Suunised miinimumsoovituste kohta ametlikule laborile, mis on maaratud tuvastama Trichinella (keeritsusside)

esinemist lihas

Sissejuhatus

Kéesolevates suunistes esitatakse miinimumsoovitused Trichinella uuringuid tegeva labori pddevuse tunnustamiseks.
Komisjoni 10. augusti 2015. aasta rakendusmaaruses (EL) 2015/1375,[1] millega kehtestatakse erieeskirjad liha
ametlikuks kontrollimiseks keeritsusside (Trichinella) suhtes (Il peatiiki artikli 2 I6ike 1 punkt b), satestatakse, et kdiki
proove, mis on voetud neilt loomadelt, keda tuleb kontrollida Trichinella suhtes, uuritakse padeva asutuse maaratud
laboris (ametlikus laboris), kasutades Uht jargmistest madramismeetoditest: a) | lisa | peatikis satestatud maaramise
referentmeetod voi b) | lisa Il peatiikis ,Samavddrsed meetodid” satestatud samavairne meetod. Miinimumnduded
kdigile ametlikele laboritele on sitestatud maaruses (EL) 2017/625 [2] (ametliku kontrolli maarus). Nende nduete
kohaselt tegutseb ametlik labor phimétteliselt kooskdlas standardiga ISO/IEC 17025 ning labor akrediteeritakse selle
standardi jargi.

Ebaproportsionaalse koormuse valtimiseks voidakse laborid, mille ainsaks tegevuseks on Trichinella suhtes kontrollide
tegemine, teatavatel tingimustel sellisest akrediteerimisest vabastada. Madaruses (EL) 2017/625 satestatud tingimused
on jargmised:

e labori ainus tegevus on Trichinella maaramine lihas;

e laboris kasutatakse tiksnes maaruses (EL) 2015/1375 satestatud meetodeid;

e labor toimib padevate asutuste v3i akrediteeritud ametliku labori jarelevalve all;

e labor osaleb korraparaselt ja rahuldavate tulemustega laboritevahelistes vordlevates katsetes voi

padevuskatsetes, mida korraldavad riiklikud referentlaborid;

e labor tdidab ametlike laborite k&iki muid kohustusi (maaruse (EL) 2017/625 artiklid 34—42 (eriti artikkel 38)).
Padevad asutused on seaduslikult volitatud maarama Trichinella uuringuid tegevad laborid, kiites heaks nende
pohim&tted ja menetlused, jalgima nende toimimist aja jooksul ning oluliste puuduste korral maaramise tiihistama.
Padeval asutusel tuleb uuringuid tegevale laborile esitada dokumenteeritud kirjeldus kdigi nduete kohta, millele see
peab vastama, et saada maaratud labori staatus ja seda sailitada.

Kaesolevate suuniste eesmark on tagada lilkkmesriigi padevale asutusele viitedokument, milles kasitletakse kvaliteedi
tagamise miinimumnoudeid, mida peab taitma liikmesriigi padeva asutuse poolt Trichinella vastsete tuvastamiseks
lihas kontrollimiseks maaratud ametlik labor, juhul kui puudub muu sertifitseerimissiisteem (nt akrediteerimine

ISO 17025 standardi jargi). Samas on labor kohustatud tditma muid ametlikele laboritele kehtivaid ndudeid/tingimusi,
naiteks neid, mis on sitestatud mé&aruse (EL) 2017/625 artiklis 38.

Trichinella uuringuid tegevad laborid peaksid rakendama kvaliteedijuhtimissiisteemi koos pohimdtete ja korraga, mis
hdlmavad kvaliteedikontrolli, uuringu tegijate padevust, sobivaid ruume, valideeritud meetodit (meetodeid) ning
proovide identifitseerimist ja jalgitavust.

Laboril tuleks Trichinella uuringuid tegevaks laboriks maaramist taotleda vastavalt liikkmesriigi padeva asutuse
kehtestatud asjakohasele korrale. Liikkmesriigi padev asutus teeb (vGi maarab selleks muu asutuse, néiteks riikliku
parasiitide referentlabori) paikseid kontrolle labori kvaliteedijuhtimissiisteemi ning Trichinella uuringute tegemise
tehnilise padevuse hindamiseks.

