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In diesem Artikel wird ein Vorschlag auf-
gezeigt, wie Untersuchungen fiir mog-
lichst transparente und deutschlandweit
standardisierte Zertifikate fiir verschie-
dene Infektionserreger beim Schwein
aussehen konnen. Das hier vorgestellte
~DE-Zertifikat” gehtin seiner Aussage-
kraft weit (iber bis dato bestehende Zer-
tifikate (Westfalen-Pass, Ems-Vechte-
Hase-Screening etc.) hinaus und istim
Gegensatz zu bereits etablierten Zer-
tifikaten allein aus wissenschaftlicher
Sicht und ohne eigenes 6konomisches
Interesse entworfen worden.

1324

Mit dem Ziel, Schweine eines definierten Ge-
sundheitsstatus zu vermarkten und den Kun-
den deutscher Ferkelerzeuger dadurch mehr
Transparenz zu bieten, wurden in den vergan-
genen Jahren von verschiedensten Institutio-
nen (Erzeugerringe, Vermarktungsorganisati-
onen etc.) zahlreiche ,Gesundheitszertifikate”,
»Gesundheitszeugnisse” und ,Ferkelpdsse” fiir
den Handel mit Absetzferkeln und Mastlau-
fern etabliert. Gleichzeitig haben auch diein
Deutschland ansdssigen Zuchtorganisationen
ihre Monitoring- und Surveillance-Systeme fiir
verschiedene Infektionserreger iiberarbeitet
und der Nachfrage nach ,zertifizierten®, spezi-
fisch Pathogen-freien (SPF) Tieren, insbeson-
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dere Zuchtldufern und Jungsauen, angepasst.
Die zum Teil erheblichen Unterschiede in der
Untersuchungshdufigkeit, Unterschiede bei
den Stichprobenumfdngen, den Laborme-
thoden und den Priifberichten, mit denen
die Ergebnisse dokumentiert werden, fiihren
jedoch zu einer nur maRigen Vergleichbarkeit
der verschiedenen Programme und verunsi-
chernTierdrzte wie Landwirte hinsichtlich der
Zuverldssigkeit und Sicherheit dieser ,Zerti-
fikate”. Dieser Istzustand mit einer Vielzahl
unterschiedlicher Programme sowie entspre-
chenden Zertifikaten und Zeugnissen wurde
nicht zuletzt durch die foderale Organisation
des Schweinegesundheitsdienstesin Deutsch-
land gefordert, da vielfach keine Absprachen
zu einem einheitlichen Vorgehen stattgefun-
den haben.

Aus Sicht der Wissenschaftist die derzeitige
Praxisin Deutschland eher fraglich. Bereits an
anderer Stelle wurde festgestellt, dass ,zig
verschiedene Zertifikate am Ende eher zu Ver-
unsicherung als zu mehr Transparenz” fiihren
[1]. Diesem Punkt kdnnen die Autoren nur
zustimmen; die Einigung auf einen , deutsch-
landweit einheitlichen Standard” wére daher
sehr wiinschenswert.

Initiiert von einigen Zuchtorganisationen
und dem Schweinegesundheitsdienst (SGD)
in Niedersachsen befasst sich eine Arbeits-
gruppe aus Vertretern der veterindrmedizi-
nischen Bildungsstatten sowie der Landwirt-
schaftskammer mit der Thematik, um erstmalig
Rahmenbedingungen resp. wissenschaftliche
Notwendigkeiten fiir solch ein deutschlandweit
einheitliches, ,sicheres” und , zuverldssiges”,
aberauch ,6konomisch akzeptables” Zertifikat
zu spezifizieren. Die Ergebnisse entsprechender
Diskussionenin dieser Arbeitsgruppe sind Ge-
genstand dieses Artikels. Im Folgenden werden
wissenschaftliche Grundlagen fiir Monitoring-
und Surveillance-Systemein Schweinebestan-
den im Ansatz erldutert, die 6konomischen
Aspekte solcher Systeme erwdhnt und ein Vor-
schlag aufgezeigt, wie die Untersuchungen fiir
maglichst transparente und deutschlandweit
standardisierte Zertifikate (,,DE-Zertifikat”) fiir
verschiedene Infektionserreger beim Schwein
aussehen kdnnen.

Monitoring- und Surveillance-Systeme

in Schweinebestdnden

.Monitoring” ist ein Uberbegriff fiir alle Arten
der unmittelbaren systematischen Erfassung,
Beobachtung oder Uberwachung eines Vor-
gangs oder Prozesses mittels technischer
Hilfsmittel oder anderer Systeme. Dabei ist
die wiederholte Durchfiihrung der Beobach-
tung resp. Uberwachung ein zentrales Element
derjeweiligen Untersuchungsprogramme [2].
JSurveillance” ist ebenfalls ein Terminus fiir
die systematische und kontinuierliche Beob-
achtung eines Geschehens in Raum und Zeit,
wobeiim Unterschied zum Monitoring (als rein
passives Beobachtungssystem) auch die Inter-
pretation und das Ergreifen entsprechender
MalRnahmen dazugehdren. Die Begriffe ,Moni-
toring” und ,Surveillance” werden zunehmend
synonym verwendet oder mit der Abkiirzung
MOSS (Monitoring and Surveillance System)
subsummiert. Der Einfachheit halber wird im
folgenden Text nur noch der Begriff ,Moni-
toring” verwendet, wenngleich die beschrie-
ben Prozesse eher einem Surveillance-System
entsprechen.

