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Quality Assurance Certificate

Code: CMOT93B

Product: TERGITOL-7-AGAR (MODIFIED) SOOGRAMS
Lot: 523878

Expiry: 31 March 2010

PHYSICAL CHARACTERISTICS: As appropriate 12513 0N MOisiure, appearznce,
pH, clarity and gel strengih were satisfactory

BIOLOGICAL PERFORMANCE: Satisfactory performance of:

wachenichia coli ATOC 25022

Klebsiella prevmoniae ATCC 20665
Citrobacter freundii ATCC 2090

Enterococcus faccalis ATCC 19433
Shigella flexneri ATCC 12022
Staphylococcus aureus ATCC 25923
Enterobactel ag10pencs ATCC 13048

wtes 16 Octoher 2007

The above have been fested in our Quality Control Laboratory using conventional procedures and control
ATCC snd NCTC eultures where appropriate and have met the specified test parameters. Additional
challenging strains may also be employed

The information given above is believed to be correct, howaver, both the information and product are
offered without warmanty for any specific use, other than that specified in the cumrent Orxoid Manual

Stk 44 Bt

C. MACBRIDE € BOOTH
Product Padormance Manager VP Sclencs and Technology

OXOID LIMITED
Wade Foad, Basingstoke, Hanks RG24 8FW, England
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9
RSD RSD (Analista)
MA R1 R2 R3 RSD1A
Analista 1 MB R1 R2 R3 RSD1B  RgD, = ./ RSDIA*RSDS
1 2
MA R1 R2 R3 RSD2A
Analista 2 MB R1 R2 R3 RSD2B  RSD, = /M;SD&
MA R1 R2 R3 RSD3A
Analista 3 MB R1 R2 R3 RSD3B  Rgp. = | RSDia+RSDss
TOTAL e | RSD2 + RSD2 + RSD2
o — 3
9
ANALISTA 1 | ANALISTA 2 | ANALISTA 3 RSD RSD (Rango)
R1 R2R3| R1 R2R3 R1 R2 R3 RSD A
Muestra A
R1 R2R3| R1 R2ZR3 R1 R2RB RSD B
Muestra B
TOTAL RSD_ RSi+RS|§
-\ 2




Incertidumbre

Solo hay dos verdades absolutas en la vida:

Muerte Impuestos

Incertidumbre



Incertidumbre

Accuracy=Trueness+Precision

Uncertainty=Bias (sistematic) +Imprecision (random)

Trueness=1/Bias

Precision=1/Imprecision



Incertidumbre

Accuracy=Desviacion de una medicion del valor verdadero

Trueness=Desviacion del valor medio de una serie de resultados
y el valor de referencia aceptado

Bias= Diferencia entre el resultado esperado y el valor de
referencia aceptado (error sistematico)

Precision= Desviacion de los resultados entre ensayos
independientes obtenidos bajo condiciones
establecidas (error aleatorio)



Incertidumbre

Error = Diferencia entre el valor obtenido y el valor verdadero

Incertidumbre= Parametro asociado con el resultado de una
medida que caracteriza la dispersion de los valores
gue pueden ser razonablemente atribuidos al
mesurando.

Incertidumbre= Intervalo alrededor de una medida, en el que una
repeticion de la medida produciria un resultado
gue se encontraria incluido en dicho intervalo

Incertidumbre=Parametro asociado al resultado de la medicion que
caracteriza la dispersion de los valores que podrian
ser razonablemente asignados al mesurando



Incertidumbre

Accuracy=Trueness+Precision

Uncertainty=Bias +Imprecision
(sistematic) (random)



Incertidumbre

Errores sistematicos (bias):

Volumen y en concentracion
- Medida del volumen de muestra

- Error de dilucion debido a error en los equipos de medida
- Enmascaramiento de las colonias en la placa (cultivo)
- Recuperacion incompleta de la poblacion diana

- Error del analista en el recuento (cultivo)

- Cambio en el concentracion del microorganismo durante la
conservacion de la muestra



Incertidumbre

Errores aleatorios (random):
Volumen y concentracion

- Variabilidad intrinseca de los microorganismos en la muestra
(Distribucion, recuento, volumen, muestreo, etc.)

- Equipos empleados
- Variabilidad en los recuentos



Incertidumbre

1. “Bottom-up” (Componente a componente)

- Costoso y dificil

- No tiene en cuenta diferencias en matrices

- Bias del analista

- No contempla variabilidad entre submuestras

- Dificultad de establecer la incertidumbre de diversos
componentes (calidad del medio, fluctuacion de Ta..)