Maailma Loomatervise Organisatsioon (OIE), [3] rahvusvaheline trihhinelloosi komisjon (ICT), [4] Codex Alimentarius

[5] ja Rahvusvaheline Standardiorganisatsioon (ISO) [6] on vastavalt vdlja t66tanud p&hjalikud kvaliteedijuhtimise



soovitused ja standardid Trichinella uuringuid tegevatele laboritele. Tuginedes samadele pGhimdtetele ja suunistele,

soovitatakse Trichinella uuringuid tegeva labori maaramisel arvesse votta jargmisi olulisi komponente:

kvaliteedijuhtimissiisteem,
tootajad,
uuringumeetodid,

laboriruumid,

1

2

3

4

5. laborivarustus,
6. proovide kiitlemine,

7. jalgitavus,

8. tootajate koolitus,

9. padevuse kontroll.

Kontrollnimekiri lihast Trichinella esinemise tuvastamiseks ametlikke kontrolle tegema maaratud labori

auditeerimiseks on esitatud dokumendi lisana (1. lisa).

Komponendid ja nduded

1. Kvaliteedijuhtimisslisteem

Trichinella uuringute tegemise usaldusvaarsuse ja eesmargiparasuse tagamiseks peaks neid uuringuid tegev labor
kehtestama kdik standardsed todkorrad, juhendid ning muud seotud dokumendid.

Padev asutus peaks olema heaks kiitnud katselabori kvaliteedijuhtimissiisteemi.

2. To6otajad
Uuringuid tegev labor peaks tagama Trichinella uuringute tegemises osalevate tdotajate, juhtkonna ja tehnilise
personali padevuse. Miinimumnduded hdlmavad jargmist:

a. laborivastutaval isikul vdi juhatajal, kes vastutab uuringuvastuste valjastamise eest, peaksid olema
teadmised Trichinella perekonda kuuluvate iimarusside epidemioloogiast, bioloogiast ja
diagnoosimisest ning regulatiivsetest nduetest ja kogemus Trichinella vastsete tuvastamisest lihas;

b. uuringu tegijatel peaksid olema pdhiteadmised Trichinella parasiitidest ja nende morfoloogiast ning
téendatud kogemus teha teste, millega tuvastatakse Trichinella vastsete esinemist lihas vastavalt
madarusele (EL) 2015/1375;

c. labori tootajaskond peaks olema piisav, et tulla toime uuringute mahuga.

3. Uuringumeetodid

Labor peaks Trichinella vastsete tuvastamiseks lihas kasutama standardmeetodina koondproovide tehisseedet
magnetsegaja kasutamisega (ISO 18743:2015) vdi maaruse (EL) 2015/1375 | lisas kirjeldatud samaviaarset meetodit
[1].

Labor peab kinnitama, et suudab kohaldada meetodit (meetodeid) nduetekohaselt (vt 1. lisa), et tagada selle (nende)
kvaliteedikarakteristikute saavutamine, kasutades vordlusmaterjali ning osaledes padevuskatses (m&aruse

(EL) 2017/625 artikli 40 16ike 1 punkti a alapunkt iv), mille tulemused tuleb teha kattesaadavaks padevale asutusele voi



muule asutusele (nt riiklik referentlabor), mille on maaranud padev asutus enne kdnealuse labori mdaramist. Labor
vGib vordlusmaterjali ja oskusteabe osas tuge saada riiklikult referentlaborilt v6i Euroopa Liidu referentlaborilt
(www.iss.it/crlp/).

Uuringutulemus peaks olema vahemalt kvalitatiivne, st uuritud lihaskoeproovides Trichinella lihasvastsete esinemine

vGi puudumine.

4. Laboriruumid

Laboriruumid peavad olema uuringute tegemiseks kohased ning tagama t6o6tajate ohutuse.

Padeval astutusel tuleks kehtestada miinimumnduded laboritingimustele, milles uuringuid tehakse, sealhulgas nduded
ruumidele, keskkonnaseire- ja hugieeninduded.

Kui laboriruumid asuvad tapamajaga samas hoonekompleksis, siis peavad need olema sellest nGuetekohaselt
eraldatud.