Die Anwendung spezifischer Monitoring-
Systeme in der Schweinepopulation bzw. in
einzelnen Schweinebestdnden hatin Deutsch-
land eine lange Tradition und wird seit mehr
als 20 Jahren dazu genutzt, das Auftreten und
mittlerweile auch die Freiheit von Tierseuchen,
beispielsweise die Klassische Schweinepest
(KSP) und Aujeszkysche Krankheit (AK), zu
,beobachten” [3]. Die Untersuchungen auf
anzeigepflichtige Tierseuchen sind dabei
durch umfangreiche Verordnungen und diver-
se Methodensammlungen staatlicher Untersu-
chungseinrichtungen geregelt und standardi-
siert. Bei der Erarbeitung dieser Regelwerke
wurden die Eigenschaften der Erreger (Konta-
giositat, Persistenz, Tenazitdt etc.), die GroRe
der Populationen unter Risiko sowie die Not-
wendigkeit einer moglichst hohen Sicherheit
der Untersuchungsergebnisse und weniger die
okonomischen Aspekte der eigentlichen Un-
tersuchungskosten beriicksichtigt. Auf diese
Weise wurde vermieden, dass durch Einsparun-
gen bei den Untersuchungskosten (z. B. durch
zu geringe Stichprobenumfange) das Risiko fiir
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Tab. 1: Erforderlicher Stichprobenumfang zum Nachweis einer Infektion bei mindestens einem

infizierten Tier einer Gruppe

5%
GruppengroRe (n)
90 %

100 36 45
200 41 51
300 42 54
750 44 57
3000 45 58

95 %

Anteil infizierter Tiere in der Gruppe

10 % 20 %

90 % 95 % 90 % 95 %
20 25 10 13
21 27 11 13
22 28 11 14
22 28 11 14
22 29 11 14

modifiziert nach [4]

ein Nichterkennen von Infektionen ansteigt.
Nurwenn eine ausreichende Anzahl Schweine
aus einem Bestand in eine regelmaRig erfol-
gende Untersuchung einbezogen wird, kann
am Ende die Freiheit von einem Infektionserre-
ger mitausreichender Sicherheit (295 Prozent
Wahrscheinlichkeit) angenommen werden. Fiir
die Untersuchung auf KSP und AK werden bis
zu 30 Schweine aus einer Herde bzw. einer
seuchenhygienischen Einheit untersucht, um
eine Infektion mit einer Pravalenz von 210 Pro-
zent mit 95 Prozent Sicherheit (Fehler 1. Art
<5 Prozent) auszuschlie3en (Tab. 1). Jede Re-
duktion des Stichprobenumfangs wiirde dazu
fiihren, dass entweder nur KSP resp. AK mit
einer hoheren Pravalenz bei gleichbleibender
Sicherheit der Ergebnisse oder Infektionen mit
gleicher Prévalenz bei geringerer Sicherheit
der Ergebnisse erkannt wiirden [5].

In der Wissenschaft gilt eine Irrtumswahr-
scheinlichkeit bzw. ein Fehler 1. Art <5 Pro-
zent ebenfalls als akzeptabel [6]. Dieser
Wert entspricht einer Ergebnissicherheit von
mindestens 95 Prozent. Eine hohere Irrtums-
wahrscheinlichkeitals 5 Prozent resp. héhere
Wahrscheinlichkeit falsch negativer Ergebnis-
se/Entscheidungen wird nur dann akzeptiert,
wenn dafiir eine schliissige Begriindung vor-
liegt. Allerdings wird dann auch gleichzeitig
gefordert, dass bei der Darstellung der Ergeb-
nisse diese hohere Irrtumswahrscheinlichkeit
ausdriicklich benannt und bei der Interpreta-
tion bzw. Diskussion entsprechend beriicksich-
tig wird [7].

Das Vorgehen beim Monitoring anzeige-
pflichtiger Tierseuchen sowie die MaRstdbe,
mit denen die epidemiologische Aussagekraft
wissenschaftlicher Untersuchungenin Tierpo-
pulationen beurteilt wird, unterscheiden sich
erheblich von den derzeit in Deutschland auf
freiwilliger Basis etablierten Monitoring-Sys-
temen. Aus diesem Grund sollte hier auch der
Terminus ,Frei von ..."” nicht benutzt werden,
sofern nicht mindestens die gleichen Ansprii-
che wie beim veterindrbehdrdlich vorgeschrie-
ben Vorgehen bei Tierseuchen hinsichtlich
Stichprobenumfang, Untersuchungsfrequenz
etc. erfiillt werden. Und selbst wenn bei einem
Monitoringin Analogie zum Vorgehen bei Tier-
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seuchen relativ hohe Anspriiche hinsichtlich
Probenzahl etc. umgesetzt werden, besteht
ein Restvon Unsicherheit (i. d. R. 5 Prozent),
der dazu fiihrt, dass keine 100-prozentige
Sicherheit fiir die Aussage ,Frei von ...” be-
steht. Sollte dennoch auf der Basis weniger
Untersuchungsergebnisse mit entsprechend
hoher Irrtumswahrscheinlichkeit behauptet
werden, ein Schweinebestand sei ,frei von
einem bestimmten Erreger”, ist diese Aussage
nach Auffassung der Autoren nicht haltbar.

