Leitfaden für die Akkreditierung von Trichinenlabors
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EINLEITUNG:
Die in der internationalen Norm EN ISO/IEC 17025:2007 festgelegten Anforderungen sind allgemein formuliert. Sie gelten für alle Prüflaboratorien. Bedingt durch die unterschiedlichen Gestaltungen und Tätigkeiten der Prüfstellen kann es erforderlich sein, die Anforderungen zu erläutern. Diese Erläuterungen werden hierin als besondere Anforderungen bezeichnet. Besondere Anforderungen sollten keine zusätzlichen allgemeinen Vorgaben enthalten, die nicht in der EN ISO/IEC 17025:2007 enthalten sind.

Die besonderen Anforderungen sind als eine Ausarbeitung oder Interpretation der allgemein dargestellten Kriterien (Anforderungen) der internationalen Norm EN ISO/IEC 17025:2007 für bestimmte Gebiete der Prüfung, Prüftechnologien, Produkte und Materialien oder spezielle Prüfungen vorstellbar. Demzufolge sollten besondere Anforderungen durch Personen aufgestellt werden, die entsprechendes technisches Wissen und Erfahrungen haben, und Gegenstände betreffen, die für die ordnungsgemäße Durchführung einer Prüfung wesentlich oder sehr wichtig sind.

In Abhängigkeit von der jeweiligen Anwendung kann es erforderlich sein, besondere Anforderungen zu den technischen Vorgaben der EN ISO/IEC 17025:2007 einzuführen. Die Einführung besonderer Anforderungen kann einfach dadurch erfolgen, dass einzelnen Abschnitten der bereits allgemein formulierten Anforderungen Interpretationen oder Zusatzinformationen hinzugefügt werden (beispielsweise spezielle Grenzwerte für die Temperatur und Luftfeuchtigkeit im Laboratorium). In einigen Fällen werden die besonderen Anforderungen ziemlich begrenzt sein und nur für ein bestimmtes Prüfverfahren oder eine Gruppe von Prüfverfahren gelten. In anderen Fällen können die besonderen Anforderungen ziemlich weit gefasst sein und für die Prüfung oder Kalibrierung verschiedener Produkte oder Gegenstände oder für ganze Prüfgebiete gelten.

Wenn die besonderen Anforderungen für eine Gruppe von Prüfverfahren in einem ganzen technischen Gebiet gelten, sollten für alle diese Verfahren gemeinsame Formulierungen gewählt werden.

Andererseits kann es notwendig sein, ein gesondertes Schriftstück mit besonderen Anforderungen zu erstellen, mit denen EN ISO/IEC 17025:2007 für bestimmte Arten oder Gruppen von Prüfungen oder ergänzt wird. Ein solches Schriftstück sollte nur erforderliche ergänzende Informationen liefern und durch Verweisungen diese Internationale Norm als das bestimmende Dokument für die Beurteilung bestehen lassen. Allzu spezielle Erweiterungen oder Interpretationen sollten vermieden werden, um die Anzahl der gesonderten Schriftstücke nicht ausufern zu lassen.
1
ZWECK:

Dieses Dokument ergänzt die EN ISO/IEC 17025:2007 und stellt einen spezifischen technischen Leitfaden für die Akkreditierung von Trichinenlabors dar, sowohl für Sachverständige als auch für jene Laboratorien, die eine Akkreditierung anstreben. 

Dieser Leitfaden gilt sowohl für Akkreditierung als Einzelstandort als auch für die Multistandortakkreditierung im Bereich der Trichinenuntersuchung.

Der Leitfaden umfasst ausschließlich den technischen Bereich (Kapitel 5 der EN ISO/IEC 17025:2007) und nicht den Bereich des Managementsystems (Kapitel 4).
Bei diesem Dokument handelt es sich um einen Leitfaden für die Erstakkreditierung und für bereits akkreditierte Stellen, der aufgrund von Erfahrungen, aufgrund von Änderungen in den gesetzlichen Vorgaben sowie aufgrund von eventuellen neuen Vorgaben des nationalen Referenzlabors jederzeit überarbeitet und angepasst werden kann..

2
 Anforderungen der EN ISO/IEC 17025:2007

Kap. 5.2 Personal

Das Laboratorium muss Personal einsetzen, das bei dem Laboratorium angestellt ist oder einen Vertrag mit dem Laboratorium hat. Wenn vertraglich gebundenes und zusätzliches technisches Personal und unterstützendes Fachpersonal eingesetzt wird, muss das Laboratorium sicherstellen, dass dieses Personal beaufsichtigt wird und kompetent ist und in Übereinstimmung mit dem Managementsystem des Laboratoriums arbeitet.

