Wytyczne w zakresie minimalnych zalecen dotyczacych laboratoriéw urzedowych wyznaczonych do wykrywania

wtosni (Trichinella) w migsie

Wprowadzenie
Niniejsze wytyczne zawierajg zestaw minimalnych zalecen dotyczacych uznawania kompetencji laboratoriow
w zakresie badania na obecnos$¢ wtosni. W rozporzgdzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2015/1375 z dnia 10 sierpnia
2015 [1] ustanawiajacym szczegdlne przepisy dotyczgce urzedowych kontroli w odniesieniu do wiosni (Trichinella)
w miesie, (rozdziat Il art. 2 ust. 1 akapit drugi lit. b)) stwierdza sie, ze wszystkie probki pobrane ze zwierzat
podlegajacych badaniu na obecnosci wtosni sg badane ,,.... w laboratorium wyznaczonym przez wtasciwy organ
(laboratorium urzedowym), przy wykorzystaniu jednej z nastepujacych metod wykrywania: a) referencyjna metoda
wykrywania okreslona w zatgczniku | rozdziat I; lub b) réwnowazna metoda wykrywania okreslona w zatgczniku |
rozdziat Il - Rdwnowazine metody badan”. Minimalne wymogi dotyczgce wszystkich laboratoridow urzedowych
okreslono w rozporzadzeniu (UE) 2017/625 [2] (rozporzadzenie w sprawie kontroli urzedowych). Wymogi te
przewidujg, ze co do zasady laboratorium urzedowe funkcjonuje zgodnie z normg ISO/IEC 17025 oraz jest
akredytowane zgodnie z t3 norma.
Aby unikna¢ nieproporcjonalnego obciazenia, laboratoria urzedowe przeprowadzajace tylko kontrole w zakresie
wtosni moga, pod pewnymi warunkami, by¢ objete odstepstwem od obowigzku akredytacji. Warunki okreslone
w rozporzadzeniu (UE) 2017/625:

e jedyna dziatalnos¢ to wykrywanie wtosni w miesie;

e stosowanie wytgcznie metod okreslonych w rozporzadzeniu (UE) 2015/1375;

e nadzoér witasciwych organdw lub akredytowanego laboratorium urzedowego;

e regularne uczestnictwo i osigganie satysfakcjonujacych wynikéw w miedzylaboratoryjnych badaniach

poréwnawczych lub badaniach biegtosci organizowanych przez krajowe laboratoria referencyjne (KLR);
e  przestrzeganie wszystkich pozostatych obowigzkéw dotyczacych laboratoriéw urzedowych (art. 34-42,
w szczegdblnosci art. 38, rozporzadzenia (UE) 2017/625).

Wtasciwy organ jest uprawniony do wyznaczania laboratoridw prowadzacych badania na obecnosé wtosni poprzez
zatwierdzanie ich strategii i procedur; do monitorowania ich dziatalnosci w czasie; oraz do odwotania ich wyznaczenia
w przypadku istotnych niedociggniec.
Wtasciwy organ powinien przekazaé laboratorium badawczemu udokumentowany opis wszystkich wymogoéw, ktére
laboratorium badawcze musi spetni¢, aby zosta¢ wyznaczonym i utrzymac taki status.
Niniejsze wytyczne majg by¢ dla wtasciwych organdw panstw cztonkowskich dokumentem referencyjnym dotyczacym
minimalnych wymogdw zapewniania jakosci, ktére muszg byc¢ spetnione przez laboratoria urzedowe wyznaczone przez
dany wtasciwy organ do prowadzenia kontroli w zakresie wykrywania larw wtosni w miesie w przypadku braku innego
systemu certyfikacji (np. akredytacji na podstawie normy ISO 17025), przy jednoczesnym utrzymaniu obowigzku
wypetniania pozostatych wymogdéw/warunkéw dotyczacych laboratoridow urzedowych, na przyktad tych okreslonych
w art. 38 rozporzadzenia (UE) 2017/625.
Laboratoria prowadzace badania na obecnos¢ wtosni powinny wdrozyc¢ system zarzgdzania jakoscig poprzez polityki
i procedury obejmujgce kontrole jakosci, kompetencje analitykéw, odpowiednie pomieszczenia, walidowane metody

oraz identyfikacje i identyfikowalnos$¢ prébek.



