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1. Introduktion

Laboratorier som utfor analyser har behov av att veta att de far rimliga resultat. De
behdver ocksa kunna visa detta for sina kunder for att vara trovardiga. Denna
kunskap kan de fa genom att utfora olika typer av kontroller. Interna kontroller
kan anvéndas for att se att inga ovantade fordndringar har skett inom det egna
laboratoriet. Eftersom mikrobiologiska analysresultat till viss del ar beroende av
vilken analysmetod som anvands ar det ocksa viktigt att kunna jamfora sina
analysresultat med andra laboratoriers. Ett satt ar da att delta i nagon form av jam-
forande provning. For ett laboratorium som soker eller har en ackreditering for
sina analyser ar deltagande i sadana provningar obligatoriskt, om de finns att
tillgd. Detta galler t.ex. utifran standarden EN ISO/IEC 17025 (1) dar bl.a. det
engelska begreppet Proficiency testing (Oversatt med kompetensprévning) an-
vands.

Dessa provningar organiseras normalt av en oberoende tredje part i forhallande till
laboratorierna och deras kunder. Utvarderingarna gors da av denna tredje part och
processen betecknas som en extern kontroll av laboratoriets analyskompetens.

Livsmedelsverket i Sverige anordnar kompetensprovningar — tidigare kallade
kvalifikationsprovningar eller interkalibreringar — inom omradena livsmedels-
mikrobiologi och dricksvattenmikrobiologi. Provningarna ar framfor allt till for
ackrediterade laboratorier inom dessa analysomraden. Provningarna passar éven
laboratorier som inte ar ackrediterade, t ex driftlaboratorier som utfér kontroller
vid produktion av livsmedel respektive dricksvatten, och som vill kunna jamfora
sina analysresultat med andra deltagare.

Syftet med detta protokoll ar att ge deltagare, andra laboratorier och 6vriga intres-
senter en beskrivning av hur dessa mikrobiologiska kompetensprovningar é&r
organiserade och hur de grundldggande momenten utfors. Framfor allt beskrivs de
delar dar motsvarande information inte finns tillganglig pa annat satt. Det galler
t.ex. tillverkning och hantering av provmaterial, samt statistisk bearbetning.

Allman information om verksamheten och specifik information som beskriver
provtillfallen finns tillganglig pa programmens webbplats.

2. Organisation

2.1. Lokalisering

Adress: Livsmedelsverket
Box 622
SE-751 26 Uppsala
Sverige

Telefon: +46 (0)18 17 55 00
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Livsmedelsverket ar den centrala svenska myndigheten for fragor som galler
livsmedel, inklusive dricksvatten.

Mikrobiologienheten (MI) inom Undersokningsavdelningen (UN) organiserar
kompetensprovningarna gallande mikrobiologi.

Kompetensprovningarna &r uppdelade i ett program for livsmedel och ett program
for dricksvatten.

E-postadress for fragor och synpunkter angaende programmen: PT-micro@slv.se

2.2. Information om programmen pa Internet (www.slv.se/absint)

2.2.1. Webbplatsens struktur
Programmen beskrivs allmant pa webbplatsen www.slv.se/absint.

Webbplatsen bestar av tva delar med vardera manga sidor/flikar, en allman del
och en del for deltagare som kraver inloggning med anvéandaridentitet.

2.2.2. Den allmanna delen

Denna del innehaller sidor som behandlar:

- verksamheten generellt, inklusive senaste utgavan av detta protokoll som pdf-
dokument

- basinformation om dricksvatten- respektive livsmedelsprogrammet, bl. a. vilka
analysparametrar som de omfattar

- vad som ingar tillsammans med halltider for varje provtillfélle
- villkor for deltagande
- aktuella priser

- adresser for kontakt med Livsmedelsverket som organisator, inklusive ett
webbformulér for att anmala sig som deltagare till ett program

- inloggning till sidor som endast &r tillgangliga for deltagare.

2.2.3. Deltagarsidor som kréaver inloggning

Denna del omfattar:
- en sida for rapportering av analysresultat vid aktuellt provtillfalle

- en sida med webbformulér for att registrera uppgifter for varje metod direkt till
verksamhetens databas

- en sida dar rapporterade svar och berdknade resultat fran tidigare provtillfallen
visas pa ett av tre mojliga satt: 1) som preliminara strax efter avslutad resultat-
inmatning och ar framst till for att kontrollera rapporterade svar och jamféra
med prelimindra berdknade resultat, 2) som preliminéra under resultatbearbet-
ning da endast rapporterade svar och preliminara medianvérden visas, 3) som
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slutgiltiga nar ett provtillfalle avrapporterats och visar da rapporterade svar och
de slutliga berdknade resultaten motsvarande de i slutrapporten

- en sida for elektronisk pa-/avbokning som deltagare vid kommande prov-
tillfallen

- en sida med rapporter och deltagarinformation (t.ex.. informationsbrev) i form
av utskrivbara pdf-dokument.

2.3. Ansvarsomraden

For varje program finns en programansvarig person som har det dvergripande
ansvaret men ocksa specifikt ansvar for t.ex. planering, korrespondens,
resultatbearbetning och rapporter. For programmen finns ocksa personer som gor
laboratoriearbetet och har det specifika ansvaret for provframstéallning och
kvalitetskontroller, liksom forvaring av materialet. Kopplat till verksamheten
finns ett administrativt stod som bl. a. omfattar skotsel av adressregister, kontakter
angaende fakturering, kontakter med laboratorierna angaende t.ex. deltagande
liksom utskick av testmaterial.

Ansvarig utgivare for rapporterna och detta verksamhetsprotokoll ar chefen vid
Undersokningsavdelningen.

Det Gvergripande ansvaret att halla kvalitén och kvalitetssystemet for verksam-
heten pa en nodvandigt hog niva ligger pa enhetens chef genom den dartill
utsedde kvalitetssamordnaren.

2.4. Samradsgrupp

2.4.1. Sammansattning och moéten

For varje program finns en samradsgrupp bestdaende av experter , i nulaget
huvudsakligen fran de nordiska landerna. Samradsgrupperna mots normalt en dag
arligen i Uppsala. De mots samtidigt varvid de kan diskutera for programmen
gemensamma angeldgenheter tillsammans eller delas upp for diskussion av
programspecifika fragor.

2.4.2. Uppgifter

Experterna kan representera olika organisationer och lander och foretrader i viss
man bade dessa och sig sjalva. Deras roll & huvudsakligen radgivande med
synpunkter pa t.ex. utformning, analysparametrar, frekvens, , accepterade metoder
samt rapporternas innehall. Storre forandringar inom en verksamhet bor
sanktioneras av motsvarande samradsgrupp.

Verksamhetsprotokoll for PT-micro, Livsmedelsverket, Sverige 3



2.4.3. Medlemmar

Forteckning 6ver gruppernas medlemmar finns som ett pdf-dokument under
rubriken Verksamhetsinformation under fliken Info & Rapporter pa den del av
webbplatsen som kréver inloggning.

2.5. Ackreditering

Mikrobiologiska enheten &r ackrediterad for att anordna mikrobiologiska
kompetensprovningar sedan december 2004. Ackrediteringen utfardades av
Swedac och gjordes mot dokumenten ISO/IEC Guide 43-1, 1997 (2) och relevanta
delar av EN ISO/IEC 17025 (1). Fran och med 2012 géller standarden EN
ISO/IEC 17043:2010 (19) som kravdokument for ackrediteringen.

3. De tva mikrobiologiska programmen

3.1. Dricksvattenprogrammet
Dricksvattenprogrammet har pagatt med deltagare fran flera lander sedan 1992.

Programmet omfattar 2-4 provmaterial 2 ganger per ar. Det innehaller ca 10 st.
kvantitativa analysparametrar i form av bakterier samt mdgel- och jastsvampar,
med inriktning pa indikatororganismer, inklusive nagra som kan vara patogena.

Vissa parametrar forekommer vid bada provtillfallena. Resterande parametrar
fordelas pa de bada tillfallena. Vilka parametrarna ar framgar pa sidan Allmén
information, Dricksvattenprogrammet pa webbplatsen www.slv.se/absint.

3.2. Livsmedelsprogrammet
Livsmedelsprogrammet har pagatt med deltagare fran flera lander sedan 1988.

Programmet omfattar 3-4 provmaterial 3 ganger per ar. Det innehaller ca 25 st.
olika kvantitativa och kvalitativa analysparametrar i form av bakterier, samt
mdogel- och jastsvampar, och inkluderar de i livsmedel férekommande analyserna
av patogena bakterier.

Nagra parametrar forekommer vid samtliga provtillfallen. Resterande parametrar
fordelas pa de tre tillfallena. Vilka parametrarna ar framgar pa sidan Allmén
information, Livsmedelsprogrammet pa webbplatsen www.slv.se/absint.

3.3. Tidsplan och analysparametrar for ett provtillfalle

Tidsplaner och analysparametrar for aktuella provtillfallen hdnvisas till sidan
Provtillfallen pa webbplatsen www.slv.se/absint.
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Som organisator anstranger vi oss for att halla tidsplanerna. Om anda nagot
oforutsett skulle intraffa, forbehdller vi oss ratten att skjuta upp provtillfallet.
Deltagarna kommer att informeras om sadan atgard innan det ordinarie
provtillfalle skulle ha &gt rum.

4. Provmaterialet

4.1. Typ av material

Vid provningsjamforelser kan naturliga prov eller for andamalet tillverkat
testmaterial anvandas. Ett mellanting dér testanalyten tillfors ett naturligt eller
behandlat prov (”spikning”) kan ocksa forekomma.

Livsmedelsverket har valt att anvanda tillverkat material for de mikrobiologiska
kompetensprovningarna. Materialet anvénds till simulerade livsmedels- eller
dricksvattenprov med blandningar av organismer, dér det finns ett visst syfte med
varje testmaterial. Beroende pa syftena kan de inkludera bade bakterier och
svampar (mogel och jast). I vissa provblandningar finns patogena bakterier medan
andra bestar enbart av organismer med specifika indikativa egenskaper. Inget test-
material produceras som innehaller protozoer eller virus.