Kui vahegi vdimalik, tuleb jargida bioohutuse 2. taseme suuniseid, nagu on satestatud Maailma Terviseorganisatsiooni
laborite bioohutuse kasiraamatus Laboratory biosafety manual [7] ning Eurachemi suunistes mikrobioloogialaborite
akrediteerimise kohta Accreditation for Microbiological Laboratories, [8] milles antakse tdpsemaid juhiseid

mikrobioloogilisi uuringuid tegevatele laboritele.

5. Laborivarustus

Igat tlilipi seadmete arv peab vastama (ihes paevas uuritavate proovide arvule.

Igast tlilibist peab vahemalt ks seade olema erakorraliseks olukorraks. Soovitatav on hoida varuseadmed t66korras
korralise hoolduse abil. Laboril tuleks vastavalt labori tehtavate uuringute arvule kehtestada vahendite (nt noad,
kaarid, pintsetid, segur, lihalikur, magnetsegaja, sGelad, klaasnéud) kulumiskestus, et neid korraliselt uuendada;
varutoovahendid peavad olema alati olemas. Kulumaterjale (nii Ghekordseid tarvikuid kui ka kemikaale) tuleb sailitada
asjakohastes kappides ning neid peab olema nduetekohane varu, arvestades materjalide tellimise ja tarnimise vahelist
aega. Kemikaalide kélblikkusaega tootja maaratud sailitustingimustel tuleb korraliselt kontrollida.

Laboril peaks olema materjalide ja seadmete (naiteks mikroskoop, kaal, magnetsegaja) kvalifitseeritud tarnijate ning

materjalide ja seadmete hoolduse ja tugiteenuste pakkujate loetelu.

6. Proovide kiditlemine

Labor peaks kirjeldama kvaliteedisiisteemi normdokumendis proovide kaitlemist, sealhulgas vastuvdetavuse
kriteeriume, identifitseerimist, sailitamist, saastest puhastamist ja kdrvaldamist.
Vastuvdetavuse kriteeriumid peaksid vastama méaaruse (EL) 2015/1375 nduetele (/I peatiiki artikkel 2 ,,Riimpadelt

proovide votmine“ ning Il lisa ,Muude loomade kui sigade uurimine”) [1].

7. Jalgitavus

Labori juhataja peaks koos tapamaja lihainspektoriga selgelt kehtestama:
a) vastutuse proovi jalgitavuse eest alates rimbast kuni laborini;
b) kirjeldama, kuidas tagatakse proovi jalgitavus laboris alates selle sinna judmisest kuni

uuringutulemuste haldamiseni;



c) tagama tGendid tehniliste dokumentide identifitseerimise, kogumise, indekseerimise, neile
juurdepdasu, nende arhiivimise, sailitamise, korrashoiu ja kérvaldamise kohta;

d) sailitama esialgsed vaatlusandmed, to6tajate andmed ning iga uuringuvastuse koopia maaratud aja
jooksul. Iga uuringu dokumendid peavad sisaldama isiku andmeid, kes vastutas uuringu tegemise
ning tulemuste kontrollimise eest;

e) peaks padeva asutuse jarelevalve ning vastutuse all tagama tdendina usaldusvaarsed dokumendid,
mille kaudu saab seostada riimbad, proovivotu, analiiisi ja tulemused, samuti positiivsete tulemuste
korral véetavad meetmed vastavalt maaruse (EL) 2015/1375 [1] Il peattiki artiklile 7

,Situatsiooniplaanid®.

8. Tootajate koolitus

Labori juhatajal tuleks tagada, et to6tajad, kes on kaasatud proovide testimisse Trichinella lihasvastsete tuvastamiseks
lihaskoes, on selleks koolitatud ja osalevad jargmises: Trichinella lihasvastsete tuvastamiseks lihaskoes kasutatavate
testide kvaliteedikontrolliprogrammis ja laboris kasutatavate katse-, dokumenteerimis- ja analtisimenetluste
regulaarses hindamises, nagu on satestatud maaruse (EL) 2015/1375 /I peatiiki artiklis 5 ,,Koolitus”.

