Pamatnostadnes par obligatiem ieteikumiem oficialajai laboratorijai, kura izraudzita par laboratoriju Trichinella

konstatésanai gala

levads
Sajas pamatnostadnés izklastits obligato ieteikumu kopums, kas jaievéro, lai laboratoriju atzitu par kompetentu
Trichinella testu veik$anai. Komisijas 2015. gada 10. augusta Isteno3anas regula (ES) 2015/1375, ar ko nosaka Tpasus
noteikumus oficialam Trichinella parbaudém gala [1], (Il nodalas 2. panta 1. punkta b) apakSpunkta) noteikts, ka visus
paraugus, kas nemti no dzivniekiem, kuri japarbauda attieciba uz Trichinella, testé “.... kompetentas iestades iecelta
laboratorija [oficiala laboratorija] ar vienu no $adam noteikSanas metodém: a) | pielikuma | nodala minéta
noteik3anas standartmetode vai b) | pielikuma Il nodala [“Lidzvértigas metodes”] minéta lidzvértiga noteiksanas
metode”. Obligatas prasibas visam oficialajam laboratorijam ir noteiktas Regula (ES) 2017/625 [2] (oficialo kontrolu
regula). Sajas prasibas ietverts, ka principa oficiala laboratorija darbojas un tiek akreditéta saskana ar standartu
ISO/IEC 17025.
Lai noverstu nesamérigu slogu, oficialajam laboratorijam, kas veic tikai Trichinella kontroli, var paredzét atkapi no
$adas akreditacijas, ieveérojot konkrétus nosacijumus. Regula (ES) 2017/625 paredzétie nosacijumi ietver $adus
nosacijumus:

e laboratorijas vienigais darbibas veids ir Trichinella konstatésana gal3;

e t3izmanto tikai Regula (EK) Nr. 2015/1375 noteiktas metodes;

e ta darbojas kompetento iestazu vai akreditétas oficialas laboratorijas uzraudziba;

e taregulari piedalas nacionalo references laboratoriju (NRL) organizétos starplaboratoriju salidzinoSajos testos

vai prasmes testos un pienacigi tos izpilda;
e taievero visus paréjos oficialajam laboratorijam noteiktos pienakumus (Regulas (EK) 2017/625 34.—42. pants
(un jo 1pasi 38. pants)).

Kompetenta iestade ir juridiski pilnvarota izraudzities Trichinella testéSanas laboratorijas, apstiprinot to politiku un
procediras, uzraudzit to darbibu laika gaita un btiskas neizdaribas gadijuma atsaukt laboratoriju pilnvaras.
Kompetentajai iestadei janodrosina testéSanas laboratorijai dokumentéts visu to prasibu apraksts, kas tai batu
jaievero, lai iegltu un saglabatu izraudzitas laboratorijas statusu.
Pamatnostadnes izstradatas ka dalibvalstu kompetentajam iestadem paredzéts atsauces dokuments par obligatajam
kvalitates nodrosinasanas prasibam, kas japilda oficialajai laboratorijai, kuru kompetenta iestade izraudzijusies par
laboratoriju Trichinella kapuru noteiksanai gala, ja nav ieviesta neviena cita sertifikacijas sistéma (pieméram,
ISO 17025 akreditacija). Vienlaikus joprojam ir japilda ari citas oficialam laboratorijam paredzétas prasibas/nosacijumi,
pieméram, tie, kas minéti Regulas (EK) 2017/625 38. panta.
Laboratorijam, kas veic Trichinella testéSanu, jaievie$ kvalitates vadibas sistéma (KVS), nosakot politiku un proceddras,
tostarp kvalitates kontroli, laborantu kompetenci, telpu piemérotibu, validétu(-as) metodi(-es) un paraugu
identifikaciju un izsekojamibu.
Trichinella testésanas laboratorijas statusa sanemsanai laboratorijai japiesakas saskana ar attiecigajam procediram,
kuras noteikusi daltbvalsts kompetenta iestade, kas uz vietas veiks (vai delegés citam iestadém, pieméram, par
parazitiem atbildigajai NRL) pasakumus, lai izveértétu laboratorijas KVS un tehnisko kompetenci Trichinella parbauzu
veikSana.