De fardiga testmaterialen bestar av frystorkad serumbuljong med olika bland-
ningar av mikroorganismer. Varje delprov bestar av 0,5 ml blandning som
frystorkats i en vial (ampull) av glas som rymmer 2 ml. Materialet tillverkas i
princip enligt beskrivning av Peterz och Steneryd (4). Nar innehallet 16ses upp i
en specifik volym av lamplig vatska erhalls det prov eller som ska testas.

Frystorkat testmaterial utan matris i vialer har ett antal fordelar gentemot naturliga
prov men ocksa en del nackdelar.

4.1.1.1. Fordelar
+ Vialerna tar liten plats vilket underlattar forvaring, packning och transporter.

+ Vialerna ar ganska odmma och gar darfor bra att transportera.

+ Flera organismgrupper (analysparametrar) kan samtidigt testas med samma
material.

+ Testmaterialet har lang hallbarhet utan férandringar av organismhalterna.

+ Ett stort antal likadana delprover gar att tillverka vars organismhalter foljer
Poisson-fordelningar eller vid hdgre koncentrationer lognormal férdelning.

+ Omkostnader halls nere genom en standardiserad och relativt enkel
tillverkningsprocedur.

+ Upplost testmaterial kan anvandas till ”spikning” av naturliga prov.

4.1.1.2. Nackdelar
— Frystorkningen kraver en bra frystork dar processen gar att styra.
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— Organismerna kraver en skyddande substans, “kryoprotektor”, som gor att de
overlever frystorkningen bra.

— Testmaterialet maste l6sas upp i vatska, vilket kraver en viss arbetsinsats dar
man kan gora fel.

— Upplosning av testmaterialet kan leda till viss skumbildning. Detta gor att
provet oftast gar att skilja fran verkliga prov, vilket innebér att analytikern vet
att det ar ett kontrollprov.

— FOr livsmedelsanalyser saknas en naturlig matris och beredning av prov
eftersom endast analys av prov motsvarande en vatska eller ett fardigberett
homogenat ingar.

4.2. Produktion och kontroller

4.2.1. Sammansattning

| provmaterialet anvands mikroorganismer som isolerats fran livsmedel och vatten
eller kopts fran en allman kultursamling. Organismerna forvaras i ett stamforrad
vid UN/MI i frystorkad och fryst (=70 °C) form.

ISB (Inositol Serum Broth) anvands som “kryoprotektor” for att skydda orga-
nismerna vid frystorkning. ISB bestar av sterilfiltrerat hastserum blandat med
inositol, samt en viss mangd néringsbuljong. Efter tvéttning och spadning av de
néringsrika odlingskulturerna tillsatts komponenten SPG (Saccharose Phosphate
Glutaminate) som ocksa har organismskyddande egenskaper vid frystorkning. Vid
spadningen och tvattningen anvands peptonvatten eller en kaliumfosfatbuffert
innehallande MgSO; (se t.ex. 1ISO 8199:2005; 5). Samma lésningar kan lampligen
anvandas vid uppldsning av fardigt material infor analys.

4.2.2. Tillverkning

Varje organism odlas upp for sig i lampligt néringssubstrat, oftast TSB (Tryptone
Soya Broth) eller BHI (Brain Heart Infusion) buljong/agar for bakterier och
(MEA) maltextraktagar for svampar. Efter forutbestdamd uppodlingstid anvéands
erhallna kulturer. Det naringsrika odlingssubstratet tvttas eller spads bort fran en
bestamd uttagen volym av kulturen (eller for mogelsvamp hopskakad
sporsuspension). Bestdmda volymer av de tvéttade eller spadda kulturerna
Overfors till en bestdmd volym iskall 1SB, varvid materialets organismblandning
erhalls.

Blandningen halls under omrorning i isbad medan portioner (0,5 ml) av den
overfors till sterila glasvialer pa speciella brickor. Vialerna forsluts halvvags med
sterila gummiproppar innan brickorna placeras pa kylda hyllor i frystorken. Sjalva
frystorkningsproceduren startas efter att samtliga vialer som ska fyllas har
placerats pa hyllorna. Proceduren tar drygt 20 timmar och forloper enligt ett
bestamt program. Nar den avslutas forsluts alla vialerna samtidigt i frystorken
medan de ar under vakuum. Darefter sker tryckutjamning genom luftinslapp sa att
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frystorken kan 6ppnas och vialerna tas ut. Vialerna kan som alternativ till vakuum
fyllas med kvévgas innan forslutning.

4.2.3. Forvaring och forsegling efter tillverkning

Det fardiga testmaterialet placeras i kyla (kylskap eller frys) och kontrolleras pa
sitt innehall av de olika organismerna. Vialer med onskvart innehall vakuum-
kontrolleras innan de forseglas med aluminiumkapsyler. Vialerna forvaras dérefter
i frys (—24 alternativt —65 °C) tills de skickas. Etikettering sker i samband med
provutskick.

4.2.4. Kvalitetskontroller

4.2.4.1. Provmangd

Under dispenseringen av en blandning till vialer gors dispensering dven till ett
antal forvagda vialer. Initialt vags dispenserad volym fran 5 vialer for att se att
dispenseringen i stort kan paborjas. Darefter vags volymerna fran minst en vial i
boérjan och en i slutet av varje anvént stall om 144 vialer. Totala variationsbredden
och spridningsmatt i form av variationskoefficient beraknas. Variationsbredden
far vara hogst 0,015 g mellan de dispenserade volymerna, vilket motsvarar ca
3,0 % av den genomsnittligt dispenserade massan (malvolymen 0,5 ml). Vagning-
arna gors parallellt med dispenseringen for att kunna atgarda eller avbryta denna
om skillnader i volymer blir for stora.

4.2.4.2. Haltkontroll

Haltkontroll med hjélp av en eller flera vialer av testmaterialet genomfors efter
frystorkningen. For nya stammar gors haltkontroll ofta &ven fore frystorkningen.
Nar analyser gors bade fére och efter frystorkningen kan de enskilda stammarnas
avdddning vid frystorkningsprocessen bestdmmas (reduktionsfaktor).

4.2.4.3. Homogenitet

Innan testmaterialet skickas ut till anvédndarna gors en homogenitetsbedémning. |
regel gors dublettanalyser, av 10 slumpmassigt utvalda vialer, med metoder for de
parametrar som ska testas. For att materialet ska anses homogent ska vissa krite-
rier vara uppfyllda vad géller spridning inom och mellan vialer (se under 8.2
Haltbestamning och homogenitet).

4.2.4.4. Vakuumkontroll

For att vara hallbart ska det frystorkade materialet forbli under vakuum efter att
vialerna forslutits. Varje enskild vial genomgar vakuumkontroll fore lagring eller
leverans. Vialer utan vakuum kasseras, eftersom inert miljé ar nédvandig for
bevarad livsduglighet och darmed stabila halter. Normalt behdver ingen vial
kasseras.
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4.2.45. Stabilitet

Stabiliteten av manga organismers halter har undersokts i manga olika frystorkade
blandningar. Varje blandning testas daremot inte i detta avseende. Framfor allt
finns kunskap fran likartat material (referensmaterial) som har tillverkats pa sam-
ma satt. Det har forvarats under minst 2 ar och testats regelbundet. Da materialet
forvaras fryst vid lag temperatur, sasom —65 °C, ar flertalet testade bakterier och
svampar stabila atminstone under denna tid. Gram-negativa bakterier har dock
ofta en tendens att minska nagot i kolonibildningsférmaga med tiden medan
Gram-positiva bakterier och svampsporer i regel dr opaverkade.

Vid forvaring vid normal frystemperatur (=18 till =24 °C) ar innehallet stabilt
minst ett ar, med samma anmarkning for Gram-negativa bakterier som ovan.

Vid forvaring i kylskap (5+3 °C) &r innehallet stabilt dtminstone nagra manader,
oftast betydligt langre.

Vid forvaring i rumstemperatur ar innehallet normalt stabilt atminstone nagon
manad, oftast langre.

4.3. Farlighet

4.3.1. Smittsamhet

I programmen anvénds mikroorganismer inom riskklass 1 och 2 enligt Arbets-
miljoverkets klassificering (6). En riskbeddmning har gjorts av Smittskydds-
institutet i Sverige gallande smittrisk med de organismer vi anvander utifran den
hantering som gors (7). Slutsatsen &r att det & osannolikt att testmaterialet skulle
kunna lacka ut under transport. Dessutom beddms risken for sjukdom efter intag
av en vials hela innehall vara ytterst liten. Livsmedelsverket har utifran utlatandet
gjort en bedémning angaende hantering och transport (8; se vidare under punkt
4.4.3).

4.3.2. Miljofarlighet

Materialet i sig bestar av hastserum, inositol och mikroorganismer, samt ofta lite
naringsbuljong, SPG, pepton, kaliumfosfat och magnesiumsulfat. Behallaren
bestar av glas, gummi och aluminium. Da detta inte inkluderar nagra speciellt
klassade eller pa annat satt potentiellt farliga kemiska amnen kan det tas omhand i
vanlig sophantering efter att mikroorganismerna oskadliggjorts genom avdddning.
Se nedan under Destruktion av prov.
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4.4. Infor ett kompetensprovningstillfalle

4.4.1. Randomisering av testvialer till laboratorier

4.4.1.1. Numrering av vialetiketter

Infor utskick till deltagande laboratorier vid ett provtillfalle numreras vial-
etiketterna. Numreringen sker automatiskt och sparas i var databas. Numren bestar
av laboratoriets specifika och konfidentiella laboratorienummer, ett bindestreck
och en entalssiffra som ger en koppling till en testblandning. Denna entalssiffra &r
slumpméssigt vald till laboratorierna for de olika blandningarna A, B, C 0.s.v.,
och kopplingen finns i databasen.

