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1. Introduktion

Laboratorier som utfor analyser har behov av att veta att de far rimliga resultat. De
behover ocksd kunna visa detta for sina kunder for att vara trovédrdiga. Denna
kunskap kan de fa genom att utfora olika typer av kontroller. Interna kontroller
kan anvindas for att se att inga ovéintade fordndringar har skett inom det egna
laboratoriet. Eftersom mikrobiologiska analysresultat till viss del dr beroende av
vilken analysmetod som anvénds &dr det ocksa viktigt att kunna jimfora sina
analysresultat med andra laboratoriers. Ett satt dr dé att delta i ndgon form av jim-
forande provning. For ett laboratorium som soker eller har en ackreditering for
sina analyser dr deltagande i sddana provningar obligatoriskt, om de finns att
tillgd. Detta géller t. ex. utifrdn standarden EN ISO/IEC 17025 (1) dér bl. a. det
engelska begreppet Proficiency testing (Oversatt med kompetensprovning) an-
vands. For sddana jimforande provningar anvinds andra begrepp pé olika sprak.

Dessa provningar utférs normalt av en oberoende tredje part i forhdllande till
laboratorierna och deras kunder. Utvirderingarna gors d& av denna tredje part och
processen betecknas som en extern kontroll av laboratoriets analyskompetens.

Livsmedelsverket 1 Sverige anordnar sddana provningar, kallade kvalifikations-
provningar, kompetensprovningar eller interkalibreringar, inom bl. a. omradena
livsmedelsmikrobiologi och dricksvattenmikrobiologi.

Syftet med detta protokoll &r att ge deltagare, andra laboratorier och dvriga intres-
senter en beskrivning av hur dessa mikrobiologiska kvalifikationsprovningar ar
organiserade och hur de grundldggande momenten utfors. Framfor allt beskrivs de
delar dir motsvarande information inte finns tillgénglig pd annat sétt. Det géller
t. ex. tillverkning och hantering av provmaterial, samt statistisk bearbetning.

Allmén information om verksamheten och specifik information som beskriver
provtillfdllen finns tillgdnglig pd programmens webbplats.

2. Organisation

Livsmedelsverket dr den centrala svenska myndigheten for frdgor som giller
livsmedel, inklusive dricksvatten.

Adress: Livsmedelsverket
Box 622
SE-751 26 Uppsala
Sverige

Telefon: +46 (0)18 17 55 00

Mikrobiologiska enheten (F/MI) inom avdelningen for Forskning och Utveckling
organiserar kvalifikationsprovningarna géllande mikrobiologi.
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2.1. Verksamhetens utformning

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

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

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

Programmen beskrivs allmint pa webbplatsen www.slv.se/absint.

Webbplatsen bestar av tva delar med vardera manga sidor/flikar, en allmén del
och en del for deltagare som krédver inloggning med anvédndaridentitet.

2.2.1. Den allméanna delen

Denna del innehaller sidor som behandlar:

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

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

- vad som ingar tillsammans med halltider f6r varje provtillfélle
- villkor for att kunna delta
- aktuella priser

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

- inloggning till sidorna som endast r tillgingliga for deltagare.

2.2.2. Deltagarsidor som kraver inloggning

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

- en sida med webbformulir for att registrera uppgifter for varje metod direkt till
var databas

- en sida dér rapporterade svar och berdknade resultat fran tidigare provtillfallen
visas pd ett av tre mojliga sétt: 1) som prelimindra strax efter avslutad resultat-
inmatning och dr framst till for att kontrollera rapporterade svar och jaimfora
med preliminéra berdknade resultat, 2) som prelimindra under resultatbearbet-
ning da endast rapporterade svar och prelimindra medianvirden visas, 3) som
slutgiltiga nir ett provtillfdlle avrapporterats och visar da rapporterade svar och
de slutliga berdknade resultaten motsvarande de i slutrapporten

- en sida for elektronisk avbokning som deltagare vid kommande provtillfallen

- en sida med rapporter och deltagarinformation (bl. a. informationsbrev) 1 form
av utskrivbara pdf-dokument.
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2.3. Ansvarsomraden

For varje program finns en programansvarig person som har det 6vergripande
ansvaret men ocksa specifikt ansvar for t. ex. planering, korrespondens och
rapportering. For varje program finns ocksa en person som gor laboratoriearbetet
och har det specifika ansvaret for provframstillning och kvalitetskontroller,
liksom packning vid utskick. Som stéd till verksamheten finns dessutom en
administrator som bl. a. skoter adressregister, kontakter angaende fakturering,
samt kontakter med laboratorierna angdende t. ex. deltagande.

Respektive programansvarig dr ansvarig for den statistiska bearbetningen.

2.4. Samradsgrupp

For varje program finns en samradsgrupp bestdende av representanter fran lander
med flest deltagande laboratorier, 1 nuldget de nordiska ldnderna. Samradsgrupp-
erna mots normalt en dag arligen 1 Uppsala. De mdts samtidigt varvid halva dagen
dgnas at for programmen gemensamma angeldgenheter. Den andra halvan an-
vénds for programspecifika fragor.

2.4.1. Uppgifter

Medlemmarna ska foretrdda sina ldnder och i mindre min de organisationer de
representerar. Deras roll dr huvudsakligen rddgivande men med inflytande Gver
ingdende analysparametrar, frekvens, kostnader, accepterade metoder samt
rapporternas innehall. Storre fordndringar inom en verksamhet bor sanktioneras av
motsvarande samradsgrupp.

2.4.2. Medlemmar

Aktuella forteckningar over gruppernas medlemmar finns som bilagor till ett arligt
brev till deltagarna. Brevet ldggs ut som information under fliken Info &
Rapporter pa den del av webbplatsen som kréver inloggning.

2.5. Ackreditering

Mikrobiologiska enheten é&r ackrediterad for att anordna mikrobiologiska
kvalifikationsprovningar sedan december 2004. Ackrediteringen utfordes av
Swedac och skedde mot dokumenten ISO/IEC Guide 43-1, 1997 (2) och relevanta
delar av EN ISO/IEC 17025 (1; aktuell utgava). I praktiken kan ackrediteringen
anses lyda mot guiden ILAC G:13, (3; aktuell utgéva). Det dvergripande ansvaret
att halla kvalitén och kvalitetssystemet pd en hog niva ligger pa enhetens chef
genom den dértill utsedde kvalitetssamordnaren.
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3. De tva mikrobiologiska programmen

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

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

Vilka parametrarna dr framgér pd sidan Allmédn information, Dricksvatten-
programmet pa webbplatsen www.slv.se/absint.

