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Opis programu CONF-IDENT

Protokét statusu wydania oraz wprowadzonych zmian

DATA A ZATWIERDZONY
WYDANIE WYDANIA SZCZEGOLY PRZEZ
1 wrz 2018 | Wydanie 1 T.Noblett
2 mar 2019 | Dodanie kolejnych rodzajow prébek T.Noblett

Uwagi:
Jezeli niniejszy dokument zostat przettumaczony, wersjg wigzaca jest wersja w jezyku angielskim.
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Opis programu CONF-IDENT

Cele programu i organizacja

Istnieje szereg metod pozwalajgcych na identyfikacje mikroorganizmow, poczgwszy od tradycyjnych,
opartych na biochemii i immunologii, az po nowsze — oparte na technikach genomicznych i
molekularnych. Gtéwnym celem programu badania biegtosci CONF-IDENT jest umozliwienie
laboratoriom wykonujgcym analizy mikrobiologiczne monitorowania ich sprawnosci oraz poréwnania
jej z wynikami podobnych laboratoriow. Celem programu CONF-INDENT jest takze dostarczenie
uczestnikom informacji zwigzanych z problemami technicznymi oraz metodykami odnoszgcymi sie
do wykrywania i identyfikacji mikroorganizmow.

Dalsze informacje, w tym informacja o dostepnosci materiatébw do badan, datach dystrybucji oraz
terminach raportowania, dostepne sg w aktualnie obowigzujgcym formularzu zgtoszeniowym oraz na
stronie internetowej LGC www.lgcstandards.com

Materiaty do badan

Szczegoty dotyczace dostepnych materiatéw do badan znajdujg sie w Zatgczniku A.

Partie materialtbw do badan sg poddawane testom na jednorodnos$¢ dla przynajmniej jednego
parametru, jezeli jest to wtasciwe. Szczegoty dotyczgce przeprowadzonych testow na jednorodnosg i
ich wyniki podane sg w raportach z programu.

Niektore aspekty programu, takie jak produkcja materiatu do badan, badanie jednorodnosci i ocena
stabilnosci, moze by¢ od czasu do czasu zlecana. Gdy wystapi podwykonawstwo, wykonywane jest
przez kompetentnego podwykonawce, a LGC jest odpowiedzialne za te prace. Planowanie
programu, ocena wynikow i autoryzacja raportu korncowego nigdy nie zostanie zlecona.

Analiza statystyczna

Informacje dotyczgce wykorzystanej statystyki mozna znalez¢ w Ogolnym protokole oraz w Raporcie
z programu. Metody wyznaczania wartosci przypisanych oraz wykorzystane dla poszczegodlnych
prébek wartosci SDPA zostaty podane w Zatgczniku A.

Metody

Uczestnicy mogg wykorzystywaé dowolne metody badan, jednakze powinni stosowaé swoje
rutynowe procedury tak, aby wyniki uzyskane w badaniu biegtosci doktadnie odzwierciedlaty
sprawnosc¢ laboratorium w rutynowych badaniach. Jednak program badan biegtosci pozwala na
raportowanie wynikéw uzyskanych wiecej niz jedng metodg i jako taki moze by¢ uzywany do
poréwnywania lub walidacji réznych metod. Aby ufatwi¢ prawidtowg ocene uzyskanych wynikow,
uczestnicy proszeni sg o podanie szczegotow dotyczacych zastosowanej metody/metod.

Wyniki i raporty

Wyniki powinny by¢é nadsytane drogg elektroniczng za pomocg dostarczonych formularzy
raportowania wynikow. Raporty zostang przekazane pocztg elektroniczng w terminie 10 dni
roboczych od zamkniecia rundy.
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Opis programu CONF-IDENT

ZALACZNIK A — Opis wykorzystanych skrotow

Wartos¢ przypisana, Assigned Value (AV)
Wartosc¢ przypisana moze by¢ otrzymana w nastepujgcy sposob:

= Z odpornej wartosci sredniej (mediany) wynikow uczestnikéw (RMean). Jest to mediana wynikéw
uczestnikéw po odrzuceniu wynikow, ktére sg nieodpowiednie do oceny statystycznej, np. btedow
w obliczeniach, przeniesieniach i innych btedéw grubych. Zasadniczo, warto$¢ przypisana zostanie
wyznaczona na podstawie wynikéw uzyskanych wszystkimi metodami, chyba, Zze dla danego
pomiaru wyniki mogag sie rézni¢ w zaleznosci od zastosowanej metody, w takim przypadku wartos¢
przypisana bedzie wyznaczona dla poszczegdlnych metod, co bedzie odzwierciedlone w tabelach
w raporcie. Dla niektérych analitéw, w przypadku gdy istnieje uznana metoda referencyjna dla
danego rodzaju pomiaru, moze ona by¢ wykorzystana jako wartos¢ przypisana dla danego analitu,
t.j. bedzie miata zastosowanie do wynikow uzyskanych jakgkolwiek metoda.

Spdéjnos¢ pomiarowa: Wartosci przypisane, otrzymane z wynikéw uczestnikéow lub podzbiorow
wynikéw, nie sg spojne pomiarowo z miedzynarodowymi wzorcami miar. Niepewnos$¢ wartoSci
przypisanych uzyskanych w ten sposob, jest ustalona z wynikow uczestnikow, zgodnie z ISO
13528.

= Na podstawie przygotowania probki (Formulation). Oznacza to, ze warto$¢ przypisana jest
wyznaczana na podstawie znajomosci szczegdtow dotyczacych przygotowania prébki — znanych i
doktadnych iloéci analitéw wykorzystanych do przygotowania probki.

Spojnos¢ pomiarowa: WartoSci przypisane wyznaczone na podstawie sposobu przygotowania
probki do badan, sg spdjne pomiarowo poprzez nieprzerwany fancuch poréwnan z
miedzynarodowymi wzorcami miar. Niepewno$¢ wartoSci przypisanej jest wyznaczona przy
wykorzystaniu sktadowych niepewnosci pochodzgcych z kalibracji w nieprzerwanym fancuchu
poréwnan.

= Na podstawie “jakosciowego” przygotowania prébki (Qual Form). Ma to zastosowanie do badan
jakosciowych, w ktorych wartos¢ przypisana opiera sie na obecnosci/nieobecnosci danego analitu
w materiale do badan.

Spojnos¢ pomiarowa: WartoSci przypisane wyznaczone sg na podstawie jakosciowego
przygotowania probki do badari i sg spdjne pomiarowo z certyfikowanymi materiatami odniesienia i
szczepami odniesienia.

= Na podstawie laboratoriow eksperckich (Expert). Warto$¢ przypisana dla analitu pochodzi z
laboratorium “eksperckiego”.

Spojnos¢ pomiarowa: Wartosci przypisane dostarczone przez laboratoria eksperckie mogg byc¢
spdjne pomiarowo z miedzynarodowymi wzorcami miar, stosownie do laboratorium i wykorzystanej
metody. Niepewnos$¢ wartosci przypisanej uzyskanej w ten sposob, bedzie dostarczona przez
laboratorium wykonujgce analize. Szczegdlty dotyczgce spéjnosci pomiarowej | zwigzanej
niepewnos$ci zostang opublikowane w raporcie dla programu/rundy.
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Prébka 01 Pakiet Salmonella

Dostarczana jako: 5 x 2ml fiolka z liofilizowanym materiatem
Parametr Metoda AV
Potwierdzenie i/lub identyfikacja Wszystkie Formulation
gatunkéw Salmonella

Prébka 02 Pakiet Listeria
Dostarczana jako: 5 x 2ml fiolka z liofilizowanym materiatem
Parametr Metoda AV
Potwierdzenie i/lub identyfikacja Wszystkie Formulation
gatunkoéw Listeria, w tym Listeria
monocytogenes
Prébka 03 Pakiet Gram - ujemne
Dostarczana jako: 5 x 2ml fiolka z liofilizowanym materiatem
Parametr Metoda AV
Potwierdzenie i/lub identyfikacja Wszystkie Formulation
organizméw Gram-ujemnych

Wydanie: 2 Strona5z5 Data wydania: czerwiec 2019