Laboratorium powinno wystgpi¢ o wyznaczenie go jako laboratorium prowadzgce badania na obecnos¢ wtosni,
zgodnie z wiasciwymi procedurami ustanowionymi przez wtasciwy organ danego panstwa cztonkowskiego, ktéry
bedzie prowadzit oceny na miejscu w odniesieniu do systemu zarzgdzania jakoscig laboratorium i jego kompetencji
technicznych w zakresie prowadzenia badan na obecnos¢ wtosni (lub powierzat to zadanie innej instytucji, np.
krajowemu laboratorium referencyjnemu ds. pasozytow).

Swiatowa Organizacja Zdrowia Zwierzat (OIE) [3], Miedzynarodowa Komisja Wtoénicowa (ICT) [4], Kodeks
Zywnosciowy [5] i Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna (ISO) [6] sporzadzajg, odpowiednio, obszerne
zalecenia i normy w zakresie zarzgdzania jakoscig w laboratoriach prowadzacych badania na obecnosé wtosni. Na
podstawie tych zasad i wytycznych zaleca sie uwzglednienie nastepujacych podstawowych elementéw w przypadku

wyznaczania laboratoridw prowadzacych badania na obecnos¢ wtosni:

System zarzadzania jakoscia
Personel

Metody badan
Pomieszczenia laboratoryjne
Wyposazenie

Postepowanie z prébkami

Identyfikowalnos¢
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Szkolenie personelu
9. Badanie biegtosci
Niniejszy dokument zawiera réwniez, w formie zatgcznika, liste kontrolng do kontroli urzedowych dotyczacg audytu

laboratoriéw wyznaczonych do wykrywania wtosni w miesie (zatacznik 1).

Elementy i wymogi

1. System zarzadzania jakoscia

Laboratorium badawcze powinno wprowadzi¢ wszystkie standardowe procedury operacyjne (SOP), instrukcje
i powigzane dokumenty, tak aby zapewnié, by badanie na obecnos¢ wtoséni byto wiarygodne i stuzyto zatozonemu
celowi.

Laboratorium badawcze powinno stosowac system zarzgdzania jakoScig zatwierdzony przez wtasciwy organ.

2. Personel
Laboratorium badawcze powinno zapewni¢ kompetencje personelu zarzgdzajgcego i technicznego zajmujacego sie
badaniami na obecnos¢ wiosni. Zalecenia minimalne:
a. Osoba nadzorujaca lub kierujgca laboratorium, odpowiedzialna za sporzadzanie sprawozdan
z badan, powinna dysponowac wiedzg w zakresie epidemiologii, biologii i diagnostyki nicieni
z rodzaju Trichinella oraz wymogdw regulacyjnych, jak rowniez mie¢ doswiadczenie w zakresie
wykrywania larw wtosni w miesie.
b. Analitycy powinni dysponowaé podstawowg wiedzg dotyczgcy pasozytdéw witosni i ich morfologii

oraz mie¢ udokumentowane do$wiadczenie w prowadzeniu badan na obecnos¢ larw wtosni w miesie



zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/1375.

c. Zespot pracownikdw laboratorium powinien by¢ wystarczajgcy do obstugi danej ilosci badan.

