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Badania bieglosci w zakresie
pozostatosci substancji
przeciwbakteryjnych, organizowane
przez Krajowe Laboratorium
Referencyjne w latach 2013-2016

Proficiency testing for residues

of antibacterial substances organized

by National Reference Laboratory in years
2013-2016
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Proficiency tests (PTs) are important tool for evaluation
the competences of laboratories licensed for testing
foods. The aim of this paper was to present a legal
background for performing proficiency tests for
residues of antibacterial substances in foods of animal
origin, in their organization by National Reference
Laboratory and the results obtained by participated
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Pozostalos’ci antybiotykéw lub innych
substancji o dzialaniu przeciwbakte-
ryjnym w zywnosci pochodzenia zwierze-
cego stanowia potencjalne zagrozenie dla
zdrowia konsumentéw. Z tego wzgledu ich
obecno$¢ musi by¢ systematycznie kontro-
lowana, a poziom nie powinien przekracza¢
maksymalnych dozwolonych stezen, okre-
$lonych rozporzadzeniem Komisji (UE)
nr 37/2010 z 22 grudnia 2009 r. w spra-
wie substancji farmakologicznie czynnych
iich klasyfikacji w odniesieniu do maksy-
malnych limitéw pozostato$ci w §rodkach
spozywczych zwierzecego pochodzenia (1).
Dla wtasciwej kontroli obecnosci antybio-
tykéw zaréwno w surowcach, jak i produk-
tach zwierzecego pochodzenia niezbedne
jest stosowanie odpowiednich metod, co
moze zosta¢ zweryfikowane m.in. poprzez
udzial w badaniach biegto$ci (proficiency
test — PT). Badania te sa istotnym, bez-
stronnym narzedziem potwierdzania kom-
petencji laboratorium, waznym z punktu
widzenia jednostek certyfikujacych, inspek-
cyjnych oraz klientéw. Celem tego opraco-
wania jest przedstawienie wynikéw badarn
biegtosci w zakresie wykrywania pozosta-
tosci substancji przeciwbakteryjnych me-
todami przesiewowymi, organizowanych
przez Krajowe Laboratorium Referencyj-
ne (KLR) w latach 2013-2016.

Organizacja badan

Organizatorem badan biegtosci byt Zaktad
Higieny Zywnosci Pochodzenia Zwierze-
cego Panstwowego Instytutu Weteryna-
ryjnego — Panistwowego Instytutu Badaw-
czego w Putawach, na mocy rozporza-
dzenia ministra rolnictwa i rozwoju wsi
z 8 kwietnia 2012 r. pelniacy role Krajo-
wego Laboratorium Referencyjnego w za-
kresie pozostalo$ci substancji przeciw-
bakteryjnych (grupa B1; 2). Jednym z jego
zadan, zgodnie z rozporzadzeniem Parla-
mentu Europejskiego i Rady nr 882/2004/
WE (3) oraz ustawa o Inspekcji Weteryna-
ryjnej z 29 stycznia 2004 r. (4), jest organi-
zacja badan poréwnawczych dla krajowych
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laboratoriéw urzedowych oraz zapewnienie
odpowiedniego pdZniejszego wykorzystania
wynikéw tych badan. Obowiazek uczestnic-
twa w badaniach bieglosci dotyczy zaréw-
no laboratoriéw urzedowych (w tym Za-
ktadéw Higieny Weterynaryjnej), jak i in-
nych laboratoriéw wykonujacych badania,
ktérych wyniki moga by¢ wykorzystane do
celéw kontroli urzedowych. Zgodnie z roz-
porzadzeniem ministra rolnictwa i rozwo-
ju wsi z 30 czerwca 2014 r. (5) wyniki ba-
dan mleka surowego w kierunku obecno-
$ci substancji hamujacych maja wlasnie taki
charakter, zatem réwniez laboratoria tego
typu maja obowiazek regularnego uczest-
nictwa w badaniach bieglo$ci organizowa-
nych przez Krajowe Laboratorium Refe-
rencyjne. Szczeg6lowo reguluja te kwestie
art. 25a i 25e ustawy o Inspekcji Wetery-
naryjnej. W mys$l zapiséw ustawy udzial
(z wynikiem pozytywnym) w badaniach
biegtosci jest jednym z wymagan dotycza-
cych zatwierdzenia laboratorium do wyko-
nywania okreslonych badan, a w przypadku
laboratoriéw mleka surowego — wpisania
do rejestru prowadzonego przez Gléwne-
go Lekarza Weterynarii (GLW; 6). Brak re-
gularnego udzialu w badaniach bieglosci
lub uzyskanie niezadowalajacych wyni-
kéw w dwoéch kolejnych rundach badania
bieglo$ci moze skutkowac cofnieciem za-
twierdzenia lub skresleniem laboratorium
z rejestru. Informacje o programie badan
bieglosci w zakresie pozostalosci substancji
przeciwbakteryjnych dostepne sa na stronie
www.piwet.pulawy.pl w zakladce: badania
bieglosci. Mozna tam znalez¢ regulamin
uczestnictwa w badaniu bieglo$ci, harmo-
nogram na dany rok, formularze zglosze-
niowe, karty wynikéw i inne dokumenty
zwigzane z organizacjg badan bieglosci. Do-
kumenty sa aktualizowane na poczatku kaz-
dego roku. Program badan bieglo$ci w za-
kresie pozostalto$ci substancji przeciwbak-
teryjnych ma charakter otwarty, co oznacza,
ze moga w nich uczestniczy¢ nie tylko la-
boratoria urzedowe i laboratoria z rejestru
Gléwnego Lekarza Weterynarii, ale réwniez
inne podmioty. Udzial w badaniu bieglo$ci