,DE-Zertifikat”

Mit dem Ziel, ein standardisiertes, transpa-
rentes und 6konomisch umsetzbares Zerti-
fizierungssystem fiir das Monitoring be-
stimmter Infektionserreger in der deutschen
Schweineproduktion, inshesondere aber in
den Schweinebestdnden der Zuchtorgani-
sationen einzufiihren, wurden verschiedene
Faktoren (akzeptable Irrtumswahrschein-
lichkeit, Verfiigbarkeit von Methoden, Un-
tersuchungskosten etc.) betrachtet und ein
Kompromiss erarbeitet. Dieser Kompromiss,
dessen Inhaltim Folgenden dargestellt wird,
beschreibt zundchst nur die Auffassung einer
Arbeitsgruppe mit Vertretern veterindrmedi-
zinischer Bildungsstdtten sowie der Land-
wirtschaftskammer Niedersachsen und ist
nicht rechtsverbindlich. Dennoch sei darauf
hingewiesen, dass die Empfehlungen allein
aus wissenschaftlicher Sicht und ohne eigenes
dkonomisches Interesse entworfen wurden.

In Zukunft wird die DVG-Fachgruppe
~Schweinekrankheiten” den Inhalt dieses
Positionspapiers aufgreifen, in eine Leit-
linie iiberfiihren, stetig aktualisieren und
weiterentwickeln.

In einer erweiterten Arbeitsgruppe unter
dem Dach der DVG-Fachgruppe ,Schweine-
krankheiten” sollen auch Vertreterinnen und
Vertreter aus folgenden Organisationen resp.
Verbanden mitwirken:

* DVG-Fachgruppe Epidemiologie
e DVG, AVID

e BTK, Ausschuss fiir Schweine

e bpt, Fachgruppe Schwein

¢ Schweinegesundheitsdienste
e FLI, Zulassungsstelle

* Zuchtorganisationen

e Landwirtschaftskammern

Es ist angestrebt, dass sich zukiinftig auch
Reprdsentanten weiterer Interessensgruppen
(wie Hersteller von Diagnostika, Versicherun-
gen etc.) beteiligen, damit aktuelle Entwick-
lungen und Fragestellungen beriicksichtigt
werden. Die Arbeitsgruppe soll mindestens
einmalim Jahr tagen und ihre Beschliisse (An-
derungen der Leitlinie etc.) in einschldgigen
Fachzeitschriften der Veterindrmedizin und
der Agrarwissenschaften publizieren.

Esist nochmals zu betonen, dass eine Zer-
tifizierung ,freivon ...” oder ,freiheit von ...”
aufgrund der hier beabsichtigten, wenig fre-
quenten Untersuchung mit reduzierten Stich-
probenumféngen fachlich nicht vertretbarist.
Dieses Giitemerkmal eines Schweinebestandes,
das nur mit Monitoring-Systemen nach o. g.
Kriterien tberpriift werden kann, wird aber
auch nichtvon allen Zuchtorganisationen oder
Landwirten als Kunden dieser Organisationen
fiir notwendig erachtet, sodass ein Giitesiegel,
wie folgend beschrieben, durchaus sinnvoll
sein kann. Ein ,DE-Zertifikat” soll im Gegen-
satz zu frei von ...” lediglich eine ,Unwahr-
scheinlichkeit/Unverddchtigkeit” fiir spezifische
Infektionserreger bescheinigen. Ein erhohtes
Risiko hinsichtlich einer fehlerhaften Beurtei-
lung resp. Einschdtzung des Infektionsstatus
des Bestandes, hier mindestens 20 Prozent,
miisste von allen Beteiligten in Kauf genom-
men werden. Damit stellt ein ,DE-Zertifikat”
zwar nicht den hdchsten Standard dar, den ein
Zuchtschweinebestand hinsichtlich der Uber-
wachung von Infektionskrankheiten erreichen
kann, es ist aber das erste Giitesiegel, dass
deutschlandweit einheitlich, standardisiert
und transparent den Infektionsstatus fiir aus-
gewahlte Erreger unter Beriicksichtigung klar
formulierter Unsicherheiten beschreibt.

Prinzip der Zertifizierung

Der Status eines Schweinebestandes fiir be-
stimmte Infektionskrankheiten wird durch
Betrachtung der Tierherkunft, des Bestandes
selbst und durch die Kombination verschie-
dener Untersuchungsverfahren festgestellt:
Der betreuenden Tierdrztin/dem betreuenden
Tierarzt obliegt die klinische und epidemio-
logische Untersuchung des Bestands, die
Entnahme und der Versand von Proben fiir
labordiagnostische Untersuchungen sowie
ggf. die Erhebung pathologischer Verdnde-
rungen an Organen geschlachteter Schweine
(,Schlachthof-Check”). Weiterfiihrende Un-
tersuchungen in anerkannten Einrichtungen
dienen der Beurteilung von makroskopischen
und histologischen Organverdnderungen
(Sektion) sowie dem direkten und/oder indi-
rektem Erregernachweis.