Pasaules Dzivnieku veselibas organizacija (OIE) [3], Starptautiska Trihinelozes komisija (International Commission on



Trichinellosis — ICT) [4] Partikas kodeksa komisija [5] un Starptautiska Standartizacijas organizacija (/SO) [6] Trichinella
testéSanas laboratorijam nodrosina attiecigi visaptverosus kvalitates vadibas ieteikumus un standartus. Saskana ar
Siem pasiem principiem un pamatnostadném, izraugoties Trichinella testéSanas laboratorijas, ieteikts apsvért sadus

batiskus kritérijus:

kvalitates vadibas sistéma;
personals;

testésanas metodes;
laboratorijas telpas;
aprikojums;

parauga apstrade;

izsekojamiba;
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personala apmaciba;
9. prasmes testi.
Sa dokumenta 1. pielikuma ieklauts ari revizijas kontrolsaraksts attieciba uz laboratorijam, kas izraudzitas veikt oficidlu

kontroli Trichinella konstatésanai gala.

Kritériji un prasibas

1. Kvalitates vadibas sistéma (KVS)

Testésanas laboratorijai jaievies visas darbibas standartprocediras (DSP) un jaievéro instrukcijas un saistitie
dokumenti, lai nodrosinatu, ka Trichinella noteikSanas testi ir ticami un atbilst konkrétajam meérkim.

Testésanas laboratorijai vajadzétu bat izstradatai kvalitates vadibas sistémai, ko apstiprinajusi kompetenta iestade.

2. Personals
Testésanas laboratorijai janodrosina to vadoSo un tehnisko darbinieku kompetence, kas iesaistiti Trichinella
noteikSanas testu veikSana. Obligatie ieteikumi ietver $adus ieteikumus:

a. laboratorijas uzraudzitajam vai vaditajam, kas ir atbildigs par testéSanas protokolu, japarzina
normativas prasibas un Trichinella gints nematozu epidemiologija, biologija un diagnostika, ka art
jablt pieredzei saistiba ar Trichinella kapuru konstatésanu gala;

b. laborantiem vajadzétu bt pamatzinasanam par Trichinella parazitiem un to kermena uzbdvi, ka art
apliecinatai pieredzei tadu testu veik$ana, kuros saskana ar Regulu (EK) 2015/1375 tiek noteikti
Trichinella kapuri gala;

c. laboratorijas darbinieku skaitam vajadzétu bt pietiekamam, lai tiktu gala ar veicamo parbauzu

apjomu.

3. TestéSanas metodes




Laboratorijai jaizmanto metode, kas ietver kopparauga hidrolizi ar magnétiska maisitaja izmantosSanu un kas noradita
ka standartmetode Trichinella kapuru konstatésanai gala (ISO 18743:2015), vai lidzvértigas metodes, kas aprakstitas
Regulas (ES) 2015/1375 [1] | pielikuma.

Laboratorijai jaapstiprina, ka ta var pareizi piemérot metodi(-es) (sk. 1. pielikumu), lai nodrosinatu tas/to veiktspéjas
raksturlielumu sasnieg$anu, izmantojot references materialu un piedaloties prasmes testos (Regulas (ES) 2017/625
40. panta a) apakspunkta iv) punkts), un rezultati jadara pieejami kompetentajai iestadei vai citai iestadei (pieméram,
NRL), ko kompetenta iestade izraudzijusies pirms laboratorijas pilnvarosanas. References materiala un pieredzes zina
attiecigajai laboratorijai var palidzét nacionala references laboratorija vai Eiropas Savienibas references laboratorija
parazitu noteikSanai (European Union Reference Laboratory for Parasites — EURLP) (www.iss.it/crlp/).

Testa rezultatam jabat vismaz kvalitativam, t. i., testétajos paraugos jabut noteiktai muskulos parazitéjosu Trichinella

kapuru esibai vai neesibai.

4. Laboratorijas telpas

Laboratorijas telpam jablt piemérotam parbauzu veikSanai un drosam darbiniekiem.

Kompetentajai iestadei janosaka obligatas prasibas attieciba uz laboratorijas vidi, kur tiek veiktas testéSanas darbibas,
tostarp telpam, vides uzraudzibu un higiénu.

