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NordVals 10-ars jubileumssymposium

Rapid Methods

Dato: 20. august 2010

Sted: Hotel Hilton, Kastrup,
Kagbenhavn

Sprak: Engelsk

Utstilling: Ja

Dektakeravgift: DKK 1200
Registrering: innen 28. juni til
nmkl@vetinst.no

Program

09.00 - 09.30
Registration / Coffee

09.30 - 09.45

Introduction — the history of NordVal
(Chairman of NordVal, Sven Qvist, Denmark)

09.45-10.15

Aspects on how and when to use rapid
methods. The value of standardisation and an
independent review (Mika Tuomola, Finland)

10.15 - 10.45

The NordVal validation protocols (Secretary
of NordVal Hilde S Norli, Norway)

1045 -11.15

The importance of using rapid methods,
microbiological and chemical methods, in the
food industry (John Marugg, Nestlé Research
Center, Switzerland)

11.15-12.45
Lunch and Exhibition

12.45-13.15

Custom-made, rapid methods in the Danish
meat industry (Flemming Hansen, Technolog-
ical Institute, Danish Meat Research Institute)

13.15-13.45

Validation and experience of rapid screen-
ing methods for analyses of veterinary drug
residues (Kirsten Halkjer Lund, Danish
Veterinary and Food Administration, Region
East, Ringsted)

13.45 - 14.15

Experience of validation of rapid method for
NordVal approval (Majbritt Karlskov Moos,
Danish Veterinary Food Administration,
Region West, Aalborg)

14.15 - 14.45
Coffee and Exhibition

14.45 - 15.15

Experiences, good and bad, in the use of rapid
methods (allergens / mycotoxins / micro-
organisms) (Charlotta Engdahl Axelsson,
Eurofins, Sweden)

15.15- 15.30
New rapid technology (chemistry) Producer I

15.30 - 15.45
New rapid technology (chemistry) Producer II

15.45 - 16.00

Conclusion (Arne Hgjgaard Jensen, Danish
Veterinary and Food Administration, Region
West, Arhus)
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Workshops i kvalitetssiakring med vikt pa matoséakerhet
inom mikrobiologiska livsmedels- och dricksvattenanalyser

Malgrupp: Personal vid mikrobiologiska livsmedels och dricksvattenlaboratorier.

14. oktober 2010 +
Livsmedelssakerhetsverket (EVIRA),

Lecture hall Kalevi, Mustialankatu 3, Helsinki

Sprak: Finsk
Registrering til: nmkl@vetinst.no

fgr 17. september 2010.
Deltakeravgift: 100 €

Program
09.00 —09.30 Registrering og kaffe

09.30 - 09.40 Introduksjon

09.40 — 10.05 Krav fra akkrediteringsorganisa-sjonene
for & estimere og rapportere maleusikkerhet i mikrobi-
ologiske undersgkelser. (Giselle Nick-Méenpad, FINAS)

10.05 — 10.50 Maleusikkerhet i henhold til ISO/TS
19036:2006 og NMKL-prosedyre nr. 8. Et eksempel:
Campylobacter. (Marjaana Hakkinen, EVIRA)

10.50 - 10.55 Kaffepause

10.55-11.40 Kuvalitetssikring og maleusikkerhet i
henhold til Niemeld, S. MIKES J04/2003. Et eksem-
pel: vannprgver. (Tuula Laakso, HSY Helsingin seudun
ympiristo-palvelut)

11.40-12.40 Luns;j

12.40 — 13.00 Introduksjon til arbeidsgrupper

@velse 1. Vannprgver. (Tuula Laakso, HSY Helsingin
seudun ympéristopalvelut)

@velse II. Neringsmiddelprgver. (Sanna Raunila, KVVY)

13.00 — 14.45 Arbeidsgrupper med forskjellige tema
(vann, nzringsmidler og andre matrikser)

- Igsing av praktiske problemer

14.45 -15.00 Kaffepause

15.00 — 16.00 Diskusjon, konklusjoner og avslutning

For mer informasjon kontakt:
saija.hallanvuo@evira.fi eller sanna.raunila@kvvy.fi

