referentna vrijednost
— reference value

[oN
|

standardna devijacija
— standard deviation

DLP - dobra laboratorijska praksa
— good laboratory practice (GLP)

QM - softverski modul za upravljanje kvalitetom tvrtke SAP
— quality management module of SAP

SPH - subjekt u poslovanju hranom
— food business operator
IFS - International Food Standard

BRC - British Retail Consortium

FAPAS — Food Analysis Performance Assesment Service
FEPAS — Food Examination Performance Assesment Scheme
ISO - International Organization for Standardization

IEC - International Electrotechnical Commission

PT

prosudba vrsnosti
Proficiency Testing

— klasi¢ne analiticke metode
— classical analytical methods

GC - plinska kromatografija

— gas chromatography

BHA - butilirani hidroksianisol

— butylated hydroxyanisole

BHT — butilirani hidroksitoluen

butylated hydroxytoluene

HMF - hidroksimetilfurfural

— hydroxymethylfurfural
HPLC — tekudinska kromatografija visoke djelotvornosti
— high-performance liquid chromatography
AAS  — atomska apsorpcijska spektroskopija
— atomic absorption spectroscopy
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