Usmernenia k minimalnym odporaéaniam pre uradné laboratéria uréené na zistovanie pritomnosti Trichinella

Vv mase

Uvod
Usmernenia obsahuju subor minimélnych odporucani na ur€enie spdsobilosti laboratéria vykonavat testy na
pritomnost trichinel v mise. Vo vykonavacom nariadeni Komisie (EU) 2015/1375 z 10. augusta 2015 [1], ktorym sa
ustanovuju osobitné predpisy na Uradné kontroly trichinel v méase [kapitola Il clanok 2 ods. 1 pism. b)], sa uvadza, Ze
vSetky vzorky odobraté zo zvierat na Ucely vySetrenia na trichinely sa testuju ,,.... v laboratériu uréenom prislusnym
organom (uradné laboratérium), pomocou jednej z tychto metdd detekcie: a) referencnej metddy detekcie uvedene;j
v kapitole | prilohy I; alebo b) rovnocennej metddy detekcie stanovenej v kapitole Il prilohy I“ (Rovnocenné metddy).
Minimalne poZziadavky na vietky Gradné laboratéria st stanovené v nariadeni (EU) 2017/625 [2] (nariadenie
o uradnych kontrolach). Jednou z tychto poZiadaviek je, aby Gradné laboratérium v zasade pracovalo v stlade
s normou ISO/IEC 17025 a bolo akreditované podla tejto normy.
V zaujme predchadzania neprimeranému zatazeniu je za urcitych okolnosti mozné oslobodit od povinnosti akreditacie
tie Uradné laboratdrid, ktoré vykonavaju len kontrolu trichinel. Podmienky udelenia vynimky stanovené v nariadeni
(EU) 2017/625:

e jedinou ¢innostou je zistovanie Trichinella v mase,

e laboratérium pouziva len metédy stanovené v nariadeni (EU) 2015/1375,

e laboratdérium pracuje pod dohladom prislusnych orgdnov alebo akreditovaného uradného laboratéria,

e laboratdérium sa pravidelne a s uspokojivymi vysledkami zi¢astfiuje na medzilaboratérnych porovnavacich

skuaskach alebo na skaskach sp6sobilosti organizovanych narodnymi referenénymi laboratériami,
e laboratdérium plni vSetky ostatné povinnosti Uradnych laboratérii [Clanky 34 aZ 42 (a predovSetkym ¢lanok 38)
nariadenia (EU) 2017/625].

Prislusné organy su zo zdkona opravnené urcit laboratdria na testovanie na Trichinella na zaklade schvalenia ich zasad
a postupov, dalej monitorovat vysledky tychto laboratérii v ¢ase a odvoldvat ich uréenie v pripade zavaznych
pochybeni.
Prislusné organy by mali laboratdriu vykonavajicemu testovanie poskytnit dokument s opisom vietkych poziadaviek,
ktoré by laboratdrium malo splnit, aby dosiahlo $tatit uréeného laboratdria a udrzalo si ho.
Cielom tychto usmerneni je poskytnut prislusnym organom ¢&lenskych Statov referenény dokument tykajuci sa
minimalnych poZiadaviek na zabezpeéenie kvality, ktoré by malo spifiat dradné laboratérium uréené prisluénym
organom na vykonavanie kontrol v ramci zistovania lariev Trichinella v mase, pokial nie je zavedeny Ziadny iny
certifika¢ny systém (napr. akreditacia ISO 17025). Uréené laboratérium musi nadalej spiiiat ostatné
poziadavky/podmienky pre tradné laboratéria, napriklad tie, ktoré st uvedené v ¢lanku 38 nariadenia (EU) 2017/625.
Laboratéria vykondvajlce testovanie na trichinely by mali zaviest systém riadenia kvality (SRK) so zdsadami a postupmi
zahffajacimi kontrolu kvality, spdsobilost analytikov, vhodné priestory, validovani metdédu (alebo metddy)
a identifikaciu a vysledovatelnost vzoriek.
Laboratérium by malo poZiadat o uréenie ako laboratérium na testovanie na trichinely podla relevantnych postupov
stanovenych prislusnym organom ¢lenského $tatu, ktory vykona postdenie na mieste s cielom zhodnotit SRK
laboratdria a jeho technickl spOsobilost na testovanie na trichinely (pripadne deleguje tdto svoju pravomoc na iné

institucie, napriklad na narodné referen¢né laboratérium pre parazity).