3. Metody badan
Laboratorium powinno stosowaé¢ metode wytrawiania probki zbiorczej z zastosowaniem metody magnetycznego
mieszania, ktéra wskazano jako metode referencyjng do wykrywania larw wtosni w miesie (1ISO 18743:2015), lub
metody rownowazne opisane w ZAtACZNIKU | do rozporzadzenia (UE) 2015/1375 [1].
Laboratorium potwierdza, ze jest w stanie odpowiednio stosowaé metode / metody (zob. zatgcznik 1), tak aby
zapewni¢ osiggniecie wykonania charakterystyki, uzywajgc materiatéw odniesienia i uczestniczac w badaniu biegtosci
(art. 40 lit. a) ppkt (iv) rozporzadzenia (UE) 2017/625); wyniki nalezy udostepni¢ wtasciwemu organowi lub innemu
podmiotowi (np. KLR) wyznaczonemu przez witasciwy organ przed wyznaczeniem laboratorium. W odniesieniu do
materiatu odniesienia i wiedzy fachowej laboratorium moze uzyska¢ pomoc od krajowego laboratorium
referencyjnego lub europejskiego laboratorium referencyjnego (www.iss.it/crlp/).
Wynik badania powinien mie¢ przynajmniej charakter jakosciowy, tj. wskazywac¢ obecnosc¢ lub nieobecnos¢

miesniowych larw wtosni (MSL) w badanych prébkach.

4. Pomieszczenia laboratoryjne

Pomieszczenia laboratoryjne powinny by¢ odpowiednie do badania i zapewnia¢ bezpieczenstwo personelu.

Wtasciwy organ powinien zapewnié minimalne wymogi dotyczace warunkéw laboratoryjnych, w ktérych prowadzone
sg badania, w tym obiektdw, monitoringu srodowiska i higieny.

Pomieszczenia laboratoryjne muszg by¢ odpowiednio oddzielone od rzezni, w przypadku gdy znajdujg sie one w tym
samym zespole obiektow.

O ile jest to tylko mozliwe, nalezy stosowaé wytyczne dla drugiego poziomu bezpieczenstwa biologicznego,
przedstawione w ,,Podreczniku bezpieczerstwa biologicznego w laboratoriach” Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO)
[7] oraz w wytycznych Eurachem , Akredytacja laboratoriéw mikrobiologicznych” [8], w ktérych znajdujg sie

dodatkowe wskazéwki dla laboratoridw prowadzacych badania mikrobiologiczne.

5. Wyposazenie

Liczba urzadzen kazdego rodzaju powinna by¢ uzalezniona od liczby prébek, ktore nalezy bada¢ w ciggu dnia.

Na wypadek sytuacji nadzwyczajnych dostepne powinno by¢ co najmniej jedno urzadzenie kazdego rodzaju. Zaleca sie,
aby rowniez te zasoby utrzymywaé w stanie sprawnosci i prowadzi¢ ich okresowg konserwacje. W zaleznosci od ilosci
badan prowadzonych w laboratorium powinno ono ustali¢ czas zuzycia materiatéw (np. nozy, nozyczek, pincet,
mikserdw, ostrzy tngcych mieso, mieszadet magnetycznych, sit, szklanych pojemnikéw), ktére nalezy cyklicznie
odnawiaé, przy czym zawsze dostepny powinien by¢ ich okreslony zapas. (Jednorazowe i chemiczne) materiaty
eksploatacyjne nalezy przechowywa¢ w odpowiednich szafkach i dostepny powinien by¢ ich odpowiedni zapas, przy
czym uwzgledni¢ nalezy okres miedzy zaméwieniem a dostawg materiatéw. Nalezy cyklicznie sprawdzaé termin
waznosci chemikaliéw przechowywanych w warunkach okreslonych przez producenta.

Laboratorium powinno mie¢ wykaz kwalifikujgcych sie dostawcdéw materiatow i urzagdzen (np. mikroskopow, wag,

mieszadet magnetycznych) oraz podmiotow je konserwujacych i obstugujacych.



6. Postepowanie z probkami

W normatywnym dokumencie dotyczacym systemu jakosci laboratorium powinno opisa¢ sposéb postepowania
z probkami, w tym kryteria ich akceptowalnosci, ich identyfikacje, przechowywanie, odkazanie i unieszkodliwianie.
Kryteria akceptowalnosci powinny wypetniaé wymogi okreslone w rozporzadzeniu (UE) 2015/1375 (rozdziat Il art. 2

»Pobieranie prébek z tusz” oraz zatacznik Ill ,,Badanie zwierzat innych niz swinie”) [1].