Als grundsätzlich qualifiziert können jene Trichinenuntersucher angesehen werden, die

a) eine Berechtigung gemäß § 24 Abs. 3 LMSVG (bestellte amtliche Tierärzte) besitzen oder 
b) eine Berechtigung gemäß § 24 Abs. 4 LMSVG (beauftragte amtliche Tierärzte) besitzen oder
c) eine Berechtigung gemäß § 24 Abs. 5 LMSVG (amtliche Fachassistenten) besitzen oder
d) sonstige Personen, die die LMSVG - Aus- und Weiterbildungsverordnung erfüllen (Ausbildung gemäß Ausbildungsrahmenplan „B“ für amtliche Fachassistenten für Trichinenuntersuchungen).
 Die Ausbildung der Personen gemäß Punkt d) muss in einer in der LMSVG – Aus- und Weiterbildungsverordnung, § 9, angeführten Ausbildungsstätte erfolgt sein. 

Unter Anstellung bei der akkreditierten Stelle ist ein festes Anstellungsverhältnis – Voll- oder Teilzeitbeschäftigung  (echte Dienstnehmer) zu verstehen. Kommen sonstige vertragliche Regelungen zu tragen, müssen zumindest folgende Punkte vertraglich berücksichtigt werden:


Ausmaß der Beschäftigung


Bezahlung


Rechte und Pflichten

Verantwortlichkeiten


Weisungsgebundenheit gegenüber der obersten Leitung des Labors


Dienstort und Dienstzeit

Die akkreditierte Stelle muss IMMER für ihre Mitarbeiter rechtlich verantwortlich gemacht werden können. Vertraglich gebundenes Personal muss im Rahmen des Managementsystems unter der Verantwortung der Prüfstelle die Prüftätigkeiten selbst durchgeführen. Personal, das eigenverantwortlich tätig wird, unterliegt üblicherweise nicht der Weisung der obersten Leitung und besitzt normalerweise weder einen definierten Dienstort noch eine genau definierte Arbeitszeit. (z.B. Werkvertragsnehmer können sich persönlich vertreten lassen und müssen dies nicht der obersten Leitung des akkreditierten Labors mitteilen, da nur der Erfolg bzw. das Werk geschuldet wird). 
Das Personal hat saubere Arbeitskleidung zu tragen und sich zumindest vor Wiederaufnahme der Untersuchungen die Hände zu reinigen. Dies erfordert, dass im Vorbereitungsraum oder auch im Untersuchungsraum Einrichtungen zur Reinigung und zur Desinfektion der Hände vorhanden sein müssen (im umfassenden Sinn mit Seife, Desinfektions- und hygienischer Händetrocknungsmöglichkeit).
Hinsichtlich der persönlichen Schutzausrüstung für jenes Personal, das die Untersuchung durchführt, wird festgehalten, dass der Arbeitnehmerschutz zu berücksichtigen ist. Zumindest für den Umgang mit der 25%-igen Salzsäure und bei der Einwaage von Pepsin wird empfohlen, den Mitarbeitern die Verwendung entsprechender Schutzvorrichtungen vorzuschreiben (säurefeste Handschuhe, Mundschutz). Die Vorschreibung entsprechender PSA und die Verwendung durch die Mitarbeiter sind NICHT Gegenstand der Akkreditierung und können nur exemplarisch erwähnt werden. Die Vorschreibung von anzuwendender PSA fällt in den Bereich des Arbeitnehmerschutzes.
Für das Dosieren der Salzsäure soll ein variabel einstellbarer Dispensor (20 oder 25 ml) verwendet werden. Damit wird der Kontakt mit der Säure auf ein Minimum reduziert. Eine Absaugung ist für die Dosierung mit einem Dispensor nicht erforderlich.

Dies gilt auch für das alternative Verfahren, wenn 25 ml einer 17,5% Salzsäure dosiert werden.