H N
28 september 2010 i B e
Mariasalen, Stiftets Hus,

Dragarbrunnsgatan 71, Uppsala

Sprak: Svensk
Registrering til: nmkl@vetinst.no

far 1. september 2010.
Deltakeravgift: SEK 1200

Program
09.00 — 09.30 Registrering och kaffe

09.30 -09.40 Introduktion (Ulla Edberg, Livsmedel-
verket, formann for NMKL)

09.40 - 10.15 Kan kvalitetskontroller pa laboratoriet
anvindas till uppskattning av méitosékerhet?
(Tommy Slapokas, Livsmedelsverket)

10.15-10.30 Krav fran ackrediteringsorganisationen
gillande uppskattning och rapportering av mitosikerhet
(Adia Groza, SWEDAC)

10.30 - 10.45 Kaffepaus

10.45 - 11.45 Nagra exempel pa hur uppskattning av
matosédkerhet kan goras i praktiken

(Tommy Slapokas, Livsmedelsverket)

11.45-13.00 Lunch

13.00 — 14.00 Naégra fler exempel pa hur uppskattning
av matosikerhet kan goras i praktiken (Representanter
fran olika laboratorier)

14.00 — 14.15 Introduktion till arbetsgrupper

— diskussion om praktiska aspekter och erfarenhet av
berdkningar av mitosikerhet

14.15 - 15.30 Diskussion i arbetsgrupper (inklusive kaffe)

15.30-16.30 Summering av gruppdiskussioner med
mera, samt avslutning

For mer informasjon kontakt:
Asa Rosengren (asa.rosengren @slv.se)
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Fornyet NordVal-sertifikat for
Salmonella Dublin verifisering med real-time PCR
(NordVal Certificate No 040)

Denne metoden beskriver verifisering
av Salmonella Dublin pa faste media fra
prgver som inneholder Salmonella spp.

Metoden tilfredsstiller kravene til Nord-
Val sin valideringsprotokoll. Salmo-
nella Dublin verifisering med real-
time PCR er en dpen metode, som

er testet i en metodesammenlikning
og i en kollaborativ metodeavprgvn-
ing arrangert av Teknologisk Institut
— Danish Meat Research Institute.
Oppdragsgiver var Kédbranchens
Fellesrad, Kgbenhavn, Danmark.

Referansemetoden er serotyping ved
bruk av slide agglutinasjon i henhold
til Kauffmann-White Scheme utfgrt
pa det nasjonale referanselaboratoriet,
Statens Serum Institut.

Den alternative metoden beskriver
verifiseringen ved bruk av real-time
PCR. Metoden er basert pa TagMan,
targeting en sekvens av det virulente
plasmidet som er spesifikk for S.
Dublin. Prgvene til PCR analysene
tas fra enkle Salmonella kolonier. En
loop-full av kolonimaterialet fra det
faste mediet resuspenderes i 1 ml
0,85% saltvann. Suspensjonen sen-
trifugeres og supernatanten kastes.
Pelleten resuspenderes i 200 ul TE-
buffer (pH 8.0). Fra denne endelige
cellesuspensjonen, frigjgres DNA

Vil dere delta i en metodeavprgvning pa

ved lysis av cellene ved 96 °C i 10
minutter. PCR utfgres pa lysatet som
templat.

Metodesammenlikning

Inklusivitet

50 isolater av S. Dublin ble testet to
ganger av ekspertlaboratoriet. Ct-
verdiene for FAM under 36 indikerer
at stammene var identifisert som S.
Dublin.

Stammene var ogsa testet i henhold
til referansemetoden: Kauffmann-
White Scheme og identifisert som S.
Dublin.

Eksklusivitet

10 isolater av non-Salmonella bakterier,
som kan forekomme i kjgtt og 20 iso-
later av Salmonella genus som ikke er
S. Dublin ble testet to ganger.