Die Tierhalter sollen nachweisen, dass ihre
Bestdnde nur mit Schweinen beliefert wur-
den (ggf. aufgebaut wurden) und beliefert
werden, die aus einem fiir den entsprechen-
den Erreger ,DE-zertifizierten” oder erreger-
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freien Schweinebestand stammen. Im Fallvon
PRRSV darf fiir den Bestand nur Sperma aus
PRRSV-freien” Besamungsstationen bezogen
werden. Da derzeit noch nicht alle Besamungs-
stationen ein PRRSV-Monitoring fiir den o. g.
Status etabliert haben, wird {ibergangsweise
bis zum 31. Dezember 2013 auch Sperma aus
SGD PRRSV-zertifizierten Besamungsstationen
akzeptiert [9].

Ein ,DE-Zertifikat” soll erstmalig ausge-
stellt werden, wenn iiber einen Zeitraum von
sechs Monaten
1. beiregelmdRiger klinischer Untersuchung

im Abstand von maximal vier Wochen keine

klinischen Symptome fiir die zu zertifizie-

rende Infektionskrankheit festgestellt
wurden, und

2. bei drei aufeinander folgenden Untersu-
chungen im Abstand von drei Monaten in
einer reprdsentativen Stichprobe keine
spezifischen Antikérper” nachgewiesen
werden konnten (gilt nur fiir Erreger, fiir
die serologische Testverfahren zur Verfii-
gung stehen; Tab. 2), und

3. bei drei aufeinander folgenden Untersu-
chungen im Abstand von drei Monaten in
einer reprdsentativen Stichprobe keine
spezifischen Genomfragmente™ nachge-
wiesen werden konnten bzw. der Erreger
mittels kultureller resp. parasitologischer

Untersuchung nicht nachgewiesen werden

konnte.

Sobald einer dieser drei Punkte nicht (mehr)
zutrifft, beginnt die Frist von sechs Monaten
erneut. Werden Schweine mit unbekanntem
Status oder Schweine mit positivem Ergebnis
eingestallt oder wird Sperma mit unbekann-
tem Status oder positivem Ergebnis bezogen,
soll das Zertifikat erloschen. Ein neues Zertifi-
kat soll erst dann wieder erteilt werden, wenn
Voraussetzungen Nr. 1 bis 3 wieder erfiillt
sind.

Werden durch die Tierhalter und/oder durch
die Tierdrzte zeitlich unabhangig von den re-
gelmdRigen Untersuchungen, dieim Abstand

“ PRRSV-frei/PRRSV-negativ siehe [8]

“* Ein positiver (direkter oder indirekter) Erregernachweis
und/oder ,fragliches” Untersuchungsergebnis bei nicht
mehr als 15 Prozent der untersuchten Schweine hat zur
Folge, dass ein Zertifikat zundchst ,ruht” bzw. noch
nicht ausgestellt werden kann. Um das Ruhen des Zer-
tifikats wieder aufzuheben, sollen die Proben derselben
Tiere umgehend mit einer anderen anerkannten Metho-
de erneut untersucht werden. Alternativ soll binnen 14
Tagen eine weitere Stichprobe mit derselben Methode
und, sofern verfiighar, dem jeweiligen Goldstandard
untersucht werden. Sind die positiven und/oder frag-
lichen Untersuchungsergebnisse mit einer anderen
anerkannten Methode oder dem Goldstandard (sofern
verfiigbar) nicht zu bestdtigen, kann das Zertifikat aus-
gestellt bzw. verlangert werden.

Beispiel:

Erstuntersuchung Test A fiir Serumproben: 1/15 Probe
positiv, 1/15 Probe fraglich

Moglichkeit I: alle Serumproben mittels Test B unter-
suchen

Mdglichkeit II: nach einigen Tagen wieder Proben von
15 Tieren einsenden; Serum fiir Test A und alternatives
Probenmaterial fiir Test C
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Checkliste I: Probenentnahme

 Identifikation der Probanden anhand der Betriebskennzeichnung auf der Ohrmarke und, wenn
mdoglich, einerindividuellen Nummer auf der gleichen oder einer weiteren Ohrmarke.

Eine betriebsspezifische Identifikation soll auf dem Probenbegleitschein gut lesbar doku-
mentiert werden! Die Proben selbst kdnnen mit einer fortlaufenden Nummer beschriften
werden, sofern anhand des Probenbegleitscheins eine Zuordnung zu einem Bestand/zu
einem Tier moglich ist.