laboratories during years 2013-2016. In general,

5084 results were obtained and only 106 (2.1%)
were evaluated as the non-compliant.

Keywords: antibacterial substances, food, proficiency
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dla laboratoriéw Inspekcji Weterynaryjnej
jest bezplatny. Pozostale podmioty ptaca
wedlug stawek okreslonych w regulami-
nie uczestnictwa. Zwykle Panstwowy In-
stytut Weterynaryjny w Pulawach organi-
zuje w ciagu roku dwie rundy badan bie-
gloéci, z uwzglednieniem réznych matryc
i substancji. W przypadku laboratoriéow
urzedowych i laboratoriéw z rejestru GLW,
ktdre uzyskaly niezadowalajace wyniki ba-
dania bieglo$ci, organizowane sa, zgodnie
z zapisem ustawy o Inspekcji Weterynaryj-
nej, rundy dodatkowe.

Zgloszenia uczestnictwa w badaniach
biegtosci w zakresie pozostalosci substan-
cji przeciwbakteryjnych nalezy dokony-
wac droga elektroniczna, w przewidzia-
nym w harmonogramie badan terminie,
przesylajac na adres pt.sh@piwet.pulawy.
pl wypelniony formularz zgloszeniowy,
dostepny na stronie www.piwet.pulawy.
pl w zakladce: badania bieglo$ci — Zaktad
Higieny Zywnosci Pochodzenia Zwierze-
cego — pozostalo$ci substancji hamuja-
cych. Uczestnicy sa informowani e-mailem
o otrzymaniu zgloszenia oraz otrzymuja
kod uczestnictwa w danej rundzie badan
bieglosci. Kody zapewniaja laboratoriom
anonimowos$¢, a odkodowane listy uczest-
nikéw przekazywane sg, wraz ze sprawoz-
daniami z PT, do Gléwnego Inspektoratu
Weterynarii i Departamentu Bezpieczen-
stwa Zywnosci i Weterynarii Ministerstwa
Rolnictwa i Rozwoju Wsi. Wyniki analiz
prébek kontrolnych nalezy przesla¢ droga
elektroniczng, w terminie podanym w har-
monogramie badan, na adres e-mail orga-
nizatora, korzystajac z formularzy kart wy-
nikéw dostepnych na ww. stronie WWW.
Uczestnik moze raportowa¢ wyniki uzy-
skane dowolna liczba metod, przy czym
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dla kazdej z nich powinien uzy¢ odrebnej
karty wynikéw. Wymaga sie, aby laborato-
ria urzedowe poddawaly ocenie w PT me-
tody akredytowane i zgtaszane do akredy-
tacji, natomiast laboratoria z rejestru GLW
— metody wpisane do tego rejestru.