Padev asutus v8i mGni muu maadratud asutus peaks sisse seadma uuringu tegijatele ette nahtud asjakohase
koolitusprogrammi, mis holmab Trichinella bioloogiat ja epidemioloogiat, uuringumeetodeid, pre- ja postanaliitika
ndudeid, uuringuvastuseid ning ohutusprotseduure. Koolitust peaksid Iabi viima kvalifitseeritud isikud ning
omandatud padevust tuleks tdendada eduka osalemisega padevuskatsel. Uksikasjalikud koolitusnduded uuringute
tegijate kvalifitseerimiseks on esitatud seedemeetodil tehtavate Trichinella uuringute kvaliteedi tagamise soovitustes
,Recommendations for Quality Assurance in Digestion Testing Programs for Trichinella” of the International

Commission on Trichinellosis[4].

9. Péadevuse kontroll

Lihast Trichinella lihasvastsete tuvastamiseks uuringuid tegevad laboritd6tajad peavad regulaarselt osalema ja saama
rahuldavad tulemused padevuskatses, mida korraldab iga liikkmesriigi riiklik referentlabor. Padevuskatsetel osalemise
sagedus voib pohineda varasemate padevuskatsete tulemustel ning peab olema kooskdlas padeva asutuse
arvamusega. Padevuskatse paneel peaks sisaldama vahemalt kolme proovi. Kontroll loetakse edukalt labituks, kui kdik
positiivsed proovid tuvastatakse positiivsetena ning negatiivsed proovid negatiivsetena. Maaratud asutus (naiteks
riiklik referentlabor) esitab padevuse kontrolli tulemused nGudmise korral padevale asutusele. Ebarahuldavate
tulemuste korral peab labor analiiisima ebadnnestumise p&hjusi, rakendama asjakohaseid parandusmeetmeid ning
kordama padevuskatset riiklikult referentlaborilt saadud lisaproovidega. Kui labor saab taas ebarahuldava tulemuse,

peaks padev asutus labori volitused peatama, kuni esitatakse téendid padevuse kontrolli rahuldavate tulemuste kohta.
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1. lisa. Trichinella tuvastamiseks lihas ametlikke kontrolle tegema maaratud labori auditeerimise kontrollnimekiri

TOENDID ..
KONTROLLIASPEKT g | MARKUSED

JAH El

1. Kvaliteedijuhtimissiisteem

1.1. Kas uuringut tegeval laboril on
kvaliteedijuhtimissliisteem?

1.2. Standardne todkord

1.3. Juhendid

1.4. Seotud dokumendid
(dokumendivormid,
registreerimisdokumendid jne)

1.5. Kas laboris on olemas isik, kes
vastutab halduskorra, sealhulgas
kemikaalide, kulumaterjali ja seadmete
ostmise eest?

1.6. Kas laboris on maaratud isik, kes
vastutab pddevale asutusele
positiivse proovi tuvastamisest
teabe edastamise eest?

1.7. Kas padeva asutuse ja riikliku
referentlabori kontaktandmed (nt
telefon, e-posti aadress) on
kattesaadavad?

2. Tootajad

2.1. Kas laboril on olemas vastutav isik vOi
labori juhataja?

2.2. Kas labori vastutaval isikul voi
juhatajal on:
labori tegevuse juhtimise digus?

° uuringuvastuste allkirjastamise
oigus?

e teadmised Trichinella perekonda
kuuluvate timarusside morfoloogiast,
epidemioloogiast, bioloogiast ja
diagnoosimisest ning regulatiivsetest
nduetest, ja kogemus Trichinella
vastsete tuvastamisest lihas?

e kogemus Trichinella nakkuse otsesest
diagnoosimisest vastuvotlikel
loomadel?

2.3. Kas tehnilistel to6tajatel on
pohiteadmised Trichinella parasiitidest
ja nende morfoloogiast?

2.4. Kas tehnilistel tootajatel on
téendatud kogemus Trichinella
vastsete tuvastamisest lihas vastavalt
maarusele (EL) 2015/1375?

3. Uuringumeetod(id)

3.1. Kas labor kasutab Ght voi mitut
madaruse (EL) 2015/1375 | lisas
kirjeldatud meetodit?

3.2. Kas labor on téendanud oma
suutlikkust asjaomast meetodit




(asjaomaseid meetodeid)
nduetekohaselt kasutada?