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

Programmet omfattar 3-4 provmaterial 3 génger per ar. Det innehdller ca 25 st.
olika kvantitativa och kvalitativa analysparametrar i form av bakterier, samt
mogel- och jastsvampar, och inkluderar de i livsmedel féorekommande analyserna
av patogena bakterier.

Vilka parametrarna &ar framgér pd sidan Allmédn information, Livsmedels-
programmet pa webbplatsen www.slv.se/absint.

3.3. Tidsplan och analysparametrar for ett provtillfalle

For tidsplaner och analysparametrar for aktuella provtillfallen hénvisar vi till
sidan Provtillfdllen pa webbplatsen www.slv.se/absint.

Som organisator kommer vi att anstringa oss for att hélla tidsplanerna. Om dnda
nagot oforutsett skulle intrdffa, forbehaller vi oss ritten att skjuta upp provtill-
fillet. Deltagarna kommer att informeras om sadan atgird innan det ordinarie
provtillfdlle skulle ha dgt rum.

4. Provmaterialet

4.1. Generellt

4.1.1. Typ av material

Vid provningsjdmforelser kan naturliga prov eller for &ndamalet tillverkade prov
anvindas. Ett mellanting dér testanalyten tillfors ett naturligt provmaterial
(’spikning”) kan ocksé forekomma.
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Livsmedelsverket har valt att anvédnda tillverkade prov for de mikrobiologiska
kvalifikationsprovningarna. De utgdrs av simulerade livsmedels- eller dricks-
vattenprov med blandningar av organismer, dér det finns ett visst syfte med varje
provmaterial. 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 prov-
material produceras som innehéller protozoer eller virus.

De férdiga provmaterialen bestdr av frystorkad serumbuljong med olika bland-
ningar av mikroorganismer. Varje delprov bestar av 0,5 ml frystorkat innehéll i en
vial (ampull) av glas som rymmer 2 ml. Materialet tillverkas i princip enligt be-
skrivning av Peterz och Steneryd (4). Nar innehallet 16ses upp 1 en specifik volym
av lamplig vétska erhélls det prov eller, for livsmedel, homogenat som ska testas.

Frystorkat artificiellt provmaterial i vialer har ett antal fordelar gentemot naturliga
prov men ocksa en del nackdelar.

4.1.1.1. Fordelar

+ Vialerna tar liten plats vilket underldttar forvaring, packning och transporter.
+ Vialerna dr ganska odmma och gar dérfor bra att transportera.

+ Flera organismgrupper (analysparametrar) kan testas vid samma tillfélle.

+ Provmaterialet har 1ang héllbarhet utan fordndringar av organismhalterna.

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

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

+ Upplost provmaterial kan anvéndas till ”spikning” av naturliga prov.

4.1.1.2. Nackdelar
— Frystorkningen kréver en bra frystork dar processen gér att styra nagorlunda.

— Organismerna kriver en skyddande substans, ”cryoprotector”, som gor att de
overlever frystorkningen bra.

— Materialet méaste l6sas upp i vétska, vilket krdver en viss arbetsinsats dir man
kan gora fel.

— Uppldsning av materialet kan leda till viss skumbildning. Detta gor att provet
troligen gér att skilja fran verkliga prov, vilket innebér att analytikern vet att
det &r ett kontrollprov.

— For livsmedelsanalyser saknas en naturlig matris med beredning av prov-
material, endast analys av prov motsvarande ett fardigberett homogenat ingér.
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4.2. Produktion och kontroller

4.2.1. Sammansattning

I provmaterialet anvénds i regel mikroorganismer som isolerats fran livsmedel och
vatten eller kopts fran en allmén kultursamling. Kulturer av organismerna férvaras
1 ett eget stamforrad vid F/MI i frystorkad och fryst (=70 °C) form.

ISB (Inositol Serum Broth) anvdnds som ”cryoprotector” for att skydda orga-
nismerna vid frystorkning. ISB bestdr av sterilfiltrerat hidstserum blandat med
inositol, samt en viss miangd néringsbuljong. Efter tvittning och spddning av de
néringsrika odlingskulturerna tillsétts komponenten SPG (Saccharose Phosphate
Glutaminate) som ocksé har organismskyddande egenskaper vid frystorkning. Vid
spadningen och tvittningen anvinds peptonvatten eller en kaliumfosfatbuffert
innehéllande MgSO4 (se t. ex. ISO 8199:2005; 5). Samma 16sningar kan lamp-
ligen anvéndas vid upplosning 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) Broth/Agar for bakterier och (MEA)
maltextraktagar for svampar. Efter forutbestimd uppodlingstid anvénds erhallna
kulturer. Det nédringsrika odlingssubstratet tvéttas eller spads bort fran en bestamd
uttagen volym av kulturen (eller for mogelsvamp hopskakad sporsuspension). Be-
stimda volymer av de tvittade eller spddda kulturerna 6verfors till en bestimd
volym iskall ISB, varvid en provblandning erhélls.

Provblandningen halls under omrdérning 1 isbad medan portioner (0,5 ml) av
blandningen Overfors till sterila glasvialer pd speciella brickor. Vialerna forsluts
halvvégs med sterila gummiproppar innan de placeras pa kylda hyllor i frystorken.
Sjélva frystorkningsproceduren startas efter att samtliga vialer som ska fyllas har
placerats pa hyllorna. Proceduren tar drygt 20 timmar och forléper enligt ett
bestimt program. Nér den avslutas fOrsluts alla vialerna samtidigt i frystorken
medan de dr under vakuum. Darefter sker tryckutjimning genom luftinslépp sé att
luckan kan Oppnas och vialerna tas ut. Vialerna kan som alternativ till vakuum
fyllas med kvéavgas innan forslutning.

Det fiardiga provmaterialet placeras i kyla (kylskép eller frys) och testas pé sitt
innehéll av de olika organismerna. Vialer med dnskvart innehall vakuumtestas och
forseglas med aluminiumkapsyler. Provmaterialet forvaras dérefter i frys (24
alternativt —65 till =70 °C) tills de skickas. Etikettering sker i samband med prov-
utskick.

