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Stownik ,,typ zlecenia” zawiera obecnie 15 rodzajéw badan realizowanych przez laboratoria
stosujace system CELAB. Sa to:
badanie urzgdowe rutynowe
badanie urzgdowe rutynowe potwierdzajace
badanie urzgdowe rutynowe odwotawcze
badanie urzedowe monitoringowe
badanie urzedowe monitoringowe potwierdzajace
badanie urzegdowe monitoringowe odwotawcze
urzedowa kontrola weterynaryjnych produktow leczniczych
badanie przedrejestracyjne
badanie ustugowe
badanie uslugowe potwierdzajace
badanie ustugowe odwotawcze
migdzylaboratoryjne badanie biegtosci (PT)
migdzylaboratoryjne sprawdzanie metod (ICS)
badanie probek kontrolnych (sterowanie jakoscia)
badanie inne
Poprawne zakwalifikowanie badania jest bardzo istotne dla wykorzystania wyniku
w pozniejszych analizach epidemiologicznych.

1. Badanie urz¢dowe ‘
Jest to badanie probek pobranych do analizy', ktore spetnia co najmniej jeden z nastepujacych
warunkow: )

e wykonywane jest w ramach kontroli urzgdowej" produktu

e wykonywane jest zgodnie z planem kontroli"

e w celu kontroli bezpos$redniej"” badanego produktu,

e wykonywane jest w ramach krajowego planu zwalczania chorob zakaznych zwierzat.
Badaniu urzegdowemu poddawana jest probka urzedowa' pobrana przez wiasciwe wladze”.
Probka do badania urzedowego moze by¢ pobrana urzedowo tj. przez urzedowego
probkobiorce, lub w ramach kontroli wiasnych™.

Badanie urzedowe jest wykonywane w zatwierdzonym laboratorium™"'.
Badanie urzgdowe jest wykonywane wg okreslonej metodyki.

Uwaga: W przypadku programéw zwalczania choréb zakaznych zwierzat (np. salmonelloza), w ktérych
dopuszczono pobieranie probek przez wiasciciela, analogicznie do kontroli wlasnych, nalezy przyjac, ze probka
pobrana zgodnie z okreslonym harmonogramem jest probka urzgdowa — pomimo, ze jest to probka nie pobrana
przez urzedowego probkobiorce lub lekarza weterynarii. Dla odroznienia — proba pobrana przez wiasciciela lub
lekarza weterynarii poza wyznaczonym harmonogramem w celu np. potwierdzenia wystapienia choroby
zakaznej nie jest probka urzedowa, ale probka pobrana w celu wykonania badania ustugowego.

Specyficznym rodzajem badania urzgdowego jest badanie przedrejestracyjne oraz
urzedowa kontrola weterynaryjnych produktow leczniczych, ktore sa zwiazane
z rejestracja i dopuszczeniem produktu lub jego partii do obrotu.

Badanie urzedowe moze mie¢ charakter rutynowy lub monitoringowy.
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1.1. Badanie urz¢dowe rutynowe

Badanie urzedowe rutynowe jest wykonywane na podstawie okreslonych przepiséw na rzecz
wiasciwych wiadz (np. Inspekcji Weterynaryjne;j).

Dotyczy probek urzgdowych, w tym pobranych w ramach kontroli wtasnej (warunki p-t 1.).
Moze by¢ wykonywane w dowolnym zatwierdzonym laboratorium.

1.2. Badanie urz¢gdowe monitoringowe

Badania monitoringowe sa to badania urzgdowe (warunki p-t 1.) probek paszy, zywnosci lub
zwierzat wykonywane w ramach monitorowania™, nadzoru® lub planow zwalczania chordb
zakaznych zwierzat.

Badania monitoringowe wykonywane sa w okre§lonym laboratorium lub $cisle okreslonej
grupie laboratoriow. Plan, program, lub/i harmonogram moze zaktada¢ rejonizacj¢ badan oraz
wykonanie oznaczen S$cisle okreslonej liczby i1 rodzaju probek urzedowych (pobranych
urzedowo lub nie pobranych urzegdowo).

Uwaga: Badania w ramach programu wieloletniego PIWet-PIB sa urzedowymi* badaniami
monitoringowymi.

2. Badanie uslugowe

Badanie diagnostyczne probki pobranej niezaleznie od planu zwalczania, harmonogramu
badan urzedowych, ktorego celem jest potwierdzenie wystapienia analitu lub czynnika
chorobotworczego.

Jest wykonywane dowolnga metoda ustalona ze zleceniodawca.

Badana probka nie jest probka urzgdowa, niezaleznie czy zostata pobrana przez urzgdowego
probkobiorcg, lekarza weterynarii czy wilasciciela.