7. Identyfikowalnosé

Kierownik laboratorium wraz z inspektorem rzezni ds. miesa powinien:

a) w wyrazny sposob okresli¢ odpowiedzialnos¢ za identyfikowalnosé prébek od momentu ich pobrania
z tusz do ich przybycia do laboratorium;

b) opisac sposdb zapewnienia identyfikowalnosci prébek w laboratorium, od momentu ich przybycia do
laboratorium po proces zarzadzania wynikami badania;

c) zapewnié¢ dowody w odniesieniu do identyfikacji, gromadzenia, indeksowania, dostepnosci,
ewidencjonowania, przechowywania, utrzymywania i usuwania dokumentacji technicznej;

d) przechowac dokumentacje pierwotnych obserwacji, dokumentacje osobowg i kopie wszystkich
sprawozdan z badan za dany okres. Dokumentacja dotyczgca kazdego badania powinna obejmowa¢é
tozsamosc¢ osoby odpowiedzialnej za przeprowadzenie badania i sprawdzenie wynikéw;

e) pod nadzorem wtasciwego organu i na jego odpowiedzialnos¢, przedstawi¢ dowody w postaci
wiarygodnego dokumentu wykazujgcego powigzanie miedzy tuszami, pobieraniem prébek,
prowadzeniem badan i wynikami, jak rGwniez procedurami zarzgdzania wynikami dodatnimi zgodnie

z rozdziatem Il art. 7 ,,Plany interwencyjne” rozporzadzenia (UE) 2015/1375 [1].

8. Szkolenie personelu

Kierownik laboratorium powinien dopilnowaé, aby pracownicy zajmujgcy sie badaniem préobek na obecnos¢ larw
wtosni odbywali szkolenia, uczestniczgc w: a) programie kontroli jakosci badan stosowanych do wykrywania
miesniowych larw wtosni; oraz b) regularnej ocenie procedur badania, rejestrowania i analizy stosowanych

w laboratorium, zgodnie z rozdziatem Il art. 5 ,Szkolenie” rozporzadzenia (UE) 2015/1375.

Witasciwy organ lub inny wyznaczony organ powinien ustanowi¢ odpowiedni program szkolen analitykow,
obejmujacy biologie i epidemiologie wtosni, metody badan oraz wymogi, sprawozdawczosé i procedury
bezpieczenstwa przed badaniem i po badaniu. Szkolenie powinno by¢ prowadzone przez wykwalifikowane osoby,
a nabyte kompetencje nalezy wykazac poprzez zaliczenie badania biegtosci. Szczegdétowe wymogi dotyczace szkolen
przygotowujacych analitykdw do prowadzenia badan na obecnosé wtosni podano w Zaleceniach dotyczacych
zapewnienia jakosci w programach badan na obecnos¢ wtosni metodg wytrawiania — czes$¢ 4 ,,Zalecenia dotyczace
szkolenia analitykow i podnoszenia ich kwalifikacji na potrzeby oznaczania zawartosci wtos$ni metoda wytrawiania”

Miedzynarodowej Komisji Wiosnicowej (ICT) [4].

9. Badanie biegtosci

Pracownicy laboratorium prowadzgcy badania na obecnos¢ miesniowych larw wto$ni w miesie powinni

regularnie uczestniczy¢ w badaniach biegtosci organizowanych przez krajowe laboratoria referencyjne



kazdego panstwa cztonkowskiego i uzyskiwac w nich zadowalajgce wyniki. Czestotliwo$¢ udziatu mozna
ustalaé na podstawie wynikdw uzyskiwanych przez laboratorium w poprzednich badaniach biegtosci,
zgodnie z opinig wtasciwego organu. Badanie biegtosci powinno obejmowac co najmniej 3 prébki i uznaje
sie, ze zakonczyto sie ono powodzeniem, jezeli wszystkie prébki dodatnie sg rozpoznane z wynikiem
dodatnim, a prébki ujemne sg odpowiednio rozpoznane z wynikiem ujemnym. Wyznaczony podmiot (np.
KLR) przekazuje wyniki badania biegtosci wtasciwemu organowi na wniosek tego organu. W przypadku
niepowodzenia laboratorium powinno przeanalizowac jego przyczyny, wdrozy¢ odpowiednie dziatania
naprawcze i powtdrzy¢ badanie przy uzyciu dodatkowych préobek przekazanych przez KLR. W przypadku
ponownego niepowodzenia laboratorium wiasciwy organ powinien zawiesi¢ wyznaczenie laboratorium do

czasu przekazania potwierdzenia pozytywnych wynikédw badania biegtosci.
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Zatacznik 1. Lista kontrolna do kontroli urzedowych dotyczaca audytu laboratoriéw wyznaczonych do wykrywania

wtosni w miesie.