4.2.3. Kvalitetskontroller

4.2.3.1. Provméangd

Under dispenseringen av en blandning till vialer gors dispensering dven till ett
antal forvigda vialer. Initialt vigs dispenserad volym fran 5 vialer for att se att
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dispenseringen 1 stort kan paborjas. Dérefter vigs volymerna fran minst en vial 1
bdrjan och en i slutet av varje anvént stdll om 144 vialer. Totala variationsbredden
och spridningsmaétt i form av variationskoefficient berdknas. Variationsbredden
far vara hogst 0,015 g mellan de dispenserade volymerna, vilket motsvarar ca
3,0 % av den genomsnittligt dispenserade massan (mélvolymen 0,5 ml). Véigning-
arna gors parallellt med dispenseringen for att kunna atgérda eller avbryta denna
om skillnader 1 volymer blir for stora.

4.2.3.2. Haltkontroll

Haltkontroll med hjédlp av en eller flera vialer av provmaterialet genomfors efter
frystorkningen. For nya stammar gors haltkontroll ofta &ven fore frystorkningen.
Nar analyser gors bade fore och efter frystorkningen kan de enskilda stammarnas
avdodning vid frystorkningsprocessen bestimmas (reduktionsfaktor).

4.2.3.3. Homogenitet

Innan provmaterialet skickas ut till anvéindarna gors en homogenitetsbedomning. I
regel gors dublettanalyser, av 10 slumpmadssigt 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 rubriken
Statistik, Homogenitet).

4.2.3.4. Vakuumtest

For att vara hallbart ska det frystorkade materialet forbli under vakuum efter att
vialerna foOrslutits. Varje enskild vial genomgar vakuumtest fore lagring eller
leverans. Vialer utan vakuum kasseras, eftersom inert milj6 dr nodvéndig for
overlevnaden. Normalt behdver ingen vial kasseras.

4.2.3.5. Stabilitet

Stabiliteten av manga organismers halter har undersokts 1 manga olika frystorkade
blandningar. Varje blandning testas ddremot inte i detta avseende. Framfor allt
finns kunskap fran likartat material (referensmaterial) som har tillverkats pa sam-
ma sétt. Det har forvarats under minst 2 &r och testats regelbundet. D4 materialet
forvaras fryst vid lag temperatur, sdsom —70 °C, ar flertalet testade bakterier och
svampar stabila dtminstone under denna tid. Gram-negativa bakterier har dock
ofta en tendens att minska ndgot i kolonibildningsforméga med tiden medan
Gram-positiva bakterier och svampsporer 1 regel dr opdverkade.

Vid forvaring vid normal frystemperatur (—18 till —24 °C) &r innehallet stabilt
minst ett &r, med samma anmérkning for Gram-negativa bakterier som ovan.

Vid forvaring i kylskap (5+£3 °C) dr innehéllet stabilt &tminstone ndgra manader,
oftast betydligt ldngre.

Vid forvaring i rumstemperatur dr innehallet normalt stabilt &tminstone nagon
manad, oftast langre.
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4.3. FOrvaring och anvandning

4.3.1. Hur ska materialet forvaras

Nér provmaterialet ska anvindas inom en kort tidsperiod efter leverans, som vid
kvalifikationsprovningar, dr behovet av lang hallbarhet litet. Forvaring i kylskap
efter leverans dr darfor fullt tillrackligt. Forvaring i rumstemperatur &r i regel
heller inte kritiskt da. Materialet ska alltid forvaras 1 morker.

4.3.2. Vad bodr materialet inte anvandas till

Fardigberett prov fran det frystorkade materialet kan inte garanteras stabilitet
langre dn nigon timme. Firdigberett prov bor dérfor inte, inte ens efter kylning,
anvédndas under en ldngre tidsperiod dn det. Bakteriesporer kan dock vara hallbara
ndgot langre tid.

4.4. Farlighet

4.4.1. Smittsamhet

I programmen anvidnds mikroorganismer inom riskklass 1 och 2 enligt Arbets-
miljoverkets klassificering (6). En riskbedomning har gjorts av Smittskydds-
institutet 1 Sverige géllande smittrisk med de organismer vi anvénder utifran den
hantering som gors (7). Slutsatsen dr att det 4r osannolikt att provmaterialet skulle
kunna lacka ut under transport. Dessutom dr risken for sjukdom efter intag av en
vials hela innehall ytterst liten. Livsmedelsverket har utifran utlatandet gjort en
beddmning angéende hantering och transport (8; se vidare under punkt 4.5.3.).

4.4.2. Miljofarlighet

Materialet i sig bestar av histserum, inositol och mikroorganismer, samt ofta lite
nédringsbuljong, SPG, pepton, kaliumfosfat och magnesiumsulfat. Behéllaren
bestir av glas, gummi och aluminium. Da detta inte inkluderar ndgra speciellt
klassade eller pa annat sétt potentiellt farliga kemiska @mnen kan det tas omhand 1
vanlig sophantering efter att mikroorganismerna oskadliggjorts genom avdddning.
Se nedan under Destruktion av provmateriel.

4.5. Infor ett kvalifikationsprovningstillfalle

4.5.1. Randomisering av provvialer till laboratorier

4.5.1.1. Numrering av vialetiketter

Infor utskick till deltagande laboratorier vid ett provtillfille numreras vial-
etiketterna. Numreringen sker automatiskt och sparas i vér databas. Numren bestar
av laboratoriets specifika och konfidentiella laboratorienummer, ett bindestreck
och en entalssiffra som ger en koppling till en provblandning. Denna entalssiffra
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ar slumpmassigt vald till laboratorierna for de olika blandningarna A, B, C o. s. v.,
och kopplingen finns i databasen.

4.5.1.2. Urval av provvialer till ett laboratorium

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

4.5.2. Paketering av provvialer

De enskilda etiketterade vialerna placeras 1 stotskyddande och vitskeabsorberande
fickor, som 1 sin tur l4ggs i en plastpdse. Denna pése stoppas i en sékerhetsburk
som far anvéndas vid transport av infektiost material. Burken och instruktioner for
provtillfillet stoppas i en skyddande kartong tillsammans med information om att
proven kan betraktas som frystorkade konstgjorda livsmedelsprover och vad man
bor gbras om man av ndgon anledning kommer i kontakt med provmaterialet. P&
kartongen fdsts etikett och eventuell tulldeklaration. Ddr goérs dven annan
mérkning som behovs for transporten.

4.5.3. Transport av provvialer

Baserat pa den bedomning (8) Livsmedelsverket gjort utifrdn Smittskydds-
institutets riskanalys (7) sa skickas provmaterialet, efter paketering enligt ovan,
med bifogade instruktioner via vanliga posttransportmedel, det vill sdga bil, tag,
bat och flyg beroende pd destination. Forsdndelserna skickas som rekommen-
derade brev for att sdkerstélla spirning sé langt det dr mojligt.