For de 20 Salmonella stammene, ble
det ikke funnet Ct-verdier for FAM.
Ct-verdiene var under 36 for HEX,
som indikerer Salmonella stammer.
For de 10 non-Salmonella, ble det
ikke observert noen Ct-verdier for
verken HEX eller FAM.

Atte laboratorier deltok i den kollabo-
rative avprgvningen. 20 kulturer av
Salmonella (10 S. Dublin og 10 non-
S. Dublin isolater) en positiv kontroll
og en NTC (no template control) ble

isotopfortynning-GC-ICPMS?

Metoden for bestemmelse av mono-
metyl kvikksglv (MMHg) (10-5000
mg/kg tgrrvekt) i hovedsaklig marine
prover, er godkjent i NMKL for
avprgvning. Det er behov for deltak-
ende laboratorier.

Metodeprinsipp: Prgver tilsettes Hg-
isotop beriket MMHg og ekstraheres
med tetrametylammoniumhydroksid
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(TMAH). Etter pH justering, derivati-
sering og ekstraksjon, analyseres den
organiske fasen pa GC-ICPMS. GC
separerer de ulike kvikksglv spesiene
for MMHg atomiseres og ioniseres

i ICP. Ionene ekstraheres fra plasma
og overfgres til en MS hvor ionene
bestemmes av en puls-teller og/eller
en analog detektor. Beregning av
resultatet skjer ved hjelp av isotopfor-

testet.

Ingen falske negative resulter ble
observert.

Ett laboratorium fikk et falskt positivt
resultat. Ti av de 80 non-S. Dublin
prgvene gav Ct-verdier over 36 og var
dermed ikke S. Dublin positive, men ma
betraktes som tvilsomme resultater. Ar-
saken til disse resultatene er ukjent, men
fem av de tvilsomme resultatene ble
observert pa ett og samme laboratorium,
hvilket kan skyldes uerfarenhet med
PCR analyser, og kan vare et resultat
av krysskontaminering mellom prgver.
I henhold til valideringene var det ingen
signifikant forskjell mellom referanse-
metoden og real-time PCR verifiserin-
gen, men det viste at det kreves erfaring
for a utfgre PCR analyser.

Salmonella Dublin er en vertstilpasset sero-
type tilknyttet storfe og finnes sjelden hos
andre dyrearter. Bakterien kan imidlertid gi
alvorlige symptomer hos menneske, av og
til dgdsfall.

metylkvikksglv med

tynningsligningen.

Avprgvningen vil finne sted hgsten
2010. Det vil vere 14 prgver som skal
analyseres ved hvert laboratorium.
Har dere mulighet/lyst til & veere med
1 metodeavprgvningen, ta kontakt
Stig Valdersnes, NIFES, Norge
(stig.valdersnes @nifes.no).



Fornyet NordVal-sertifikat for
TRANSIA® PLATE Listeria
(NordVal Certificate No 002)

TRANSIA® PLATE Listeria er
ELISA-kit basert pa en totrinns
sandwich-type reaksjon.

Metoden beskriver:

* Oppformering pa ¥2 Fraser-buljong
1 20-26 timer ved 30°C + 1°C

* Inokulering av 0,25 mL av den
Y4 Fraser—buljongen i 10 mL
Fraser-buljong, inkubert ved 22-
26 timer ved 30°C + 1°C

» TRANSIA® PLATE Listeria test
etter oppvarming av 1 til 2 mL av
den oppformerte Fraser-buljongen
ved 95-100°C (kokende vann) i 20
minutter.

Avlesningen av mikrotitrerplaten ut-
fores ved hjelp av et spektrofotometer
med en bglgelengde pa 450 nm.

Metoden er testet pa neringsmiddel-
prgver og miljgprgver. Den er sam-
menliknet med referansemetoden:

* ENISO 11290-1:2004: Horizontal
method for the detection and enum-
eration of Listeria monoctyogenes
-- Part 1: Detection method.

Metodesammenlikning

Den siste valideringen av metoden
ble utfgrt i 2007 ved Institut Pasteur
de Lille, Frankrike.