4.4.1.2. Urval av vialer till ett laboratorium

Infor packningen blandas vialer fran varje provblandning omsorgsfullt i en
behallare. For varje laboratorium tas vid packningen en slumpmassigt vald vial
upp fran behallaren och etiketteras med laboratoriets etikett for blandningen. Detta
sker vid en separat arbetsstation for varje blandning for att undvika felaktigheter.

4.4.2. Paketering av testvialer

De enskilda etiketterade vialerna placeras i stotskyddande och vétskeabsorberande
material som stoppas i ett sakerhetsror eller en sdkerhetsburk for transport av
infektiost material. Roret eller burken och instruktioner for provtillféllet stoppas i
ett skyddande ytteremballage tillsammans med information om att materialet kan
betraktas som frystorkade konstgjorda livsmedelsprover och vad man bér géra om
man av nagon anledning kommer i kontakt med det. Pa ytteremballaget fasts
etikett och eventuell tulldeklaration. Dar gors dven annan markning som behdvs
for transporten.

4.4.3. Transport av testvialer

Baserat pa den beddémning (8) Livsmedelsverket gjort utifran Smittskydds-
institutets riskanalys (7) sa skickas materialet, efter paketering enligt ovan, med
bifogade instruktioner via vanliga posttransportmedel, det vill saga bil, tag, bat
och flyg beroende pa destination. Forsandelserna skickas som vanliga brev eller
da behov av mojlighet till sparning finns som rekommenderade brev.

4.5. Hantering av testmaterialet

4.5.1. Forvaring i samband med provutskick
Innan paketering och transport férvaras materialet kylt (se 4.2.3).

Vid paketering och transport halls materialet i rumstemperatur eller annan radande
omgivningstemperatur. Detta har under normala omstandigheter inte visat sig ha
nagon effekt pa provmaterielen.
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Né&r testmaterialet ska anvéndas inom en kort tidsperiod efter leverans, som vid
kompetensprovningar, ar behovet av lang hallbarhet litet. Férvaring i kylskap efter
leverans &r darfor fullt tillrackligt. Férvaring i rumstemperatur ar i regel heller inte
kritiskt nagra veckor. Materialet ska dock alltid forvaras i morker.

Mottagande laboratorier uppmanas darfor att forvara erhallet material morkt och i
kyl eller frys tills det anvénds.

4.5.2. Provberedning infor analys

For deltagande laboratorier framgar provberedningen av de medskickade instruk-
tionerna. Dessa innefattar bilder med forklarande text. Tillvagagangssattet innebéar
att testmaterialet overfors till en pa forhand uppmatt volym (t.ex. 250 eller 800
ml) av upplésningsvatskan (t.ex. spédningsvatska). Vétskan med testmaterial
blandas sedan noggrant for att erhalla det fardiga provet till analys.

4.5.3. Hallbarhet av berett prov

Fardigberett prov fran det frystorkade materialet kan inte garanteras stabilitet i
halter langre &n nagon timme, inte ens efter kylning. Det fardiga provet bor darfor
anvandas till analys inom en timme.

Vissa bakteriesporer kan dock vara hallbara under betydigt langre tid, sasom flera
veckor.

4.5.4. Destruktion av prov

4.5.4.1. Obppnade vialer med testmaterial

Innan materialet kan kastas i vanliga sopor maste mikroorganismerna avdddas
genom t.ex. autoklavering vid 121 °C under sa lang tid (t.ex. 50 minuter) att allt
hinner uppna ratt temperatur. Ett alternativ ar att vialerna med testmaterialet
lamnas till en speciell destruktionsanlaggning for infektiost material.

4.5.4.2. Oppnade och anvanda vialer

Glasvial som innehaller/innehallit testmaterial och gummiproppen kan lampligen
kastas i behallare for infektiost material som ska destrueras i speciell anlaggning.
Aluminiumkapsylen kan kastas med vanliga sopor.

4.5.4.3. Rester av berett prov

Rester av det fardiga provet bor avdddas genom autoklavering vid 121 °C under
minst 15 minuter eller pa annat likvardigt satt.
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5. Instruktioner vid utskick av testmaterial

5.1. Halltider

Utskick av testmaterial och instruktioner sker 1-2 veckor fére provtillfallets
startdatum. | instruktionerna framgar bl. a. nar provtillfallet startar och sista
svarsdag for analysresultaten. Dessa tider liksom 6vriga halltider for respektive
provtillfalle anges dven pa webbplatsen www.slv.se/absint.

5.2. Analysparametrar

Vilka analysparametrar som ingar vid varje provtillfalle framgar av webbplatsen
www.slv.se/absint men anges ocksa i de utskickade instruktionerna.

5.3. Ovrigt i instruktionerna

Instruktionerna som féljer med testmaterialet innehaller ocksa information om:

- provberedning

- speciella forhallanden som kan galla for de olika analyserna, sadsom vilka
spadningar eller volymer som bor testas eller vilka metoder som kan anvéndas

- rapportering av resultat och metoduppgifter

- att analyssvaren ska anges i webbformularet pa den inloggade delen av
webbplatsen, liksom hur de ska anges (ett utskrivet formuldr med aktuella
analysparametrar och enheter bifogas instruktionerna att anvédnda om det skulle
vara problem med webbformularet)

- att detaljer om anvand metod for respektive analys maste anges pa webbplatsen
for att analysresultat ska kunna lamnas

- att metodinformationen kan komma att anvandas for att gruppera analysresultat
per metod i slutrapporter och for att kunna diskutera speciella forhallanden.

6. Vid ett provtillfalle

6.1. Deltagaraktiviteter

6.1.1. Instruktioner och analyser

Deltagande laboratorier forutsatts ta hand om testmaterialet pa rekommenderat
sétt enligt medfoljande instruktioner. De forutsétts att ta del av hela instruktionen
och utféra analyserna pa rekommenderat satt. Dock bor de i sa stor utstrackning
som mojligt utfora analyserna som for ett rutinprov, men med de begrénsningar
eller tillagg som finns i instruktionen.
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6.1.2. Rapportering av analysresultat

Hur analysresultaten ska rapporteras skiljer sig at mellan programmen men
beskrivs noggrant i instruktionen som féljer med testmaterialet. Formen som
resultaten anges i skiljer sig a mellan programmet for dricksvatten och det for
livsmedel.

For dricksvattenprogrammet ska det verkliga koloniantalet eller MPN-index anges
avrundat till heltal, fore eller efter konfirmering, for den volym som specificeras
for respektive analys. Fran noll upp till 10000 CFU (kolonibildande enheter) kan
forekomma for den specificerade volymen.

For de kvantitativa analyserna inom livsmedelsprogrammet ska det tio-
logaritmerade analysresultatet anges med 2-3 decimaler for specificerad
provvolym. Fran ingen upp till 7 i tiologaritmerat koloniantal per ml kan
forekomma (0 till 9,9x10° cfu/ml). For de kvalitativa analyserna anges Pos
(positivt; pavisades) eller Neg (negativt; pavisades inte).

For att resultaten fran ett deltagande laboratorium ska tas med och bedémas i
slutrapporten for ett provtillfalle maste dessa ha rapporterats inom féreskriven tid.
Eventuella rattelser maste ocksa ha inkommit till organisatéren inom den tid som
anges for dessa (se nedan under 6.2.1).

6.1.3. Rapportering av metoduppgifter

Obligatoriska metoduppgifter for en analysparameter maste lamnas for att kunna
rapportera analysresultat. De kan endast lamnas pa webbplatsen och galler tills
vidare. De kan lamnas och andras nar som helst efter inloggning, alltsa aven efter
sista svarsdatum for analysresultat och mellan provtillfallen. Adressen ér:
www.slv.se/absint. Det & den metodvariant som anvands for att fa fram de
rapporterade analysresultaten som ska anges.

Né&r det i rapporter finns behov av att redovisa mojliga metodskillnader kommer
metoduppgifterna att anvandas for att gruppera resultaten. De kommer normalt att
anvandas sa som de ar inlagda strax efter att tiden for justering av inrapporterade
svar ar over. Aven om skillnader kan vara svara att statistiskt visa kommer trender
och tankbara skillnader att diskuteras, som hjalp for att tolka laboratoriers olika
resultat. Metodskillnader bakom svaren kommer inte att diskuteras varje gang en
viss analysparameter finns med, utan olika parametrar kommer att behandlas vid
olika tillfallen.

6.2. Andring av inrapporterat svar

6.2.1. Deltagande laboratoriers ansvar

Det &r det deltagande laboratoriets ansvar att kontrollera de egna svaren i data-
basen, via webbplatsen, mot vad som rapporterats in. Normalt férekommer inga
konstigheter eftersom inrapporteringen sker digitalt direkt till databasen via

12 Verksamhetsprotokoll fér PT-micro, Livsmedelsverket, Sverige



Internet. Om laboratoriet har blivit tvunget att skicka in resultaten pa annat satt
sasom brev, e-post eller fax, dr det daremot extra viktigt att géra en noggrann
kontroll. Da har namligen organisatéren matat in svaren i databasen.

Kontroll och aterrapportering till organisatoren maste géras inom den tid som
anges. Efter detta datum garanteras inte att justeringar gors, eftersom slutlig be-
arbetning kan ha paborjats. Detta datum finns angivet for aktuellt provtillfalle pa
den webbsida som beskriver de olika provtillfallena. Vi skickar en paminnelse till
deltagarna, i form av ett e-postmeddelande, nar preliminéra bearbetade resultat
finns och att kontroll av de egna svaren bor goras. | detta meddelande anges ocksa
sista datum for andringar.

6.2.2. Accepterade justeringar

Normalt godtas endast &ndringar av inrapporterade analyssvar om det blivit fel pa
grund av tekniska orsaker (datafel) eller om vi som organisator rapporterat in fel.
Om felet orsakats av att vara instruktioner varit otydliga eller svara att forsta kan
andringar godtas efter sarskild prévning.

