Application Note 1

Institute for Reference
Materials and Measurements

I RM M -3 52 Author: Liesbet de Baets

European Commission - Joint Research Centre

Institute for Reference Materials and
Measurements (IRMM)

Retieseweg 111, 2440 Geel, Belgium

Email: jrc-irmm-info@ec.europa.eu

November 2008

1. Test na obecnos¢/brak

Przy zastosowaniu testu na obecnosé¢/brak
nalezy = dokona¢ analizy co najmniej ==rm——
dwoéch fiolek CRM. Nalezy wylozyé i Lol AANAY e tion
hodowa¢ kulki materiatu zgodnie =z

instrukcja na  certyfikacie.  Policzy¢ 0.4
jednostki tworzace kolonie (ang. cfu) na
kazdej szalce i oceni¢ wyniki dla
indywidualnych wartosci cfu dla
analizowanych fiolek. Test mozna uznaé

za zakonhczony powodzeniem, jezeli dla

4.70-cfuT

distributi on density

kazdej kulki materiatu przedziat ufnosci 0.1 1
wynosi 95% dla danego CRM (5 + 2 dla
agaru odzywczego i 4 + 2 dla agaru XLD). 0

Test kohczy sie niepowodzeniem, jezeli
uzyskana wartos¢ cfu nie miesci sie w tych
granicach.

B homogeneity

2. Walidacja metody “*T BoxLoy T Mrergcom dooieibution
Jezeli ten CRM jest wykorzystany do

walidacji metody lub badania medium, | 3.46-ciu
nalezy przyjac podobne zasady !
postepowania jak przy certyfikacji partii
materialtu. Wymaga to przebadania
odpowiedniej liczby fiolek CRM (minimum
15) zgodnie z liczbg fiolek analizowanych 03461
podczas badania charakterystyki (sekcja 0.1 7
5.2 raportu certyfikacyjnego). Whnioski
powinny by¢ oparte o wzory (histogramy)
wynikow uzyskanych w laboratorium oraz T ) . . 5 ] . .
w ftrakcie procesu certyfikacji a nie na number of cfu

sredniej z wartosci cfu. Uzyskany w

laboratorium histogram poréwnany jest z Rys. 1: Przedstawienie zaobserwowanych
hiper-geometrycznym rozktadem (histogram) i oczekiwanych
uzyskanym dla homogenicznosci i (rozmieszczenie hiper-geometryczne)
charakterystyki partii (rys. 1) i obliczona wartosci cfu uzyskanych dla

zostaje warto$¢ kwadratu chi. Powodzenie homogenicznosci i charakterystyki partii w
walidacji ocenia sie na podstawie w/w drodze Iic,zgnia koloni na NA i XLD. Srgdnie
kwadratu chi, z uwzglednieniem limitéw wartosci cfu wskazane sg strzatkami.
krytycznych. Jezeli wynik w laboratorium

nie miesci sie w limicie krytycznym,

oznacza to niepowodzenie walidacji

distribution density
[=]
=]

metody. Szczegobtowe wyjasnienie
statystyk mozna znalezé w raporcie
certyfikacyjnym.
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