5.3 RÄUMLICHKEITEN und UMGEBUNGSBEDINGUNGEN
Es sind Maßnahmen zu treffen, um Ordnung und Sauberkeit im Laboratorium sicherzustellen. Wenn erforderlich, müssen besondere Verfahren vorbereitet werden. Dies bedeutet u.a., dass die entsprechenden Räumlichkeiten in Schlachtbetrieben ausschließlich für die Durchführung der Trichinenuntersuchung verwendet werden dürfen. Eine Lagerung von nicht für die Trichinenuntersuchung notwendigem Gerät bzw. die Durchführung von anderen Untersuchungen im nicht akkreditierten Bereich sollte möglichst vermieden werden.
Hinweis: die im Schlachtbetrieb anfallenden Koch- und Bratproben, pH-Messungen sollten möglichst nicht im Trichinenlabor durchgeführt werden. Eine Durchführung dieser Untersuchungen darf im Bereich des Trichinenlabors unter folgenden Bedingungen durchgeführt werden:


- ausreichend Platz für die anderen Untersuchungen

- eindeutige Trennung der Arbeitsbereiche (Trichinen - sonstige Tätigkeit)


- Zutrittsregelungen und lückenlose Kontrolle derselben

- nachweisliche Schulung jener Personen, die im Trichinenlabor ebenfalls tätig werden (z.B.: Hygieneanforderungen;Bereiche, Verwendung von Untersuchungsgeräten)
- spezielle Regelungen zur Überprüfung und  zur Kontrolle der Unversehrtheit der für die Trichinenuntersuchung verwendeten Geräte
Die Lagerung von nicht für Prüfungen verwendeten Geräten und Materialien und die Vornahme von Tätigkeiten, die nicht im Rahmen der Schlachttier- und Fleischuntersuchung durchgeführt werden müssen, ist unzulässig.
Der Referenzstandort muss über alle Räumlichkeiten verfügen, um eine akkreditierte Tätigkeit durchführen zu können: Diese Räumlichkeiten umfassen unter anderem die Laborbereiche, Büros, Räume Lagerung von Chemikalien und zur sicheren Lagerung der Rohdaten, auch für die Außenstellen.  Der Zugang zu sämtlichen Räumlichkeiten ist unter Berücksichtigung der Vertraulichkeit der Daten  zu beschränken.

Speziell bei den Außenstellen ist der Zugang zu den Räumlichkeiten klar zu definieren und zu kontrollieren. Diese Bereiche müssen von den sonstigen Bereichen des Schlachtbetriebes eindeutig getrennt sein (eigener Raum, versperrbar). Für diese Räume ist  der Überwachung des Personenverkehrs von den Räumlichkeiten des Schlachtbetriebes in die Untersuchungsräume und der Übergabe des Probenmaterials besondere Aufmerksamkeit zu widmen.
Vor allem bei den in Schlachtbetrieben angesiedelten Prüfstellen ist aus Sicht der Prüfsicherheit auf einen hygienisch geeigneten Personalzutritt hohe Aufmerksamkeit zu widmen (z.B.: Umkleidemöglichkeiten).

Grundsätzlich gilt, dass die Anforderungen an den Referenzstandort auch in den Außenstellen eingehalten werden müssen.

Der eigentliche Untersuchungsbereich muss ausreichend eingerichtet und bei Verwendung eines Trichinoskops verdunkelbar sein. Es ist darauf zu achten, dass ausreichende künstliche oder natürliche Beleuchtung vorhanden ist. Starke Sonneneinstrahlung ist jedenfalls zu vermeiden (Sonnenschutz, falls notwendig).

Falls erforderlich, müssen Kühleinrichtungen zur Aufbewahrung der Fleischproben zur Verfügung stehen. Dabei ist zu beachten, dass es zu keiner Verwechslung der Proben kommt, bzw. dass die Vertraulichkeit gewährleistet ist. Diese Kühleinrichtungen sind in das Kalibrationsprogramm (Überwachungsprogramm) einzubeziehen.

Es sollte einen eigenen Bereich zur Reinigung und Desinfektion des Untersuchungsgerätes geben.  Ein eigener Raum wird als vorteilshaft angesehen. Dadurch kann eine Querkontamination hintangehalten werden.

Die Untersuchungsbereiche müssen geeignete Vorrichtungen zum Schutz gegen Ungeziefer besitzen.