Ngyaktighet, falsomhet, spesifisitet
Total 325 prgver ble analysert, 165
positive og 16 negative, som repre-
senterte fglgende kategorier: kjgtt-,
meieri- og sjgmatprodukter, grgnn-
saker og miljgprgver.

Resultatene var som fglger:
V' Relativ ngyaktighet: 98%
V' Relativ spesifisitet: 99%
V' Relativ sensitivitet: 97%
V' Kappa > 0,80

Deteksjonsgrense
De forskjellige matriksene ble
analysert 6 ganger ved 4 forskjellige

kontamineringsnivaer med begge
metodene. Deteksjonsgrensen var
1-10 cfu per 25 g eller 25 ml prgve
for alle matriksene.

Inklusivitet /eksklusivitet
Inklusivitet: 55 stammer av Listeria
(25 stammer av Listeria monocytogenes
og 25 stammer av andre Listeria) gav
alle positivt resultat.

Eksklusivitet: Undersgkelse av 30 non-
Listeria stammer med TRANSIA®
PLATE Listeria test paviste ingen
kryssreaksjon.

Kollaborativ avprgvning
Kollaborativ avprgvning ble utfgrt i
2007.

Antall laboratorier: 14

Valide resultater ble mottatt fra 10 av
de 14 laboratoriene. Fire laboratorier
ble ekskludert pa grunn av problemer
med oversendelse/mottakelse av
prgvene.

Analysene ble utfgrt pa pasteurisert
melk, kunstig kontaminert med stam-
mer av Listeria innocua pa fglgende
nivaer:

* 0Ocfu/25 ml

e 1-10 cfu/25 ml

* 10-50 cfu/25 ml

Laboratoriene analyserte 8 replikater
for hvert nivd med bade den alterna-
tive metoden og referansemetoden.
Fglgende resultater ble oppnadd:

* Relativ fglsomhet: 99%

* Relativ spesifisitet: 100%

* Relativ ngyaktighet: 100%

* Kappa: 0,99

Konklusjon

I henhold til valideringene var det
ingen statistisk signifikant forskjell

i resultatene mellom TRANSIA®
PLATE Listeria og referansemetoden,
EN ISO 11290-1:2004, for pavisning
av Listeria spp i n@ringsmidler og
miljgprgver. Valideringen er utfgrt i

henhold til NordVal-protokollen, og
oppfyller de angitte kvalitetskravene.

Produsent og leverandgr av metoden
er BioControl, USA.
www.rapidmethods.com

Relativ sensitivitet er hvor
egnet den alternative metoden
er til & pavise analytten sam-
menliknet med referanse-
metoden.

Relativ spesifisitet er hvor
egnet den alternative metoden
er til ikke a pavise analytten
nar den ikke er pavist med
referansemetoden.

Relativ ngyaktighet er
graden av samsvar i oppnadde
resultater med den alterna-
tive metoden og referanse-
metoden.

Kappa er graden av overens-
stemmelse mellom den alter-
native metoden og referanse
metoden. En kappa pa 0,80
eller hgyere indikerer veldig
god overenskomst.
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Fornyet NordVal-sertifikat er for
Salmonella ELISA Test SELECTA /
RayAl Salmonella SELECTA
(NordVal Certificate No 028)

Salmonella ELISA Test SELECTA /
RayAl Salmonella SELECTA er en
immuno-enzymatisk test med en mi-
crotiter plate dekket med spesifikke
antistoffer rettet imot Salmonella, og
klar-til-bruk reagenser.

Testen paviser Salmonella, etter

» oppformering i bufret peptonvann
i 6-10 timer ved 37°C + 1°C

* inkubering i SELECTA buljong i
18-24 timer ved 41,5°C + 0,5°C

* immuno-enzymatisk test etter
oppvarming av en alikvot av
SELECTA buljong

Konfirmering av positive prgver er
ikke ngdvendig, forutsatt at det ikke
kreves i henhold til lovgivningen.

Metoden er testet pa naeringsmidler
og animalske forprgver.