Przygotowanie probek kontrolnych

Prébki kontrolne przygotowywane sg przez
organizatora badan bieglosci wedlug opra-
cowanego wcze$niej schematu. W tym
celu prébki tkanek zwierzecych, jaj lub
wody fortyfikowane sa wybranymi sub-
stancjami w taki sposéb, aby otrzyma-
na koncentracja substancji czynnej byta
zblizona do wartosci MRL lub mozliwie
najnizsza. Nastepnie probki poddawane
sa badaniom jednorodnosci i stabilnosci,
zgodnie z odpowiednim, uznanym mie-
dzynarodowo schematem (7). Dla oce-
ny jednorodnosci przygotowanego mate-
rialu badaniom poddaje si¢, w dniu przy-
gotowania, po 10 prébek z kazdej grupy,
przez wykonywanie dw6ch réwnoleglych
oznaczen. Prébki tkanek, jaj i wody ba-
dane sa opracowana w KLR ,Mikrobio-
logiczng, skriningowa metoda wykrywa-
nia pozostatosci substancji przeciwbak-
teryjnych — 5-plytkowa” W przypadku
prébek mleka stosowane sa trzy metody:
»Mikrobiologiczna metoda wykrywania

substancji przeciwbakteryjnych — Delvo-
test SP-NT” oraz dwa testy receptorowe:
Charm ROSA MRL BL/TET, przeznaczony
do wykrywania beta-laktaméw i tetracyklin
oraz 4Sensor, stuzacy do wykrywania be-
ta-laktamow, tetracyklin, streptomycyny/
dihydrostreptomycyny i chloramfenikolu.
Wszystkie metody maja akredytacje Pol-
skiego Centrum Akredytacji (certyfikat
AB 485). Jako kryterium jednorodnosci
probek przyjeto 100% zgodno$é wszyst-
kich wynikéw. Badania stabilno$ci analitu
w prébkach kontrolnych wykonywane sa
w dniu nastepnym po dacie dostarczenia
prébek do laboratoriéw uczestniczacych
w PT. Badaniom, przy zastosowaniu wy-
zej opisanych metod, poddaje sie po 3 lo-
sowo wybrane prébki z kazdej grupy, przez
wykonanie dwdch réwnoleglych oznaczen.
Kryterium, jak przy jednorodnoéci, stano-
wi 100% zgodno$¢ uzyskanych wynikéw.
Proébki kontrolne przesytane sa do uczest-
nikéw PT poczta kurierska, w warunkach
umozliwiajacych zachowanie wlasciwej
temperatury. Do czasu ekspedycji prébki
przechowywane sa, w zaleznosci od ro-
dzaju, w stanie zamrozonym albo schto-
dzonym. Po otrzymaniu prébek laborato-
rium powinno oceni¢ ich przydatnos¢ do
badan. W przypadku, kiedy jako$¢ ta bu-
dzi watpliwosci, uczestnik moze odstapic¢
od badania, niezwlocznie powiadamiajac

Tabela 1. Zestawienie wynikéw badar biegtosci z wykorzystaniem prébek mleka

Runda badania Liczba uczestnikow

Liczba wynikow

Liczba wynikow niezgodnych

organizatora badan bieglosci o zaistnia-
tej sytuacji.

Kryteria oceny wynikow

Kryterium oceny wynikéw uzyskanych
przez laboratoria uczestniczace w PT jest,
ze wzgledu na jakosciowy charakter stoso-
wanych metod, zgodnos¢ z wynikiem przy-
pisanym. Przyjeto, ze laboratorium uzysku-
je niezadowalajacy rezultat badan bieglosci,
jesli jako niezgodny oceniony bedzie nawet
tylko jeden z nadestanych wynikéw. Labo-
ratorium, ktére uzyskalo niezadowalajacy
wynik PT zobowiazane jest do przeprowa-
dzenia analizy przyczyn uzyskania takie-
go wyniku oraz, jesli to okaze si¢ koniecz-
ne, podjecia w przewidzianym terminie
dziatan korygujacych, o czym nalezy po-
wiadomi¢ KLR. Dla laboratoriéw urzedo-
wych oraz laboratoriéw z rejestru Gléwne-
go Lekarza Weterynarii obligatoryjny jest
w takich przypadkach udzial w dodatko-
wej rundzie badan bieglosci.