- No contempla variaciones en el dia a dia.

NO APROPIADO PARA MEDICIONES MICROBIOLOGICAS




Incertidumbre: Técnica de duplicados

— 2 2
u, Uyt Uy,
] _res
Ucv R urv - ﬁ
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Incertidumbre: Técnica de duplicados

— 2 2 2 2 2
| totar = 2\/Uv+ up +ud +ur +uE



Incertidumbre: Material de referencia (BACuanti)

_ _ WurSu
UREF - K Upger = jF‘TARR
U — WEXPSm Sn“ :: )
REP ﬁ
-2 = %C
Ugy= 5 W, , Re p%
n
Ny .
"l
Ugee = ¢ T/EC)C !-,"!'!

_ 2 2 2 2
| tota = 2\/UREF+ Uzep + Urec T Ug,




Incertidumbre

2. “ Top-down” (Estimacion de la repetibilidad y repr oducibilidad en
laboratorios bajo control)

A) Sy intralaboratorio (Reproducibilidad intermedia)
B) Sk entrelaboratorios (ensayo interlaboratorios)

C) Sy entrelaboratorios (ejercicios de intercomparacion)



Incertidumbre

Sk intralaboratorio (Reproducibilidad intermedia)
1. Reproducibilidad dentro del laboratorio

RSD RSD (Analista)
MA R1 R2 R3 RSD1A S S
Analista 1 MB R1 R2 R3 RSD1B |RSD, = ./MZRSDLB
MA Rl R2 R3 RSDZA _ RSD22A+RSDZZB
Analista 2 MB R1 R2 R3 RsD2B  |ROD, =/ 25
MA R1 R2 R3 RSD3A _ | rsD2,+RsD,;
Analista 3 MB R1 R2 R3 RsD3B |ROD; =/ 74
TOTAL RSD = \/ RSD; +R83D2+RSD3
ANALISTA 1 | ANALISTA 2 | ANALISTA 3 RSD RSD (Rango)
R1 R2R3| R1 R2R3 R1 R2 R3 RSD A
Muestra A
R1 R2R3| R1 R2 RS R1 R2 RB RSD B
Muestra B +
RSD= /RSDﬁZRsrg
FOTFAL




Incertidumbre

ANOVA



Incertidumbre

a) S obtenido de un estandar:

- No bias
- Verificacion de la repetibilidad

b) Si obtenido de un Ejercicio de Intercomparacion:
- Buenos resultados

- El ejercicio cubre todos los componentes de incertidumbre y
matrices.



Incertidumbre

2. Estimacion adicional del bias del método y el laboratorio

- Las fuentes del bias deben ser eliminadas

- El resultado deberia ser corregido si el bias es significativo y
basado en datos como CRM

-El bias puede variar dependiendo de cambios en la matriz. Para
ello se deberian emplear varios CRM en matrices diferentes.

Calculado a partir:

1. Analisis de CRM
2. Participacion en Ejercicios de Intercomparacion
3. Ensayos de recuperacion



Incertidumbre

ANALISIS DE CRM:

- Bias (Diferencia porcentual del valor certificado)
- Incertidumbre del valor certificado

. . \2
U(blas):/JRM ias+U(Cref)2 RMSigs =, 1aS)

n

U (bias) = \/(bias)z + (S%‘S)2 +U (Cref )
n



Incertidumbre

CRM: 115 %€.5 0.5/11.5=0.26

(0.26/11.5)x100=2.21%

BIAS: x=11.9 S=2.2% n=12 Bias=(11.9-11.5)/11.5=3.48%

Shias=2.2% n=12

U (bias) = \/ (biag? + (S%‘S)2 +U (Cref)?
n

0
\/ (348%)2 + (2272 4 221062 = 4206
12




Incertidumbre

Bias CRM1 3.48% S 2.2% n=12 U(Cref)=2.21%
Bias CRM2 -0.9% S 2.0% n=7 U(Cref)= 1.8%
Bias CRM32.4% S2.8% n=10 U(Cref)=1.8%

= 2.5%

(biag )2 \/ 348%2 + (- 0_9%)2 + 24042
3

RM%jias :\/

n

U(Cref)= 1.9%

U (bias) = \/RMS&ias +U (Cref)* JZ.S%Z +19%2 = 31%



Incertidumbre

EJERCICIOS DE INTERCOMPARACION:

— 0
S (S entre labs)=9% U(Cref) = [ % — 26%

Bias  205,796,-2%,3%, 6%, 5%  mwgac=, 09

n

=4.6%

\/2%2 +7%2 + (- 2)2 +3%2 +6%2 +5%2
7

U (bias) = RMS s +U (Cref )? | 46%2 + 26%2 = 53%



Incertidumbre

ENSAYOS DE RECUPERACION:

9 = 0
U(Conc) s1.2% U(Conc)=0.6%

Max. Bias= 1%; Repetibilidad= 0.5%
U(vol)

0,
U (vol) = \/ 72 1 05%2 = 076%
/3

U(Crecovery) = JU (cond2 +U (vol2 = | 06%2 + 0762 = 100%

Bias  2%,7%,-2%,3%, 6%, 5%

2
RMSjas = 225" Jz%2 +7%7 + (-9 +3%7 +6%% +5%% _,
n 7 :

U(bias) = | RMS2 ¢ +U (Crecovery)? | 46%2 +10%2 = 53%



Resumen:

1. Uso directo de la S; de un ensayo con material de referencia o a partir de un
Ejercicio de Intercomparacion.

2. Estimacion de la reproducibilidad intralaboratorio+bias y
combinacion de ambas.

El primer método es mas conservador
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ISO 17025. Seccion 5.9

“El laboratorio debe tener procedimiento de control de la calidad de modo
gue pueda verificar la validez de los ensayos y calibraciones que realiza”.

Control de calidad externo: Ejercicios de intercomparacion (PTs)

Importancia de la gestion de PTs: \r
P | g 2‘ o \%\ b
 Preparacion de muetras s ...
* Envio a los participantes i .
e Interpretacion y uso de los resultados = =

Control de calidad interno:

Verificacion entre analistas ~ Inoculo
Control de proceso Muesira preparada
Graficos de control METODO \VETODO 2
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Strain (code & name):|COLIFORMES TOTALES

SOP/Method number JPE-B/001

Medium |Tergitol

Batch number : |RO6007A

Chart number : |

Count Date Lab code Person
1 63 16/7/98 GOA
2 61 17/7/98 GOA
3 63 22/7/98 RMG
4 69 22/7/98 RMG
5 54 23/7/98 RMG
6 71 28/7/98 GOA
7 68 28/7/98 RMG
8 62 30/7/98 RMG
9 75 30/7/98 GOA
10 69 3/8/98 GOA
11 55 3/8/98 RMG
12 70 5/8/98 RMG
13 87 5/8/98 GOA
14 91 6/8/98 RMG
15 68 6/8/98 GOA
16 86 10/8/98 CMM
17 77 10/8/98 GOA
18 87 11/8/98 GOA
19 86 13/8/98 RMG
20 62 13/8/98 GOA

COLIFORMES TOTALES

120 T

o — x35 (46.82)
0 WW&Q ,,//\V/)\/o—(\ x-25 (53.64)
60 L E———
401 x+25 (92.35)
20 T —— x+35 (105.79)
() e Tt




% ( #

% H

% # #















A5 B

—
Muestra preparada

Indculo

METODO 1

METODO 2 (ACIDO, CALOR, SIN TRATAMIENTO)




3.507
3.007
2.507
2.007
1.501
1.00+
0.507

0.00+

REDUCCIONES MEDIAS

Red.Sin Trata

Red. Calor Red. Acido Final
TRATAMIENTO

O MUESTRA A
B MUESTRA B
O Serie3

OMUESTRA A
B MUESTRA B
O Serie6

B MUESTRA A
OMUESTRA B
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Ne° cells calculated from PCR results
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Ct

35

Ct=-3,26 log[DNA]+35,6

R2= 0,159

Recta calibrado IPC

30

25

20

¢ Seriel

15

Lineal (Seriel)

10

145 ptos.

Log conc. DNA (fg)

100 fg DNA




Log b-D-Glucoronidase activity

4.00

E. coli y = 0.5014x - 0.0828

R? = 0.7564

3.00

2.00 -

1.00 -

0.00
*

-1.00
¢ 4

-2.00

Log cfu/100 mL
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“ielab

Making quality control easy

Phone +34 966 10 55 01
Fax +34966 10 55 03

www.ielab.es
comercial@ielab.es