Felaktigheter i svaren som beror pa att det deltagande laboratoriet gjort nagot
misstag andras normalt inte. Fel som inte &ndras &r inmatningsfel, svar rapporterat
for fel prov, svar rapporterat for fel analys, svar orsakat av berékningsfel, svar
angivet for fel spadning, svar angivet pa annat satt an vad instruktionen anger och
annat liknande.

Metoduppgifter kan daremot andras nar som helst av deltagaren. Det kan goras
aven mellan provtillfallena. | en enskild rapport aterspeglas de metoduppgifter
som finns nér bearbetningen av resultat och metoduppgifter startar. Det ar normalt
strax efter sista dagen for justering av inrapporterade analyssvar.

6.3. Mojliga felkallor vid ett provtillfalle

6.3.1. Anmalan/Avanmalan

For att minimera risken att registrerade laboratorier som onskar delta inte ska vara
anmalda till ett provtillfalle och fa testmaterial, eller tvart om, sa ombeds
laboratorierna att sjalva av- och paanmala sig till provtillfallena via en sida for
deltagare pa webbplatsen www.slv.se/absint. Dar kan de ocksa anmaéla sig som
prenumerant, vilket innebar att de &r paanmalda for kommande tillfallen tills de
sjalva andrar sin status.

6.3.2. Testmaterialet

Vid tillverkning kontrolleras volymen vid vialfyllning systematisk genom stick-
prov. Efter frystorkning kontrolleras att varje enskild vial har erhallit vakuum,
vilket &r nodvandigt for organismernas 6verlevnad. Stickprovskontroll av vakuum
sker pa nytt i ca 10 % av vialerna strax innan de skickas ut.
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Organismerna som anvénds i testmaterialet skulle kunna &ndra eller férlora
egenskaper. For att motverka detta accepteras endast en omstrykning av anvanda
organismstammar efter att de tagits upp ur det egna stamforradet. Vid lagring i
forradet ska minimalt antal omstrykningar fran en sparbart typad stamkultur géras.

6.3.3. Utskick och transport

Forvaxling av prov till olika laboratorier vid utskick ar en mojlig risk. Sasom
beskrevs i kapitel 4.4.1 sker dock paketering av vialer sa att detta ska undvikas.

Adresser uppdateras kontinuerligt efter att adressandringar erhallits for att
minimera feladressering.

Teoretiskt skulle testmaterialet kunna skadas under transport om det utsatts for
mycket hog temperatur eller om det utsatts for kraftig rontgenstralning. Hittills
tycks dessa risker inte ha inneburit ndgra problem, inte ens vid mycket langvéga
transporter till mycket varma lander. Uppgifter fran Posten i Sverige angaende
inrikes och utrikes forsandelser vid Stockholms internationella flygplats, Arlanda,
gor gallande att som mest endast mycket laga doser av rontgenstralning anvands
(<1/100 av doser vid tandrontgen). Eftersom inga generella negativa effekter av
transporter kunnat noteras ar sannolikt de stralningsdoser som forekommer
oskadliga for de frystorkade mikroorganismer som skickas.

6.3.4. Felregistrering av analysresultat och metoduppgifter

Registrering av analysresultat sker i normalfallet av deltagarna sjalva via ett
webbformular pa en sida for deltagare pa webbplatsen. De resultat som hamnar i
databasen blir pa sa satt de som deltagarna sjalva lamnar utan ndgon mellanhand
som kan orsaka felregistrering. Om deltagande laboratorium sjalv matar in ett
felaktigt resultat betraktas det inte som ett fel som kan justeras, utan ingar i sjalva
kompetensprovningen (se 6.2.2).

Vid speciella situationer som problem med webbsidan eller i Internet-trafiken kan
en deltagare skicka sina resultat till organisatéren for inmatning. | samband med
att prelimindra berdknade resultat redovisas ombeds deltagarna att &ven kontrol-
lera sina egna resultat. D& kan fel gjorda vid inmatningen upptackas. Fel som
organisatoren orsakat rattas till efter papekande fran deltagare.

Webbformularet for metoduppgifter ar alltid tillgangligt for andringar och tillagg.
Det innebdr att deltagarna sjélva gor nédvéndiga justeringar dar.
6.3.5. Felaktigheter i slutrapport

Om betydelsefullt fel skulle uppdagas i slutrapporten meddelas deltagarna om
detta via e-post. Rapporten justeras och en ny version laggs ut pa webbsidan for
rapporter och information. Mindre betydelsefulla fel kan réattas till direkt i e-post-
meddelandet utan att en ny version av rapporten ges ut.
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7. Uppfdljning av analyser

Livsmedelsverket staller inga krav pa att ett deltagande laboratorium foljer upp
erhallna resultat och vidtar lampliga atgarder. Sadana krav kan endast stéllas av
laboratoriet sjélv eller av en tredje part som laboratoriet understéllt sig, t.ex. ett
ackrediteringsorgan. Detta kan kréva att laboratoriet ska uppvisa en viss kvalitet
och vidta atgarder néar den kan ifragasattas. Hur uppfoljning ska ske utformas
darfor av laboratoriet sjalv eller i samverkan med den tredje parten.

Livsmedelsverket tar inget ansvar for om och hur uppféljningen gors.

| ett appendix i slutrapporterna redovisas z-varden (se nedan under Statistik) som
hjéalp for laboratorierna att utvardera sina analyser. Z-vérden &r ett bra hjalpmedel
for att utvardera en analysparameter éver tiden utifran flera provtillfallen i t.ex. ett
kontrolldiagram.

Som organisator underlattar vi ocksa uppfoljning genom att gratis leverera extra
vialer fran provblandningarna, sa langt lagret racker, till laboratorier som ber om
det. Varje laboratorium kan fa en extra vial per blandning. For att fa en vial fran
en viss provblandning maste laboratoriet i princip kunna ange vilken analys-
parameter i den blandningen de anser sig ha misslyckats med.

8. Statistik och rapportering

8.1. Allmant

De statistiska bearbetningarna vid kompetensprovningarna av mikrobiologiska
livsmedels- och dricksvattenlaboratorier bestar av nedanstaende punkter.

e Kontrollera provmaterialet med avseende pad substansmangd, halter,
homogenitet och stabilitet.

e Transformera analyssvarens koloniantal (CFU) fore berdkningar, for att erhalla
bra normalférdelningar och likformig varians inom resultatens variationsbredd
for respektive analys. For livsmedelsprogrammet anvands tiologaritmering
(log1o) och for dricksvattenprogrammet anvands kvadratrottransformering.

¢ Identifiera avvikande analyssvar i form av falskpositiva och falsknegativa svar,
samt laga och hdga extremvarden ("outliers™).

e Redovisa samtliga svar lamnade av deltagande laboratorier i en tabell, till-
sammans med robust summastatistik (avvikande svar borttagna) och antal
avvikande svar per analysparameter.

o Askadliggora resultaten for varje relevant kvantitativ analys med frekvens-
diagram (histogram) for respektive provblandning.

e Beskriva varje enskilt laboratoriums standardiserade analyssvar (z-varden) med
ett eget boxdiagram.
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e Markera extremvarden och falska svar i tabellen med samtliga analyssvar och
ange antalet av dessa for varje laboratorium under respektive boxdiagram.

Svar som ar uppenbart felaktiga (t.ex. otvetydigt falska), utifran kunskap om
provinnehallet, avlagsnas utan statistisk prévning innan test av extremvarden gors.

8.2. Haltbestamning och homogenitet

8.2.1. Gemensam generell information

Vid bestdmningar av halter och homogenitet i ett testmaterial anvands ackredi-
terade analysmetoder. Vid test av en ny parameter och i speciella fall kan metoder
som inte ar ackrediterade anvandas. Detta namns i sadana fall.

Haltbestamningar av de olika organismerna i ett testmaterial gors dels for att
kontrollera att materialet har de sammantagna egenskaper som 6nskas och dels for
att finnas som referensvarden vid utvarderingen av analyssvaren. Det ar utifran
organismhalterna fran flera slumpmassigt plockade vialer som dven homogenitets-
beddémningen gors.

Homogeniteten hos det frystorkade materialet kontrolleras normalt fére packning
och utskick till deltagande laboratorier. Packningen anses inte paverka
homogeniteten. Delprover fran flera vialer undersoks samtidigt av samma person.
Hur mycket variation som foreligger mellan och inom vialer ar beroende av vilken
parameter som analyseras men ocksa av organismhalten. Storre variation innebar
oftast dven stdrre variation av deltagarnas resultat. Detta kompenseras for genom
att standardavvikelsen for berdkning av z-varden (se 8.6.6) inte &r fixerad, utan &r
ett robust matt baserat pa deltagarnas resultat.

Homogenitetskriterierna skiljer sig at mellan de tva programmen men baserar sig i
bada fallen i viss man pa vad som angivits i internationella protokoll (9, 10).
Dessa protokoll ar huvudsakligen utarbetade for kvantitativa kemiska analyser och
kan i vissa avseenden darfor inte foljas strikt inom mikrobiologi. | de senaste
utgavorna av dessa protokoll (11, 12) behandlas bestamning av homogenitet nagot
annorlunda. Detta tillvagagangssatt har dock inte ansetts helt tillampbart for den
mikrobiologiska verksamhet som beskrivs hér och darfor inte anvants.

8.2.2. Livsmedelsprogrammet

8.2.2.1. Forutsattningar och antaganden

Kvantitativa analysresultat, savél haltkontroller som deltagarnas resultat, erhalls
genom manuell rdkning av kolonier som darefter i regel rdknas om till en forut-
bestamd analysvolym med hansyn tagen till gjorda spadningar. Koloniantal fran
ett och samma steg i en spadningsserie anses i princip vara Poisson-fordelade. Pa
grund av att flera spadningssteg ibland avlases och att berédkning gors tillbaka till
en ursprungsvolym kan en strikt Poisson-fordelning inte anses galla fullt ut.
Variansen 6kar mera an vad Poisson-fordelningen forutsatter och darfér anvéands
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en lognormal férdelning som approximation. Anvandandet av tiologaritmerade
resultat &r dessutom praxis vad galler mikrobiologiska livsmedelsanalyser.