Laboratorijas telpam jabat pienacigi noskirtam no kautuves, ja ta atrodas taja pasa kompleksa.

Ja iespéjams, jaievéro 2. limena biologiskas drosibas pamatnostadnes, kuras izklastitas Pasaules Veselibas
organizacijas (PVO) laboratoriju biologiskas drosibas rokasgramata [7] un Eurachem pamatnostadnés par
mikrobiologisko laboratoriju akreditaciju [8] un kuras sniegtas sikakas norades par laboratorijam, kas veic

mikrobiologisko testésanu.

5. Aprikojums

Katra veida iekartu skaitam jaatbilst to paraugu skaitam, kas jatesté viena diena.

Vismaz vienam aparatam no katra iekartu veida vajadzétu bit pieejamam arkartas situacijas. leteicams ari So
aprikojumu turét darba kartiba, periodiski veicot ta apkopi. Atbilstigi laboratorija veikto testu daudzumam
laboratorijai janosaka nolietojuma laiks materialiem (pieméram, naziem, Skérém, pincetém, homogenizatoriem, galas
smalcinatajiem, magnétiskajiem maisitajiem, sietiem, stikla traukiem), kas periodiski jaatjauno, un jaizveido rezerves,
kuram vienmeér vajadzetu bat pieejamam. Paligmateriali (gan vienreizlietojamie, gan kimiskie) jauzglaba piemérotos
skapjos, ka arT jabit pieejamam pietiekamam rezervém, nemot véra laiku starp materialu pasttijumu un piegadi.
Kimisko vielu deriguma termins periodiski japarbauda razotaja definétajos glabasanas nosacijumos.

Laboratorija vajadzétu bat sarakstam ar kvalificetiem materialu, iekartu, apkopei nepiecieSamo lidzek|u un

paligiekartu (pieméram, mikroskopu, svaru, magnétisko maisitaju) piegadatajiem.

6. Parauga apstrade
Laboratorijai preskriptiva kvalitates sistémas (KS) dokumenta jaapraksta parauga apstrade, tostarp pienemamibas
kritériji, identifikacija, uzglabasana, dekontaminacija un iznicinasana.
Pienemamibas kritérijiem jaatbilst prasibam, kas uzskaititas Regula (ES) 2015/1375 (Il nodalas 2. panta “Paraugu

nemsana no liemeniem” un Il pielikuma “Tadu dzivnieku parbaude, kas nav clikas”) [1].



7. lzsekojamiba

Laboratorijas vaditajam un kautuves galas inspektoram:

a) skaidri janosaka atbildiba par parauga izsekojamibu no liemena lidz laboratorijai;

b) jaapraksta, ka laboratorija tiek nodrosinata parauga izsekojamiba, sakot no ta nogadasanas
laboratorija Iidz testa rezultatu parvaldibai;

c) janodrosina pieradijumi tehniskas uzskaites datu identifikacijai, vakSanai, indeksésanai, pieejamibai,
sistematizacijai, uzglabasanai, uzturésanai un iznicinasanai;

d) noteiktu laika posmu jaglaba sakotnéjo novérojumu uzskaite, personala uzskaite un katra testésanas
protokola kopija. Katra testa uzskaité jaietver dati par personu, kas ir atbildiga par testa veikSanu un
rezultatu parbaudi;

e) kompetentas iestades uzraudziba un paklautiba janodrosina pieradijumi par ticamu dokumentu, kas
norada uz saistibu starp liemeniem, paraugu vaksanu, testéSanu un rezultatiem, ka ari proceddras
pozitivu rezultatu parvaldibai atbilstigi Regulas (ES) 2015/1375 [1] Il nodalas 7. pantam “Arkartas

ricibas plani”.

8. Personala apmaciba

Laboratorijas vaditajam janodrosina, ka darbinieki, kas iesaistiti paraugu testéSana muskulos parazitéjosu Trichinella
kapuru konstatésanai, ir apmactti, tiem piedaloties: a) muskulos parazitéjosu Trichinella kapuru konstatésanas testu
kvalitates kontroles programma un b) laboratorija veikto testésanas, uzskaites un analizes procediru regulara
novértésana, ka noteikts Regulas (ES) 2015/1375 Il nodalas 5. panta “Apmaciba”.

