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1.∆οκιµή παρουσίας / απουσίας 
Για εφαρµογή σε δοκιµή παρουσίας / 
απουσίας, αναλύστε τουλάχιστον δύο φιάλες 
πιστοποιηµένων υλικών αναφοράς (CRM). 
Επιµεταλλώστε και επωάστε τις σφαίρες 
υλικού όπως προβλέπεται στο πιστοποιητικό 
σύµφωνα µε τις οδηγίες χρήσης. Μετρήστε τις 
µονάδες σχηµατισµού αποικιών (cfu) ανά 
πλάκα και αξιολογήστε τα αποτελέσµατα 
βασιζόµενα σε µεµονωµένες τιµές cfu ανά 
εξεταζόµενη φιάλη. Η δοκιµή είναι επιτυχής, αν 
για κάθε σφαίρα υλικού το αποτέλεσµα είναι 
εντός του διαστήµατος εµπιστοσύνης 95% που 
καθορίζεται για CRM (4 ± 2). Η δοκιµή έχει 
αποτύχει αν οι ληφθείσες τιµές δεν βρίσκονται 
εντός αυτών των ορίων.  
 
2. Μέθοδος επικύρωσης 
Αν αυτό το CRM χρησιµοποιείται για τη µέθοδο 
επικύρωσης ή για τη δοκιµή µέσων, πρέπει να 
εφαρµόζεται µία παρόµοια προσέγγιση µε την 
πιστοποίηση της παρτίδας. Αυτό απαιτεί τη 
µέτρηση ενός κατάλληλου αριθµού φιαλών 
CRM, µε ελάχιστο αριθµό τις 15 σύµφωνα µε 
τον αριθµό των φιαλών CRM που εξετάστηκαν 
κατά τη µελέτη χαρακτηρισµού (ενότητα 5.2 
της έκθεσης περί πιστοποίησης). Τα 
συµπεράσµατα πρέπει να βασίζονται σε 
µοντέλα (ιστογράµµατα) των ληφθέντων 
αποτελεσµάτων ατο εργαστήριο και κατά την 
πιστοποίηση παρά σε µέσες τιµές cfu. Το 
ληφθέν ιστόγραµµα στο εργαστήριο 
συγκρίνεται µε τη ληφθείσα υπεργεωµετρική 
κατανοµή για την οµοιογένεια και τα δεδοµένα 
του χαρακτηρισµού της παρτίδας (σχ.1) και 
υπολογίζεται µία κατά τιµή τετραγωνικής 
µορφής. Η επιτυχία της επικύρωσης 
αποτιµάται από την κατά τιµή τετραγωνικής 
µορφής όσον αφορά τα κρίσιµα όρια. Αν το 
εργαστήριο υπολείπεται της κρίσιµης τιµής, 
απέτυχε στη µέθοδο επικύρωσης. Μπορείτε να 
βρείτε λεπτοµερή εξήγηση στις στατιστικές 
στην έκθεση περί πιστοποίησης.

 

 

Σχήµα 1: Αναπαράσταση των 
παρατηρηθέντων (ιστογραµµάτα) και 

αναµενόµενων (υπεργεωµετρική κατανοµή) 
τιµών cfu που ελήφθησαν για την 

οµοιογένεια και το χαρακτηρισµό παρτίδας 
ανά µέτρηση αποικίας σε NA και EhlyA. Οι 

µέσες τιµές cfu αναφέρονται µε βέλη. 
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