Podrobné odporucania a Standardy pre riadenie kvality v laboratériach vykondvajucich testovanie na trichinely
poskytuju Svetova organizacia pre zdravie zvierat (OIE) [3], Medzinarodna komisia pre trichineldzu (ICT) [4], Codex
Alimentarius [5] a Medzinarodna organizacia pre normalizaciu (ISO) [6]. Na zaklade rovnakych zasad a usmerneni sa

pri uréeni laboratdria na vykondvanie testov na trichinely odporuca zohladnit tieto zakladné aspekty:

Systém riadenia kvality
Zamestnanci

Testovacie metddy
Laboratdérne priestory
Vybavenie

Manipulacia so vzorkami
Vysledovatelnost

Odborna priprava zamestnancov
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Testovanie sposobilosti
Sucastou tohto dokumentu je aj kontrolny zoznam pre audit laboratdria uréeného na vykonévanie dradnych kontrol

na zistovanie trichinel v mase (priloha 1).

Jednotlivé aspekty a poZiadavky

1. Systém riadenia kvality (SRK)

Laboratérium vykonavajlce testy by malo uplatfiovat vietky $tandardné operaéné postupy (SOP), pokyny a stvisiace
dokumenty s ciefom zabezpecit spolahlivost a Gc¢elnost testovania na trichinely.

V laboratdriu vykonavajucom testy by mal byt zavedeny systém riadenia kvality, ktory schvalil prislusny organ.

2. Zamestnanci
Laboratdrium vykondvajuce testy by malo zabezpedit manazérsku a technickd spésobilost zamestnancov, ktori sa
podielaju na testovani na trichinely. Minimalne odporucania zahfiaju:

a) kontroldr alebo veduci laboratéria zodpovedni za vypracovanie skisobného protokolu by mali mat
znalosti z epidemioldgie, bioldgie a diagnostiky nematdd rodu Trichinella, mali by poznat regulacné
poziadavky a mat skisenosti s detekciou lariev Trichinella v mase;

b) analytici by mali mat zakladné znalosti o parazitoch rodu Trichinella a ich morfoldgii a overent prax
vo vykondavani testov na zistovanie lariev Trichinella v mase podla nariadenia (EU) 2015/1375,

c) laboratérium by malo mat primerany pocet zamestnancov na zvladnutie objemu testov.

3. Testovacie metédy

Laboratérium by malo uplatriovat metddu magnetického miesania pri traveni sihrnnych vzoriek, ktora je uvedena ako
referentna metdda na zistovanie lariev Trichinella v mase, alebo rovnocenné metddy (I1SO 18743:2015), ktoré su

opisané v PRILOHE | k nariadeniu (EU) 2015/1375 [1].



Laboratérium musi potvrdit, Ze je schopné spravne uplatriovat metddu (metddy) (pozri prilohu 1) s ciefom zabezpedit
dosiahnutie jej (ich) vykonnostnych charakteristik, a to pouzitim referenéného materialu a absolvovanim skusky
sposobilosti [¢lanok 40 pism. a) bod iv) nariadenia (EU) 2017/625 ], pricom vysledky musia byt k dispozicii prislusnému
organu alebo inému organu (napr. narodnému referenénému laboratériu) uréenému prislusnym organom pred
urcenim daného laboratdria. Pokial ide o referentny material a odborné znalosti, laboratérium méze vyuzivat pomoc
narodného referenéného laboratdria alebo Referenéného laboratéria Eurépskej tnie (www.iss.it/crlp/).

Vysledok testu by mal byt asponi kvalitativny, t. j. pritomnost alebo nepritomnost lariev Trichinella v svalovine

v testovanych vzorkach.

4. Laboratdrne priestory

Priestory laboratéria by mali byt vhodné na vykonavanie testov a zaru¢ovat bezpe¢nost zamestnancov.

Prislusny organ by mal stanovit minimalne poZiadavky na podmienky v laboratériu pri vykonavani testov vratane
priestorov, monitorovania prostredia a hygieny.

