Pokyny k minimalnim doporuéenim pro Gfedni laboratof jmenovanou pro zjistovani trichinel v mase

Uvod
Tyto pokyny poskytuji soubor minimalnich doporuceni ke zjisténi odborné zpUsobilosti laboratore pro testovani na
trichinely. Provadéci nafizeni Komise (EU) 2015/1375 ze dne 10. srpna 2015 [1], kterym se stanovi zvlastni predpisy
pro Uredni kontroly trichinel v mase, (kapitola Il — ¢l. 2 odst. 1 pism. b)) uvadi, Ze se testuji vSechny vzorky odebrané ze
zvirat, kterd maji byt podrobena vysetfeni na trichinely, ,,... v laboratofi uréené pfisluSnym organem [Gfedni
laboratof] [...] pomoci jedné z nasledujicich metod zjistovani: a) referenéni metoda zjistovani uvedenad v kapitole |
prilohy I; nebo b) ekvivalentni metoda zjistovani uvedena v kapitole Il [Ekvivalentni metody] pfilohy 1. Minimalni
pozadavky pro vSechny Ufedni laboratofe jsou uvedeny v nafizeni (EU) 2017/625 [2] (dale jen ,nafizeni o Gfednich
kontrolach”). Takové pozadavky zahrnuji, Ze uredni laborator v zasadé funguje a je akreditovana v souladu s normou
ISO/IEC 17025.
Aby se ufedni laboratore, které provadéji pouze kontroly trichinel, vyhnuly nepfiméfenému zatizeni, mohou se od této
akreditace za urcitych podminek odchylit. Nafizeni (EU) 2017/625 stanovi tyto podminky:

e jedinou ¢innosti je zjistovani pfitomnosti trichinel v mase,

e pouZivaji se pouze metody uvedené v nafizeni (EU) 2015/1375,

e dohled pfislusnych organu nebo akreditované uredni laboratore,

e pravidelna Ucast a uspokojivé vysledky v porovnavacich nebo odbornostnich mezilaboratornich zkouskach

organizovanych narodnimi referencnimi laboratofemi,
e soulad se vsemi ostatnimi povinnostmi Ufednich laboratofi (¢lanky 34 aZ 42 (a zejména Clanek 38) nafizeni
(EV) 2017/625.

PFislusné organy jsou ze zakona opravnéné jmenovat laboratore pro testovani na trichinely schvalenim jejich zasad a
postupl, pribézné sledovat jejich vykon a v pfipadé zavaznych chyb toto jejich uréeni zrusit.
PFislusné organy by zkusebni laboratofi mély poskytnout zdokumentovany popis vSech pozadavk(, které by zkusebni
laboratof méla splnit, aby se stala urcenou laboratofi a tento status si udrzela.
Cilem téchto pokynu je poskytnout pfislusSnym orgdndm v ¢lenskych statech referenéni dokument o minimalnich
pozadavcich na zajisténi kvality, které ma splnit ufedni laboratof jmenovana pfislusSnym organem k provadéni kontrol
u zjistovani larev trichinel v mase v pfipadé, Ze neni zaveden zadny jiny certifikani systém (napf. akreditace I1SO
17025), pfi€emz ma stéle povinnost splnit ostatni pozadavky/podminky pro Ufedni laboratore, napf. ty v ¢lanku 38
nafizeni (EU) 2017/625.
Laboratore provadéjici testovani na pfitomnost trichinel by mély uplatfiovat systém fizeni kvality se zasadami a
postupy, véetné kontroly kvality, odborné zplsobilosti analytik(i, vhodného zatizeni, validované metody ¢i metod,
identifikace a sledovatelnosti vzork(.
Laboratof by méla pozadat o to, aby byla uréena zkusebni laboratofi pro testovani na pfitomnost trichinel, v souladu s
pfislusnymi postupy stanovenymi prislusnymi organy v ¢lenskych statech, které provedou (nebo povéri jiné instituce,
napf. narodni referencni laboratof pro parazity) posouzeni na misté za ucelem vyhodnoceni systému fizeni kvality
dané laboratofre a jeji technické zpUsobilosti k testovani na pfitomnost trichinel.
Svétova organizace pro zdravi zvitat (OIE) [3], Mezindrodni komise pro trichineldzu (ICT) [4, 5], Codex Alimentarius [6]
a Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) [7] poskytuji cetna doporuceni a normy pro fizeni kvality ve

zkuSebnich laboratofich pro testovani na pfitomnost trichinel. Na zakladé tychz zasad a pokyn( se doporuduji



nasledujici nezbytné soucasti pro urceni zkusebni laboratore pro testovani na pfitomnost trichinel:

Systém fizeni kvality
Zaméstnanci
ZkuSebni metody
Laboratorni zafizeni
Vybaveni

Zachazeni se vzorky

Sledovatelnost

® N @@ vk w N

Skoleni zaméstnancii
9. Odbornostni zkousky
V tomto dokumentu je jako priloha také zahrnut kontrolni seznam pro auditni laboratof jmenovanou k provadéni

urednich kontrol u zjistovani trichinel v mase (pfiloha 1).

Soucasti a pozadavky

1. Systém fizeni kvality

Zkusebni laboratof by méla zavést veskeré standardni operaéni postupy (SOP) a vytvorit pokyny a souvisejici
dokumenty, aby zajistila, Ze testovani na pritomnost trichinel je spolehlivé a vyhovuje danému ucelu.

ZkusSebni laboratof by méla mit systém fizeni kvality schvaleny pfisluSnym organem.

2. Zaméstnanci
Zkusebni laboratof by méla zajistit odbornou zpUsobilost zaméstnancd, ktefi jsou zapojeni do Cinnosti testovani na
pfitomnost trichinel, a to jak po strance Fizeni, tak po strdnce technické. Minimalni doporuceni:

a. dohlizejici osoba nebo vedouci laboratore odpovidajici za vystavovani zkusebnich protokold by méli
disponovat znalostmi z oblasti epidemiologie, biologie a diagndzy hlistic rodu Trichinella, méli by byt
obeznameni s regulativnimi pozadavky a mit zkuSenost se zjistovanim larev trichinel v mase;

b. analytikové by méli mit zakladni znalosti o parazitech rodu Trichinella a jejich morfologii a
prokazanou zkusenost s provadénim testl na zjiSténi pritomnosti larev trichinel v mase v souladu s
nafizenim (EU) 2015/1375;

c. pocet zaméstnancl laboratofe by mél byt dostatecny na to, aby zvladali objem testovani.

3. ZkuSebni metody

Laboratof by méla pouZivat metodu vySetfeni hromadnych vzorkd travici metodou s pouZzitim magnetické michacky,
uvedenou jako referenéni metoda pro zjistovani larev trichinel v mase, nebo ekvivalentni metody, jak je popsano v
PRILOZE I natizeni (EU) 2015/1375 [1].

Laboratof musi potvrdit, Ze je schopna metodu ¢i metody nalezité pouzivat (viz pfiloha 1), aby zajistila dosazZeni jejich
pracovnich charakteristik, a to pomoci referen¢niho materialu a icasti na odbornostni zkousce (¢l. 40 pism. a) bod iv)

nafizeni (EU) 2017/625); vysledky se musi poskytnout pfislusnému nebo jinému organu (nap¥. narodni referenéni



laboratofi) uréenému pfislusnym orgdnem pred uréenim laboratore. Laboratofi mlze ohledné referen¢niho materiélu
nebo odbornych znalosti vypomoci narodni referencni laborator nebo evropska referencni laborator
(www.iss.it/crlp/).

Vysledek testu by mél byt alespon kvalitativni, tj. pritomnost, nebo nepfitomnost larev trichinel ve svalu v testovanych

vzorcich.

4. Laboratorni zafizeni

Prostory laboratore by mély byt dostatecné pro testovani a zajistovat bezpecnost zaméstnancu.

PFislusny organ by mél stanovit minimalni pozadavky na prostredi laboratore, kde se provadi testovani, véetné
prostor, sledovani prostfedi a hygieny.

Laboratorni zafizeni musi byt fadné oddéleno od jatek, pokud jsou v tomtéz arealu.