4.6. Hantering av testmaterialet

4.6.1. Foérvaring
Innan paketering och transport forvaras materialet kylt (se Tillverkning ovan).

Vid paketering och transport halls materialet i rumstemperatur eller annan rddande
omgivningstemperatur. Detta har under normala omstidndigheter inte visat sig ha
ndgon markbar negativ effekt pa provmaterielen.

Mottagande laboratorier uppmanas att forvara erhallet material morkt och 1 kyl
eller frys tills det anvénds.

4.6.2. Provberedning

For deltagande laboratorier framgar provberedningen av de medskickade instruk-
tionerna. Dessa innefattar bilder med forklarande text. Tillvigagangssittet innebar
att testmaterialet overfors till en pa forhand uppmatt volym (t. ex. 250 eller 800
ml) av upplosningsvitskan (t. ex. spddningsvitska). Vitskan med testmaterial
blandas sedan noggrant for att erhélla det fardiga provet till analys.
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Det fardiga provet bor anvéndas till analys inom en timme.

4.6.3. Destruktion av provmaterial

4.6.3.1. Obppnade vialer med provmaterial

Innan materialet kan kastas i vanliga sopor maste mikroorganismerna avdddas
genom t. ex. autoklavering vid 121 °C under sé lang tid (t. ex. 50 minuter) att allt
hinner uppna rétt temperatur. Ett alternativ dr att vialerna med provmaterialet
lamnas till en speciell destruktionsanlidggning for infektidst material.

4.6.3.2. Oppnade och anvanda vialer

Glasvial som innehaller/innehéllit provmaterial och gummiproppen kan ldmpligen
kastas i behéllare for infektiost material som ska destrueras i speciell anldggning.
Aluminiumkapsylen kan kastas med vanliga sopor.

4.6.3.3. Rester av berett prov

Rester av det fardiga provet bor avdddas genom autoklavering vid 121 °C under
minst 15 minuter eller pa annat likvardigt sétt.

5. Instruktioner vid utskick av provmaterial

5.1. Halltider

Utskick av provmaterial och instruktioner sker 1-2 veckor fore provtillfillets
startdatum. I instruktionerna framgar bl. a. ndr provtillfillet startar och sista
svarsdag for analysresultaten. Dessa tider liksom Ovriga héalltider for respektive
provtillfille anges pa webbplatsen www.slv.se/absint.

5.2. Analyser

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

5.3. Ovrigt i instruktionerna

Instruktionerna som foljer med provmaterialet innehaller ocksa information om:
- provberedning

- speciella forhéllanden som kan gélla for de olika analyserna, sdsom vilka
spadningar eller volymer som bor testas eller vilka metoder som kan anvidndas

- rapportering av resultat och metoduppgifter

- att analyssvaren ska anges pa den inloggade delen av webbplatsen, liksom hur
de ska anges
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- att metodinformation for respektive analys endast kan anges pa webbplatsen

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

6. Deltagaraktiviteter vid ett provtillfalle

6.1. Instruktioner och analyser

Deltagande laboratorier forutsitts ta hand om provmaterialet pd rekommenderat
sitt enligt medfdljande instruktioner. De forutsdtts att ta del av hela instruk-
tionerna och utfora analyserna pad rekommenderat sétt. Dock bor de i sa stor
utstrackning som mojligt utféra analyserna som for ett rutinprov, men med de
begrinsningar eller tilldgg som finns i instruktionerna.

6.2. Rapportering av analysresultat

Hur analysresultaten ska rapporteras skiljer sig at mellan programmen men
beskrivs noggrant i instruktionerna som foljer med provmaterialet. Formen som
resultaten anges 1 skiljer sig 4t mellan programmet for dricksvatten och det for
livsmedel.

For dricksvattenprogrammet anges det verkliga koloniantalet eller MPN-index
avrundat till heltal, fore eller efter konfirmering, for den volym som specificeras
for respektive analys.

For de kvantitativa analyserna inom livsmedelsprogrammet anges det tio-
logaritmerade analysresultatet for specificerad provvolym. For de kvalitativa
analyserna anges Pos (positivt; pavisades) eller Neg (negativt; pavisades inte).

For att resultaten fran ett deltagande laboratorium ska tas med och beddmas i
slutrapporten for ett provtillfille maste dessa ha rapporterats inom foreskriven tid.
Eventuella réttelser maste ocksé ha inkommit till organisatdren inom den tid som
anges for dessa (se nedan under 6.4.).

6.3. Rapportering av metoduppgifter

Metoduppgifter kan endast ldmnas pd webbplatsen och giller tills vidare. De kan
lamnas och dndras nir som helst efter inloggning, alltsd dven efter sista svars-
datum for analysresultat och mellan provtillfillen. Adressen dr: www.slv.se/absint.
Det dr de metodvarianter som anvénds for att fi fram de rapporterade analys-
resultaten som ska anges.

Nir det i rapporter finns behov av att redovisa mdjliga metodskillnader kommer
metoduppgifterna att anvéndas for att gruppera resultaten. De kommer normalt att
anvindas s& som de 4r inlagda strax efter att tiden for justering av inrapporterade
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svar #r over. Aven om skillnader kan vara svéra att statistiskt visa kommer trender
och tinkbara skillnader att diskuteras, som hjdlp 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 tillféllen.

6.4. Andring av inrapporterat svar

6.4.1. Deltagande laboratoriers ansvar

Det dr det deltagande laboratoriets ansvar att kontrollera de egna svaren i data-
basen, via webbplatsen, mot vad som rapporterats in. Normalt bor inga skillnader
forekomma numera ndr inrapporteringen sker digitalt direkt till databasen via
Internet. Om laboratoriet har blivit tvunget att skicka in resultaten pa annat sétt
sasom brev, e-post eller fax, dr det extra viktigt att géra en noggrann kontroll. Da
har ndmligen organisatéren matat in svaren i databasen.

Kontroll och aterrapportering till organisatdren maste goéras inom den tid som
anges. Efter detta datum garanteras inte att justeringar gors, eftersom slutlig be-
arbetning kan ha pébdrjats. Detta datum finns angivet for aktuellt provtillfille pa
den webbsida som beskriver de olika provtillfallena. Sa ldnge vi anser det befogat
skickar vi ocksa en pdminnelse till deltagarna, i form av ett kort, om att prelimi-
ndra bearbetade resultat finns och att kontroll av de egna svaren ska goras. Pa
detta kort anges ocksa sista datum for dndringar.