Kompetentajai iestadei vai citai delegétajai iestadei jaizstrada laborantiem piemérota macibu programma, kura
ieklauta Trichinella biologija un epidemiologija, testéSanas metodes, pirms un péc testésanas ievérojamas prasibas,
zinoSanas kartiba un drosibas procediiras. Apmaciba janodrosina kvalificétam personam, un iegltas zinasanas
jaapliecina, sekmigi piedaloties prasmes testos. Siki izstradatas prasibas macibam, kas paredzétas, lai sagatavotu
laborantus Trichinella noteikSanas testu veiksanai, ir izklastitas ieteikumos par kvalitates nodrosinasanu Trichinella
testéSanas programmas ar hidrolizi, konkrétak, to 4. dala, kura izklastiti ICT ieteikumi attieciba uz laborantu apmacibu

un sagatavosanu Trichinella hidrolizes testa veikSanai [4].

9. Prasmes testi

Laboratorijas personalam, kas veic testu muskulos parazitéjosu Trichinella kapuru konstatésanai gala, regulari
japiedalas attiecigas dalibvalsts nacionalas references laboratorijas organizétos prasmes testos un pienacigi tie
jaizpilda. Saskana ar kompetentas iestades atzinumu dalibas bieZzums var bat atkarigs no laboratorijas rezultatiem, kas
uzraditi agrakos prasmes testos. Prasmes testos vajadzétu bat vismaz trim paraugiem, un Sie testi ir uzskatami par
sekmigi nokartotiem, ja visi pozitivie paraugi tiek noteikti ka pozitivi un negativie paraugi tiek pienacigi identificéti ka
negativi. Prasmes testu rezultati delegétajai iestadei (pieméram, NRL) péc pieprasijuma jaiesniedz kompetentajai
iestadei. Ja prasmes testi netiek nokartoti, laboratorijai jaanalizeé kladu céloni, jaisteno atbilstigi korigéjoSie pasakumi
un jaatkarto tests, izmantojot NRL nodrosSinatos papildu paraugus. Ja laboratorija atkal ir nesekmiga, kompetentajai
iestadei jaaptur izraudzitas laboratorijas pilnvarojums, lidz tiek iesniegti pieradijumi par pozitiviem prasmes testu

rezultatiem.
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1. pielikums. Revizijas kontrolsaraksts attieciba uz laboratoriju, kas izraudzita veikt oficialas kontroles Trichinella

konstatésanai gala
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1. Kvalitates vadibas sistéema

1.1. Vai testésanas laboratorijai ir
kvalitates vadibas sistéma?

1.2. Darbibas standartproceddras (DSP)?

1.3. Instrukcijas?

1.4. Saistitie dokumenti (veidlapas,
registracijas dokumenti utt.)?

1.5. Vailaboratorija ir persona, kas atbild
par administrativam procediram,
tostarp par kimisko vielu, paligmaterialu
un iekartu iepirkumu?

1.6. Vai laboratorija ir persona, kas atbild
par to, lai kompetenta iestade bitu
informéta par pozitiva parauga
konstatésanu?

1.7. Vaiir pieejama kompetentas iestades
un NRL kontaktinformacija (pieméram,
talrunis, e-pasts)?

2. Personals

2.1. Vailaboratorijai ir uzraudzitajs vai
vaditajs?

2.2. Vailaboratorijas uzraudzitajam vai
vaditajam ir:

e pilnvaras vadit laboratorijas veiktas
darbibas?

. pilnvaras parakstit testésanas
protokolu?

e zinasanas par normativajam prasibam
un Trichinella gints nematozu kermena
uzbivi, epidemiologiju, biologiju un
diagnostiku un pieredze saistiba ar
Trichinella kapuru konstatésanu gala?

e pieredze tiesas diagnosticéSanas joma,
nosakot Trichinella infekciju uznémigos
dzivniekos?

2.3. Vai tehniskajam personalam ir
pamatzinasanas par Trichinella
parazitiem un to kermena uzbavi?

2.4. Vai tehniskajam personalam ir
apliecinata pieredze tadu testu
veiksana, kuros saskana ar Regulu
(EK) 2015/1375 tiek noteikti Trichinella
kapuri gala?