Kdykoli je to mozné, mély by se dodrzovat pokyny tykajici se biologické bezpecnosti Urovné 2, jako jsou pokyny
stanovené v prirucce Svétové zdravotnické organizace (WHO) s nazvem Laboratory biosafety manual (Ptirucka
laboratorni biologické bezpecnosti) [8] a pokynech sité Eurachem Accreditation for Microbiological Laboratories
(Akreditace pro mikrobiologické laboratore) [9], které poskytuji dalsi pokyny pro laboratore provadéjici

mikrobiologické testovani.

5. Vybaveni

Pocet kusl kazdého druhu vybaveni by mél vychazet z poctu vzorkd, které je treba denné testovat.

Meél by byt k dispozici alespon jeden kus vybaveni od kazdého druhu pro pfipad mimoradné situace. Doporucuje se i
toto zalozni vybaveni udrZovat v provozuschopném stavu pravidelnou udrzbou. Podle mnozstvi testd provedenych
laboratofi by laboratof méla stanovit dobu opotiebeni materiald (napf. ndz, ntzky, pinzeta, michacka, sekacek na
maso, magnetickd michacka, sitka, sklenéné nadoby), které by se mély pravidelné vyménovat, a vidy by méla byt k
dispozici zasoba. Spotfebni materialy (jak na jedno pouZiti, tak chemické) by mély byt skladovany ve vhodnych
skrinkach a mély by byt k dispozici pfimérené zasoby, a to s ohledem na ¢as mezi objednanim a dorucenim materiald.
Datum expirace u chemickych latek by se mélo pravidelné kontrolovat za podminek skladovani stanovenych
vyrobcem.

Laboratof by méla mit seznam kvalifikovanych dodavatell pro materialy a vybaveni a pro jejich idrzbu a podporu

(napf. mikroskop, vahy, magneticka michacka).

6. Zachazeni se vzorky

Laboratof by v normativnim dokumentu o systému kvality méla popsat zachazeni se vzorky, véetné kritérii
prijatelnosti, identifikace, skladovani, dekontaminace a likvidace.
Kritéria pfijatelnosti by méla splfiovat poZadavky nafizeni (EU) 2015/1375 (kapitola Il ¢ldnek 2 Odbér vzorki z jatecné

upravenych tél a pfiloha Il Vysetreni jinych zvirat neZ prasat) [1].

7. Sledovatelnost
Vedouci laboratore by mél s kontrolorem masa na jatkach jasné stanovit:

a) odpovédnost za sledovatelnost vzorku od jatecné upraveného téla po laboratofr;



b) popsat, jak je v laboratofi zajiSténa sledovatelnost vzorku, od jeho prichodu do laboratofe po fizeni
vysledku testu;

c) poskytnout dikazy o identifikaci, shromazdovani, indexovani, archivovani, skladovani, uchovavani
a likvidaci technickych zaznama a pfistupu k nim;

d) po stanovenou dobu uchovavat zdznamy o plvodnich zjisténich, zaznamy o zaméstnancich a kopii
kazdého zkuSebniho protokolu; zdznamy o kazdém testu by mély obsahovat totoznost osoby
odpovédné za provedeni testu a kontrolu vysledku;

e) pod dohledem pfislusného organu a na jeho odpovédnost by mél byt poskytnut diikaz o spolehlivém
dokumentu propojujicim jatecné upravena téla, odbér vzorkd, testovani a vysledky a postupy pro
fizeni pozitivnich vysledkd v souladu s kapitolou Il ¢lankem 7 Pohotovostni plany v nafizeni (EU)

2015/1375 [1].

8. Skoleni zaméstnancii

Vedouci laboratore by mél zajistit, aby byli pracovnici zapojeni do testovani vzork( na zjisténi pfitomnosti larev
trichinel ve svaleeh-svaloviné proskoleni Ucasti na: a) programu kontroly kvality testl pouzivanych ke zjisténi
pritomnosti larev trichinel ve svalech a b) pravidelném hodnoceni postup( testovani, vedeni zaznamu a analyz
pouzivanych v laboratofi, jak je uvedeno v kapitole Il ¢ldnku 5 Skoleni v nafizeni (EU) 2015/1375.