Uwaga: Obciazenie platnika kosztami badania nie stanowi kryterium kwalifikacji badania do kategorii badan
ustugowych.

Badania urzedowe (w tym monitoringowe) i uslugowe moga mie¢ charakter badania
rutynowego (w tym skriningowe/przesiewowe), potwierdzajacego lub odwolawczego

A. Badanie potwierdzajace

Jest wykonywane w celu potwierdzenia przy uzyciu metody referencyjnej (potwierdzajace;j)'
wyniku  watpliwego lub dodatniego uzyskanego rutynowa metoda przesiewowa
(skreeningowa)”. Badanie potwierdzajace moze by¢ wykonane przy uzyciu tej samej metody,
co badanie rutynowe np. w przypadku stosowania metodyki znormalizowanej. Badaniem
potwierdzajacym jest badanie probki archiwalne;.

Badanie potwierdzajace moze by¢ wykonywane w tym samym lub innym laboratorium,
w tym réwniez referencyjnym.

B. Badanie odwolawcze

Jest to badanie wykonywane gdy jedna ze stron kwestionuje wynik badania podstawowego
lub potwierdzajacego. Zwykle jest wykonywane w innym laboratorium niz badanie, ktorego
wynik jest kwestionowany. Zgodnie z Dyrektywa 96/23/EC >, prawo do odwolania od decyzji

' Metoda potwierdzajaca oznacza metode, ktora daje pena lub uzupehiajaca informacje umozliwiajaca
jednoznaczna identyfikacj¢ substancji i w razie potrzeby okreslenie iloSciowe przy poziomie udziatu — Zatacznik
do Decyzji 2002/657/WE pt 1.10 [1]

? Zatacznik do Decyzji 2002/657/WE pt 1.35 [1]

3 Dyrektywa Rady 96/23/EC z dnia 29 kwietnia 1996 roku o $rodkach przyjetych dla monitorowania pewnych
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podjetych przez wlasciwe wladze przystuguje wedlug ustawodawstwa krajowego
w Panstwach Czlonkowskich (Art. 26, [2]). Wyniki kwestionowane na podstawie
przeciwstawnych analiz musza zosta¢ potwierdzone przez krajowe laboratorium referencyjne,
wyznaczone zgodnie z postanowieniami Artykutu 14 . Dlatego tez wg przyjetych w UE zasad
krajowe laboratoria referencyjne stanowia najwyzsza instancje¢ w kraju w danym zakresie
badan laboratoryjnych. Badanie odwolawcze, w przypadku potwierdzenie wcze$niejszego
wyniku jest przeprowadzane na koszt strony kwestionujacej wynik (Art. 15).

3. Badania dotyczgce kontroli jakosci
Miedzylaboratoryjne badanie biegloSci (PT)™

Badanie stuzy ocenie zdolnosci (kompetencji) laboratorium do przeprowadzania okreslonego
rodzaju badan. Badania biegloSci sa organizowane np. przez wspolnotowe i1 krajowe
laboratoria referencyjne.

Mie¢dzylaboratoryjne sprawdzanie metod (ICS)

Badanie jest organizowane przez dowolne laboratorium w celu sprawdzenia (walidacji) metod
badawczych. Jest realizowane zgodnie z ustalonymi warunkami.

Badanie probek kontrolnych (sterowanie jakos$cia)

Badanie stuzy sterowaniu jakoscia badan i polega na wykonaniu oznaczenia probki
przygotowanej w laboratorium. Do tej kategorii nalezy zaliczy¢ rowniez badania
wykonywane w celu walidacji metody w warunkach laboratorium.

4. Badania inne

Do tej kategorii nalezy zaliczy¢ tylko takie badania, ktore nie spelniaja kryterium badania
urzedowego, ustugowego 1 nie sa zwiazane z kontrola jako$ci oznaczen. Sa to np. realizowane
projekty badawcze (granty).

substancji i ich pozostatosci u zwierzat zywych i w produktach pochodzenia zwierzgcego, uchylajaca Dyrektywy
85/358/EEC i 86/469/EEC oraz Decyzje 89/187/EEC i 91/664/EEC (Art. 26)
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Pi§miennictwo
1. Decyzja Komisji z dnia 14 sierpnia 2002 r. wykonujaca dyrektywe Rady 96/23/EW dotyczaca wynikow
metod analitycznych i ich interpretacji.

2. Dyrektywa Rady 96/23/EC z dnia 29 kwietnia 1996 roku o srodkach przyjetych dla monitorowania
pewnych substancji i ich pozostato$ci u zwierzat zywych i w produktach pochodzenia zwierzgcego,
uchylajaca Dyrektywy 85/358/EEC i 86/469/EEC oraz Decyzje 89/187/EEC 1 91/664/EEC.