Slutligt berdknade analysresultat anvands darfor tiologaritmerade och betraktas
som nagorlunda normalfordelade efter den transformeringen. Det ar resultaten i
denna form som anvénds for haltberdkningar, homogenitetsbeddmning och
detektion av extremvérden.

Beroende pa provtillfalle och analysparameter sa varierar antalet kvantitativa
analysresultat fran ca 40 till fler &n 200 (i enstaka fall &ven < 40).

8.2.2.2. Initial haltkontroll

I direkt anslutning till frystorkning av en blandning kontrolleras en vial med av-
seende pa innehall och koncentrationer. Innehallet i varje vial 16ses upp och fors
over till en bestdmd volym spédningsvétska, vilket betraktas som noll-spadningen.
Enkelanalyser gors fran de olika stegen i en spadningsserie. Denna haltkontroll
anvands for att fa en tidig indikation pa om provblandningen verkar acceptabel
med avseende pa de olika ingdende organismerna. Denna initiala haltkontroll
anvands ocksa for att avgora vilket spadningssteg som ska anvandas for en viss
analys vid den slutliga haltbestamningen och homogenitetstesten.

8.2.2.3. Slutlig haltbestamning och homogenitetstest, kvantitativ analys

Fore provutskick analyserar en och samma person 10 slumpmaéssigt utplockade
vialer vid samma tillfalle for slutlig haltbestdamning och kontroll av provens
homogenitet. Provupplésning gors som vid initial haltkontroll. Provanséttning
gors for hand eller med spiralspridare. Fran noll-spadningen gors tva
spadningsserier och en platta per spadningsserie anvands for varje analys-
parameter fran den spadning som ar lampligast for parametern utifran den initiala
haltkontrollen. De tva spadningsserierna fran de 10 vialerna kan inte analyseras i
slumpmassig ordning pa grund av att oonskade forandringar i halten av
organismer kan ske i det upplosta och spadda provet om det tar alltfor lang tid till
analys. De tva spadningsserierna fran samma vial analyseras darfor direkt efter
varandra, vilket kan leda till sa kallad underspridning ("under dispersion™). Ana-
lyserna utfors under repeterbarhetsférhallanden. Ett genomsnittligt resultat berak-
nas for varje vial fran de tva spadningsseriernas plattor fran anvant spadningssteg.
Den slutliga halten beraknas som medelvardet fran dessa 10 varden i tiologaritm-
erad form efter omrékning till ursprunglig koncentration med héansyn taget till
gjorda spadningar. Standardavvikelsen, som ocksa beraknas i tiologaritmerade
form for dessa 10 varden, jamfors med kriterierna for homogenitet.

8.2.2.4. Slutlig haltbestamning och homogenitetstest, kvalitativ analys

For haltbestamningar vid kvalitativa undersokningar (t.ex. Salmonella) frystorkas
separata vialer med renkulturer (s.k. specialvialer) samtidigt med blandkulturerna.
Sadana provmangder av den specifika organismen anvands sa att samma
koncentration kan forvantas bade i renkulturen och i blandkulturen. Koncentra-
tionen kontrolleras genom analys av 10 specialvialer med renkultur, fran vilka
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dubbelbestdmningar gors som for kvantitativ analys. Berédkning av medelvéarde
och standardavvikelse gors ocksa som for de kvantitativa analyserna, liksom den
primara bedémningen av homogenitet. Medelvardet anses aterspegla halten i
blandkulturen.

Ibland anvands semikvantitativ analys av blandkulturer med anséttningar av olika
provvolymer av buljong med haltbestamning utifran MPN-tabeller.

Listeria och Campylobacter kan dessutom ibland kvantifieras fran blandkulturer
genom direkt ansattning pa selektiva agarmedier. Detta kan dock pa grund av
stress och konkurrens leda till att koloniantalet blir nagot lagre an den verkliga
halten i vialerna. Spridningen blir da ofta ocksa storre.

8.2.2.5. Kriterier for homogenitet

Vid kvantitativ analys galler i enlighet med Peterz, 1992 (13) att variationsbred-
den for de tiologaritmerade vardena av de 10 vialernas genomsnittliga resultat
inte far dverstiga 0,5 logio-enheter. Standardavvikelsen skall samtidigt vara < 0,15
logio-enheter.

Vid kvalitativ analys géller samma kriterier samt att malorganismen skall kunna
pavisas fran samtliga 10 anvénda vialer.

8.2.2.6. ANOVA

Som komplement gors en envégs variansanalys for resultaten fran den utvalda
spadningen vid homogenitetstesten av de 20 (10x2) spadningsserierna. Analysen
utfors med de fran spadningen faktiskt erhallna resultaten i tiologaritmerad form.
Ett F-test gors som stodjande, men inte avgorande, test for att se att spridningen
mellan vialer inte & markant stérre &n inom. Den ”poolade” standardavvikelsen ur
analysen anvands som matosakerhetsmatt pa den samtidigt erhallna haltbestam-
ningen (se 8.2.4).

8.2.3. Dricksvattenprogrammet

8.2.3.1. Forutsattningar och antaganden

Kvantitativa analysresultat, saval haltkontroller som deltagarnas resultat, erhalls
genom manuell rakning av kolonier. Resultat kan erhallas fran en eller flera
olikstora volymer av ett prov (upplost testmaterial) men raknas i regel om till en
forutbestamd analysvolym av samma prov. Koloniantal fran de olika volymerna
av provet anses i princip vara Poisson-fordelade. Eftersom oftast inga spadnings-
steg ingar betraktas Poisson-fordelning approximativt gélla dven for berdknade
resultat. Strikt géller den dock endast for de volymer som avlésts. Vid Poisson-
fordelning galler att variansen ar numeriskt lika med antalet kolonier.

Som konsekvens av antagandet om Poisson-fordelning anvénds, pa teoretiska
grunder (15), kvadratrottransformering for att approximera normalférdelning.
Initiala studier nar programmet var nystartat visade ocksa att dven deltagarnas
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resultat i flertalet fall uppvisade bast normalférdelning ndr de var kvadratrot-
transformerade jamfort med logtransformerade eller inte transformerade alls.

Vid haltberékningar, homogenitetsbedémning genom variansanalys och detektion
av extremvarden som forutsatter nagorlunda normalférdelning anvands erhallna
analysresultat kvadratrottransformerade. Vid andra tester som bygger pa Poisson-
fordelning av erhallna resultat anvands de utan transformering.

Beroende pa provtillfalle och analysparameter sa varierar antalet kvantitativa
analysresultat fran ca 40 till fler &n 100.

8.2.3.2. Initial haltkontroll

Sa kort tid som mojligt efter att en provblandning frystorkats kontrolleras 5
slumpvis valda vialer fran olika faser (borjan, mitten, slutet) av vialfyllnings-
processen. Innehallet i varje vial 16ses upp och fors éver till en bestamd volym
spadningsvatska. Endast enkelanalyser utfors for nagra olika provvolymer. Denna
haltkontroll anvénds for att fa en tidig indikation pa om provblandningen verkar
acceptabel och kan antas vara homogen med avseende pa de olika ingaende orga-
nismerna. Denna initiala haltkontroll anvands ocksa for att avgora vilken prov-
volym som ska anvandas vid den slutliga haltbestdimningen och homogenitets-
testen.

8.2.3.3. Slutlig haltbestamning och homogenitetstest

Fore provutskicket testas 10 slumpmaéssigt valda vialer per blandning med av-
seende pa homogenitet och halter (galler som organisatorens rapporterade medel-
varden). Provupplosning gors som for initial haltkontroll. Dubbelanalyser utfors
fran de 10 vialerna fran en blandning under en och samma dag. Delproverna fran
de 10 vialerna kan inte analyseras i slumpmassig ordning pa grund av att
oonskade forandringar i halten av organismer kan ske i det uppl6sta provet om det
tar alltfor lang tid till analys. De tva delproverna fran samma vial analyseras
darfor direkt efter varandra, vilket kan leda till sa kallad underspridning (“under
dispersion™). Endast en specificerad provvolym utifran den initiala haltkontrollen
anvands for varje parameter. Analyserna utfors under repeterbarhetsforhallanden.
Variationskoefficienterna (CV; se 8.6.7) raknas ut fran de 10 medelvérdena (4 2
bestdmningar) per analys.

8.2.3.4. ANOVA

Envags variansanalys utfors pa resultaten fran de 10 vialerna med dubbelbestam-
ningar. Analysen utfors med resultaten i kvadratrottransformerad form. Ett F-test
gors for att se att spridningen mellan vialer inte & markant strre an inom.

Dessutom bestdms standardavvikelsen mellan vialer och jamfors mot en fiktiv
men lamplig malstandardavvikelse i enlighet med protokollet fran IUPAC (9).
Denna bestdmning med bestdamd malstandardavvikelse anvands som ett
preliminart matt pa om homogenitet foreligger eller inte.
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8.2.3.5. ”Index of dispersion” — kontroll av slumpmassighet

Som komplement till variansanalysen anvénds tester av ”Index of dispersion” for
att kontrollera att erhallna analysresultat bade inom vialer (10 dubbelanalyser) och
mellan vialer (10 vialer) inte avviker markant fran vad som kan forvantas utifran
relevanta Poisson-fordelningar (14, 15). Vid dessa tester anvands de ursprungliga,
icke-transformerade koloniantalen fran den specifika provvolym som valts for
analys av en parameter. Testet ar nagot haltberoende i avseendet att det ar lattare
att fa acceptans for slumpmassighet (motséger inte Poisson-fordelning) vid laga
koloniantal jamfort med hdga.

8.2.3.6. Kriterier for homogenitet

Som riktvarde for att homogeniteten ska vara acceptabel far variationskoeffi-
cienten (CV, se 8.6.7.) inte Gverstiga 25 % da det genomsnittliga innehallet &r
minst 10 CFU per undersokt analysvolym. Med farre kolonier i genomsnitt (< 10;
ofta mindre bra normalférdelning dven efter transformering) accepteras hogre CV
an 25 % om fordelningen av koloniantalen &r sdsom forvantad. Det innebar att test
med “Index of dispersion” (med 95 % konfidens) inte far motséga att Poisson-
fordelning kan foreligga, samt att variansanalysen inte visar pa signifikant F-test
utan att samtidigt betydande underspridning (y2-testparametern/antal frihetsgrader
< 0,3) inom vialer foreligger vid test av ”Index of dispersion”.