6.4.2. Accepterade justeringar

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

Felaktigheter 1 svaren som beror pa att det deltagande laboratorier gjort nigot
misstag dndras normalt inte. Fel som inte dndras &r inmatningsfel, svar rapporterat
for fel prov, svar rapporterat for fel analys, svar orsakat av berdkningsfel, svar
angivet for fel spadning, svar angivet pa annat sétt 4n vad instruktionen anger och
annat liknande.

Metoduppgifter kan ddremot dndras ndr som helst av deltagaren. Det kan goras
dven mellan provtillfidllena. I en enskild rapport aterspeglas metoduppgifter som
finns nédr bearbetningen av resultat och metoduppgifter startar. Det &r normalt
strax efter sista dagen for justering av inrapporterade analyssvar.
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7. Uppfoljning av analyser

Livsmedelsverket stiller inga krav pa att ett deltagande laboratorium f6ljer upp
erhallna resultat och vidtar ldmpliga dtgirder. Sddana krav kan endast stéllas av
laboratoriet sjilv eller av en tredje part som laboratoriet understillt sig, t. ex. ett
ackrediteringsorgan. De kan krdva att laboratoriet ska uppvisa en viss kvalitet och
vidta atgirder nér detta kan ifrdgasattas. Hur uppfoljning ska ske utformas darfor
av laboratoriet sjilv eller i samverkan med den tredje parten.

Livsmedelsverket tar inget ansvar for om och hur uppf6ljningen gors.

I slutrapporternas appendix med alla analysresultat ges ddremot som hjilp data
och végledning for hur laboratorierna sjdlva ska kunna rdkna ut z-virden (se
nedan under Statistik) for sina analyser. Z-virden kan vara ett hjdlpmedel for att
utvdrdera en analysparameter over tiden.

Som organisator underldttar vi ocksa uppfoljning genom att gratis leverera extra
vialer fran provblandningarna s& langt lagret ricker, till laboratorier som ber om
det. Varje laboratorium kan fa en extra vial per blandning. For att fa en vial fran
en viss provblandning méste dock laboratoriet kunna ange vilken analysparameter
1 den blandningen de har misslyckats med.

8. Statistik

8.1. Allméant

De statistiska bearbetningarna vid kvalifikationsprovningarna av mikrobiologiska
livsmedels- och dricksvattenlaboratorier bestar av nedanstdende punkter.

e Kontrollera provmaterialet med avseende pa méingd, halter och homogenitet.

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

o Identifiera avvikande analyssvar i form av falskpositiva och falsknegativa svar,
samt laga och hoga extremvérden (“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-vdrden) med
ett eget boxdiagram.

Verksamhetsprotokoll for PT-micro, Livsmedelsverket, Sverige 13



e Markera extremvirden och falska svar i tabellen med samtliga analyssvar och
ange antalet av dessa for varje laboratorium under respektive boxdiagram.

Svar som &r uppenbart felaktiga (t. ex. otvetydigt falska), utifran kunskap om
provinnehéllet, avldgsnas utan statistisk provning innan test av extremvérden gors.

8.2. Haltbestamning och homogenitet

Haltbestdmningar av de olika organismerna i ett provmaterial gors dels for att
kontrollera att materialet har de sammantagna egenskaper som onskas och dels for
att for att finnas som referensvirden vid utvirderingen av analyssvaren. Det &r ut-
ifrdn organismhalterna fran flera slumpmaissigt plockade vilar som homogenitets-
beddmningen gors.

Homogeniteten hos det frystorkade provmaterialet kontrolleras normalt fore ut-
skicket till deltagande laboratorier. Flera delprov undersoks samtidigt av samma
person. Hur mycket delproven varierar dr beroende av vilken parameter som
analyseras men ocksa av vid vilken halt organismen rdknas.

Homogenitetskriterierna skiljer sig &t mellan de tvé programmen men baserar sig i
bada fallen 1 viss man pa vad som angivits i internationella protokoll (9, 10).
Dessa protokoll dr huvudsakligen utarbetade for kvantitativa kemiska analyser och
kan 1 vissa avseenden dérfor inte foljas strikt inom mikrobiologi. I de senaste
utgdvorna av dessa protokoll (11, 12) behandlas bestimning av homogenitet nadgot
annorlunda. Dessa nyare idéer har &nnu inte Ooverforts till den mikrobiologiska
verksamhet som beskrivs hér.

8.2.1. Livsmedelsprogrammet

8.2.1.1. Initial haltkontroll

I direkt anslutning till frystorkning av en blandning kontrolleras en vial med av-
seende pd innehdll och koncentrationer. Innehéllet i varje vial 16ses upp och fors
over till en bestimd volym spadningsvitska, vilket betraktas som noll-spaddningen.
Enkelanalyser gors frén de olika stegen i en spddningsserie. Denna haltkontroll
anvinds for att fi en tidig indikation p4 om provblandningen verkar acceptabel
med avseende pd de olika ingdende organismerna. Denna initiala haltkontroll
anvinds ocksa for att avgora vilket spiddningssteg som ska anvindas for en viss
analys vid den slutliga haltbestimningen och homogenitetstesten.

8.2.1.2. Slutlig haltbestamning och homogenitetstest, kvantitativ analys

Fore provutskick analyserar en och samma person 10 vialer vid samma tillfalle for
slutlig haltbestimning och kontroll av provens homogenitet. Provupplosning gors
som vid initial haltkontroll. Provanséttning gors for hand eller med spiralspridare.
Fran noll-spddningen gors en spiddningsserie och tva plattor anviands for varje
analysparameter frdn den spddning som é&r ldmpligast for parametern utifran den
initiala haltkontrollen. Ett genomsnittligt resultat berdknas for varje vial fran de
bdda plattorna frdn anvint spddningssteg. Den slutliga halten berdknas som
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medelvirdet fran dessa 10 virden i tiologaritmerad form efter omrikning till
ursprunglig koncentration med hédnsyn taget till gjorda spiddningar. Standard-
avvikelsen, som ocksd berdknas i tiologaritmerade form for dessa 10 vérden,
jamfors med kriterierna for homogenitet.

8.2.1.3. Slutlig haltbestamning och homogenitetstest, kvalitativ analys

For haltbestdmningar vid kvalitativa undersokningar (t. ex. Salmonella) frystorkas
separata vialer med renkulturer (s. k. specialvialer) samtidigt med blandkultur-
erna. Sddana provmingder av den specifika organismen anvinds att samma
koncentration forvédntas bade 1 renkulturen och 1 blandkulturen. Koncentrationen
kontrolleras genom analys av 10 specialvialer med renkultur, frdn vilka dubbel-
bestimningar gors. Berdkning av medelvirde och standardavvikelse gors som for
de kvantitativa analyserna, liksom den primédra bedomningen av homogenitet.
Medelvirdet anses dterspegla halten 1 blandkulturen.