3.3. Kas tdendusprotsessi dokumendid on
kattesaadavad?

3.3.1. Kas need sisaldavad jargmist:

e tehtud uuringute arv

e proovide paritolu (nt riiklik
referentlabor, ELi referentlabor)

e statistiline anallils

e tulemuste hindamine

3.4. Kas laboril on olemas vdrdlusmaterjal
(asjakohases sdilitusaines hoitud
Trichinella vastsed, pildid erinevatest
vastsete kujudest)?

4. Laboriruumid

4.1. Kas laboris jargitakse bioohutuse
2. taseme suuniseid?

4.2. Juhul kui suuniseid ei jargita, kas
laboriruumid on kohased uuringute
tegemiseks ja tootajate ohutuse
tagamiseks?

4.3. Kas on olemas nduetekohane
jaatmekaitluse ning seedevedeliku ja
lihajadtmete kaitlemise siisteem?

5. Laborivarustus

5.1. Kas igat tlilipi seadmete arv vastab
Uhe paeva/nidala jooksul uuritavate
proovide arvule?

5.2. Kas igast tlilbist on olemas vahemalt
ks seade erakorraliseks olukorraks?

5.2.1. Kas varuseadmed on té6korras ja
neid hooldatakse korraliselt?

5.3. Kas labor on kehtestanud vahendite
(nt noad, kaarid, pintsetid, segur,
lihaldikur, magnetsegaja, sdelad,
klaasnoud) kulumiskestuse?

5.3.1. Kas neid vahendeid uuendatakse
korraparaselt ja kas varuvahendid on
alati olemas?

5.4. Kas kulumaterjale (nii Ghekordseid
tarvikuid kui ka kemikaale) sailitatakse
asjakohastes kappides?

5.4.1. Kas vajalik varu on olemas,
arvestades materjalide tellimise ja
tarnimise vahelist aega?

5.5. Kas kemikaalide kélblikkusaega
kontrollitakse korraliselt?

5.6. Kas jargitakse tootja kehtestatud
pepsiini ja soolhappe sailitustingimusi?

5.7. Kas laboril on materjalide ja
seadmete (naiteks mikroskoop, kaal,
magnetsegaja) kvalifitseeritud tarnijate
ning materjalide ja seadmete hoolduse
ja tugiteenuse pakkujate loetelu?

6. Proovide kditlemine

6.1. Kas laboril on kvaliteedististeemi
normdokument, milles kirjeldatakse




proovide kditlemist, vastuvdetavuse
kriteeriume, identifitseerimist,
sdilitamist, saastest puhastamist ja
korvaldamist?

6.1.1. Kas labor kaitleb nGuetele
mittevastavaid proove (nt vihese
lihaskoega voi puuduva
identifitseerimisnumbriga proovid)?
Kuidas?

6.2. Kas vastuvdetavuse kriteeriumid
vastavad maaruse (EL) 2015/1375
nduetele (// peatiiki artikkel 2
,Rimpadelt proovide vétmine” ning
Il lisa ,,Muude loomade kui sigade
uurimine”)?

6.3. Kas sissepaas laborisse on piiratud?

7.

Jalgitavus

7.1. Kas laboril on kvaliteedislisteemi
normdokument proovi jalgitavuse
kohta alates riimbalt vétmisest kuni
uuringuvastuse valjastamiseni?

7.2. Kas proovid on Uiheselt
identifitseeritavad?

7.3. Kas on tagatud seos proovide,
uuringuvastuste ja kliendi vahel?

7.4. Kas on olemas tdendid tehniliste
dokumentide identifitseerimise,
kogumise, indekseerimise, neile
juurdepdasu, nende arhiivimise,
sdilitamise, korrashoiu ja kdrvaldamise
kohta?

7.5. Kas esialgseid vaatlusandmeid,
tootajate kvalifikatsiooni tdendavaid
dokumente ning uuringuvastuseid
sdilitatakse?

Kes peab seda tegema?
Kui kaua?