Berakningar utifran ANOVA och ”Index of dispersion” anvands som végledning
och inte i sig sjalva for att avgéra om en omgang med testmaterial ar homogent.

8.2.4. Métosakerhet vid slutliga halt- och homogenitetsbestamningar

Nér ett tillverkat material bedéms som homogent, i avseendet att dar inte fore-
ligger signifikant storre spridning mellan vialer an inom, betraktas de enskilda
analyserna som 10x2 (20) oberoenda analyser. Variansanalysens totala ’poolade”
standardavvikelse anvands da som matt pa matoséakerheten fér den haltbestamning
som genomforts under repeterbarhetsforhallanden.

Vid dessa bestdmningar anvands analysresultaten i den form vid vilken
variansaanlysen genomfors, det vill sédga kvadratrottransformerad form for
dricksvattenanalyserna och tiologaritmerad form for livsmedelsanalyserna.

8.3. Stabilitet

Varje frystorkad blandning av mikroorganismer testas inte med avseende pa
stabilitet. Daremot gors haltkontroll och homogenitetskontroll oftast med en viss
tidsrymd mellan, vilket visar pa om nagon ovantad forandring har skett i halter
(t.ex. pa grund av att vakuum forsvunnit i vialerna). For ovrigt forlitar vi oss pa
manga ars erfarenhet av frystorkat material och de langtidsuppfoljningar som gors
regelbundet med liknande organismblandningar i de referensmaterial (RM) som
tillverkas och tillhandahalls for interna kontroller.
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Langtidsuppfoljningen innebér regelbundna analyser under minst 2 ars tid for
material som forvarats vid —65 °C och i manga fall dven vid ca —20 °C. Analyser
gors normalt efter ca 1 manad, 6, 12, 18 och 24 manader. Dessutom gors vid
behov, om nagon tveksamhet foreligger, analyser efter ca 3 och 9 manader.
Uppfoljning sker i stabila blandningar ofta aven efter ca 36 och 48 manader.

Analyserna utfors som en halv homogenitetskontroll, det vill sdga innehallet i 5
vialer analyseras i duplikat (tva volymer for dricksvatten respektive 2 spad-
ningsserier for livsmedel). Motsvarande statistiska analyser som vid homogeni-
tetstesten gors for de 5x2 analysresultaten.

For att lattare se forandringar plottas resultaten éver tiden for respektive analys-
parameter och referensmaterial for den temperatur vid vilken materialet forvarats.

Om ett storre antal vialer av en blandning tillverkats till kompetensprovning sa att
den anvénds vid mer &n ett provtillfalle utfors en ny kombinerad stabilitets- och
homogenitetstest. Den utférs med minst 5 slumpmassigt plockade vialer som vid
en stabilitetstest.

8.4. Extremvérden vid en testomgang

Extremvarden &r resultat som skiljer sig sa mycket fran de ovriga att de inte kan
forklaras av den normala variationen som férekommer. Extremvarden kan
objektivt identifieras pa olika satt. | bade dricksvatten- och livsmedelsprogrammet
anvands Grubbs test (16), modifierad av Kelly (17). Nivan 1 % anvénds som risk
att felaktigt utpeka ett varde som extremvérde. En forutséttning for ett korrekt test
ar att vardena ar normalfordelade.

For att utga fran sa bra normalfordelningar som mojligt anvands alltid resultaten
efter transformeringar. For dricksvatten anvénds kvadratrottransformering och for
livsmedel anvédnds resultaten i tiologaritmerad form. Testet anvands som ett
"objektivt instrument” for att identifiera avvikande véarden dven da resultaten inte
ar normalfordelade. Antagandet om normalférdelning &r i de fallen inte uppfylida.

Extremvérden exkluderas innan slutliga medianvarden, medelvéarden och sprid-
ningsmatt beréknas for de olika analyserna. Daremot beréknas “z-varden” (se
8.6.9.) aven for extremvardena med anvandande av samma medelvarde och
standardavvikelse for en parameter som for de inte avvikande svaren.

8.5. Falskpositiva och falsknegativa resultat vid en testomgang

8.5.1. Antalet falska resultat

Antalet rapporterade falska resultat varierar kraftigt beroende pa vilken analys
som utfors liksom provets sammansattning och svarighetsgrad, t.ex. koncentration
och/eller bakgrundsflora.
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8.5.2. Falskpositiva — definition

Falskpositivt resultat ar ett analyssvar dar en organism anses pavisad utan att den
fanns i provet.

8.5.3. Falsknegativa — definition

Falsknegativt resultat r ett analyssvar dar malorganismen inte kunnat pavisas i en
relevant provvolym fast den fanns i provet.

Vid dricksvattenanalyserna forekommer ibland séa laga kolonital (t.ex. < 10 CFU)
att svaret noll kan erhallas enbart pa grund av slumpen. Sadana véarden ar inte
falsknegativa.

Vid medianhalter lagre an ca 20 kolonier per volymenhet definieras falsknegativa
resultat for dricksvattenanalyserna som nollvarden som objektivt faller ut som
extremvarden vid genomfort test (&ven om perfekt normalférdelning inte fore-
ligger).

Nar medianhalten av den analyserade organismen &r sa hdg (> 20 kolonier per
volymenhet) att det dr uppenbart att ett nollresultat &r falskt anvands inte
extremvardestesten for att falla avgérandet.

8.6. Statistiska matt for en testomgang

8.6.1. Transformeringar och redovisning av olika matt

Berékningar av medelvarden, standardavvikelser och z-varden for svaren utfors i
tiologaritmerad form respektive kvadratrottransformerad form (se 8.1).

For dricksvatten redovisas medelvardet, liksom medianvérdet, i den normala
CFU-skalan (atertransformerad form) medan tiologaritmerade varden behalls for
livsmedel.

De olika matten baserade pa normalfordelning (alla utom medianvarde och
variationsbredd) redovisas inte for farre &n 20 svar totalt efter att extremvarden
och falska svar tagits bort utan att detta ndmns explicit. Vid grupperingar baserat
pa metod anvéands dock 6 svar som grans for att ange spridningsmatt. Median-
varde och variationsbredd anges nar antalet resultat ar for fa och for presumtiva
analyser dar inga tester gors for att eliminera eventuella extremvérden.

8.6.2. Medianvarde

Medianvarden anges for laboratoriers prelimindra resultat i stéllet for medel-
varden. De anges ocksa parallellt med medelvéardena i den slutliga rapporten.
Medianvéardet & mera robust an medelvardet, alltsa paverkas mindre av extrem-
varden och fordelning.
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8.6.3. Variationsbredd (”Range”)

Ett intervall som inkluderar lagsta till hogsta varde. Beroende pa om analysen ska
bedémas eller inte beddmas anvands intervallet efter respektive fore exkluderande
av extremvarden och falska svar. N&r dessa avvikande svar exkluderats kan
variationsbredden kallas for acceptansintervall.

8.6.4. Medelvéarde

Medelvarde berdknas utifran deltagande laboratoriers resultat efter det att
extremvarden och falska svar tagits bort.

8.6.5. Asatt varde / Normvéarde (m)

Det asatta vardet ("assigned value”) utgors, for parametrar som utvérderas, av
medelvardet (8.6.4). Detta betraktas som det sanna, normerande vardet. | vissa fall
kan olika asatta varden vara relevant baserat pa gruppering utifran anvand metod.
For parametrar som inte utvarderas statistiskt anges medianvérde som asatt vérde.

Det finns ett antal skal till att medelvardet av deltagarnas resultat ("consensus value”) anvands som asatt
varde istallet for ett varde bestdmt av expertlaboratorier.

a. Mikrobiologiska kvantitativa resultat dr starkt metodberoende och inget "rdtt svar” finns. Rétt svar
ar till viss del en definitionsfréga och beror p& metoden som anvands. Svar med en viss metod pa ett
eller flera expertlaboratorier behdver inte var mera generellt ratt an ett med annan metod pa ett
deltagande laboratorium.

b. Olika fabrikat eller partier av dehydrerade odlingsmedier tillverkade enligt relevant metodstandard
kan ge olika koloniutseende och utbyte. Ett systematiskt specifikt utbyte (’bias”) beroende pa
odlingsmedium bor inte fa paverka utfallet for deltagare med annat medium.

8.6.6. Standardavvikelse till berdkning av jamforelsetal for uppfoljning (s)

Variationen kring deltagarnas medelvarde for en analys skattas utifran den
verkliga variationen av deras resultat vid analysen och utgdrs av standard-
avvikelsen efter det att extremvarden och falska svar tagits bort. Denna
standardavvikelse anvdnds dven som ndmnare vid berédkning av z-varden (se
8.6.9). Den anges aven som spridningsmatt for livsmedelsanalyserna eftersom den
ar ett relativt matt (oberoende av koncentrationen) nar logaritmer anvands.

Ett alternativ till denna standardavvikelse, som kan variera frdn provomgéang till provomgang for en
parameter, vore att ha en fixerad standardavvikelse for varje parameter. Denna skulle t ex kunna bestdmmas
som genomsnitt fran lampliga tidigare provomgangar. Med ett sddant — ofta rekommenderat — forfaringssatt
anses z-varden bli direkt jamforbara fran en provomgang till en annan. For att detta ska vara relevant
forutsatts att testblandningarna for olika provomgangar har samma svarighetsgrad. En svar blandning med
stor spridning bland resultaten leder annars till fler “fallande” z-varden. Svarighetsgraden har dock orsakats
av tillverkaren och kan ses som nagot ett enskilt laboratorium inta ska drabbas av.