Entnahme von Blutproben

» Je Schwein eine sterile Kaniile und eine sterile Serum-Monovette verwenden, um Kreuzkonta-
minationen zu vermeiden

e Beschriftung jeder einzelnen Probe

* Proben sollen gekiihlt (optimal sind 6 °C), diirfen jedoch nicht tiefgefroren (<0 °C) werden

Entnahme von Analabstrichen/Kotproben (ausschlieflich rektal!)

e Je Schwein einen sterilen Tupfer bzw. ein steriles Probengefd mit Schraubverschluss verwenden,
um Kreuzkontaminationen zu vermeiden

e Fiir kulturelle Untersuchungen: Tupfer mit Medium

e Fiir molekularbiologische Untersuchungen: Kotproben (Tupfer nur in Ausnahmefallen, aber
dannimmer ohne Medium)

e Beschriftung jeder einzelnen Probe

* Proben sollen gekiihlt werden (optimal sind 6 °C)

Entnahme von Nasentupfern

e Je Schwein einen sterilen Tupfer verwenden, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden
 Fiir kulturelle Untersuchungen: Tupfer mit Medium

e Fiir molekularbiologische Untersuchungen: Tupfer ohne Medium

* Beschriftung jeder einzelnen Probe

* Proben sollen gekiihlt werden (optimal sind 6 °C)

von max. vier Wochen erfolgen sollen, klini-
sche Symptome im Bestand festgestellt, die
als Hinweis auf eine Infektion mit dem auf dem
Zertifikat genannten Erreger gewertet werden

kénnen, sollumgehend eine klinische und epi-
demiologische Untersuchung des Bestands
erfolgen. AuRerdem sollen weiterfiihrende
Untersuchungen (Tab. 2) zum Nachweis resp.

Checkliste II: Probenversand

Proben sollen nicht vor einem Wochenende versendet werden, wenn die Zustellung erst nach dem
Wochenende zu erwarten ist. Dadurch wird eine ldnger andauernde, unsachgemaRe Probenlagerung
in Paketzentren etc. vermieden.

Die Proben sollen unter Beriicksichtigung aller relevanten (Rechts-)Vorschriften versendet werden
(Richtlinien der IATA [International Air Transport Association], Vorschriften der ADR [Accord euro-
péen relatif au transport international des marchandises Dangereuses par Route] etc.).

Mindestangaben auf dem Probenbegleitschein

* Name & Anschrift des Tierarztes

* Name & Anschrift des Tierhalters

e Name & Anschrift des Rechnungsempféangers

e Name & Anschrift weiterer Befundempféanger

e Tierart & Tieralter

e Datum der Probenentnahme

e Anzahl der Proben

e ArtderProben

* Kennzeichnung der Proben (ggf. Verkniipfung zwischen fortlaufenden Nummern auf Probenbe-
haltnissen und den individuellen Kennzeichnungen einzelner Tiere)

 Vorbericht (klinische Symptome, Impfstatus, etc.)

e Exakter Untersuchungsauftrag (moglichst spezifische Angaben zu dem Test, der durchgefiihrt
werden soll)

e Ggf. weitere Informationen zu friiheren Untersuchungen
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Ausschluss des auf dem Zertifikat genannten
Erregers unter Beriicksichtigung entspre-
chender klinisch erkrankter Tiere eingeleitet
werden. Der Stichprobenumfang, das Unter-
suchungsmaterial und die Untersuchungsme-
thode sind in Tabelle 2 erldutert.
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Tab. 3: Erforderlicher Stichprobenumfang zum Nachweis einer Infektion mit einer Privalenz von
10 Prozent bei mindestens einem infizierten Tier einer Gruppe

80 %

GruppengroRe (n)

Konfidenzintervall

90 % 95 %

Anzahl erforderlicher Proben (n)

. 1000 15 22 28
Stichprobenumfang
In die klinische Untersuchung der Herde wer- 2000 15 22 29
den im Sinne einer umfassenden Bestands- 5000 16 22 29
untersuchung alle Schweine einbezogen. Die 10 000 16 22 29

Untersuchung der Herde durch die bestands-
betreuende Tierdrztin/den bestandsbetreu-
enden Tierarzt soll regelmaRig in Abstanden
von maximal vier Wochen erfolgen.

Die weiterfiihrenden Untersuchungen an
Probenmaterial von Schweinen erfolgen im-
mer nur an einer Stichprobe. In Abhdngigkeit
vom Erreger, fiir den ein Zertifikat ausgestellt
resp. verldngert werden muss, sollen die Un-
tersuchungen in Abstdnden von maximal
zwei, drei resp. sechs Monaten erfolgen. Der
Stichprobenumfang fiir ein Zertifikat zur Be-
scheinigung der ,Unwahrscheinlichkeit” muss
so grol} bemessen werden, dass unabhangig
vom Erreger eine Pravalenz einer Infektion von
10 Prozent mit einer Sicherheit von mindestens
80 Prozent erkannt wird (Tab. 3). Fiir die meis-
ten Bestdnde resp. Tiergruppen wird es daher
notwendig sein, mindestens 15 Schweine zu
untersuchen. Das Alter der Schweine, die in
die weiterfiihrenden Untersuchungen einzu-
beziehen sind, wird in Abhdngigkeit der Epide-
miologie der verschiedenen Erreger festgelegt
(Tab. 2).

modifiziert nach [4]

Fiir die weiterfiihrenden Untersuchungen
auf verschiedene Infektionserreger sind die
nachfolgend genannten, allgemeinen Grund-
satze beziiglich der klinischen und epidemio-
logischen Untersuchung durch die Tierdrztin/
den Tierarzt, der labordiagnostischen Untersu-
chung von Probenmaterial sowie der Befund-
dokumentation zu beachten.