PFislusny organ nebo jiny povéreny organ by mél zavést dostatecny vzdélavaci program pro analytiky, véetné biologie
a epidemiologie trichinel, zkusebnich metod, pozadavk( pred testovanim a po testovani, oznamovani a
bezpeénostnich postupd. Skoleni by mély poskytovat kvalifikované osoby a ziskana odborna zpGsobilost by méla byt
prokazana Uspésnou ucasti na odbornostni zkousce. Podrobné pozadavky na skoleni analytikll za Ucelem poskytnuti
potfebné odborné zplsobilosti pro testovani na pritomnost trichinel jsou uvedeny v doporucenich tykajicich se
zajisténi kvality v programech testovani na trichinely travici metodou — ¢ast 4 dokumentu Recommendations for
training and qualifying analysts to perform the Trichinella digestion assay of the International Commission on
Trichinellosis (ICT) (Doporuceni Mezinarodni komise pro trichineldzu (ICT) tykajici se Skoleni a zajisténi odborné

zpUsobilosti analytik( pro testovani na pfitomnost trichinel travici metodou) [5].

9. Provadéni odbornostnich zkousek

Zaméstnanci laboratore provadéjici test na zjisténi larev trichinel ve svalech v mase by se méli pravidelné tGcastnit
odbornostnich zkousek organizovanych narodni referencni laboratofi v kazdém c¢lenském staté a dosahovat na nich
uspokojivych vysledkd. Cetnost Géasti mlze vychazet z vysledkd laboratofe na predchozich odbornostnich zkouskach,
v souladu se stanoviskem pfislusného organu. Panel u odbornostni zkousky by se mél skladat nejméné ze tfi vzorkl a
zkouska se musi povazovat za Uspésné sloZenou, pokud jsou vSechny pozitivni vzorky zjistény jako pozitivni a negativni
vzorky jsou radné urceny jako negativni. Vysledky odbornostnich zkousek by mél povéreny orgdn (napf. narodni
referencni laboratof) na pozadani poskytnout prisluSnému organu. V pripadé nelspéchu by laborator méla analyzovat
priciny takového nedspéchu, zavést odpovidajici napravna opatreni a zopakovat zkousku na dalsich vzorcich
poskytnutych narodni referencni laboratofi. Pokud laborator opét neuspéje, mél by pfislusny orgdn pozastavit

laboratofi urceni, dokud neposkytne dikaz o pozitivnich vysledcich odbornostnich zkousek.
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Pfiloha 1. Kontrolni seznam pro auditni laboratof jmenovanou pro ufedni kontroly zjistovani trichinel v mase.

DUKAZY ,
KONTROLA e NE POZNAMKY

1. Systém fizeni kvality

1.1. Ma zkuSebni laboratof systém fizeni
kvality?

1.2. Standardni operacni postupy (SOP)

1.3. Pokyny

1.4. Souvisejici dokumenty (formulare,
registracni dokumenty atd.)

1.5. Ma laborator osobu odpovédnou za
administrativni postupy, véetné nakupu
chemickych latek, spotfebnich materiall
a vybaveni?

1.6. Ma laborator osobu odpovédnou za
informovani pfisluSného orgdnu o
zjisténi pozitivniho vzorku?

1.7. Jsou k dispozici kontakty (napf.
telefon, e-mail) na pfislusny organ a
narodni referencni laboratoi?

2. Zaméstnanci

2.1. Ma laboratof dohliZejici osobu nebo
vedouciho laboratore?

2.2. M4 dohliZejici osoba nebo vedouci

laboratore:
e oprdvnéni fidit ¢innosti provddéné
laboratofi?
. opravnéni podepsat zkusebni
protokol?

e znalosti morfologie, epidemiologie,
biologie a diagndzy hlistic rodu
Trichinella, regulativnich poZadavk( a
zkuSenost se zjistovanim larev trichinel v
mase?

e zkusSenosti v oblasti pfimé diagndzy
nakaz trichinelami u vnimavych zvirat?

2.3. Maji technicti pracovnici zakladni
znalosti o parazitech rodu Trichinella a
jejich morfologii?

2.4. Maji technicti pracovnici prokazanou
zkuSenost s provadénim testd na zjisténi
pfitomnosti larev trichinel v mase v
souladu s nafizenim (EU) 2015/1375?