Metodesammenlikning
Salmonella ELISA Test SELECTA /
RayAl Salmonella SELECTA er sam-
menliknet med ISO 6579:2002, for
pavisning av Salmonella, i validering-
er utfgrt i 2004 og 2008.

Nr. 75 NMKL-Nytt

Noyaktighet, folsomhet, spesifisitet
Totalt 528 prgver ble testet i to studier,
hvorav 225 prgver var Salmonella
positive, 72% av disse var kunstig
kontaminert og 28% var naturlig
kontaminert med fglgende resultat:

V' Relativ ngyaktighet: 98%

V' Relativ spesifisitet: 100%

V' Relativ fglsomhet: 97%

v Kappa > 0,80

Deteksjonsgrense

De forskjellige matriksene ble
analysert 6 ganger ved 4 forskjellige
kontamineringsnivaer med begge
metodene. Deteksjonsgrensen var
1-10 cfu per 25 g eller 25 ml prgve
for alle matriksene.

Inklusivitet /eksklusivitet
Inklusivitet: 55 stammer av Salmo-
nella var pavist ut av de 55 testede
stammene.

Eksklusivitet: 30 stammer som ikke
tilhgrte genus Salmonella var alle
negative, med andre ord ingen kryss
reaksjoner er pavist.

Kollaborativ avprgvning
Kollaborativ avprgvning ble utfgrt i

2008.

Antall laboratorier: 15

Analysene ble utfgrt pa pasteurisert
melk, kunstig kontaminert med stam-
mer av Salmonella typhimurium pa
fglgende niva:

e 0cfu/25 ml

e 1-10 cfu/25 ml

e 10-50 cfu/25 ml

Laboratoriene analyserte 8 replikater
for hvert niva med bade den alterna-
tive metoden og referansemetoden.
Fglgende resultater ble oppnadd:

¢ Relativ fglsomhet: 99%

» Relativ spesifisitet: 97%

* Relativ ngyaktighet: 99%

* Kappa > 0,80

Konklusjon

I henhold til metodesammenlikningen
og den kollaborative avprgvningen
var det ingen statistisk signifikante
forskjeller i resultatene mellom
Salmonella ELISA Test SELECTA/
RayAl Salmonella SELECTA og re-
feranse metoden, ISO 6579:2002, for
pavisning av Salmonella i nerings-
midler og forprgver. Den alterna-
tive metoden tilfredsstiller kravene i
NordVal sin valideringsprotokoll.

Produsent og leverandgr av Salmonella
ELISA Test SELECTA er Bioline Aps,
Danmark. Leverandgr av RayAl
Salmonella SELECTA er RayAl Ltd,
England (www.bioline.dk og
www.rayal.com)

Den danske nasjonalkomiteen i
NMKL har invitert til NMKLs 64.
arsmgte i Ebeltoft, Danmark,
21-24. august. Rundt 60
eksperter, 10-15 fra hvert
nordisk land vil delta.



Fornyet NordVal-sertifikat er for
e Rapid’Salmonella double enrichment protocol
e Rapid’Salmonella short protocol
e Rapid’Salmonella LATEX confirmation test

(NordVal Certificate No 032)
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Bildet er hentet fra Bio-Rad Rapid’
Salmonella.

RAPID’Salmonella er et kromogent
agar medium, hvor prinsippet baseres
pa demonstrering av to enzymatiske
aktiviteter. Nord Val har godkjent
RAPID’Salmonella test metoder for:

e RAPID’Salimonelia
= Short protocol/enkel pro-
tokoll:

Food sampla

Sl frw

anrchrment

Plating-out

Reading & confirmation
or
ar

e RAPID’Saimonella
- Double enrichment protocol
/dobbel oppformerings-
protokoll:

Sampla
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Reading & confirmation
or
or

Salmonella spp tilstede opptrer som
typiske magentargde kolonier.
Metodene er anvendelige pa
naringsmidler og for prgver.

e RAPID’Salmonella LATEX
konfirmeringstest pi isolerte
kolonier. Denne er anvendelig for
konfirmering av Salmonella grup-
pene B til E og G.