Pokial sa laboratérne priestory nachadzaju v tom istom komplexe ako bitinok, musia byt od neho naleZite vzdialené.
Vidy, ked je to mozné, by sa mali dodrziavat usmernenia v oblasti biologickej bezpe¢nosti na trovni 2, napriklad tie,
ktoré su uvedené v Prirucke pre biologicku bezpecnost v laboratdridch zostavenej Svetovou zdravotnickou
organizaciou (WHO) [7] a v usmerneniach Eurachem s ndzvom Akreditdcia pre mikrobiologické laboratdria [8], kde su

uvedené dalSie pokyny pre laboratéria vykondvajice mikrobiologické testy.

5. Vybavenie

Pocet jednotlivych druhov pristrojov by mal byt stanoveny podla po¢tu vzoriek, ktoré sa musia denne otestovat.

Pre naliehavé situacie by mal byt k dispozicii aspori jeden pristroj pre kazdy druh. Odporuca sa dbat na to, aby aj tento
zaloZny pristroj bol prevadzkyschopny a pravidelne sa udrziaval. Podla objemu testov vykondvanych v laboratériu by
laboratérium malo stanovit lehotu opotrebovania materialu (napr. noza, noznic, pinziet, mixéra, mlynéeka na maso,
magnetického miesadla, sit, sklenenych nddob), ktory sa musi pravidelne obnovovat a vidy by mal byt k dispozicii

v zasobe. Spotrebny material (jednorazovy spotrebny material a chemikalie) by sa mal uchovavat vo vhodnych
skrinkach a mali by byt k dispozicii primerané skladové zasoby, pricom sa musi zohladnit ¢as, ktory uplynie medzi
objednavkou a dodanim materidlu. Mal by sa pravidelne kontrolovat ddtum exspiracie chemikalii za podmienok
uchovavania stanovenych vyrobcom.

V laboratériu by mal byt zoznam schvalenych dodavatelov materialov a pristrojov (napr. mikroskopov, vah,

magnetického miesadla) a poskytovatelov ich udrzby a pomoci.

6. Manipulacia so vzorkami

Laboratérium by malo v normativhom dokumente systému kvality opisat manipulaciu so vzorkami vratane kritérii
prijatelnosti, identifikacie, uchovavania, dekontaminacie a likvidacie.
Kritérium prijatelnosti by malo naplnit poZiadavky nariadenia (EU) 2015/1375 (kapitola Il ¢ldnok 2. Odber vzoriek

z jatocnych tiel a priloha Il Vysetrovanie zvierat inych, ako su osipané) [1].

7. Vysledovatelnost

Veduci laboratdria by mal spolo¢ne s kontrolérom kvality masa na bitunku:



a) jasne stanovit, kto je zodpovedny za vysledovatelnost vzorky od jatoéného tela k laboratoriu;

b) vysvetlit, ako je zaruc¢ena vysledovatelnost vzorky v laboratériu od jej dorucenia do laboratéria po
spravovanie vysledkov testov;

c) poskytnat doékazy o identifikécii, zhromazdovani, indexacii, evidencii, uchovévani, udrzbe a likvidacii
technickych zaznamov a o pristupe k nim;

d) uchovévat zaznamy pévodnych pozorovani, zdznamy o zamestnancoch a képie jednotlivych
skusobnych protokolov pocas stanoveného obdobia. Zdznamy o jednotlivych testoch by mali
obsahovat informécie o totoznosti osoby zodpovednej za vykonanie testu a kontrolu vysledkov;

e) pod dohladom prislusného organu a na jeho zodpovednost poskytnut dokazy o spolahlivom
dokumente spajajucom jatocné tela, odber vzoriek, testovanie a vysledky, ako aj dokazy o postupoch
zaobchadzania s pozitivnymi vysledkami podla kapitoly 1l €ldnku 7. Pohotovostné plany nariadenia

(EU) 2015/1375 [1].

8. Odborna priprava zamestnancov

Veduci laboratéria by mal zabezpecit odbornu pripravenost personalu, ktory sa podiela na testovani vzoriek na
zistenie lariev Trichinella v svalovine jeho G¢astou na: a) programe kontroly kvality testov pouZivanych na zistovanie
lariev Trichinella v mase a b) pravidelnych hodnoteniach postupov testovania, zaznamenavania a analyzy pouzivanych
v laboratériu, ako je uvedené v kapitole Il ¢ldnku 5. (Skolenie) nariadenia (EU) 2015/1375.

