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1. Olemasolu / puudumise katse 
Olemasolu / puudumise katsete 
tegemiseks tuleb analüüsida vähemalt 
kahte viaali CRMi. Asetada aineterad 
plaadile ja inkubeerida, nagu on selgitatud 
sertifikaadil olevas kasutusjuhendis. 
Loendada kolooniaid moodustavad 
osakesed (CFU) plaadi kohta ja hinnata 
tulemusi CFU väärtuste alusel iga 
analüüsitud viaali kohta. Katse on edukas, 
kui iga ainetera korral on tulemus CRMi 
jaoks määratud 95% usaldusvahemikus (5 
± 2 agarsöötmel ja 4 ± 2 XLD-agaril). 
Katse on ebaõnnestunud, kui saadud CFU 
väärtused ei ole selles vahemikus.  
 
2. Meetodi valideerimine 
Kui seda CRMi kasutatakse meetodi 
valideerimiseks või keskkonna testimiseks, 
tuleb rakendada analoogset lähenemisviisi 
nagu partii sertifitseerimisel. See nõuab 
mõõtmiste läbiviimist piisava arvu CRMi 
viaalidega, mida peab vastavalt 
karakteriseerimisuuringu käigus 
analüüsitud CRMi viaalide arvule olema 
vähemalt 15 (sertifitseerimisaruande jaotis 
5.2). Järeldused peaksid pigem põhinema 
laboris ja sertifitseerimise käigus saadud 
tulemuste graafikutel (tulpdiagrammid) kui 
keskmistel CFU väärtustel. Laboris 
saadud tulpdiagrammi võrreldakse 
homogeensuse hüpergeomeetrilise 
jaotusega ja partii 
karakteriseerimisandmetega (joonis 1) 
ning arvutatakse CHI ruutväärtus. 
Valideerimise edukust hinnatakse lähtuvalt 
sellest CHI ruutväärtusest, arvestades 
kriitilisi piire. Kui labori tulemus ei vasta 
kriitilisele väärtusele, on meetodi 
valideerimine ebaõnnestunud. Üksikasjalik 
selgitus statistika alusel on esitatud 
sertifitseerimisaruandes.

 
 

 

 

Joonis 1. Agarsöötmel (NA) ja XLD-agaril 
kolooniate loendamise teel saadud 

homogeensuse vaadeldud 
(tulpdiagrammid) ja eeldatud 

(hüpergeomeetriline jaotus) CFU väärtuste 
ning partii karakteriseerimisandmete esitus. 

Keskmised CFU väärtused on näidatud 
nooltega. 
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