Ibland anvinds semikvantitativ analys av blandkulturer med anséttningar av olika
provvolymer av buljong med haltbestdmning utifrdin MPN-tabeller.

Listeria och Campylobacter kan dessutom ibland kvantifieras frdn blandkulturer
genom direkt anséttning pa selektiva agarmedier. Detta kan dock pd grund av
stress och konkurrens leda till att koloniantalet blir ndgot ldgre &n den verkliga
halten i vialerna. Spridningen blir da ofta ocksé storre.

8.2.1.4. Kriterier for homogenitet

Vid kvantitativ analys giller 1 enlighet med Peterz, 1992 (13) att variationsbred-
den for de tiologaritmerade véardena av de 10 vialernas genomsnittliga resultat
inte far 6verstiga 0,5 logjo-enheter. Standardavvikelsen skall samtidigt vara < 0,15
logjo-enheter.

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

8.2.2. Dricksvattenprogrammet

8.2.2.1. Initial haltkontroll

I direkt anslutning till att en provblandning frystorkats kontrolleras 5 slumpvis
valda vialer fran olika faser (borjan, mitten, slutet) av vialfyllningsprocessen.
Innehéllet i varje vial 16ses upp och fors over till en bestimd volym spadnings-
vitska. Endast enkelanalyser utfors for nigra olika provvolymer. Denna haltkon-
troll anvinds for att f en tidig indikation pd om provblandningen verkar accep-
tabel och kan antas vara homogen med avseende pé de olika ingdende organism-
erna. Denna initiala haltkontroll anvdnds ocksé for att avgora vilken provvolym
som ska anvindas vid den slutliga haltbestimningen och homogenitetstesten.

8.2.2.2. Slutlig haltbestamning och homogenitetstest

Fore provutskicket testas 10 slumpmaissigt valda vialer per blandning med av-
seende pd homogenitet och halter (giller som organisatorens rapporterade medel-
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viarden). Provuppldsning gors som for initial haltkontroll. Dubbelanalyser utfors
frén de 10 vialerna frén en blandning under en och samma dag. Endast en specifi-
cerad provvolym utifrdn den initiala haltkontrollen anvénds for varje parameter.
Analyserna utfors under repeterbarhetsforhdllanden. Variationskoefficienterna
(CV; se 8.5.4.) ridknas ut fran de 10 medelvéardena (4 2 bestimningar) per analys.

8.2.2.3. ANOVA

Envégs variansanalys utfors pa resultaten frdn de 10 vialerna med dubbelbestim-
ningar. Analysen utfors med resultaten i kvadratrottransformerad form. Ett F-test
gOrs for att se att spridningen mellan vialer inte dr markant stérre &n inom.

Dessutom bestdms standardavvikelsen mellan vialer och jamfors mot en fiktiv
men ldmplig malstandardavvikelse i1 enlighet med protokollet fran ITUPAC (9).
Denna bestdimning anvénds som ett preliminért matt pd om homogenitet foreligger
eller inte.

8.2.2.4. ”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 férvéntas utifran
relevanta Poisson-fordelningar (14, 15). Vid dessa tester anvinds de ursprungliga,
icke-transformerade koloniantalen fran den specifika provvolym som valts for
analys av en parameter. Testet dr ndgot haltberoende i1 avseendet att det &r léttare
att f4 acceptans for slumpmadssighet (motsidger inte Poisson-férdelning) vid laga
koloniantal jamfort med hoga.

8.2.2.5. Kriterier for homogenitet

Som riktvirde for att homogeniteten ska vara acceptabel far variationskoeffi-
cienten (CV, se 8.5.4.) inte Gverstiga 25 % da det genomsnittliga innehallet ar
minst 10 CFU per undersokt analysvolym. Med férre kolonier i genomsnitt (< 10;
ofta mindre bra normalfordelning dven efter transformering) accepteras hogre CV
an 25 % om fordelningen av koloniantalen &r sdsom forvintad. Det innebir att test
med “Index of dispersion” (med 95 % konfidens) inte far motsdga att Poisson-
fordelning kan foreligga, samt att variansanalysen inte visar pé signifikant F-test
utan att samtidigt betydande “under-dispersion” inom vialer foreligger vid test av
”Index of dispersion”.

Berdkningar utifrin ANOVA och ”Index of dispersion” anvénds som vigledning
och inte 1 sig sjélva for att avgéra om en omgang med testmaterial & homogent.

8.3. Extremvarden

Extremvérden &r resultat som skiljer sig s& mycket fran de dvriga att de inte kan
forklaras av den normala variationen som forekommer. Extremvirden kan
objektivt identifieras pa olika sitt. I bdde dricksvatten- och livsmedelsprogrammet
anviands Grubbs test (16), modifierad av Kelly (17). Nivén 1 % anvénds som risk
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att felaktigt utpeka ett virde som extremvérde. En forutsittning for ett korrekt test
ar att virdena dr normalfordelade.

For att utgéd frdn sd bra normalférdelningar som mojligt anvinds alltid resultaten
efter transformeringar. For dricksvatten anvidnds kvadratrottransformering och for
livsmedel anvinds resultaten i1 tiologaritmerad form. Testet anvdnds som ett
”objektivt instrument” fOr att identifiera avvikande virden dven da resultaten inte
ar normalférdelade. Antagandet om normalférdelning &r 1 de fallen inte uppfyllda.

Extremvérden exkluderas innan slutliga medianvdrden, medelviarden och sprid-
ningsmatt berdknas for de olika analyserna. Didremot berdknas “z-vdrden” (se
8.5.4.) dven for extremviardena med anvidndande av samma medelviarde och
standardavvikelse for en parameter som for de inte avvikande svaren.

8.4. Falskpositiva och falsknegativa resultat

Antalet rapporterade falska resultat varierar kraftigt beroende pd vilken analys
som utfors liksom provets sammansédttning och svarighetsgrad, t. ex. koncentra-
tion och/eller bakgrundsflora.

8.4.1. Falskpositiva — definition

Falskpositivt resultat dr ett analyssvar dir en organism anses pavisad utan att den
fanns i provet.

8.4.2. Falsknegativa — definition

Falsknegativt resultat dr ett analyssvar dér mélorganismen inte kunnat pavisas i en
relevant provvolym fast den fanns i provet.