3. TestéSanas metode(s)

3.1. Vailaboratorijas pieméro vienu vai
vairakas metodes, kas aprakstitas
Regulas (ES) 2015/1375 | PIELIKUMA?

3.2. Vailaboratorija ir apliecinajusi, ka ta
var pienacigi piemérot $o/s1s metodi(-




es)?

3.3. Vaiir pieejami verifikacijas procesa
dokumenti?

3.3.1. Vaitajos irieklauts:

e veikto testu skaits

e parauga izcelsme (pieméram, NRL,
EURLP)

e statistiska analize

e rezultatu vértésana

3.4. Vailaboratorijai ir references
materials (atbilstosos konservantos
uzglabati Trichinella kapuri, attéli ar
dazadam kapuru formam)?

4.

Laboratorijas telpas

4.1. Vailaboratorija tiek ievérotas
2. limena biologiskas drosibas
pamatnostadnes?

4.2. Jang, vai laboratorijas telpas ir
piemérotas testu veikSanai un personala
drosibas garantésanai?

4.3. Vaiirieviesta sistéma pienacigai
atkritumu, hidrolizata un galas
atgriezumu iznicinasanai?

5. Aprikojums

5.1. Vai katra veida iekartu skaits atbilst to
paraugu skaitam, kas jatesté viena
diena/nedéla?

5.2. Vaivismaz viens aparats no katra
iekartu veida ir pieejams arkartas
situacija?

5.2.1. Vai Sis aprikojums tiek turéts darba
kartiba, periodiski veicot ta apkopi?

5.3. Vailaboratorija ir noteikts nolietojuma
laiks materialiem (pieméram, naziem,
Skerem, pincetém, homogenizatoriem,
galas smalcinatajiem, magnétiskajiem
maisitajiem, sietiem, stikla traukiem)?

5.3.1. Vai Sie materiali tiek periodiski
atjaunoti, un vai to rezerves vienmeér ir
pieejamas?

5.4. Vai paligmateriali (gan
vienreizlietojamie, gan kimiskie) tiek
uzglabati piemérotos skapjos?

5.4.1. Vaiir pieejamas pietiekamas
rezerves, nemot véra laiku starp
materialu pasttijumu un piegadi?

5.5. Vai kimisko vielu deriguma termins
tiek periodiski parbaudits?

5.6. Vai tiek ievéroti razotaja noteiktie
pepsina un salsskabes uzglabasanas
nosacijumi?

5.7. Vailaboratorija ir saraksts ar
kvalificetiem materialu, iekartu, apkopei
nepiecieSamo lidzek|u un paligiekartu
(pieméram, mikroskopu, svaru,
magnétisko maisitaju) piegadatajiem?

6. Parauga apstrade




6.1. Vailaboratorijai ir preskriptivs KS
dokuments, kura aprakstita parauga
apstrade, pienemamibas kritériji,
identifikacija, uzglabasana,
dekontaminacija un iznicinasana?

6.1.1. Vailaboratorija organizé darbu
saistiba ar nepiemérotiem paraugiem
(pieméram, tadiem, kuros ir
nepietiekams muskujaudu daudzums vai
kuriem nav identifikacijas koda)? Ka tas
notiek?

6.2. Vai pienemamibas kritériji atbilst
prasibam, kas noteiktas Regula
(ES) 2015/1375 (Il nodalas 2. panta
“Paraugu nemsana no liemeniem” un
Il pielikuma “Tadu dzivnieku parbaude,
kas nav cukas”)?

6.3. Vai tiek kontroléta piek|uve
laboratorijai?

7.

Izsekojam

Tba

7.1. Vailaboratorijai ir preskriptivs KS
dokuments par paraugu izsekojamibu,
sakot no liemena lidz testésanas
protokolam?

7.2. Vai paraugi ir viennozimigi identificéti?

7.3. Vaiir nodrosinata saistiba starp
paraugiem, testésanas protokoliem un
klientu?

7.4. Vaiir pieradijumi tehniskas uzskaites
datu identifikacijai, vaksanai,
indeksésanai, pieejamibai,
sistematizacijai, uzglabasanai,
uzturésanai un iznicinasanai?