Eine Raumgröße etwa 12 bis 16 m2 scheint für den Laborbereich, in dem ausschließlich Trichinenuntersuchungen durchgeführt werden, ausreichend. Die bei der Trichinenuntersuchung notwendigen Arbeitsbereiche sollten derart gewählt werden, dass eine Trennung der einzelnen Arbeitsschritte möglich ist (z.B.: Vorbereitung, Verdauung, Filtration, Sedimentation, Auswertung).
Der Fußboden und die Wände der als Laboratorien genutzten Räumlichkeiten sollten mit einer leicht zu reinigenden Oberfläche versehen sein (Fliesen, Wandbeläge, waschbare Anstriche usw.).
Der Arbeitsablauf innerhalb des Laboratoriums soll derart gestaltet werden können, dass es zu keiner Kontamination der hochwertigen Analysegeräte durch Säuredämpfe kommen kann.
Für die Aufbewahrung der Aufzeichnungen in Papierform sollte ein separater Raum zur Verfügung stehen. Dies wird bei Außenstellen jedoch nicht immer der Fall sein. Bei Einzelakkreditierungen muss jedenfalls ein geeigneter Raum zur Aufbewahrung sämtlicher Unterlagen zur Verfügung stehen.
5.4 VERFAHREN:

In der VO (EU) 2075/2005 Anhang I sind mehrere zulässige Analysenmethoden angeführt. Es ist genau zu definieren, welches Verfahren angewandt wird. Vorgaben der nationalen Aufsichtsbehörde sind dabei zu berücksichtigen.
Im Akkreditierungsumfang sind jene Methoden anzuführen, die vom Labor und den Außenstellen auch tatsächlich durchgeführt werden. Wird festgelegt, dass ausschließlich die Referenzmethode durchgeführt wird, ist in diesem Zusammenhang festzuhalten, dass die anderen Methoden der VO (EU) NICHT akkreditiert sind. Dies ist auch im „Prüfbericht“ zu dokumentieren. Sollen sämtliche Methoden der VO (EU) akkreditiert werden, so ist für jede Methode der Kompetenznachweis zu erbringen. 

Im Zuge der Begutachtung ist zu prüfen, welche Methoden durchgeführt werden und/oder in Zukunft zur Anwendung kommen sollen. Dies gilt sowohl für einen eventuellen Referenzstandort als auch für sämtliche Außenstellen.
Akkreditierungsfähige Methoden gemäß VO (EU) 2075/2005:

a)  ANHANG I KAPITEL I REFERENZNACHWEISMETHODE

b) ANHANG I KAPITEL II  GLEICHWERTIGE METHODEN

A. Die mechanisch unterstützte Methode der künstlichen Verdauung von Sammelproben/Sedimentationstechnik

c) ANHANG I KAPITEL II  GLEICHWERTIGE METHODEN

B. Die mechanisch unterstützte Methode der künstlichen Verdauung von Sammelproben/„On-Filter-Isolation“-Technik
d) ANHANG I KAPITEL II  GLEICHWERTIGE METHODEN

C. Das automatische Verdauungsverfahren für Sammelproben bis zu 35 g
Gemäß Vorgabe der zuständigen Aufsichtsbehörde muss die Referenznachweismethode jedenfalls im Akkreditierungsumfang aufscheinen. Die anderen, als gleichwertig eingestuften Methoden können zusätzlich akkreditiert werden.
Die Vorgangsweise bei positiven oder zweifelhaften Proben ist in der VO (EG) 2075/2007, Anhang I, Kapitel I, Nummer 3, Abschnitt III detailliert beschrieben. 
Qualitätsrelevante Chemikalien zur Durchführung der „Verdauungsmethode“:

25%ige Salzsäure;

Pepsin entsprechend VO (EU)

Leitungswasser (vorzugsweise Trinkwasser; kein Brauchwasser) 
Sind die gemäß VO (EU) geforderten Chemikalien nicht verfügbar, so sind die Ansätze entsprechend abzuändern. Die vom Referenzverfahren abweichenden Mengen sind in den Validierungsdaten zu belegen und detailliert und nachvollziehbar zu dokumentieren.
Für die Verdauung der Proben ist gemäß Referenzverfahren eine 0,2%-ige Salzsäurelösung einzusetzen. Auch wenn in der Verordnung eine 25%-ige Salzsäure als Ausgangslösung vorgeschrieben wird, besteht grundsätzlich die Möglichkeit, Säuren anderer Konzentrationen einzusetzen. Die für einen Ansatz notwendigen Mengen sind entsprechend anzupassen.