3. Zku$ebni metoda/metody

3.1. Poutziva laboratof jednu nebo vice
metod, jak jsou popsany v PRILOZE |
nafizeni (EU) 2015/1375?

3.2. Oveéfila laboratof, Ze je schopna tuto
metodu ¢i metody nalezité pouzivat?

3.3. Jsou k dispozici dokumenty k
ovérovacimu procesu?

3.3.1. Obsahuiji:
e podcet provedenych testd,




e plvod vzorku (napt. narodni referenéni
laboratof, referenéni laborator EU pro
parazity),

e statistickou analyzu,

e vyhodnoceni vysledku?

3.4. Ma laboratof referenéni material
(larvy rodu Trichinella uloZené ve
vhodnych konzervaénich latkach,
obrazky rGznych tvar( larev)?

4. Laboratorni zafizeni

4.1. Ridi se laborato¥ pokyny tykajicimi se
biologické bezpecnosti Urovné 2?

4.2. Pokud ne, jsou prostory laboratore
dostatecné pro testovani a zajisténi
bezpecnosti zaméstnancl?

4.3. Je zaveden systém pro vhodnou
likvidaci odpadu, travici tekutiny a
odrezkd masa?

5. Vybaveni

5.1. Vychazi pocet kust kazdého druhu
vybaveni z poctu vzorkd, které je tfeba
denné/tydné testovat?

5.2. Je k dispozici alesponi jeden kus
vybaveni od kazdého druhu pro pfipad
mimoradné situace?

5.2.1. Je uvedené zalozZni vybaveni
udrZované v provozuschopném stavu
pravidelnou udrzbou?

5.3. Stanovila laboratof dobu opotrebeni
materiald (napf. ndz, ndzky, pinzeta,
michacka, sekacek na maso, magneticka
michacka, sitka, sklenéné nadoby)?

5.3.1. Vyménuiji se tyto materialy
pravidelné, jsou vidy k dispozici zasoby?

5.4. Jsou spotiebni materidly (jak na jedno
poufZiti, tak chemické) skladovany ve
vhodnych skfifikdch?

5.4.1. Jsou k dispozici pfiméfrené zasoby, a
to s ohledem na ¢as mezi objednanim a
doruéenim materiadl(?

5.5. Kontroluje se u chemickych latek
pravidelné datum expirace?

5.6. DodrZuji se podminky skladovani
pepsinu a kyseliny chlorovodikové, jak je
uved| vyrobce?

5.7. Ma laboratof seznam kvalifikovanych
dodavatelll pro materidly a vybaveni a
pro jejich udrzbu a podporu (napft.
mikroskop, vahy, magneticka
michacka)?

6. Zachazeni se vzorky

6.1. Ma laboratof normativni dokument o
systému kvality, ktery popisuje
zachdzeni se vzorky, kritéria
prijatelnosti, identifikace, skladovani,
dekontaminaci a likvidaci?

6.1.1. Ma laboratof postupy pro nevhodné




vzorky (napf. nizké mnoZstvi svalové
tkané, nepfitomnost identifikacniho
kédu)? Jaké?

6.2. SplAuji kritéria pFijatelnosti pozadavky
nafizeni (EU) 2015/1375 (kapitola Il
Clanek 2 Odbér vzorku z jatecné
upravenych tél a pfiloha Il Vysetreni
jinych zvirat neZ prasat)?

6.3. Je pfistup k laboratofi pod kontrolou?

7. Sledovatelnost

7.1. Ma laboratof normativni dokument o
systému kvality tykajici se
sledovatelnosti vzorku od jate¢né
upraveného téla po zkusebni protokol?

7.2. Jsou vzorky jednoznacné
identifikovany?

7.3. lJe zajisténa provazanost mezi vzorky,
zkusebni protokoly a zakaznikem?

7.4. Existuji dikazy o identifikaci,
shromazdovani, indexovani,
archivovani, skladovani, uchovavani a
likvidaci technickych zaznamu a pfistupu
k nim?

7.5. Jsou uchovavany zaznamy o
plGvodnich zjisténich, zaznamy o
kvalifikaci zaméstnancl a zkusebni
protokoly?

Kym?
Jak dlouho?