Voraussetzungen fiir eine , gute”
Labordiagnostik
Tierdrztinnen und Tierdrzte, die im Rahmen
der Zertifizierung fiir die klinische Untersu-
chung der Schweinebestdnde sowie fiir die
Einleitung weiterfiihrender Untersuchungen
an Probenmaterial im Labor verantwortlich
sind, sollten grundsétzlich drei wichtige Ein-
flussfaktoren auf die Ergebnisse der Laborun-
tersuchungen beriicksichtigen:
1. Probenmanagement (Entnahme, Lagerung
und Versand)

2. Auswahl der Untersuchungseinrichtung
und Labormethode
3. Befunddokumentation und Befundmittei-
lung
Das Probenmanagement hat einen entschei-
denden Einfluss auf das spatere Untersu-
chungsergebnis; Fehler, die bei Entnahme,
Lagerung und/oder Versand von Proben auf-
treten konnen, fiihreni. d. R. zu einerirrever-
siblen Beeintrachtigung der Probenqualitat.
Tupferproben zum kulturellen Nachweis von
Bakterien miissen nach Entnahme in einem fiir
den jeweiligen Erreger geeigneten Transport-
medium umgehend an eine Untersuchungsein-
richtung versendet werden. Im Gegensatz dazu
sollten Proben fiir Untersuchungen mit einer
PCR (polymerase chain reaction) falls notwen-
dig bei -20 °C oder niedrigeren Temperaturen
gelagert und ohne ein Transportmedium ver-
sendet werden. Grundsatzlich gilt, dass Pro-
ben unverziiglich und gekiihlt, ohne groRe

Tab. 2: Spezifische Anforderungen an die regelmdpfSigen, weiterfiihrende Untersuchungen zum Nachweis verschiedener Infektionserreger in

Schweinebestdnden
Alter der Anzahl der Untersuchungs- Untersuchungs- Untersuchungs- Besonderheiten**
Schweine Schweine intervall material* methode
Actinobacillus Serum, ggf. ELISA, ggf.
pleuropneumoniae RS 3 Monate Tonsillentupfer PCR oder Kultur RENERRTG
Ascaris suum AF, LS, JS, AS 15 3 Monate Kot Flotation =4 LI
Schlachthof
ST AF, LS, 35 15 6 Monate Kot Kultur, ggf. PCR
hyodysenteriae
Mycoplasma Serum, ggf.
A LS, IS 15 3 Monate Tomellater ELISA, ggf. PCR KEINE Impfung
Pasteurella multocida Serum, ggf.
s B, fovaill ) AF, LS, JS, AS 15 3 Monate Nesain e ELISA, ggf. PCR KEINE Impfung
PRRSV SF, AF, JS 15 2 Monate Serum ELISA + PCR KEINE Impfung
ELISA, ggf. KEINE Impfung mit
Salmonella spp. JS 15 3 Monate Serum, ggf. Kot Kultur oder PCR dler Bposes
. Serum, ggf. ELISA, ggf.
Sarcoptes suis AS 15 6 Monate T sl

SF = Saugferkel; AF = Absetzferkel; LS = Lauferschwein; JS = Jungsau; AS = Altsau

*

Grundsatzlich wird Serum bzw. Kot untersucht. Alle Proben sind einzeln zu untersuchen. Andere Material- und Methodenkombinationen (hier mit
.9gf.” gekennzeichnet) sind zu verwenden, wenn die Untersuchung von Serum bzw. Kot zu einem fraglichen und/oder vermutlich falsch positivem
Ergebnis gefiihrt hat

** Fiir alle Erreger gilt: Wihrend des Zeitraums von 14 Tagen vor der Probenentnahme diirfen bei den Schweinen, von denen Proben entnom-
men werden sollen, keine gegen den Erreger wirkende Mittel zur Prophylaxe, Metaphylaxe und/oder Therapie eingesetzt worden sein.
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Checkliste III: Anforderungen an die Labore

Alle Labore, die Untersuchungen fiir die Ausstellung resp. Verldngerung eines Zertifikats
anbieten, sollen durch die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DAkks) akkreditiert
sein. Sofern Proben fiir einzelne Untersuchungen an andere Einrichtungen weitergeleitet
werden (Unterauftrdge an Dritte), sollen auch diese akkreditiert sein. Tierdrzte, die fiir
die Einsendung von Proben an eine geeignete Untersuchungseinrichtung verantwortlich
sind, sollen sich {iber den Status der Akkreditierung informieren und sich diesen ggf.
bescheinigen lassen.

Mindestanforderungen an Laboreinrichtungen

» Verwendete Testverfahren sollen
(a) vom Friedrich-Loeffler-Institut zugelassen sein, oder
(b) als kommerzielles Test-Kit erhaltlich sein, oder
(c) in Fachzeitschriften mit Gutachtersystem publiziert sein.

Werden andere Testverfahren angewendet (sog. Inhouse-Tests), sollen alle relevanten
Informationen in geeigneter Weise verdffentlicht werden, sodass ggf. die Reprodu-
zierbarkeit zweifelhafter Untersuchungsergebnisse iiberpriift werden kann.