Svérighetsgraden for ett korrekt resultat - dven for samma analysparameter - varierar mellan testmaterial,
béde inom och mellan provomgangar. Livsmedelsverket har darfor valt att anvanda en standardavvikelse som
varierar med testmaterialets svarighetsgrad, alltsd den faktiska standardavvikelsen for det aktuella materialet.
Detta leder i princip till lika manga “fallande” z-védrden for svaren inom accepterade grénser vid varje
provomgang. Dartill kommer olika manga “fallande” z-véarden for aktuella extremvarden (resultat utanfor
accepterade granser som inte ingar vid berakning av medelvarde eller standardavvikelse).
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Detta forfaringssatt ger mer rattvisande z-vérden for prestationen dven over tiden, eftersom kompensering for
svarighetsgraden gors. Sattet anses darfor vara det mest lampliga for jamforelse av de mikrobiologiska analy-
serna inom verksamhetens ram.

8.6.7. Variationskoefficient (CV)

Variationskoefficienten (CV) ar ett relativt matt och utgors av standardavvikelsen
(8.6.6) i procent av medelvardet. Den anges som spridningsmatt for dricksvatten-
analyserna.

8.6.8. Matosakerhet for asatt varde

Matosakerheten for ett asatt varde beraknas som standardavvikelsen fran prov-
omgangen dividerad med kvadratroten ur antalet korrekta svar (”standard error”).

Ju fler rapporterade svar som ingdr i berikningarna desto mindre inflytande har matosakerheten i férhéllande
till standardavvikelsen till berdkning av jamforelsetalet for uppfoljning (se nedan). Redan med 10 resultat

utgdr matosakerheten endast ca 30 % av den standardavvikelsen och sjunker till mindre &n 10 % med mer &n
100 resultat.

Noggrannhet bestaende av riktighet (systematisk skillnad) och precision (spridning) anges inte for resultaten.
Olika utbyte beroende pé olika metoder och/eller substrat ar en problematisk del av mikrobiologiska analyser.
Detta innebér att systematiska skillnader fran ett sant varde inte kan kvantifieras eller behéver vara felaktiga.
Noggrannheten redovisas darfor hdr endast som precision i form av matosakerhet.

8.6.9. Jamforelsetal for uppfoljning (z-varden)

Alla svar (ocksa extremvardena) utom de falska resultaten transformeras till
standardvérden (z-varden) enligt formeln:
_X—-m

s

z

X = det enskilda laboratoriets svar (i transformerad form)
m = deltagande laboratoriers medelvérde (asatta vardet)
s = deltagarnas gemensamma standardavvikelse runt m

Efter denna transformering har standardvardena, férutom de fran extremvéardena,
ett medelvéarde lika med noll (0) och en standardavvikelse lika med ett (1), och
utgor en fordelning som kan jdmforas med en standardiserad normalfoérdelning. Z-
varden gor det mojligt att jamfora de olika analyserna med varandra eftersom
dessa varden ar oberoende av koncentrationen och anges i en och samma skala.

Efter transformeringen kommer ett enskilt z-varde, forutom de fran extrem-
vardena, att i 95 % av fallen ligga inom intervallet [-2; +2]. Sannolikheten att
hamna utanfoér dessa granser &r mindre &n 5 %. Sannolikheten att hamna utanfor
intervallet [-3; +3] & mindre &n 0,3 %.

Z-vérdena som beraknas for extremvérdena kan betraktas som artificiella, inte helt
sanna, z-varden, eftersom extremvardena inte ingar vid berdkningen av det
gemensamma medelvardet och den gemensamma standardavvikelsen for en
analys. Dessa “artificiella” z-vdrdena finns utdver de verkliga z-vérdena och
hamnar i regel utanfér intervallet [-3; +3].
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Z-varden utgor grunden fér boxdiagrammen (se 8.7.2.3.).

8.6.10. Tolkning av z-varden
Vid uppfoljning av de egna analysresultaten kan foljande riktlinjer anvandas:
lz| <2 innebdr att (det ursprungliga) resultatet ar acceptabelt

2<|z|<3 innebér att en varning géller for att resultatet kan vara avvikande,
och skulle kunna motivera en atgérd vid uppféljning

lz| >3 innebdr att resultatet betraktas som avvikande och bor féranleda en
atgard vid uppfdljning.

8.7. Rapportering av resultat

8.7.1. Preliminar rapport pa webbplatsen

En preliminar rapport kommer ut i tva delar, ca 1 vecka efter sista svarsdag pa en
laboratoriespecifik resultatflik pa den del av webbplatsen som ér till for deltagare
(se kapitel 2.2.3). Den forsta delen utgdrs av en aterrapportering av laboratoriets
svar tillsammans med prelimindra berdknade resultat for alla deltagare i form av
medianvarde och preliminart relativt spridningsmatt. Dér visas ocksa under ca tva
veckor preliminéra acceptansgrénser. Efter denna tid, ndr fortsatt utvérdering av
resultaten tar vid, visas endast de egna resultaten och medianvérdena tills de
slutliga resultaten offentliggors pa sidan i samband med att slutrapporten ar Klar.

Den andra delen utgors av ett pdf-dokument med kommentarer pd namnda
resultatsida. Dokumentet ska l&sas ihop med resultaten och utgdrs av en kortfattad
beskrivning av provblandningarnas innehall och om nagot speciellt kunde noteras
angaende de olika analysparametrarna. En kortfattad beskrivning av hur utfallet
bor tolkas gentemot de preliminara acceptansgranserna ges ocksa. For dricks-
vattenprogrammet innehaller rapporten ocksa ett fotoannex som visar utfall och
utseende pa de olika selektiva medierna.

8.7.2. Slutrapport

8.7.2.1. Allmant

En slutrapport kommer ut inom 2 manader efter sista dag for analyssvar. Rapport-
en innehaller en diskussion av utfallet for de olika provblandningarna gentemot
forvantningar och belyser da utfall och prestation generellt. Avvikande resultat
uppmarksammas da sarskilt liksom om en analysparameter ar omdjlig att ut-
vérdera i en provblandning av nagon orsak. Resultaten for varje relevant para-
meter askadliggors i histogram (se 8.7.2.2). Dessutom finns tabellsammanstall-
ningar av hur resultatutfallet blev med olika metoder. Eventuella metodskillnader
diskuteras i anslutning till dessa. | ett appendix finns samtliga deltagares (med
kodad beteckning) samtliga resultat med markeringar av extremvarden och falska
svar. Denna tabell avslutas med summastatistik av utfallet. I ett annat appendix
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finns de beréknade z-varden fran laboratoriernas resultat att anvanda t.ex. till egen
uppfoljning. Dessa z-véarden finns ocksa grafiskt summerande i ett box-diagram
per laboratorium for att ge en helhetsbedémning av ett dess prestation (se 8.7.2.3).
Rapporten avslutas med ett appendix med foton av utfallet pa de olika selektiva
medierna.

Rapporten finns att hamta for deltagarna som pdf-dokument pa programmets
webbplats for deltagare (se 2.2.3). Den finns dessutom som 6ppen publikation pa
Livsmedelsverkets allménna webbplats under endera eller flera av rubrikerna
Rapporter, Kvalitetssékring laboratorier och Livsmedelsverkets rapportserie.

8.7.2.2. Frekvensdiagram

Ett frekvensdiagram (histogram) gors for varje analys och askadliggor fordel-
ningen av analyssvaren. Frekvensdiagrammen for dricksvatten bygger pa
ursprungliga koloniantal och frekvensdiagrammen for livsmedel bygger pa
tiologaritmerade varden. Exempel ges i figur 1 och 2. En asterisk anges da
vardena egentligen ligger till vanster eller hoger om intervallet som géller for
axeln med koloniantal.

8.7.2.3. Boxdiagram

Varje boxdiagram &r baserat pa ett enskilt laboratoriums z-véarden och synliggor
hur dessa standardiserade resultat som grupp och som medianvérde ligger i
forhallande till det gemensamma, “sanna”, medelvardet noll. Laboratoriets
medianvarde anges med ett heldraget horisontellt streck i boxen. Boxen utgoérs av
de 50 % mittersta vardena. De resterande dvre respektive undre 25 % av vardena
visas som vertikala streck tillsammans med eventuella, i boxdiagrammet,

Koliforma bakterier 35/36/37 °C (MF)

F1  Utan anmarkning
Il Extremvarden
J Falsknegativa

Antal svar

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
Antal funna kolonier per 100 ml

Figur 1 Exempel pa frekvensdiagram for en dricksvattenanalys
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Figur 2 Exempel pa frekvensdiagram for en livsmedelsanalys

avvikande resultat. Dessa avvikande resultat markeras med en ring och utgoérs av
varden:

< [(Boxens minsta vérde) - 1,5 (Boxens stdrsta varde - Boxens minsta vérde)] eller
> [(Boxens stdrsta varde) + 1,5 (Boxens storsta varde - Boxens minsta vérde)]

Z-varden som dr hogre an +4 eller lagre an —4 sétts i diagrammen till vardena +4
respektive —4. Ett exempel pa boxdiagram ges i figur 3.

Standardvarde (z)

Labnr

Figur 3 Exempel pa boxdiagram
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8.8. Bedomning av ett enskilt laboratoriums prestation

Ett enskilt laboratoriums prestation bedéms inte direkt i slutrapporten. Daremot
ges underlag for bedémning. De kriterier som bedémningen bor goras ifran ar
framst antalet falsknegativa och falskpositiva resultat tillsammans med antalet
extremvarden (se 8.4 och 8.5). Antalen av dessa anges per laboratorium i tabell-
form under respektive laboratoriums box-diagram (8.7.2.3). Dessa resultat
tydliggors ocksa med fetstil i ett fargat (skuggat) falt i appendix med alla labora-
toriers resultat i slutrapporten, sa att resultat latt kan kopplas till laboratorium. |
samma appendix markeras berérda provnummer genom Overstrykning om det kan
anses uppenbart utifrdn manga analysresultat att prov blandats ihop.