Metodesammenlikning

Den sammenliknende prgvingen av
dobbel oppformeringsprotokoll ble
utfgrt i 2005, og valideringen av den
enkle protokollen og Salmonella LA-
TEX konfirmeringstesten ble utfgrt i
2009.

Metodene ble sammenliknet med
referansemetoden EN ISO 6579:2002:
Microbiology of food and animal feed-

ing stuffs -- Horizontal method for the
detection of Salmonella spp.

Ngyaktighet, felsomhet, spesifisitet

RAPID’Salmonella

— dobbel oppformeringsprotokoll
Totalt 408 prgver av kjgttprodukter,
grgnnsaker og sjgmat, meieriprod-
ukter, ovoprodukter og animalske
forprgver ble analysert med bade
RAPID’Salmonella og referanse-
metoden.

Resultatene var som fglger:

Etter
Etter screening | konfirmering

Relativ o o
ngyaktighet 84% 94%
Relativ 75% 80%
spesifisitet

Relativ o o
folsomhet 96% 101%

Kappa: 0,69

Falske negative: 6%
Falske positive: 20%

Den relative fglsomheten er
tilfredsstillende for alle produkter.
Overensstemmelsen mellom den
alternative metoden og referanse-
metoden, angitt som kappa, er ikke
tilfredsstillende. Arsaken til denne
uoverensstemmelsen skylles det rela-
tivt hgye antallet av falske positive,
lav spesifisitet, med den alternative
metoden. Antall falske positive er
relativt hgyt med 20%.

RAPID’Salmonella

— enkel protokoll

Totalt 324 prgver av kjgttprodukter,
grgnnsaker og sjgmat, meieriprod-
ukter, ovoprodukter og animalske
forprgver ble analysert med bade
RAPID’Salmonella og referanse-
metoden.
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Resultatene var som fglger:

Etter
Etter screening | konfirmering

Relativ o o
ngyaktighet Ak A
Relatlv 91% 99%
spesifisitet

Relativ o o
folsomhet A O

Kappa 0,82

Falske negative: 9%
Falske positive: 15%

Overensstemmelsen mellom metod-
ene, kappa, var tilfredsstillende for
alle produkter bortsett fra kjgtt-
produkter. I screeningen var den rela-
tive fglsomheten lav da fglsomheten
til referansemetoden er darligere enn
den alternative metoden. Det var noen
falske negative resultater med den
alternative metoden, men referanse-
metoden var ikke bedre egnet.

Konfirmering med
RAPID’Salmonella LATEX test
og konvensjonell test etter
dobbel oppformeringsprotokoll
118 prgver av kjgtt-, meieri- og ovo-
produkter samt animalske forprgver
ble analysert i henhold til dobbel
oppformeringsprotokoll.
Overensstemmelsen (kappa) mellom
metodene var tilfredsstillende (kappa
> (0,80). Denne Salmonella LATEX
testen gav omkring 5% falske nega-
tive.

Deteksjonsgrense

De forskjellige matriksene ble
analysert 6 ganger ved 4 forskjellige
kontamineringsnivaer med begge me-
todene. Deteksjonsgrensen var 1-10
cfu per 25 g eller 25 ml prgve for alle
matriksene.

Inklusivitet /eksklusivitet

RAPID’Salmonella
— dobbel oppformeringsprotokoll

Valideringen ble utfgrt i 2005.
Inklusivitet: 51 stammer av Salmonella
ble pavist av de 52 som var testet.
Den uidentifiserte stammen er en
stamme av paratyphi A. To andre
stammer av Salmonella paratyphi

A ble testet og funnet positive. Alle
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target stammene viste en Omni-0
positiv/ONPG negativ profil med
unntak av Salmonella arizonae
(laktosepositiv fenotype) gav en posi-
tiv ONPG test.

Eksklusivitet: Valideringen av 30
stammer som ikke tilhgrte Salmonella
genus viste atypiske kolonier pa
RAPID’Salmonella agar, bortsett fra
en enkelt stamme av Enterobacter
sakazakii. Denne stammen gav imi-
dlertid en negative Omni-0-test, som
ikke er karakteristisk for Salmonella.