Die eingesetzte Salzsäure soll zumindest „technisch“ rein sein, wobei es sich um eine klare und farblose Flüssigkeit handeln muss. 
Steht keine 25%-ige Salzsäure zur Verfügung, ist die Menge an Säure nach folgender Formel zu berechnen:

ml Salzsäure = 25/Konzentration der Salzsäure * 16

Steht ausnahmsweise kein gemäß der EU – Verordnung entsprechendes Pepsin zur Verfügung, ist die einzuwägende Menge derart zu berechnen:
g Pepsin  = Einheiten gefordert/Einheiten IST * 10

Für flüssiges Pepsin gilt folgende Umrechnung:
ml flüssiges Pepsin  = 660/Einheiten flüssiges Pepsin IST * 30

Vorstehende Formeln gelten für das Referenzverfahren. Bei den Alternativverfahren sind die entsprechenden Konstanten auszutauschen

Unter Bezug auf das ArbeitnehmerInnenschutzgesetz und den dazu erlassenen Verordnungen wird darauf verwiesen, dass die Lagerung von Salzsäure (reizend) und von Pepsin (gesundheitsschädlich) entsprechend den Vorschriften zu erfolgen hat. Die Salzsäure sollte in einer chemisch inerten Schale (Auffangschale) gelagert werden. Die Lagerung neuer Packungen mit Pepsin sollte kühl und trocken erfolgen. Angebrochene Packungen sind so rasch wie möglich zu verbrauchen. Aufgrund der Erfahrungen des österreichischen Referenzlabors ist davon auszugehen, dass eine Lagerung von in Verwendung stehenden Packungen bei Raumtemperatur bis zu 3 Monaten keine Beeinträchtigung des Pepsins erwarten lässt. Das Öffnungsdatum muss auf den Packungen vermerkt werden.
AUFZEICHNUNGEN

Folgende Aufzeichnungen sind zu erstellen und zumindest 10 Jahre aufzubewahren:

- Zuordnung der Analyseproben zu den Tieren (die Proben sind in einem Behältnis zu überbringen, welches eine eindeutige Zuordnung zu den Schlachtkörpern gestattet)
- tatsächliche Einwaage (als Summe aller Einzelproben, bis zu 115g zulässig)
- Hersteller und Chargennummer des Pepsins

- Zeitpunkt der Probenübernahme bei Anwesenheit von Laborpersonal

- Beginn und Ende der Einzeluntersuchung (eventuell Beginnzeiten Rührvorgang,   Sedimentationsvorgang usw.)
- Kontrolle und Dokumentation der Temperatur des Leitungswassers am Beginn

- Kontrolle und Dokumentation der Temperatur der Verdauungsflüssigkeit während jeden Ansatzes 

- Ergebnisse der mikroskopischen Untersuchung (pro Ansatz)
- Freigabe der Proben (Datum, Uhrzeit und berechtigte Person, wer wurde informiert)

Zusätzlich:

- Einsendender Tierarzt und Schlachtstätte der zu untersuchenden Tiere

Art und Umfang sind von der Art der Akkreditierung und den Standorten abhängig.
Aufzeichnungen über den jährlichen Verbrauch von Pepsin und Salzsäure sind anzulegen zumindest 10 Jahre lang aufzubewahren.
5.5 EINRICHTUNGEN

Die Art und der Umfang der Laboratoriumsausstattung sowie die Anzahl der benötigten Geräte richten sich nach dem Umfang der Untersuchungen, die pro Tag durchzuführen sind. Je mehr Analysen innerhalb eines bestimmten Zeitraumes auszuführen sind, umso umfangreicher muss die Laborausrüstung gestaltet sein. 

Für jeden Standort muss es eine eigene Liste der vorhandenen Geräte geben. Jede Änderung bei den Änderungen der Einrichtungen an einem Standort ist zu dokumentieren. Dies gilt auch dann, wenn die Geräte innerhalb einer Multistandortakkreditierung ausgetauscht werden.

Die grundsätzliche Ausstattung ist in der VO (EG) beschrieben. Sämtliche Einrichtungsgegenstände, die qualitätsrelevant sind, müssen in das Geräteverzeichnis aufgenommen werden. Für diese Geräte ist ein Service- und Wartungsplan zu erstellen. 

Zu den qualitätsrelevanten Geräten zählen insbesondere:

· Waage mit Genauigkeit 0,1 g.