Inga summerande matt for prestationen anges och laboratorierna rangordnas inte
heller utifran prestation. Det ar saledes upp till varje deltagande laboratorium att
vid sin uppféljning sjalva tolka utfallet. Som hjalp vid denna finns samtliga
laboratoriets z-varden (se 8.6.9) i ett appendix och dessutom grafiskt askadlig-
gjorda i ett box-diagram (se 8.7.2.3). Extremvarden aterspeglas i numeriskt hdga
z-varden (+ eller -), medan de falska svaren inte ger nagra z-varden alls. Z-varden
ar framst till for att kunna jamfora olika analysparametrar och for att kunna
jamféra en parameters resultat mellan olika provtillféllen.

Box-diagrammet tillsammans med antalet falska svar och extremvarden i tabellen
under diagrammet &r det enklaste sattet for ett ackrediteringsorgan eller annan
intressent att fa en Gverblick dver ett laboratoriums prestation vid ett provtillfalle.

9. Konfidentiellitet och anvandaridentitet

9.1. Konfidentiellt laboratorienummer

Varije laboratorium far ett unikt laboratorienummer vid registrering. Numret géaller
for det eller de program laboratoriet registrerats for. Det erhallna numret &r
konfidentiellt. Det innebér att det fran organisatorens sida gors kant enbart for
laboratoriet det tillhor. Det utlamnas inte av organisatoren till ndgon tredje part
utan laboratoriets medgivande.

9.2. Konfidentiellt 16senord

Foérutom laboratorienummer tilldelas laboratoriet &ven ett l6senord vid registre-
ringen. Losenordet ar konfidentiellt liksom laboratorienumret.

9.3. Anvandning av laboratorienummer och l6senord

Laboratoriet bor uppge sitt laboratorienummer vid kommunikation med organisa-
toren nar det handlar om programspecifika fragor. Detta nummer anvander
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organisatoren aven for att laboratoriet ska vara identifierat pa webbplatsen nar det
ar inloggat, samt i sammanstallningar och slutrapporter. Skrivelser som kommer
till organisatoren fran deltagare som galler deras deltagande &r sekretessbelagda.

Losenordet ska anvandas tillsammans med laboratorienumret vid inloggning pa
den del av webbplatsen som ar till enbart for deltagare (se 2.2.3).

Laboratorienummer och I6senord anges pa en etikett pa ett dokument som bifogas
provmaterialet vid varje provtillfélle tillsammans med instruktionerna.

9.4. Andring av laboratorienummer och l6senord

Laboratorienumren kan komma att bytas generellt av organisatoren for att
minimera risken av otillborlig anvéandning efter att t.ex. personal har bytt fran en
arbetsgivare till en annan. Lésenordet och ett enskilt laboratorienummer kan &ven
bytas efter skriftligt onskemal fran en deltagare eller om nagondera parten anvant
ett nummer sa att konfidentielliteten brutits.

10. Arkivering

Alla resultat som kommer in vid programmens provtillfallen sparas i databasen
Absint under den tid laboratoriet &r registrerad deltagare. Dokument vid
korrespondens eller som genererats av resultaten sparas i minst 4 ar.

11. Klagomal och annan kundkontakt

11.1. Policy

Klagomal och avvikelser pa arbete utfort vid Mikrobiologiska enheten ska doku-
menteras och utredas. Atgarder ska, om det &r befogat, vidtas for att férhindra ett
upprepande. Hur detta ska goras finns angivet i sarskild instruktion (18) utarbetad
av Undersokningsavdelningen.

11.2. Definition

Klagomal/avvikelse foreligger om anmarkningar gors dar arbete som utforts vid
Mikrobiologienheten i nagot avseende har brustit s att avtal och rutiner inte
foljts. En kunds anmarkning mot hur dess resultat eller andra sakférhallanden
behandlats i ett avslutat provtillfalle ska behandlas som klagomal.

Under ett pagaende provtillfalle gallande kompetensprovningarna anses daremot
klagomal inte foreligga vid specifika anmarkningar pa forsandelser, resultat och
metodsvar m.m. under bearbetning.
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11.3. Hantering av anmarkningar som inte ar klagomal

En anmarkning som inte kan definieras som klagomal hanteras enligt foljande:

- Om anmarkningen géller en felaktighet angdende analysresultat eller metod-
uppgift som organisatdren orsakat inom ett provtillfalle, behandlas den inom
ramen for accepterade justeringar (se 6.2.2.) inom aktuellt provtillfélle.

- Om anmarkningen géller en felaktighet angdende analysresultat eller metod-
uppgift som laboratoriet sjalv orsakat inom ett provtillfalle, vidtas inga atgarder
utanfor den ram som géller for accepterade justeringar (se 6.2.2.).

- Om anmarkningen ar synpunkter pa nagot som inte utlovats eller kunnat
forvéantas, betraktas den som ett diskussionsinldgg. Om anmérkningen kan
anses allmangiltig sparas den bland frdgor som kan tas upp vid kommande
samradsgruppsmaten och/eller anvandarmaten.

- Om anmérkningen kan betraktas som en specifik synpunkt som bor besvaras i
detalj, eller ar en fraga av principiellt intresse, diariefors den och besvaras inom
ramen for drendehantering.

- Om anmaérkningen kan betraktas som en specifik synpunkt av litet principiellt
intresse tas den emot och laggs till handlingarna utan vidare atgarder.

11.4. Synpunkter fran deltagare

Deltagare far garna ta kontakt med oss som organisator och diskutera sakforhal-
landen som har med kompetensprovningarna att géra. Daremot kan vi inte vara
konsulter eller dgna oss at specifika utredningar som har med ett enskilt labora-
torium att gora.

For fragor som géller vilka metoder som bor eller far anvandas, och hur de ska
anvandas, hanvisas till berérda myndigheter i det land laboratoriet kommer ifran.

12. Villkor och forpliktelser

Villkor for att delta och forpliktelser for bade deltagande laboratorier och
organisator anges har och pa webbplatsen www.slv.se/absint.

12.1. Allmanna villkor for deltagande

12.1.1. Vilka kan delta?

- Laboratorier som utfor analyser inom programmens ramar och anvander
relevanta metoder.

- Laboratorier som kan hantera mikroorganismer inom riskklass 1 och 2 enligt
Arbetsmiljoverkets Klassificering (6) eller annan nationell klassificering som
utgar fran EG-direktivet 2000/54/EG (20).
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- Laboratorier dit provmaterial kommer fram i tid med ordinarie postgang och
som kan leverera analysresultat och betala fakturor inom angivna tidsramar.

- Laboratorier som har tillgang till Internet och &r beredda att anvanda verksam-
hetens webbplats.

12.1.2. Vilka metoder far anvandas?

12.1.2.1. Livsmedel
- Metoder avsedda for den analys som kontrolleras. Metoden bor anvandas
rutinmaéssigt vid laboratoriet.

12.1.2.2. Dricksvatten

- Metoder avsedda for den analys som kontrolleras, i forsta hand de 1SO och EN-
metoder som anvands inom Europeiska gemenskapen, i andra hand andra
metoder med motsvarande analysprinciper (membranfiltrering, ingjutning,
enzymatiska “snabbmetoder” etc.). Metoden bor anvandas rutinmassigt vid
laboratoriet.

- Resultat fran andra enskilda metoder garanteras inte bli utvarderade om de kan
misstankas ge systematiskt avvikande resultat. Laboratoriet far da sjalv jamfora
sina resultat med 6vrigas.

12.1.3. Avgift
- Avgift faktureras for de provtillfallen som laboratoriet har varit anmaélt till.

- Avgift ska betalas mot faktura for det eller de provtillfallen som anges pa
fakturan (normalt 30 dagar efter utskrift).

12.2. Deltagande laboratoriers 6vriga forpliktelser

- Bevakning av hemsidan och att aktivt ta stallning till sitt deltagande for varje
provtillfalle.

- Analys av provmaterial enligt medféljande instruktioner inom angiven tidsram.
- Rapportering av resultat enligt instruktion.

- Granska kontrolluppgifter och rapportera eventuella felaktigheter inom angiven
tidsram.

- Uppfdljning av sina prestationer — om det krdvs av annan part (t.ex. ackrediter-
ingsorgan).

12.3. Livsmedelsverkets forpliktelser
- Halla laboratoriets laboratorienummer och l6senord konfidentiella.

- Halla information pa webbplatsen aktuell angdende provtillfallen, analyser,
tider och priser.

- Leverans av relevanta och homogena testmaterial pa sakert sétt.
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- Tillnandahallande av laboratoriernas svar och de prelimindra beraknade
resultaten for kontroll pd webbplatsen inom angiven tidsram.

- Auvisering av att kontrolluppgifter finns genom paminnelse med e-post.
- Slutrapport som pdf-fil pa webbplatsen inom angiven tidsram.

- Leverans av extra provmaterial for uppféljning.

- Uppratthalla sin ackreditering som organisator.

12.4. Begransat ansvar

- Livsmedelsverket franskriver sig ansvar for olagenheter som kan drabba ett
laboratorium gentemot tredje part utifran dess deltagande i nagot av de av
verket organiserade mikrobiologiska programmen for kompetensprovning.

13. Kostnad for deltagande

Aktuella priser for respektive program anges pa webbplatsen www.slv.se/absint.
Vi forbehaller oss rétten att andra priserna om detta blir nddvandigt for att fortsatt
kunna bedriva verksamheten utifran stallda krav.

Avgiften for deltagande betalas i nuldget mot faktura efter deltagande vid ett eller
flera provtillfallen under ett halvar. Arbete med att mojliggora kreditkorts-
betalning pagar. Priserna anges i svenska kronor (SEK) men betalning kan géras
aven i valutorna US$ och Euro (£).

14. Detta protokoll

Den senaste versionen av detta verksamhetsprotokoll finns som pdf-dokument pa
webbplatsen www.slv.se/absint. Protokollet kommer att revideras vid behov och
deltagande laboratorier kommer att uppmarksammas pa att ny utgava finns som de
kan ladda ner eller skriva ut.
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