Prislusny organ alebo iny povereny organ by mal stanovit zodpovedajlici program odbornej pripravy analytikov
vratane bioldgie a epidemioldgie Trichinella, testovacich metdd, poZiadaviek pred testovanim a po testovani,
oznamovania a bezpe&nostnych postupov. Skolenia by mali viest kvalifikované osoby a ziskana spdsobilost by sa mala
preukdzat Uspesnym absolvovanim skusky spdsobilosti. Podrobné poZiadavky na odbornu pripravu s cielom
kvalifikovat analytikov na vykonavanie testov trichinel st uvedené v Odporucaniach na zabezpecenie kvality v
programoch testovania travenia pre Trichinella — ¢ast 4 — Odporucania k odbornej priprave a kvalifikacii analytikov na

vykonavanie testov trdvenia Trichinella Medzindrodnej komisie pre trichinelézu (ICT) [4].

9. Testovanie sp6sobilosti

Laboratérny personal, ktory vykonava test na zistenie lariev Trichinella v méase, by sa mal pravidelne podrobovat
testom sposobilosti organizovanym narodnymi referen¢nymi laboratériami jednotlivych ¢lenskych Statov a mal by

v nich dosahovat uspokojivé vysledky. Frekvencia Gc¢asti m6ze byt podmienend vysledkami laboratdria

v predchdadzajucich testoch spbsobilosti v stlade so stanoviskom prislusného organu. Panel na testovanie spGsobilosti
by mali tvorit aspori 3 vzorky a kritériom Uspe$ného absolvovania testu musi byt zistenie vSetkych pozitivnych vzoriek
ako pozitivnych a spravna identifikacia negativnych vzoriek ako negativnych. Povereny organ (napriklad narodné
referen¢né laboratdrium) by mal na poZiadanie poskytnut vysledky testu spbsobilosti prislusnému organu. V pripade
neuspechu by laboratérium malo analyzovat pri¢iny, prijat primerané napravné opatrenia a zopakovat test na dalSich
vzorkach poskytnutych narodnym referencnym laboratériom. Ak laboratérium opatovne neuspeje, prislusny orgdn by

mal pozastavit uréenie laboratéria, kym nebude poskytnuty dékaz o kladnych vysledkoch testu spdsobilosti.
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Priloha 1. Kontrolny zoznam pre audit laboratéria uréeného na vykondavanie aradnych kontrol na zistovanie

trichinel v mase

DOKAZY
ANO | NIE

KONTROLA POZNAMKY

1. Systém riadenia kvality

1.1. M4 laboratérium vykondvajuce testy
systém riadenia kvality?

1.2. Standardné pracovné postupy (SPP)

1.3. Pokyny

1.4. Suvisiace dokumenty (formuldre,
registracné dokumenty atd’)

1.5. Je v laboratériu osoba zodpovedna za
administrativne postupy vratane
chemikdlii, spotrebného materialu
a nakupovania pristrojov?

1.6. Je v laboratdriu osoba zodpovedna za
informovanie prislusného organu
o zisteni pozitivnej vzorky?

1.7. Su k dispozicii kontaktné udaje
prislusného organu a narodného
referencného laboratdria (napriklad
telefén, e-mail)?

2. Zamestnanci

2.1. Je v laboratoriu kontrolér alebo veduci
laboratoria?

2.2. Pokial ide o kontroldra alebo
veduceho laboratoria:

e Su opravneni riadit ¢innosti vykondvané
v laboratériu?

. Su opravneni podpisovat skusobné
protokoly?

e Maju znalosti z morfoldgie,
epidemioldgie, bioldgie a diagnostiky
nematdd rodu Trichinella, poznaju
regulacné poziadavky a maju skisenosti
so zistovanim lariev Trichinella v mase?

e Maju prax v oblasti priamej diagndzy
infekcif trichinelami v
pripade vnimavych zvierat?

2.3. Ma technicky personal zakladné
znalosti o parazitoch Trichinella a ich
morfoldgii?

2.4. Maju technicki zamestnanci
preukazatelné skisenosti
s vykonavanim testov na zistovanie
lariev Trichinella v mase podla
nariadenia (EU) 2015/1375?