Analiza wynikow PT organizowanych
w latach 2013-2016

W omawianym okresie zorganizowano
9 rund badan bieglosci (z uwzglednie-
niem rund dodatkowych). Wyniki zebrano
w tabelach 1i2. Analizie poddano ogétem

Liczba laboratoriéw
z niezadowalajacym wynikiem

- i 0gétem (%) M R** badania biegtosci
1/2013 69 376 27(7,2) 11 16 18
11/2013 83 384 6(1,2) 4 2 4
1/2014 51 507 13(2,6) 7 6 9
D/2014 130 797 18(2,6) 7 1 9
1/2015 101 875 14 (1,6) 6 8 9
D/2015 10 57 0 0 0 0
11/2015 118 742 11(1,5) 8 3 6
D/2016 6 45 0 0 0 0
1/2016 132 1171 13(1,1) 3 10 7
Razem 4954 102 (2,1) 46 56

* metody mikrobiologiczne  ** metody receptorowe

Tabela 2. Zestawienie wynikéw badan biegtosci z wykorzystaniem innych matryc

Runda badania

Liczba wynikéw niezgodnych

Liczba laboratoriow z niezadowalajacym

biegtosci Liczba uczestnikow Rodzaj prébki Liczba wynikow %) wynikiem badania biegtosci
1/2013 8 mieso mielone 16 0 0
11/2013 9 z6ttka jaj 18 0 0
1/2014 8 woda 30 0 0
D/2014 10 mieso mielone 33 0 0
11/2015 9 ryba (karp) 27 4(14,8) 3
D/2016 2 ryba (karp) 6 0 0
Razem 130 4 3
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5084 wyniki, w tym 4954 wyniki badan pré-
bek mleka, oraz 130 innych matryc. Spo-
$réd nadestanych wynikéw 106 (2,1%) oce-
niono jako niezgodne, przy czym 102 z nich
dotyczyty prébek mleka (2,0%), a 4 miesa
rybiego, w ktérym nie stwierdzono oksy-
tetracykliny w stezeniu 200 ppb (3 wyniki)
oraz ciprofloksacyny w stezeniu 100 ppb
(1 prébka). Wszystkie laboratoria badajace
mleko postugiwaly sie komercyjnymi zesta-
wami diagnostycznymi, mikrobiologiczny-
mi i/lub receptorowymi. Wyniki niezgodne
w 46 badaniach uzyskano przy uzyciu te-
stéw mikrobiologicznych, a w 56 recepto-
rowych. W przypadku metod mikrobiolo-
gicznych najczesciej pojawial sie problem
wynikéw falszywie ujemnych, to jest nie-
wykrycia substancji przeciwbakteryjnych
w fortyfikowanych prébkach, natomiast
w metodach receptorowych zwykle nie-
zgodnosci dotyczyly wykrywania anty-
biotykéw beta-laktamowych, rzadziej te-
tracyklin. Analiza oparta na wyjasnieniach
otrzymanych z laboratoriéw wskazuje, ze
podstawowa przyczyna uzyskiwania wy-
nikéw niezgodnych byly btedy popelnia-
ne przez personel wykonujacy badania,

np. niewlasciwa interpretacja wyniku lub
btedne wypelnienie karty wynikéw przez
wpisanie innego rezultatu niz faktycznie
otrzymany w laboratorium (tab. 1, 2).

Podsumowanie

Analiza wynikéw badan bieglosci w za-
kresie pozostatosci substancji przeciw-
bakteryjnych, organizowanych przez Kra-
jowe Laboratorium Referencyjne w latach
2013-2016 wskazuje na wysoki poziom
kompetencji laboratoriéw w tym zakresie.
Wyniki niezgodne wystepowaly relatyw-
nie rzadko. Nalezy zaznaczy¢, ze uzyska-
nie wyniku niezadowalajacego w badaniach
bieglosci, o ile nie zdarza si¢ permanent-
nie, nie dyskwalifikuje laboratorium. Wrecz
przeciwnie, moze uchroni¢ przed popa-
daniem w rutyne i, przez podjecie dzia-
fan korygujacych, popelnianiem bledéw
w przysztosci.
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