» Die analytische Sensitivitat und Spezifitat sowie die diagnostische Sensitivitat und
Spezifitdt der verwendeten Testverfahren sollen bekannt sein und dem Einsender auf
Wunsch mitgeteilt werden.

e Die Chargennummer kommerzieller Testkits soll dem Kunden auf Wunsch durch das
Labor mitgeteilt werden.

* Die Labore sollen regelmdRig, mindestens jedoch einmal im Jahr an Ringversuchen
der entsprechenden Methodik (ELISA, PCR, Kultur etc.) teilnehmen.

e Proben sollenim Labor iiber einen Zeitraum von mindestens vier Wochen fiir etwaige
Nachuntersuchungen, Bestatigungstests etc. in geeigneter Weise aufbewahrt werden,
sofern das Probenmaterial dieses zuldsst.

Anforderungen an die Befunde

e Name & Anschrift der Untersuchungseinrichtung

e Name & Telefonnummer des Sachbearbeiters

e Datum des Probeneingangs

e Datum der Befundmitteilung

e Datum des Befundabschlusses

e Name & Anschrift des Tierarztes/Tierarztpraxis

* Name & Anschrift des Tierhalters

o Tierart & Tieralter

e Anzahl der Proben

e Artder Proben

e Kennzeichnung der Proben (ggf. Verkniipfung zwischen fortlaufenden Nummern auf
Probenbehdltnissen und den individuellen Kennzeichnungen einzelner Tiere)

* Exakte Bezeichnung der Untersuchungsmethode (spezifische Angaben zum Hersteller
des Tests oder zur Literaturstelle, in der die Methode beschrieben ist)

* Exakte Angabe der Untersuchungsergebnisse (%0D-Werte, S/P-ratio etc.) und Hinweise
zur Interpretation (cut-off etc.)

Temperaturschwankungen vor oder wahrend
des Transports an eine Untersuchungseinrich-
tung eingesendet werden sollten. Die optimale
Lagerung und ein geeigneter Transport von
Proben sollte im Zweifelsfall mit der Unter-
suchungseinrichtung abgesprochen werden.

Die Auswahl einer geeigneten Unter-
suchungseinrichtung ist bei der heutigen
Anzahl verschiedener Anbieter von Labor-
diagnostik eine mindestens ebenso grof3e
Herausforderung wie die Auswahl einer
geeigneten Labormethode, mit der das an-
visierte Untersuchungsziel erreicht werden
kann. Neben finanziellen Aspekten (Kosten
des Probentransports, Kosten fiir die Un-
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tersuchung selbst) sollten bei der Auswahl
des Labors v. a. Qualitdtsmerkmale, wie der
Akkreditierungsstatus, beriicksichtigt wer-
den. Das Labor muss ein transparentes Qua-
litatsmanagementsystem haben, das regel-
maRig durch eine Akkreditierungsstelle des
Deutschen Akkreditierungsrates (DAR, Bun-
desanstalt fiir Materialforschung und -prii-
fung, Berlin) auditiert wird (zukiinftig durch
die DAkks, Deutsche Akkreditierungsstelle
GmbH, Berlin). Das Giitesiegel gewahrleistet
keinesfalls die 100-prozentige ,Richtigkeit”
aller Untersuchungsergebnisse, bescheinigt
aber die Neutralitdt der Einrichtung sowie
Jdie fachliche Kompetenz des Laboratoriums

als auch das Qualitdtsmanagementsystem”
(www.aks-hannover.de). Dariiber hinaus miis-
sen akkreditierte Einrichtungen alle verwende-
ten Methoden nach der Etablierung zunachst
validieren und im Anschluss fortlaufend mit
geeigneten Vergleichsmethoden {iberpriifen.
Mit diesem Verfahren wird gewahrleistet, dass
die Mindestanforderungen nationaler resp. in-
ternationaler Richtlinien an eine ,Gute Labor-
Praxis” erfiillt werden [10,11,12].

Eine weitere Anforderung an die Untersu-
chungseinrichtungen ist, dass ausschliefRlich
Untersuchungsmethoden (i. e. S. Diagnostika)
verwendet werden, die in Deutschland vom
Friedrich-Loeffler-Institut (FLI) zugelassen
sind. Neben diesen Tests werden auch (noch)
nicht zugelassene, aber kommerziell erhalt-
liche Tests sowie in einschldgigen Fachzeit-
schriften publizierte Untersuchungsmetho-
den anerkannt. Eine Beschrankung auf die
genannten Untersuchungsmethoden soll nicht
summa summarum die Qualitdt von Inhouse-
Verfahrenin Abrede stellen, sondern vielmehr
die Transparenz, Vergleichbarkeit und ggf. auch
Reproduzierbarkeit von Laborergebnissen ver-
bessern.

Befunde bzw. Priifberichte, in denen die Er-
gebnisse von Laboruntersuchungen mitgeteilt
werden, sind transparent, detailliert und klar
verstandlich darzustellen. In dem schriftlichen
Befund sollen Mindestangaben, wie Datum des
Probeneingangs, Probenkennzeichnung, ex-
akte Bezeichnung der Untersuchungsmetho-
de fiir den Nachweis eines Erregers oder den
Nachweis spezifischer Antikorper, Name des
Untersuchers etc., erkennbar sein.