3. Decyzja Komisji z dnia 22 wrzes$nia 2004 r. dotyczaca badan podstawowych nad wystgpowaniem bakterii
Salmonella w stadach niosek gatunku Gallus gallus. Commission Decision of 22 September 2004
concerning a baseline study on the prevalence of salmonella in laying flocks of Gallus gallus. Dziennik
Urzedowy Unii Europejskiej. Official Journal of the European Union 2004; L 303: 30-34.

4. Regulation (EC) No 882/2004 of the European Parliament and of the Council of 29 April 2004 on official
controls performed to ensure the verification of compliance with feed and food law, animal health and
animal welfare rules. O.J. L 165 . 2004-04-30.

! pobieranie probek do analizy (sampling for analysis) oznacza pobranie paszy lub zywnosci albo innej
substancji (w tym ze $rodowiska) wlasciwej dla produkcji, przetwarzania oraz dystrybucji pasz lub zywnosci
albo dla zdrowia zwierzat w celu sprawdzenia poprzez analiz¢ zgodnosci z prawem paszowym i Zywno$ciowym
lub regutami dotyczacymi zdrowia zwierzat;” [4]

" kontrola urzedowa (official control) oznacza kazda forme kontroli, ktora wlasciwy organ lub Wspolnota
wykonuje do celow sprawdzenia zgodno$ci z prawem paszowym i zywnosciowym, regutami dotyczacymi
zdrowia zwierzat i ich dobrostanu;” [4]

" plan kontroli (control plan) oznacza opis ustalony przez wlasciwy organ zawierajacy informacje ogdlne
dotyczace struktury i organizacji systeméw kontroli urzedowych” [4]

" kontrola bezpo$rednia (physical check) oznacza kontrolg paszy lub zywnosci, ktéra moze obejmowaé
kontrolg srodkow transportu, opakowania zbiorczego, etykietowania oraz temperatury oraz pobieranie probek do
analizy i badania laboratoryjne” [4]

v ,probka urzedowa bedzie oznaczato probke pobrang przez wlasciwe wiadze, przeznaczona do celow badania
pozostato$ci lub substancji wymienionych w Zataczniku I, wilasciwie opisana z uwzglgdnieniem gatunku,
rodzaju, ilo$ci, metody pobrania wraz z podaniem danych okreslajacych pte¢ i pochodzenie zwierzecia lub
otrzymany od niego produkt” (Art. 2e [2])

Y wlasciwe wladze bedzie oznaczato centralne wladze Panstwa Czilonkowskiego, kompetentne w sprawach
weterynaryjnych lub inne wladze, ktérym wtadze centralne przekazaty takie kompetencje” (Art. 2d [2])

Vit wlasciciele lub osoby odpowiedzialne w zaktadzie za wstepna obrobke podstawowych produktow
pochodzenia zwierzgcego podejma wszystkie niezbedne $rodki, w szczegdlnosci poprzez przeprowadzanie
kontroli wlasnych” Art. 9A2 Rozporzadzenia [2]

vt zatwierdzone laboratorium bedzie oznaczato laboratorium zatwierdzone przez wiasciwe wladze Panstwa
Cztonkowskiego dla celow przeprowadzania badania urzgdowej probki obecno$é pozostatosci” (Art. 2f [2]) lub
wykrycia czynnika chorobotworczego

¥ ,monitorowanie” (monitoring) oznacza prowadzenie zaplanowanej sekwencji obserwacji i pomiaréw w celu
uzyskania obrazu stanu zgodno$ci z prawem paszowym i zywno$ciowym, regutami dotyczacymi zdrowia
zwierzat i ich dobrostanu; [4]

* ,nadzor” (surveillance) oznacza uwazna obserwacj¢ jednego lub wigcej przedsigbiorstwa paszowego lub
zywnosciowego, podmiotu prowadzacego przedsigbiorstwo paszowe lub zywnosciowe lub ich dziatalnosci; [4] 1
podjecia ewentualnego dziatania. Definicja nadzoru wg WHO i CDC: Surveillance is systematic ongoing
collection, collation and analysis of data and the timely dissemination of information to those who need to
know so that action can be taken (information for action)

* Uchwata Rady Ministréw Nr 173/2003 z dnia 8 lipca 2003 r. w sprawie ustanowienia programu wieloletniego
,»Ochrona zdrowia zwierzat i zdrowia publicznego”, zmieniona uchwata Nr 265/2003 z dnia 21 pazdziernika
2003 r. Zgodnie z ww. uchwalami, gtéwnym wykonawca i koordynatorem programu jest Panstwowy Instytut
Weterynaryjny-Panstwowy Instytut Badawczy w Putawach

* ISO/IEC Guide 43-1 Proficiency testing by interlaboratory comparison — Part 1: Development and operation
of proficiency schemes.