3. Testovacia metdda (metody)

3.1. Uplatnuje laboratérium jednu alebo
viac metdd, ktoré su opisané
v PRILOHE | k nariadeniu (EU)
2015/1375?

3.2. Overilo laboratdrium, ¢i dokaze tuto




metddu (tieto metddy) spravne
uplatriovat?

3.3. Su k dispozicii doklady o overeni?

3.3.1.  SUv nich uvedené tieto informacie:
e pocet vykonanych testov?

e povod vzorky (napr. NRL, RLEU)?

e Statistickd analyza?

e hodnotenie vysledkov?

3.4. Ma laboratérium referenény material
(larvy Trichinella uchované v prislusnych
konzervacnych prostriedkoch, obrazky
réznych tvarov lariev)?

4.

Laboratérne priestory

4.1. Dodrziava laboratorium usmernenia
v oblasti biologickej bezpe¢nosti na
Urovni 2?

4.2. Pokial'ich nedodrziava, su priestory
laboratdria primerané na testovanie
a zarucenie bezpecnosti zamestnancov?

4.3. Je zavedeny systém vhodnej likvidacie
odpadu, traviacej tekutiny a kiskov
masa’?

5. Vybavenie

5.1. Je pocet jednotlivych druhov
pristrojov Umerny poctu vzoriek, ktoré
sa musia otestovat za der/za tyzden?

5.2. Je k dispozicii aspon jeden pristroj pre
kazdy druh pre pripad nudzove;j
situdcie?

5.2.1. Db sa na to, aby tieto zalozné
pristroje boli schopné prevadzky a aby
sa pravidelne udrziavali?

5.3. Stanovilo laboratérium lehotu
opotrebovania materialu (napr. noza,
noznic, pinziet, mixéra, mlynéeka na
maso, magnetického miesadla, sit,
sklenenych nadob)?

5.3.1. Dochadza k pravidelnému doplianiu
tychto materialov a su zasoby vidy
k dispozicii?

5.4. Je spotrebny material (jednorazovy
spotrebny material i chemikalie) uloZzeny
v prislusnych skrinkach?

5.4.1. Su k dispozicii vhodné zasoby
a zohladnuje sa ¢as medzi objednavkou
a dodanim materidlu?

5.5. Kontroluje sa pravidelne datum
exspiracie chemikalii?

5.6. Su podmienky uchovavania pepsinu
a kyseliny chlorovodikovej v stlade
s pokynmi vyrobcu?

5.7. Jevlaboratdriu zoznam schvélenych
dodavatelov materialov a pristrojov
a poskytovatelov ich udrzby a pomoci
(napr. mikroskopov, vah, magnetického
miesadla)?




6. Manipuldcia so vzorkami

6.1. M4 laboratérium normativny
dokument systému kvality, v ktorom je
opisana manipulacia so vzorkami,
kritéria prijatelnosti, identifikacia,
uchovavanie, dekontaminacia
a likvidacia?

6.1.1. Je upravené zaobchadzanie s
nevhodnymi vzorkami v laboratoériu
(napr. maly objem svalového tkaniva,
chybajuci identifikacny kod)? Ako?

6.2. Splfia kritérium prijatelnosti
poziadavky nariadenia (EU) 2015/1375
(kapitola Il ¢lanok 2 — Odber vzoriek
z jatocnych tiel a priloha Ill Vysetrovanie
zvierat inych, ako su oSipané)?

6.3. Kontroluje sa pristup do laboratéria?

7. Vysledovatelnost

7.1. M4 laboratérium normativny
dokument systému kvality tykajuci sa
vysledovatelnosti vzoriek od jato¢ného
tela po skusobny protokol?

7.2. Suvzorky jednoznacne identifikované?

7.3. lJe zabezpecena korelacia medzi
vzorkami, skiSobnymi protokolmi
a zakaznikmi?

7.4. Existuju dokazy o identifikacii,
zhromazdovani, indexacii, evidencii,
uchovavani, udrzbe a likvidacii
technickych zaznamov a o pristupe k
nim?

7.5. Uchovavaju sa zaznamy o pévodnych
pozorovaniach, kvalifikacii
zamestnancov a skusobnych
protokoloch?

Kto ich uchovava?
Pocas akého obdobia?