SPRAWDZENIE DOWIODY UWAGI

TAK NIE

1. System zarzadzania jakoscia

1.1. Czy laboratorium badawcze ma
system zarzgdzania jakoscig?

1.2. Standardowe procedury operacyjne
(SOP)

1.3. Instrukcje

1.4. Powigzane dokumenty (formularze,
dokumenty rejestracyjne itp.)

1.5. Czy w laboratorium jest osoba
odpowiedzialna za procedury
administracyjne, obejmujgce zakup
chemikalidw, materiatow
eksploatacyjnych i urzadzen?

1.6. Czy w laboratorium jest osoba
odpowiedzialna za powiadamianie
wtasciwego organu o wykryciu probki
z wynikiem dodatnim?

1.7. Czy dostepne sg dane kontaktowe
wtasciwego organu i krajowego
laboratorium referencyjnego (np.
telefon, e-mail)?

2. Personel

2.1. Czy w laboratorium jest osoba
nadzorujgca jego dziatalnosé lub
kierujgca nim?

2.2. Czy osoba nadzorujaca lub kierujgca
laboratorium:

e ma uprawnienia do zarzadzania
dziatalnoscig prowadzong przez
laboratorium?

. jest uprawniona do podpisywania
sprawozdan z badan?

e ma wiedze w zakresie morfologii,
epidemiologii, biologii i diagnostyki
nicieni z rodzaju Trichinella oraz
wymogow regulacyjnych, jak réwniez
doswiadczenie w zakresie wykrywania
larw wtosni w miesie?

e ma doswiadczenie w dziedzinie
bezposredniej diagnostyki zakazen
wtosnicg u zwierzat podatnych na
zakazenie?

2.3. Czy pracownicy techniczni maja
podstawowa wiedze dotyczaca
pasozytow witosni i ich morfologii?

2.4. Czy pracownicy techniczni maja
udokumentowane doswiadczenie
w prowadzeniu badan na obecnos¢ larw
wtos$ni w miesie zgodnie




z rozporzadzeniem (UE) 2015/1375?

3. Metoda(-y) badan

3.1. Czy laboratorium stosuje co najmniej
jedna metode opisang w ZAtACZNIKU |
do rozporzgdzenia (UE) 2015/13757?

3.2. Czy laboratorium zweryfikowato, ze
moze odpowiednio stosowac te metode
/ te metody?

3.3. Czy dostepne sg dokumenty z procesu
weryfikacji?

3.3.1. Czy obejmujq one:

e Liczbe przeprowadzonych badan

e Pochodzenie prébki (np. krajowe
laboratorium referencyjne,
laboratorium referencyjne UE ds.
pasozytow)

e Analize statystyczng

e Ocene wynikéw

3.4. Czy laboratorium posiada materiat
odniesienia (larwy wtosni
przechowywane w odpowiednich
Srodkach konserwujgcych, zdjecia larw
o réznych ksztattach)?

4.

Pomieszczenia laboratoryjne

4.1. Czy laboratorium stosuje wytyczne dla
drugiego poziomu bezpieczenstwa
biologicznego?

4.2. Jezelinie, to czy obiekty laboratorium
s odpowiednie do prowadzenia badan i
do zapewnienia bezpieczenistwa
pracownikow?

