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1. 阳性/阴性测试 

对于阳性/阴性测试应用，请分析至少两管
瓶CRM。按照使用说明，根据证书解释用
板固定和培养样品球。对每板集落形成单
位 (cfu) 

进行计数，并根据每个分析管瓶的具体cfu

值评估结果。如果对于每个样品球，结果
位于为CRM指定的95%的置信区间内（4 ± 

2），则测试通过。如果获得的cfu值不在这
些极限内，则测试失败。 
 
2. 方法验证 

如果要将该CRM用于方法验证或介质测试
，应当应用于类似于批定值的方法。这要
求测量适量的CRM管瓶，按照定值研究中
分析的CRM管瓶数，最少为15瓶（定值报
告5.2节）。结论应当基于在实验室中和定
值中所得结果的图形（直方图）而不是平
均cfu值。在实验室中获得的该直方图用于
与从均匀性和批定值数据（图1）获得的超
几何分布进行比较，并计算卡方值。验证
是否成功，参照关键极限，用该卡方值进
行评估。如果实验未达到关键值，则其未
通过方法验证。定值报告提供了统计法的
详细解释。

 
 

 

 

图1： 通过NA和 EhlyA 

集落计数获得的均匀性和批定值观测（直方
图）和预期（超几何分布）cfu值。平均cfu

值用箭头表示。 
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