Spesielle stammer av Eschericihia
hermanii isolert i valideringen viste
magentargd kolonier. Derfor ble 12
stammer av denne spesimen testet: 8
gav positive reaksjoner med Omini-0
test, men gav ogsa positiv ONPG
test, hvilket ikke er karakteristisk for
Salmonella.

RAPID’Salmonella

— Enkel protokoll

Valideringen ble utfgrt i 2009.
Inklusivitet: 47 stammer av Salmonella
ble pavist av de 51 som ble testet. Tre
stammer av Salmonella (Salmonella
paratyphi A ATCC 9150, Salmonella
paratyphi B Ad 301 og Salmonella
paratyphi C ATCC 13428) viste
darlig vekst, likesa Salmonella gal-
linarium Ad 300. Fem stammer av
Salmonella gav en negativ latex test:
Salmonella arizonae Ad 450, Salmo-
nella bongori Ad 599, Salmonella
cerrro Ad 689, Salmonella houtenae
Ad 596 og Salmonella veneziana
adria 233.

Eksklusivitet: 42 non-Salmonella
stammer, hvorav 12 stammer av
Escherichia hermanii, ble analy-

sert. 11 av de Escherichia hermanii
stammene, 1 stamme av Citrobacter
diversus adria 140 og 1 stamme av
Serratia Salmonella gav alle en nega-
tiv latex test.

Kollaborativ avprgvning

RAPID’Salmonella

— Dobbel oppformeringsprotokoll
Den kollaborative avprgvningen ble
utfgrt i 2005.

Antall deltakende laboratorier: 15
Analysene ble utfgrt pa prgver av

pasteurisert melk, kunstig kontamin-
ert med stammer av Salmonella
typhimurium pa fglgende nivéer:

e Ocfu/25 ml

e 1-10 cfu/25 ml

e 10-50 cfu/25 ml

Laboratoriene analyserte 8 replikater
for hvert niva med bade den alterna-
tive metoden og referansemetoden.
Resultater fra fem laboratorier ble
ekskludert pa grunn av unormale re-
sultater, tilsynelatende fra intern kon-
taminering og/eller problemer med
identifikasjonstesten. Resultatene var
som fglger:

¢ Relativ fglsomhet: 100%

» Relativ spesifisitet: 98%

» Relativ ngyaktighet: 99%

* Kappa > 0,80

Ingen kollaborativ avprgvning er
utfgrt pa RAPID’ Salmonella — enkel
protokoll.

Konklusjon

Metodevalideringen viste at RAPID’
Salmonella dobbel oppformerings-
protokoll og enkel protokoll gir til-
fredsstillende fglsomhet. Falske posi-
tive kan forekomme, og konfirmering
av positive prgver er derfor ngdvendig.

Produsent og leverandgr av RAPID’
Salmonella er Bio-Rad Laboratories,
Frankrike (www.bio-rad.com).

@nsker du abonnement
pa NMKL-metoder?

NMKL tilbyr metodeabonnement
enten pa PDF-filer, papirutgaver
eller online (med bruker-ID og
passord) for NOK 2500 (EUR 300)
pr. ar.

Er du ny abonnent, sa koster
online-abonnementet f@grste aret
NOK 5000 (EUR 600), som tilsva-
rer prisen pa en komplett metode-
samling.

Med tilgang til metodesamlingen
online, er de nyeste versjonene av
NMKL-metodene kun et tastetrykk
unna. Abonnentene far beskjed pa
e-post ved oppdateringer.



NordVal Protocol No. 2, 2010:

Guide in Validation of Alternative
Proprietary Chemical Methods

Den nye NordVal-protokollen be-
skriver validering av proprietere
kjemiske metoder (testkits). Formalet
med protokollen er & veilede ekspert-
laboratorier, NordVals tekniske komi-
teer og NordVal sin styringsgruppe 1
validering, evaluering og sertifisering
av testkits. Protokollen bestér av to
deler:
V' validering og evaluering av
kvalitative proprietere metoder
V' validering og evaluering av
kvantitative proprietere metoder

Fortrinnsvis bgr den alternative
metoden valideres imot en referanse-
metode. Hvis det ikke finnes en egnet
metode, kan valideringen utfgres

ved bruk av sertifiserte referanse-
materialer, kontrollmaterialer og
eller ”spikede” prgver pa forskjellige
nivéer i ulike typer matrikser.