4.3. Czy wprowadzono system
odpowiedniego unieszkodliwiania
odpaddw, ptynu wytrawiajgcego oraz
skrawkéw miesa?

5. Wyposazenie

5.1. Czy liczba urzadzen kazdego rodzaju
jest uzalezniona od liczby prébek, ktére
nalezy zbadac w ciggu dnia / tygodnia?

5.2. Czy na wypadek sytuacji
nadzwyczajnych dostepne jest co
najmniej jedno urzadzenie kazdego
rodzaju?

5.2.1. Czy zasoby te sg utrzymywane
w stanie sprawnosci i czy prowadzona
jest ich okresowa konserwacja?

5.3. Czy laboratorium ustalito czas zuzycia
materiatéw (np. nozy, nozyczek, pincet,
mikseréw, ostrzy tnacych mieso,
mieszadet magnetycznych, sit, szklanych
pojemnikow)?

5.3.1. Czy materiaty te sg cyklicznie
odnawiane i czy dostepny jest zawsze
ich okreslony zapas?

5.4. Czy (jednorazowe i chemiczne)
materiaty eksploatacyjne sg
przechowywane w odpowiednich




szafkach?

5.4.1. Czy dostepny jest ich odpowiedni
zapas, przy uwzglednieniu okresu
miedzy zamoéwieniem a dostawg
materiatow?

5.5. Czy sprawdzany jest cyklicznie termin
waznosci chemikaliéw?

5.6. Czy pepsyna i kwas chlorowodorowy
sg przechowywane w warunkach
okreslonych przez producenta?

5.7. Czy laboratorium ma wykaz
kwalifikujgcych sie dostawcéw
materiatéw i urzadzen oraz podmiotéw
je konserwujacych i obstugujgcych (np.
w odniesieniu do mikroskopow, wag,
mieszadet magnetycznych)?

Postepowanie z probkami

6.1. Czy laboratorium ma normatywny
dokument dotyczacy systemu jakosci
z opisem sposobu postepowania
z probkami, kryteriow ich
akceptowalnosci, ich identyfikacji,
przechowywania, odkazania
i unieszkodliwiania?

6.1.1. Czy laboratorium zajmuje sie
nieodpowiednimi probkami (np. z matg
iloscig tkanki miesniowej, bez kodu
identyfikacyjnego)? Jak?

6.2. Czy kryteria akceptowalnosci
wypetniajag wymogi okreslone
w rozporzadzeniu (UE) 2015/1375
(rozdziat Il art. 2 ,Pobieranie probek
z tusz” oraz zatacznik Ill ,Badanie
zwierzat innych niz $winie”)?

6.3. Czy dostep do laboratorium jest
kontrolowany?

7. Identyfikowalnos¢

7.1. Czy laboratorium ma normatywny
dokument dotyczacy systemu jakosci
obejmujacy identyfikowalnos¢ prébek
od ich pobrania z tusz do sprawozdania
z badania?

7.2. Czy prébki sg jednoznacznie
identyfikowane?

7.3. Czy zapewniono korelacje miedzy
préobkami, sprawozdaniami z badan
i klientem?

7.4. Czy istniejg dowody w odniesieniu do
identyfikacji, gromadzenia,
indeksowania, dostepnosci,
ewidencjonowania, przechowywania,
utrzymywania i usuwania dokumentacji
technicznej?

7.5. Czy zachowuje sie dokumentacje
dotyczaca pierwotnych obserwacji,
kwalifikacji pracownikow i sprawozdan
z badan?




Kto ja przechowuje?
Przez jaki okres?

7.6. Czy sprawozdanie z badania obejmuje:

e Gatunek zwierzat

e Kod prébki

e Zastosowang metode badan

e llo$¢ wytrawionej tkanki miesniowej
w przeliczeniu na zwierze

e |lo$¢ niewytrawionego miesa

e  Wyniki badania

e Imie i nazwisko analityka wykonujgcego
badanie

e Date i godzine wykonania badania

e Podpis analityka

e Podpis osoby nadzorujgcej

e Komentarz / uwagi

7.7. Czy w przypadku wynikéw dodatnich
dokument normatywny (procedura)
obejmuje:

e Identyfikacje probek z wynikami
dodatnimi

e Petfng identyfikowalnosé probki
o wyniku dodatnim do tuszy

e Gromadzenie i konserwowanie larw
w 90% alkoholu etylowym oraz
sprawdzanie rzeczywistej obecnosci
larw w fiolce

e Przekazanie fiolki zawierajgcej larwy do
krajowego laboratorium referencyjnego
lub laboratorium referencyjnego UE ds.
pasozytow w celu identyfikacji
gatunkow

7.7.1. Czy laboratorium stosuje wytyczne
Miedzynarodowej Komisji Wtosnicowe;j
lub Swiatowej Organizacji Zdrowia
Zwierzat dotyczace postepowania
z probkami o wynikach dodatnich oraz
zarzadzania wynikami?

