
 
 

Application Note   
 

© Eiropas Kopienas, 2008. gads. Pārpublicēšanas gadījumā atsauce uz avotu ir obligāta. 
Ne Eiropas Komisija, ne arī personas, kas darbojas Komisijas vārdā,  
nav atbildīgas par sekojošās informācijas iespējamo izmantošanu. 

 
Page 1 of 1 

 

IRMM-351 
 
 
 
 
 
 
1. Esības vai neesības vai tests 
Lietojot esības vai neesības testos, 
analizējiet vismaz divus CRM flakonus. 
Noklājiet un inkubējiet materiāla sfēras, kā 
aprakstīts sertifikāta lietošanas instrukcijas 
sadaļā. Saskaitiet kolonijas veidojošo 
vienību skaitu (cfu) katrā platē un 
novērtējiet rezultātus, balstoties uz 
atsevišķām cfu vērtībām katrā analizētajā 
flakonā. Tests ir sekmīgi pabeigts, ja katrai 
materiāla sfērai rezultāts ir 95% ticamības 
intervāla robežās, kas noteikts CRM (4 ± 
2). Tests nav sekmīgs, ja iegūtās cfu 
vērtības nav šo limitu robežās.  
 
2. Metodes validācija 
Ja šo CRM izmanto metodes validācijai 
vai vides testēšanai, jāizmanto partijas 
sertifikācijai līdzīga metode. Tam 
nepieciešami mērījumi ar pietiekamu CRM 
flakonu skaitu, vismaz 15, – saskaņā ar to 
CRM flakonu skaitu, ko analizēja 
raksturojuma izpētes gaitā (sertifikācijas 
pārskata 5.2. sadaļa). Secinājumus izdara, 
balstoties uz laboratorijā iegūto rezultātu 
struktūru (histogrammām) sertifikācijas 
laikā, nevis uz cfu vidējam vērtībām. 
Laboratorijā iegūto histogrammu salīdzina 
ar hiperģeometrisko sadalījumu, kas 
iegūts viendabīguma un partijas 
raksturojuma datiem (1. attēls), un 
aprēķina hi-kvadrāta vērtību. Validācijas 
izdošanos vērtē pēc hi-kvadrāta vērtības 
attiecībā pret kritiskajām robežvērtībām. 
Ja laboratorija nesasniedz kritisko vērtību, 
tās metodes validācija nav sekmīga. 
Detalizēts statistikas skaidrojums 
atrodams sertifikācijas pārskatā.

 
 

 

 

1. attēls. Novēroto (histogrammu) un 
sagaidāmo (hiperģeometriskā sadalījuma) 

cfu vērtību attēlojums, kas iegūts 
viendabīguma un partijas raksturojumam, 
veicot koloniju skaitīšanu uz barības agara 

un enterohemolizīna agara. Vidējās cfu 
vērtības norādītas ar bultiņām. 
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