7.6. Su v skusobnom protokole uvedené
tieto informacie:

e druh zvierata?

e kéd vzorky?

® pouzita testovacia metdda?
e mnoistvo stravenej svaloviny na zviera?

e mnoizstvo nestraveného méasa?

e vysledky testov?

e meno analytika, ktory vykonal test?
e datum a c¢as vykonania testu?

e podpis analytika?

e podpis kontroldra?

o komentar/pripomienka?

7.7. V pripade pozitivnych vysledkov su
v normativnom dokumente (postupe)
zahrnuté tieto ¢innosti:

o identifikacia pozitivnej vzorky (alebo




vzoriek)?

e Uplnd vysledovatelnost pozitivnej vzorky
az k jato¢nému telu?

e zbieranie, uchovavanie lariev v 90 %
etylalkohole a kontrola realnej
pritomnosti lariev vo flasticke?

e odoslanie flasticky obsahujucej larvy
narodnému referencnému laboratoriu
alebo Referenénému laboratériu EU na
urcenie druhu?

7.7.1. Dodrziava laboratérium usmernenia
ICT alebo OIE na manipulaciu
s pozitivnymi vzorkami a spravovanie
vysledkov?

8. Testovacie metddy: Kritické kontrolné body

8.1. Pristroje

8.1.1. Pravidelne sa kontroluje a/alebo
vymiena noz mixéra?

8.1.2. Je sitko vyrobené z mosadze alebo
nehrdzavejlcej ocele s velkostou 6k
180 um?

o (isti sa pravidelne a dokladne?

8.1.3. Staci stereomikroskop so zdrojom
svetla emitovanym z nadstavca
s nastavitelnou intenzitou na
rozpoznanie lariev Trichinella?

8.2. Spotrebny materidl

8.2.1. Su k dispozicii pipety vhodné na
zbieranie lariev?

8.2.2. Su k dispozicii malé kuzelové
flasticky (1 — 1,5 ml) na uchovavanie
lariev?

8.3. Cinidld

8.3.1. Ma kyselina chlorovodikova vhodnu
moldrnu koncentraciu?

8.3.2. Pepsin:

e Je aktivita primerana?

e Uchovdva sa spravne?

e Jejasne uvedeny datum exspirdcie?

8.3.3. Je k dispozicii 90 % etylalkohol na
uchovavanie lariev?

8.4. Priprava traviacej tekutiny

8.4.1. Dodrziava sa poradie pridavania
zloZiek traviacej tekutiny? 1. voda, 2.
kyselina chlorovodikova a 3. pepsin?

8.5. Zber

primdrneho a sekunddrneho sedimentu

8.5.1. Je Cas sedimentdcie primerany?

8.5.2. Dokéze analytik zhodnotit, Ze
traviaca tekutina nie je dostatocne
¢ira na to, aby sa dala skumat,

a vyzaduje si dodato¢né premytie?

8.6. Mikroskopické skumanie

8.6.1. Su analytici odborne pripraveni na to,
aby:




e rozpoznali larvy v miske na
stanovenie poctu lariev alebo
v Petriho miske?

e okamzite zozbierali larvy
a uchovali ich v kuzelovej flasticke
v 90 % etylalkohole?

8.7. Zabezpecenie kvality vysledkov testu

8.7.1. e vlaboratdriu normativny
dokument systému kvality na internud

kontrolu kvality materidlov a kritickych

bodov testov?

9.

Odborna priprava zamestnancov

9.1 Absolvovali zamestnanci, ktori sa
podielaju na testovani vzoriek,
odbornu pripravu formou ucasti na:

e programe kontroly kvality testov

pouzivanych na zistenie lariev trichinel?

e pravidelnom hodnoteni postupov

testovania, zaznamendvania a analyzy
pouzivanych v laboratoériu?

10. Testovanie sposobilosti

10.1.Zucastnovali sa analytici vykonavajuci
testy pravidelne testov spOsobilosti
organizovanych narodnym referenénym
laboratériom?

10.2.V pripade neuspokojivého vysledku
v teste spoOsobilosti laboratérium:

e analyzuje priciny neuspechu?

e prijima primerané napravné opatrenia?

o opakuje test na dalsich vzorkach
poskytnutych narodnym referencnym
laboratériom alebo referenénym
laboratériom EU?
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