· Trichinoskop oder Stereomikroskop

· mindestens 60 - 100-fache Vergrößerung

· Thermometer, 1 – 100°C, Genauigkeit +/- 0,5 °C
Die Verwendung von sogenannten Datenloggern ist zu bevorzugen, damit sowohl der gesamte Temperaturverlauf als auch der zeitliche Ablauf des Verdauungsprozesses im Becherglas nachvollziehbar aufgezeichnet und dokumentiert werden können. Eine weitere Möglichkeit der nachvollziehbaren Temperaturkontrolle während des Verdauungsvorganges ist die Verwendung eines Thermometers mit MIN – MAX – Anzeige. Die Einhaltung der Temperatur während des Verdauungsvorganges muss jedoch nachvollziehbar sichergestellt werden
Neben der Richtigkeit der Thermometer ist die Einhaltung der Temperaturen während des Verdauungsvorganges ein qualitätsrelevanter Parameter
· Magnetrührer  mit temperaturgeregelter Heizplatte

· Pipetten

· Siebe, Maschenweite 180 Mikron, Außendurchmesser 11 cm, mit Maschen

aus rostfreiem Stahl

Die Verwendung von Sieben mit 20 cm Durchmesser ist gestattet. Der Durchmesser des Trichters und der Siebdurchmesser müssen aufeinander abgestimmt sein.
· Mixer mit scharfem Messer
Die Waage, die Pipetten (Glaspipetten, Kolbenhubpipetten) und das Thermometer sind in ein von der Prüfstelle zu erstellendes  Kalibrationsprogramm einzubeziehen.

Die bei der Analyse mit der Probe in Kontakt tretenden Geräte sind nach jedem Ansatz mit heißem Leitungswasser zu reinigen und abtropfen zu lassen. Nach Arbeitsschluss sind diese mit heißem Wasser zu reinigen.
Dies ist einem Reinigungs- und Desinfektionsplan festzulegen. Die Endreinigung ist in einem gelenkten Formular zu dokumentieren und diese Aufzeichnungen sind aufzubewahren. Jene Person, die diese Tätigkeiten durchgeführt hat, muss aus den Aufzeichnungen erkennbar sein.

Grundsätzlich sind die Räumlichkeiten, die Einrichtungsgegenstände und die Arbeitsgeräte sauber zu halten.

Sowohl am Referenzstandort als auch in den Außenstellen müssen sämtliche Einrichtungen für die Aufbewahrung der Rückstellproben als auch für eine ordnungsgemäße Entsorgung vorhanden sein. Verantwortlich ist immer der Referenzstandort.

Bei den Scheidetrichtern ist darauf zu achten, dass es zu keiner Glaskorrosion kommt. Geräte mit derartiger Schädigung sind durch neue Trichter zu ersetzen.

5.6 REFERENZMATERIALIEN
Die Stelle muss mit allen für eine korrekte Rückführbarkeit notwendigen Normalen oder zertifizierten Referenzmaterialen ausgestattet sein. Dies betrifft insbesondere
· kalibrierte Gewichte (Überprüfung der Waage und der Volumenmessgeräte) und

· ein kalibriertes Thermometer (Thermometer, Datenlogger)

Bei Multistandortakkreditierungen genügt das Vorhandensein der Referenzmaterialien am Referenzstandort.

Sollte es Referenzmaterialien für die Trichinenuntersuchung geben, so sind diese in sämtlichen Laboratorien und bei sämtlichen Trichinenuntersuchern einzusetzen. Die Ergebnisse dieser internen Qualitätssicherung sind derart aufzuzeichnen, dass ein allfällig bestehender Trend in Abhängigkeit vom durchführenden Personal erkannt werden kann.

5.7. PROBENAHME

Die Probenahme wird von der Akkreditierung nicht erfasst. Die qualitätssichernden Maßnahmen beginnen nach Übergabe/Übermittlung in das Labor.

5.8 HANDHABUNG VON PROBEN

Beim Eingang der Proben im Labor sind nachfolgende Tätigkeiten durchzuführen und zu dokumentieren:

· Erfassen des Eingangsdatums und der Zeit der Anlieferung

· Erfassen des einsenden Tierarztes bzw. der einsendenden Person
· Beschriftung der Proben

· Rückverfolgbarkeit auf die Schlachttiere

· Auffälligkeiten (abweichender Geruch; ungewöhnliches Aussehen)

· ausreichende Probenmenge (ja/nein)
Die Anlieferung als Einzelproben muss in entsprechenden Verpackungen (Abteilboxen) erfolgen. Dies gilt auch für Labors, die in Schlachtbetrieben angesiedelt sind.
Handhabung von Probenresten.
Nach Durchführung/Abschluss der Trichinenuntersuchung sind übrig gebliebene Reste der entnommenen Proben zu sammeln und als Material der Kategorie 3 gemäß VO(EG) Nr. 1069/2009 in Verbindung mit § 10 Tiermaterialiengesetz, BGBl. I Nr. 141/2003, an einen zugelassenen Betrieb für tierische Nebenprodukte abzuliefern.