7.6. Kas uuringuvastus sisaldab jargmist:
o |loomaliik

e proovi kood

e kasutatud uuringumeetod

e seeditud lihase kogus looma kohta
e seedimata liha kogus

e uuringutulemused

e uuringu tegija nimi

e uuringu kuupaev ja kellaaeg

e uuringu tegija allkiri

e vastutava isiku allkiri

e markused/tdhelepanekud

7.7. Kas positiivsete tulemuste korral
hdlmab normdokument (tegevuskord)
jargmist:




e positiivse(te) proovi(de)
identifitseerimine

e positiivse proovi taielik jalgitavus kuni
rimbani
e vastsete kogumine, sdilitamine 90%

ettilalkoholis ning vastsete tegeliku
olemasolu kontrollimine viaalis

e vastseid sisaldava viaali edastamine
liigi tuvastamiseks riiklikule
referentlaborile véi ELi referentlaborile

7.7.1. Kas labor jargib Rahvusvahelise
Trihhinelloosi Komisjoni véi Maailma
Loomatervise Organisatsiooni
suuniseid positiivsete proovide
kaitlemise ja tulemuste haldamise
kohta?

8. Uuringumeetodid: kriitilised kontrollpunktid

8.1. Seadmed

8.1.1. Kas peenestaja |diketera
kontrollitakse ja/v&i vahetatakse
korraparaselt?

8.1.2. Kas soOel on valmistatud messingist
vGi roostevabast terasest ning selle

vorgutihedus on 180 um?
e Kas sOela puhastatakse korrapéraselt ja
nduetekohaselt?

8.1.3. Kas reguleeritava tugevusega
altvalgustusega stereomikroskoop
vBimaldab Trichinella vastseid
tuvastada?

8.2. Kulumaterjalid

8.2.1. Kas vastsete kogumiseks on olemas
sobivad pipetid?

8.2.2. Kas vastsete sailitamiseks on
olemas vaikesed koonusekujulised
viaalid (1-1,5 ml)?

8.3. Reaktiivid

8.3.1. Kas soolhappe molaarne
kontsentratsioon on asjakohane?

8.3.2. Pepsiin:

e Kas aktiivsus on asjakohane?

e Kas sailitatakse nduetekohaselt?

e Kas kdlblikkusaeg on selgelt margitud?

8.3.3. Kas vastsete séilitamiseks on
olemas 90 % etiiiilalkohol?

8.4. Seedevedeliku valmistamine

8.4.1. Kas jargitakse seedevedeliku
komponentide lisamise jarjekorda? 1.
vesi, 2. soolhape ja 3. pepsiin

8.5. Esmas- ja teissette kogumine

8.5.1. Kas settimisaeg on asjakohane?

8.5.2. Kas uuringu tegija oskab hinnata
seedevedeliku labipaistvust, mis
ebapiisavuse korral nduab
taiendavaid pesemise (loputamise)
etappe?




8.6. Mikroskoopiline uurimine

8.6.1. Kas uuringu tegijaid on dpetatud:

e tuvastama vastseid
loendamisanumast vGi Petri
tassilt?

e vastseid viivitamata koguma ja
sdilitama 90 % etuilalkoholiga
tdidetud koonusekujulises viaalis?

8.7. Katsetulemuste kvaliteedi tagamine

8.7.1. Kas laboril on olemas materjalide
laborisisese kvaliteedi kontrolli ning
katsete kriitilisi punkte kasitlev
kvaliteedislisteemi normdokument?

9. Tootajate koolitus

9.1 Kas proovide analiiiisimisse kaasatud
tootajad on labinud koolituse,
osaledes:

e Trichinella vastsete tuvastamiseks
kasutatavate testide
kvaliteedikontrolliprogrammis?

e |aboris kasutatavate katse-,
dokumenteerimis- ja
analllsiprotseduuride regulaarses
hindamises?

10. Padevuse kontroll

10.1.Kas uuringu tegijad osalevad
regulaarselt riikliku referentlabori
korraldatud padevuse kontrollis?

10.2.Kas labor padevuskatsete puudulike
tulemuste korral:

e anallisib asjaomase ebadnnestumise
pOhjusi?

e rakendab piisavaid parandusmeetmeid?

e kordab padevuse kontrolli riiklikult
referentlaborist v&i ELi referentlaborilt
saadud lisaproovidega?
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