Vid dricksvattenanalyserna forekommer ibland sa laga kolonital att svaret noll kan
erhéllas enbart pa grund av slumpen. Sadana virden ar inte falsknegativa.

Vid halter hogre dn ca 10 kolonier per volymsenhet definieras falsknegativa resul-
tat for dricksvattenanalyserna som nollvirden som objektivt faller ut som extrem-
virden vid genomfort test (dven om perfekt normalférdelning inte foreligger).

Nar halten av den analyserade organismen dr sd hog att det dr uppenbart att ett
nollresultat ar falskt anvinds ingen extremvérdestest.

8.5. Centralmatt, spridningsmatt och z-varden fér en analys

Berdkningar av medelvirden, standardavvikelser och z-virden for svaren utfors i
tiologaritmerad form eller kvadratrottransformerad form.

8.5.1. Medianvarde

Medianvédrden anges for laboratoriers prelimindra resultat 1 stillet for medel-
viarden. De anges ocksd parallellt med medelviardena i den slutliga rapporten.
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Medianvérdet 4r mera robust dn medelvirdet, alltsd paverkas mindre av extrem-
véarden och fordelning.

8.5.2. Medelvarde / Normvérde

Normvirdet (“assigned value”) utgors av medelvérdet berdknat utifran deltagande
laboratoriers resultat efter det att extremvarden och falska svar tagits bort. Det
betraktas som det sanna vérdet.

For dricksvatten redovisas medelvirdet, liksom medianvirdet, i den normala
CFU-skalan (&tertransformerad form) medan tiologaritmerade védrden behalls for
livsmedel.

8.5.3. Standardavvikelse

Variationen kring det medelviardet for en analys skattas utifrdn den verkliga
variationen vid analysen och utgors av standardavvikelsen efter det att extrem-
viarden och falska svar tagits bort. Den anges som spridningsmatt for livsmedels-
analyserna och fungerar som ett relativt matt eftersom logaritmer anvénds.

8.5.4. Variationskoefficient (CV)

Variationskoefficienten (CV) &r ett relativt matt och utgors av standardavvikelsen
1 procent av medelviardet. Den anges som spridningsmétt for dricksvatten-
analyserna.

8.5.5. Standardvarden (z-varden)
Alla svar (ocksd extremvérdena) utom de falska resultaten transformeras till
standardvirden (z-varden) enligt formeln:
X—m
Z =
S

x = det enskilda laboratoriets svar (i transformerad form)
m = deltagande laboratoriers medelvarde (*’sanna vardet™)
s = standardavvikelse runt m

Efter denna transformering har standardvérdena, forutom de frén extremvéirdena,
ett medelvirde lika med noll (0) och en standardavvikelse lika med ett (1), och
utgor en fordelning som kan jamforas med en standardiserad normalférdelning. Z-
viarden gor det mojligt att jamfora de olika analyserna med varandra da de anges 1
en och samma skala.

Efter transformeringen kommer ett enskilt z-virde, forutom de fran extrem-
véirdena, att 1 95 % av fallen ligga inom intervallet [-2; +2]. Sannolikheten att
hamna utanfor dessa grinser dr mindre dn 5 %. Sannolikheten att hamna utanf6r
intervallet [-3; +3] 4r mindre &n 0,3 %.

Z-viardena som beridknas for extremviardena kan betraktas som artificiella, inte helt
sanna, z-virden, eftersom extremvirdena inte ingar vid berdkningen av det
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gemensamma medelviardet och den gemensamma standardavvikelsen for en
analys. Dessa artificiella” z-virdena finns utdver de normala och hamnar i regel
utanfor intervallet [-3; +3].

Z-viarden utgdr grunden for boxdiagrammen (se 8.7.).

8.5.6. Tolkning av z-varden
Vid uppf6ljning av de egna analysresultaten kan f6ljande riktlinjer anvédndas:
|z| <2 innebdr att (det ursprungliga) resultatet dr acceptabelt

2<|z|<3 innebdr att en varning giller for att resultatet kan vara avvikande,
och skulle kunna motivera en atgird vid uppfoljning

|z| >3 innebdr att resultatet betraktas som avvikande och bor foranleda en
atgird vid uppfoljning.

8.6. Frekvensdiagram

Ett frekvensdiagram (histogram) gors for varje analys och &skadliggor fordel-
ningen av analyssvaren. Frekvensdiagrammen for dricksvatten bygger pa
ursprungliga koloniantal och frekvensdiagrammen f6r livsmedel bygger pa
tiologaritmerade vérden. Exempel ges i figur 1 och 2. En asterisk anges da
viardena egentligen ligger till vénster eller hoger om intervallet som géller for
axeln med koloniantal.

Koliforma bakterier 35/36/37 °C (MF)

15
26
J [0 Utan anmérkning
12y PTTT B Extremvérden
[l Falsknegativa
5 of e
>
[]
§ |
g 6 =
3

0
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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Aeroba mikroorganismer 20-25 °C A

20
5,0
[J  Utan anmarkning +
15 B Extremvarde | |
[] Falsknegativa resultat
= |
> |
5 10 fereeeeen e R
€
<
5 ,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,
* oj;
O—!“‘\““w‘“\““w ‘
2,5 3 3,5 4 4.5 5

Log CFU per ml

Figur 2 Exempel pa frekvensdiagram for en livsmedelsanalys

8.7. Boxdiagram

Varje boxdiagram &r baserat pa ett enskilt laboratoriums z-vdrden och synliggor
hur dessa standardiserade resultat som grupp och som medianvirde ligger i
forhallande till det gemensamma, “sanna”, medelvirdet noll. Boxen utgors av de
50 % mittersta virdena. De Ovre respektive undre 25 % av virdena visas som
vertikala streck tillsammans med eventuella, 1 boxdiagrammet, avvikande resultat.
Dessa avvikande resultat markeras med en ring och utgors av virden:

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

4
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°
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Figur 3 Exempel pa boxdiagram
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Z-varden som &r hogre dn +4 eller ldgre dn —4 sitts 1 diagrammen till vdardena +4
respektive —4. Ett exempel pa boxdiagram ges i figur 3.

9. Konfidentiellitet och anvandaridentitet

9.1. Konfidentiellt laboratorienummer

Varje laboratorium féar ett unikt laboratorienummer vid registrering. Laboratoriet
tilldelas ett separat nummer for varje program det deltar i. Det erhdllna numret ar
konfidentiellt. Det innebidr att det fran organisatdrens sida gors kdnt enbart for
laboratoriet det tillhor. Det utlimnas inte av organisatoren till ndgon tredje part.