Ausstellen eines Zertifikats

Ein ,DE-Zertifikat” fiir den jeweiligen Erreger
(Tab. 2), das die ,Unwahrscheinlichkeit“einer
Infektion mit diesem Erreger bescheinigt, soll
von der bestandsbetreuenden Tierarztin/dem
bestandsbetreuenden Tierarzt ausgestellt wer-
den, wenn alle Voraussetzungen erfiillt sind.
Der Tierarzt/die Tierdrztin bescheinigt, dass
die Anforderungen auf den Checklisten I bis
III (s. Késten) von ihm selbst bzw. dem Labor
erfiillt worden sind und die weiterfiihrenden
Untersuchungen keinen Hinweis auf das Vor-
liegen der entsprechenden Infektion erbracht
haben. Das Zertifikat (Abb. 1) soll nach einem
einheitlichen Muster ausgestellt werden.

Interpretation eines Zertifikats

Grundsatzlich bescheinigt ein , DE-Zertifikat”
nur, dass in einem Bestand die Infektion mit
demim Zertifikat genannten Erreger ,unwahr-
scheinlich” ist. Ein Bestand mit einem ,DE-
Zertifikat PRRSV* kann nicht als frei von PRRSV
eingestuft werden. Das Zertifikat, sofern denn
die notwendigen Untersuchungen in akkredi-
tierten Einrichtungen mit anerkannten Metho-
den durchgefiihrt wurden und alle Befunde
negativ waren, besagt lediglich, dass mit
einer Sicherheit von 80 Prozent (also einer
Irrtumswahrscheinlichkeit von 20 Prozent)



Tierseuchen

Monitoring-Systeme

G

DE-Zertifikat fiir Zuchtschweinebestiande

In Obereinstimmung mit der Leitlinle
wMonitoring-Systeme In Zuchtschweinebestinden aus Sicht der Wissenschaft”
der DVG-Fachgruppe ,,Schweinekrankheiten™

Monaten] bis

O  Actinobacilius pleuropneumoniae
(APF)

O Ascaris suum
(Sputwurmbalall)

O Brachyspira hyodysenteriae
{Schwainedysenteria)

O Mycoplasma hyopneumoniaa
(Enzoatische Praumonia)

ist (Irturnswahrscheinlichkedt 20 Prozent).
Die Tierhalterin/der Tierhalter

MName:

Sir HsNr.:

PLZIOnt:

VYWO-Nr.:

beschainigt, dass

inrisain Bestand seit der arsten Ausstellung eines
Zentifikats fir denddie o. 9. Erreger nur mit Schwei-
nen belisfert wurde (gof. aufgebawt wurde) und
belielert wird, die aus einem fiir den o. g. Emeger
LE-zentifizierten” oder emegerfreien Schweinebe-
stand stammen, Im Fall von PRRSV wird fir den
Bestand nur Sperma aus PRASV-keien Besa-
mungsstationen bezogen. Beim Auftreten klinischer
Sympiome fir denddie 0. g. Emeger wurde die be-
standsbetrevende Tierdrztinider bestandsbetreuen-
da Tierarzt konsultier.

Datum:

Unterschritt:

Dieses Zertifikat bescheinigt fiir den Zeitraum vom

[Datum der letzben Aussiellung, max. vor 6

[heute], dass der u. g. Bestand an einem Monitoring-System fdr

O Pasteuralla multocida Typ D, texinbildend)
{Rhinitis strephicans)

O  PRASV
(Spdtabort)

O Salmonela species
s -

O Sarcoptes suis
(Sehuapinerduos)

teilgenommen hat, das nach sinem deutschlandweit einheitlichen Standard® durchgeflibrt wird. Die
regelmabige tierdrztiche Untersuchung des Bestandes und weiterflhrende Diagnostik belegen, dass
eine Infektion von mehr als 10 Prozent der Tiere im Bestand mit dem o. g. Erreger unwahrscheinlich

Die Tierdrztin‘der Tierarzt

MName:

Sir.Hshr,

beschainigl, dass

durch siefihn in den letzten & Monalen keing Hin-
weise (fypische klinische Symptome, Laborbefunde,
ete.) aud sine Infaktion mit demiden o. g. Eregan(n)
festgestelit wurden. Die weiterfUhrenden Untersu-
chungen wurden im vollen Umfang® durchgetihn
und erfiliten alle Voraussetzungen fir gute Labor-
diagnostik®. Dia Befunde dieser weiterdlhrenden
Untarsuchungen werden mindestens & Monate
aufbewaht und kénnen gaf. vorgalegt werden.

Datum:

Unterschrift:
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eine PRRSV-Infektion mit einer Prdvalenz
von 210 Prozent im Bestand ausgeschlossen
werden kann.

Anschrift des korrespondierenden Autors:
Prof. Dr. Karl-Heinz Waldmann, Dipl. ECPHM,
Stiftung Tierdrztliche Hochschule Hannover,
Klinik fiir kleine Klauentiere und forensische
Medizin und Ambulatorische Klinik, Bischofs-
holer Damm 15, 30173 Hannover, Tel. (05 11)
8 56 72 60, karl.heinz.waldmann@tiho-
hannover.de
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