7.5. Vaiir saglabata sakotnéjo novérojumu
uzskaite, personala kvalifikacijas
dokumenti un testésanas protokoli?

Kas to dara?
Cik ilgi?

7.6. Vai testéSanas protokola ir iek|auti
sadi dati:

e dzivnieku suga

e parauga kods

e izmantota testéSanas metode

e hidrolizé sadalito muskujaudu
daudzums vienam dzivniekam

e hidrolizé nesadalitas galas daudzums

o testa rezultati

e t3 laboranta vards, uzvards, kurs veic
testu

e testa veikSanas datums un laiks

e laboranta paraksts

e uzraudzitaja paraksts

e piezime/novérojums

7.7. Vai pozitivu rezultatu gadijuma
preskriptivaja dokumenta (procedara) ir
ietverta:

e pozitiva(-o) parauga(-u) identifikacija




pozitiva parauga pilniga izsekojamiba
[idz liemenim

kapuru savaksana, uzglabasana 90 %
etilspirta un kapuru realas klatbatnes
parbaude kolba

kolbas ar kapuriem nositisana NRL vai
EURLP sugas identifikacijai

7.7.1. Vailaboratorija ievéro ICT vai OIE
pamatnostadnes pozitivo paraugu
apstradé un rezultatu parvaldiba?

8. Testesa

nas metodes: kritiskie kontrolpunkti

8.1. lekdrtas

8.1.1. Vai regulari tiek parbaudits un/vai
mainits homogenizatora grieSanas
asmens?

8.1.2. Vaisiets ir izgatavots no misina vai
nertséjosa térauda, un ta acu izmeérs ir
180 um?

e Vai tas tiek regulari un pienacigi tirits?

8.1.3. Vai stereomikroskops ar
mainamas intensitates starpposmu
gaismas parraidiSanas avotu ir
pietiekami labs Trichinella kapuru
konstatésanai?

8.2. Paligmateriali

8.2.1. Vai ir piemérotas pipetes kapuru
ieglisanai?

8.2.2. Vaiir mazas konusveida kolbas (1—
1,5 ml) kapuru uzglabasanai?

8.3. Readenti

8.3.1. Vaiir salsskabe ar atbilstoSu molaro
koncentraciju?

8.3.2. Pepsins

Vai ta aktivitate ir atbilstosa?

Vai tas tiek pienacigi uzglabats?
Vai ir skaidri noradits ta deriguma
termins?

8.3.3. Vai laboratorija ir 90 % etilspirts
kapuru konservacijai?

8.4. Hidrolizata sagatavosana

8.4.1. Vai tiek ievérota hidrolizata
komponentu pievienosanas seciba?
1) Gdens, 2) salsskabe un 3) pepsins

8.5. Primadro un sekundaro

nogulsnu vaksana

8.5.1. Vai sedimentacijas laiks ir
piemérots?

8.5.2. Vailaborants ir spéjigs izvértét, kad
hidrolizats nav pietiekami dzidrs, lai to
parbaudrttu, un ir javeic papildu
skaloSana?

8.6. Mikroskopiskd parbaude

8.6.1. Vai laboranti ir apmaciti:
e  konstatét kapurus skaitiSanas




tvertné vai Petri traucina?

e nekavéjoties savakt kapurus un
iekonservét tos konusveida kolba,
izmantojot 90 % etilspirtu?

8.7. Testa rezultatu kvalitates novértésana

8.7.1. Vai laboratorijai ir preskriptivs KS
dokuments par materialu un testu
kritisko punktu iekséjo kvalitates
kontroli?

9. Personala apmaciba

9.1 Vai personals, kas iesaistits paraugu
testésana, bija apmacits, personalam
piedaloties:

e Trichinella kapuru konstatéSanas testu

kvalitates kontroles programma?

e laboratorija veikto testésanas, uzskaites

un analizes proceddru regulara
novéertésana?

10. Prasmes testi

10.1. Vai laboranti, kas veic testu, regulari
piedalijas NRL organizétos prasmes
testos?

10.2.Ja prasmes testi nav nokartoti, vai
laboratorija:

e analizeé $adas neizdaribas célonus?

e Tsteno atbilstigus korigéjosos
pasakumus?

e atkarto testu, izmantojot NRL vai EURLP
nodroSinatos papildu paraugus?
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