Valideringen bestér av to studier:
Metodesammenlikning og en inter-
medizr validering.

Metodesammenlikning
Metodesammenlikningen utfgres

kun pé et ekspertlaboratorium. Den
proprietere metoden testes imot en
referansemetode for en rekke metode-
karakteristikker. Hvis referanse-
metode ikke er tilgjengelig, sammen-
liknes resultatene imot forventede
resultater av sertifisert referansemate-
riale (CRM), kontrollmaterialer og /
eller ulike spikede prgver.

Metodesammenlikningen bgr helst
utfgres pa reelle kontaminerte prgver,
hvis prgver med relevante nivaer er
tilgjengelig. Ellers utfgres sammen-
likningen pa kunstig kontaminerte
prgver. Hvis metoden skal vare
gjeldene for alle typer n@ringsmidler,
testes metoden for minst 5 relevante
neringsmiddelmatrikser. Nivaene
som testes skal vere lav, medium og
hgy, foruten blindprgve, dvs. prgve-
material som ikke inneholder den
aktuelle analytten. Analysene skal
utfgres pa omkring 10 replikater.

Intermediaer validering
Formalet med den intermedieere
valideringen er & konfirmere re-
sultatene ved minst ett ytterligere
laboratorium.

Minst tre relevante neringsmiddel-
materialer, kunstig kontaminert pa 3
nivéer (lavt, medium og hgyt) og en
negativ kontroll skal benyttes. Det
laveste nivaet bgr vere omkring
deteksjon/screeninggrensen. Hvis den
intermedire valideringen er utfgrt
pé kun ett ytterligere laboratorium ma
antall replikater for hver matriks vaere
minst fem. Laboratoriet/laboratoriene
skal ikke kjenne til nivéet i prgvene.

NordVal-protokollen er tilgjengelig
pé engelsk for nedlastning pa www.
nmkl.org under NordVal.

Se NMKLs hjemmeside, www.nmkl.org for informasjon om

NMKL-metoder
NMKL-prosedyrer

Sammenliknende laboratorieprgvinger
Nasjonale referanselaboratorier i de Nordiske landene

NordVal-protokoller
NordVal-sertifikater

Liste over sertifiserte NordVal-metoder
Kommende NMKL/NordVal kurs/seminarer

Vil dere delta i en
metodeavprgvning pa

Plantestanoler
og plantesteroler

Bestemmelse i fytosterol-
beriket mat med gass-
kromatografisk metode

Denne metoden beskriver en gass-
kromatografisk bestemmelse av
plantestanoler og -steroler i fytos-
terolberiket mat. Metoden kan ogsa
brukes pa fytosterol-fettsyreester
ingredienser, som plantestanoler eller
plantesterol fettsyreestere. Metoden
kan ogsa brukes til 4 male kolesterol-
innhold av phytosterol beriket mat.

Vennligst kontakt Péivi Laakso,
Raisio Nutrition Ltd, Eurofins, Finland
(e-post: PaiviLaakso @eurofins.fi)

for mer informasjon eller hvis dere
gnsker/kan delta i metodeavprgvnin-
gen.

Faglgende NMKL-metode er
na ogsa tilgjengelig pa finsk:

Aerobt eller anaerobt
kimtall eller sporetall.
Bestemmelse pa Blodagar

Metoden er en rutinemetode til
bestemmelse av aerobt eller anaer-
obt kimtall pa blodagar. Metoden
kan ogsa anvendes til bestemmelse
av antall bakteriesporer (spore-
tall).

Metoden kan f.eks. benyttes i for-
bindelse med drift- eller egen-
kontroll av alle typer narings-
midler, for og vannprgver.