7.6. Obsahuje zkuSebni protokol:

e druh zvifete,

e kod vzorku,

e pouzitou zkusebni metodu,

e mnoistvi traveného svalu na zvire,
e mnoizstvi netraveného masa,

e vysledky testd,

e jméno analytika provadéjiciho test,
e datum a Cas provedeni testu,

e podpis analytika,

e podpis dohlizejici osoby,

e poznamky/pfipominky?

7.7. Pro pfipad pozitivnich vysledkd —
obsahuje normativni dokument
(postup):

¢ identifikaci pozitivniho vzorku /
pozitivnich vzorkd,

e plnou sledovatelnost pozitivniho vzorku
az k jatecné upravenému télu,

e odbér, konzervaci larev v 90%
ethylalkoholu a kontrolu skute¢né
pritomnosti larev ve vialce,

e zaslani vialky obsahujici larvy narodni
referencni laboratofi nebo referenéni
laboratofi EU pro parazity na urceni




druhu?

7.7.1. Ridi se laboratof pokyny
Mezinarodni komise pro trichinelézu
(ICT) nebo Svétové organizace pro
zdravi zvitat (OIE) pro zachazeni s
pozitivnimi vzorky a fizeni vysledk(?

8. ZkuSebni metody: Kritické kontrolni body

8.1 Vlybaveni

8.1.1. Kontroluje se a/nebo vyménuje se
pravidelné sekaci cepel michacky?

8.1.2. Je sitko vyrobeno z mosazi nebo
korozivzdorné oceli a ma velikost ok 180

pm?
o (Cisti se pravidelné a d(ikladné&?

8.1.3. Je stereomikroskop s pfidavnym
zafizenim se svételnym zdrojem
upravitelné intenzity dostatecné dobry k
rozpoznani larev trichinel?

8.2. Spotrebni materialy

8.2.1. Jsou k dispozici vhodné pipety pro
sbér larev?

8.2.2. Jsou k dispozici malé kuzelovité
vialky (1-1,5 ml) pro skladovani larev?

8.3. Cinidla

8.3.1. Ma kyselina chlorovodikova
spravnou molarni koncentraci?

8.3.2. Pepsin:

e Ma vhodnou aktivitu?

e Je naleZité uskladnén?

e Jejasné uvedeno datum expirace?

8.3.3. Je k dispozici 90% ethylalkohol pro
konzervaci larev?

8.4. Pfiprava travici tekutiny

8.4.1. Dodrzuje se poradi pridavani slozek
travici tekutiny? 1. voda, 2. kyselina
chlorovodikova a 3. pepsin

8.5. Sbér

primdrniho a sekunddrniho sedimentu

8.5.1. Je Cas sedimentace pfiméreny?

8.5.2. Je analytik schopen vyhodnotit, kdyz
travici tekutina neni dostatecné ¢ira k
vysetieni, coz vyzaduje provedeni
dalsiho vymyvani?

8.6. Mikroskopické vysetreni

8.6.1 Byli analytici vyskoleni na:
e rozpoznani larev ve vanic¢ce nebo
Petriho misce?

e okamiity odbér larvy a jejich
konzervaci v kuzelovité vialce v
90% ethylalkoholu?

8.7. Zajisténi kvality vysledku testu

8.7.1. Ma laboratof normativni
dokument o systému kvality pro
interni kontrolu kvality materiald a

kritickych bod( testl?




9. Skoleni zaméstnanct

9.1 Byli zaméstnanci podilejici se na
testovani vzorkl proskoleni Ucasti v:

e programu kontroly kvality test(
pouzivanych ke zjisténi pritomnosti
larev trichinel?

e pravidelném hodnoceni postup(
testovani, vedeni zaznamu a analyz
pouzivanych v laboratofi?

10. Odbornostni

zkousky

10.1. Ucastnili se analytikové provadéjici
testy pravidelné odbornostnich zkousek
organizovanych narodni referen¢ni
laboratofi?

10.2.V pfipadé neuspéchu u odbornostni

zkousky:

e analyzuje laboratofr pficiny tohoto
neuspéchu?

e zavadi laborator odpovidajici ndpravna
opatreni?

e opakuje laboratofr test na dalSich
vzorcich poskytnutych narodni
referencni laboratofi nebo referencni
laboratofi EU?
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