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ΕΣΥ∆ ΚΟ-GMO 
 
Έκδοση: 01 
Αναθεώρηση: 01 

Ηµεροµηνία Έκδοσης: 12-02-2003 
Ηµεροµηνία Αναθεώρησης: 20-05-2003 

Υπεύθυνος Έκδοσης: Ο Υπεύθυνος ∆ιαχείρισης της Ποιότητας 
Υπεύθυνος Έγκρισης: Ο Πρόεδρος του Ε.ΣΥ.∆. 
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Εισαγωγή 

Η οδηγία αυτή αποτελεί διευκρίνιση της παραγράφου 5.4.5. του ISO/IEC 17025 περί 

επικύρωσης µεθόδων όσον αφορά εργαστήρια δοκιµών ποιοτικής ανίχνευσης 

γενετικώς τροποποιηµένων οργανισµών.  

 

Επικύρωση µεθόδων 

Κατά την αξιολόγηση και τη διαπίστευση από το Ε.ΣΥ.∆. εργαστηρίων ποιοτικής 

ανίχνευσης και ποσοτικού προσδιορισµού γενετικώς τροποποιηµένων οργανισµών, 

ισχύουν οι παρακάτω απαιτήσεις: 

 

1. Ποιοτική Μέθοδος Ανίχνευσης GMOs 

- Επιλεκτικότητα / Specificity. Η επιλεκτικότητα, εάν πρόκειται για µέθοδο ΡCR 

θα πρέπει να είναι >95%. 

- Ευαισθησία / Sensitivity 

- Όριο Ανιχνευσιµότητας / Detection Limit. ∆εν µπορεί να είναι πάνω από 

0.1%. 

- Επιδράσεις λόγω µήτρας / Παρεµπόδιση, matrix effects / inhibition. Απαιτείται 

η επικύρωση στο αιτούµενο πεδίο εφαρµογής (συγκεκριµένο φυτικό προϊόν). 

- Πιστότητα / Precision (Επαναληψιµότητα / repeatability, πιστότητα υπό 

ενδιάµεσες συνθήκες / intermediate precision, αναπαραγωγιµότητα / 

reproducibility).  

- Ευστάθεια / Robustness. Απαιτείται έλεγχος της ευστάθειας όσον αφορά το 

χρόνο επώασης, η θερµοκρασία επώασης κατά την εκχύλιση και την 

ποσότητα του δείγµατος προς δοκιµή όταν πρόκειται για σπόρους φυτικών 

προϊόντων.  

- Συµµετοχή σε διεργαστηριακές συγκρίσεις και σχήµατα δοκιµών ικανότητας 

σύµφωνα µε την ΚΟ-Π∆Ι . 

 

2. Ποσοτική Μέθοδος Προσδιορισµού GMOs 

 

Απαιτούνται όλα τα παραπάνω και επιπλέον: 

- Ακρίβεια / Accuracy. Υπολογισµός της ανάκτησης µε χρήση Πιστοποιηµένων 

Υλικών Αναφοράς. ∆εδοµένου ότι η διαθεσιµότητα CRMs περιορίζεται σε 

ελάχιστο αριθµό υποστρωµάτων, θεωρείται αποδεκτή η τιµή και η 

αβεβαιότητα υλικού που έχει εξετασθεί από ένα άλλο διαπιστευµένο 

εργαστήριο για ποσοτικό προσδιορισµό GMOs στο συγκεκριµένο 

υπόστρωµα. 
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- Όριο Ποσοτικού Προσδιορισµού / Quantification Limit. Είναι το τριπλάσιο του 

Ορίου Ανιχνευσιµότητας. 

- Γραµµικότητα / Linearity. 

- Γραµµική Περιοχή Καµπύλης ∆ιακρίβωσης / Working Range. 

- Συντελεστής µεταβολής / Coefficient of Variation. 

- Μέτρηση της Αβεβαιότητας / Measurement of Uncertainty 