Ergibt die Trichinenuntersuchung einen positiven Befund, müssen sämtliche Probenreste dieses Ansatzes jedoch als Material der Kategorie 2 gesammelt werden und an einen für Material der Kategorie 1 oder 2 zugelassenen Betrieb abgeliefert/übergeben werden.

Die Verdauungsflüssigkeit sowie der Überstand und die Waschflüssigkeiten sind solange aufzubewahren, bis ein negativer Nachweis für Trichinen vorliegt (Auffanggefäße entsprechender Größe).

Bei positiven oder zweifelhaften Proben sind die verwendeten Einrichtungen und Reagenzien (Verdauungsflüssigkeit, Überstand, Waschrückstände usw.) durch Erhitzen auf 60°C zu desinfizieren.

Das Labor muss alle für eine sichere Desinfektion notwendige Einrichtungen besitzen. Das Verfahren ist schriftlich festzuhalten.

5.9. QUALITÄTSSICHERUNG

Jeder Referenzstandort und jede Außenstelle muss 1x jährlich an einem Laborvergleich teilnehmen. Sollten an einem Standort bzw. in den Außenstellen mehrere Trichinenuntersucher tätig sein, so hat die Stelle einen Plan zu erstellen, mit dem sichergestellt wird, dass alle Trichinenuntersucher innerhalb eines bestimmten Zeitraumes in die externe Qualitätssicherung eingebunden werden.  Als Richtwert ist in diesem Fall festzulegen, dass jeder Trichinenuntersucher zumindest alle 2 Jahre überprüft wird. Aufgrund der persönlichen Qualifikation und der damit verbundenen Kompetenzüberprüfung ist es nicht ausreichend, dass nur der Referenzstandort an einem Ringversuch teilnimmt.

Bei nicht zufrieden stellenden Ergebnissen im Rahmen der Teilnahme an den entsprechenden Ringversuchen ist die Kompetenz des Mitarbeiters durch zusätzliche Schulungen und Qualifikationsmaßnahmen zu überprüfen. Alle diese Maßnahmen sind im Managementsystem des Laboratoriums nachvollziehbar zu dokumentieren.
5.10: Prüfberichte

Die Prüfberichte über die Trichinenuntersuchung haben, abweichend von den üblichen Normvorgaben, zumindest nachstehende Information zu enthalten:

a) Jene Laboratorien, die als Einzelstandorte bzw. als Referenzstandort akkreditiert sind, müssen zumindest Sammelbefunde erstellen und diese unter Anwendung moderner Kommunikationstechniken (e-mail, Fax) an den Einsender (zuständiger Tierarzt) übermitteln. Diese Befunde sind aufzuheben und gelten als Prüfberichte im Sinne der Akkreditierung. Die Sammelbefunde haben zumindest folgenden Inhalt zu haben:

- Auftraggeber, Einsender

- Probenbezeichnung des Einsender inkl. Rückführbarkeit auf Schlachttiere

- Ergebnis

- Untersuchungsmethode

- Ort, Datum (Zeitpunkt) der Ausfertigung

- Unterschrift des Zeichnungsberechtigten

Grundsätzlich sind aber auch Einzelbefunde über die eingesandten Proben zulässig (Inhalt sie vorher).

b) Außenstellen.

· Bezeichnung der Proben inklusive Rückführbarkeit auf die ursprünglichen Schlachtproben

· wer hat die Untersuchung durchgeführt

· welcher Zeichnungsberechtigte hat  die Ergebnisse freigegeben

· zu welchem Zeitpunkt wurden welche Daten an wen übermittelt

· Paraphen der handelnden Personen

Bei Außenstellen können diese Daten in einem Laborjournal oder in einem Ringordner abgelegt werden Zumindest einmal wöchentlich sollten diese Daten als Sammelbefund an den Referenzstandort übermittelt werden.
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