8. Metody badan: krytyczne punkty kontroli

8.1. Urzgdzenia

8.1.1. Czy ostrze tngce w mikserach jest
regularnie sprawdzane lub wymieniane?

8.1.2. Czysito jest zrobione z mosigdzu lub
stali nierdzewnej i czy rozmiar oczka sita
wynosi 180 um?

e (Czy jest ono regularnie i odpowiednio
czyszczone?

8.1.3. Czy stereomikroskop optyczny
z zespotem lusterkowym oraz
zrédtem swiatta o regulowanej
intensywnosci zapewnia
odpowiednig jakos¢ i umozliwia
rozpoznawanie larw wtosni?

8.2. Materiaty eksploatacyjne

8.2.1. Czy dostepne sg odpowiednie pipety
do zbierania larw?
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8.2.2. Czy dostepne sg mate fiolki stozkowe
(1-1,5 ml) do przechowywania larw?

8.3. Odczynniki

8.3.1. Czy kwas chlorowodorowy ma

odpowiednie stezenie molowe?

8.3.2. Pepsyna:

e (Czy ma odpowiednig aktywnos¢?
e (Czy jest odpowiednio przechowywana?
e (Czy termin waznosci jest wyraznie

podany?

8.3.3. Czy do konserwacji larw stosowany

jest 90% alkohol etylowy?

8.4. Przygotowanie ptynu wytrawiajgcego

8.4.1. Czy przestrzega sie kolejnosci

dodawania sktadnikow ptynu

wytrawiajacego? 1. woda, 2. kwas

chlorowodorowy i 3. pepsyna

8.5. Gromadzenie osadu pierwotnego i wtorne

go

8.5.1. Czy czas sedymentacji jest
odpowiedni?

8.5.2. Czy analityk jest w stanie oceni¢, czy

ptyn wytrawiajacy nie jest
wystarczajgco klarowny, aby

przeprowadzi¢ jego badanie, i wnies¢
o przeprowadzenie dodatkowych

etapdw czyszczenia?

8.6. Badanie mikroskopowe

8.6.1. Czy analitycy zostali przeszkoleni

w zakresie:

e rozpoznawania larw w rynience do

liczenia larw lub na ptytce
Petriego?

e natychmiastowego zbierania larw
i konserwowania ich w fiolce

stozkowej w 90% alkoholu
etylowym?

8.7. Zapewnienie jakosci wynikéw badania

8.7.1. Czy laboratorium ma normatywny
dokument dotyczacy systemu jakosci
obejmujgcy wewnetrzng kontrole
jakosci materiatéw oraz punktéw

krytycznych badan?

9. Szkolenie personelu

9.1 Czy pracownicy zajmujacy sie

badaniem prébek zostali przeszkoleni

poprzez udziat w:

e programie kontroli jakosci badan
stosowanych do wykrywania larw

wtosni?

e regularnej ocenie procedur badania,
rejestrowania i analizy stosowanych

w laboratorium?

10. Badanie biegtosci

10.1. Czy analitycy wykonujacy badania
regularnie uczestniczg w badaniach
biegtosci organizowanych przez krajowe
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laboratorium referencyjne?

10.2.Czy w przypadku niepowodzenia
badania biegtosci laboratorium:

e analizuje przyczyny niepowodzenia?

e wdraza odpowiednie dziatania
naprawcze?

e powtarza badanie przy uzyciu
dodatkowych prébek przekazanych przez
krajowe laboratorium referencyjne lub
unijne laboratorium referencyjne?
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