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1. Teste de presengal/auséncia

Para a aplicacao de testes de
presenca/auséncia, analise pelo menos dois
frascos de MRC. As esferas de material
devem ser colocadas em placas e incubadas
tal como explicado no certificado sob as
instrucbes para utilizagdo. Proceda a
contagem de unidades formadoras de colonias
(ufc) por placa e avalie os resultados com
base nos valores das ufc individuais por frasco
analisado. O teste foi passado se, para cada
esfera de material, o resultado se encontrar
dentro do intervalo de confianca de 95%
especificado para o MRC (5 + 2 em agar
nutritivo e 4 £ 2 em agar XLD). O teste falhou
caso os valores ufc obtidos ndo se encontrem
dentro desses limites.

2. Validacao de método

Se este MRC for utilizado para a validagao de
método ou teste de meios, devera ser aplicada
uma abordagem semelhante a da certificagao
do lote. Tal requer a medigcdo de um numero
apropriado de frascos MRC, no minimo 15, em
conformidade com o numero de frascos MRC
analisados durante o estudo de caracterizagao
(seccdo 5.2 do relatério de certificagdo). As
conclusbes devem ser baseadas nos padroes
(histogramas) dos resultados obtidos em
laboratério e durante a certificacdo, em
detrimento da média dos valores ufc. O
histograma obtido em laboratério é comparado
com a distribuicdo hipergeométrica obtida a
partir da homogeneidade e dados de
caracterizagao de lote (fig. 1), sendo calculado
um valor qui-quadrado. O éxito da validagéo é
avaliado a partir deste valor qui-quadrado em
relagao aos limites graves. Caso o laboratério
mostrar deficiéncias quanto ao valor critico,
falhou quanto a validacdo do método. Pode
ser encontrada uma explicagao detalhada das
estatisticas no relatério de certificagao.
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Fig. 1: Representacéo dos valores ufc
observados (histogramas) e esperados
(distribuicdo hipergeométrica) obtidos para
homogeneidade e caracterizaggo de lote
através da contagem de colénias em NA e
XLD. Os valores ufc médios estdo
indicados por setas.
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