9.2. Konfidentiellt I6senord

Forutom laboratorienummer tilldelas laboratoriet dven ett 16senord vid registre-
ringen. Losenordet dr konfidentiellt liksom laboratorienumret.

9.3. Anvandning av laboratorienummer och lésenord

Laboratoriet bor uppge sitt laboratorienummer vid kommunikation med organisa-
toren géllande ett visst program. Detta nummer anvidnder organisatdren dven for
att laboratoriet ska vara identifierat pa webbplatsen nér det &r inloggat, samt i
sammanstéllningar och slutrapporter.

Losenordet ska anvindas tillsammans med laboratorienumret vid inloggning pa
den del av webbplatsen som dr till enbart for deltagare.

Laboratorienummer och 16senord anges pa en etikett pa ett dokument som bifogas
provmaterialet vid varje provtillfille tillsammans med instruktionerna.

9.4. Andring av laboratorienummer och l6senord

Laboratorienumret kan komma att bytas regelbundet for att minimera risken av
otillborlig anvéndning efter att t. ex. personal har bytt frdn en arbetsgivare till en
annan. Losenordet och ett enskilt laboratorienummer kan dven bytas efter
skriftligt onskemal frdn en deltagare.

10. Arkivering

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

11.1. Policy

Klagomal och avvikelser pa arbete utfort vid Mikrobiologiska enheten ska doku-
menteras och utredas. Atgirder ska, om det #r befogat, vidtas for att forhindra ett
upprepande. Hur detta ska goras finns angivet i sdrskild instruktion utarbetad av
avdelningen for Forskning och Utveckling (18).

11.2. Definition

Klagomal/avvikelse foreligger om anmérkningar gors da arbete som utforts vid
Mikrobiologiska enheten i ndgot avseende har brustit sa att avtal och rutiner inte
foljts. En kunds anmirkning mot hur dess resultat eller andra sakfoérhallanden
behandlats i ett avslutat provtillfille ska behandlas som klagomal.

Under ett pagéende provtillfille gillande v kvalifikationsprovningarna anses
ddaremot klagomal inte foreligga vid specifika anmérkningar pa forsdndelser,
resultat och metodsvar m.m. under bearbetning.

11.3. Hantering av anmarkningar som inte ar klagomal

En anmérkning som inte kan definieras som klagomal hanteras enligt f6ljande:

- Om anmérkningen giller en felaktighet angdende analysresultat eller metod-
uppgift som organisatéren orsakat inom ett provtillfille, behandlas den inom
ramen for accepterade justeringar (se 6.4.2.) inom aktuellt provtillfille.

- Om anmérkningen giller en felaktighet angdende analysresultat eller metod-
uppgift som laboratoriet sjdlv orsakat inom ett provtillfélle, vidtas inga &tgirder
utanfor den ram som géller for accepterade justeringar (se 6.4.2.).

- Om anmirkningen &r synpunkter pa ndgot som inte utlovats eller kunnat
forvintas, betraktas den som ett diskussionsinligg. Om anmérkningen kan
anses allméngiltig sparas den bland fragor som kan tas upp vid kommande
samrddsgruppsmoten och/eller anvindarmoten.

- Om anmarkningen 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 anmirkningen kan betraktas som en specifik synpunkt av litet principiellt
intresse tas den emot och l4ggs till handlingarna utan vidare atgéirder.

11.4. Synpunkter fran deltagare

Deltagare far girna ta kontakt med oss som organisator och diskutera sakforhal-
landen som har med kvalifikationsprovningarna att géra. Ddremot kan vi inte vara
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konsulter eller d4gna oss at specifika utredningar som har med ett enskilt labora-
torium att gora.

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

12. Villkor och forpliktelser

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

12.1. Allmanna villkor for deltagande

12.1.1. Vilka kan delta?

- Laboratorier som utfér analyser inom programmens ramar och anvénder
relevanta metoder.

- Laboratorier som kan hantera mikroorganismer inom riskklass 1 och 2 enligt
Arbetsmiljoverkets klassificering (6).

- Laboratorier dit provmaterial kommer fram i tid med ordinarie postgéng och
som kan leverera analysresultat och betala fakturor inom angivna tidsramar.

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

12.1.2. Vilka metoder far anvandas?

12.1.2.1. Livsmedel
- Metoder avsedda for den analys som kontrolleras. Metoden bor anvindas
rutinméissigt vid laboratoriet.

12.1.2.2. Dricksvatten

- Metoder avsedda for den analys som kontrolleras, i forsta hand de ISO och EN-
metoder som anvidnds inom Europeiska gemenskapen. Metoden bor anvédndas
rutinmassigt vid laboratoriet.

- Resultat frdn andra metoder garanteras inte bli utvirderade om de kan miss-
tdnkas ge systematiskt avvikande resultat. Laboratoriet far da sjdlv jamfora sina
resultat med Gvrigas.

12.1.3. Avgift

- Avgift faktureras for de provtillfallen som laboratoriet inte aktivt har avanmalt
sig fran.

- Avgift ska betalas separat for varje provtillfille inom den tid som anges pa
fakturan (normalt 30 dagar efter utskrift).
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12.2. Deltagande laboratoriers 6vriga forpliktelser

- Bevakning av hemsidan och aktivt géra eventuell avanmélan frdn deltagande
vid ett provtillfille.

- Analys av provmaterial enligt medf6ljande 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 16senord konfidentiella.

- Halla information pad webbplatsen aktuell angdende provtillfillen, analyser,
tider och priser.

- Leverans av relevanta och homogena provmaterial pa sédkert sétt.

- Tillhandahédllande av laboratoriernas svar for kontroll och de prelimindra
berdknade resultaten pd webbplatsen inom angiven tidsram.

- Auvisering av att kontrolluppgifter finns genom péminnelse med e-post eller
ordinarie post.

- Slutrapport som pdf-fil p4 webbplatsen inom angiven tidsram.
- Leverans av extra provmaterial vid uppfoljning.
- Uppritthalla sin ackreditering som organisator.

12.4. Begransat ansvar

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

13. Kostnad for deltagande

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

Avgiften for deltagande betalas i nuldget mot faktura i samband med varje prov-
tillfélle. Kreditkortsbetalning kan komma att bli mojligt. Priserna anges i svenska
kronor (SEK) men betalning kan goras dven i valutorna US$ och Euro (€).
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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 kan dé rekvirera det i tryckt form om sa 6nskas.
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