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1. Σκοπός 
 

Σκοπός της Οδηγίας αυτής είναι να επισηµάνει ορισµένα σηµεία µε σκοπό την επεξήγηση τεχνικών 

ζητηµάτων όσον αφορά τις µικροβιολογικές δοκιµές νερού και τροφίµων. Το κείµενο αποτελεί 

απόρροια εµπειριών από µη συµµορφώσεις που έχουν προκύψει στις κατά καιρούς αξιολογήσεις 

των µικροβιολογικών εργαστηρίων και σε καµία περίπτωση δεν αντικαθιστά το ΕΛΟΤ ΕΝ 

ISO/ΙΕC 17025:2005 και τη βασική κατευθυντήρια οδηγία ΕΑ-04/10. Επίσης, επισηµαίνονται 

ορισµένες ιδιαιτερότητες της εφαρµογής του ISO/IEC 17025:2005 στην αξιολόγηση των 

µικροβιολογικών δοκιµών.  

 

2. Ορισµοί 
 

Ως πρότυπες µέθοδοι θεωρούνται οι µέθοδοι ISO και οι µέθοδοι που προτείνονται από διεθνώς 

καθιερωµένους οργανισµούς (AFNOR, AOAC, NMKL, Nordic Committed of Food Analysis, 

Esbo, Finland, EPA, International Dairy Federation, Brussels). 

 

Ως τροποποιηµένες µέθοδοι θεωρούνται µέθοδοι που στοχεύουν στην ανίχνευση του ίδιου 

µικροοργανισµού και στο ίδιο υπόστρωµα (matrix) αλλά έχουν µικρές τροποποιήσεις σε σχέση µε 

την αντίστοιχη επίσηµη µέθοδο (π.χ. αλλαγή στην θερµοκρασία επώασης, άλλο θρεπτικό 

υπόστρωµα πρώτης αποµόνωσης κ.λ.π.). Επίσης, ο συνδυασµός πρότυπων µεθόδων, οδηγεί στη 

δηµιουργία τροποποιηµένων µεθόδων, εκτός από την περίπτωση που η µέθοδος συµπληρώνεται ως 

προς την ταυτοποίηση ή επιβεβαίωση από άλλη πρότυπη µέθοδο. 

 

Ως εσωτερικά αναπτυγµένη (in-house) θεωρείται µια µέθοδος που έχει αναπτυχθεί εξ ολοκλήρου 

από το εργαστήριο. 

 

Ως ισοδύναµες µέθοδοι θεωρούνται δύο ποσοτικές µέθοδοι όταν  η µέση σχετική διαφορά των  

µετρήσεων µετά το στάδιο της επιβεβαίωσης βρεθεί «µη σηµαντικά διαφορετική», σύµφωνα µε  

υπολογισµούς που καθορίζονται από το ISO 17994. 

 

3. ∆ιευκρινίσεις σε ορισµένα τεχνικά θέµατα  

 

Παρακάτω αναφέρονται πρότυπα και οδηγίες στην εφαρµογή των οποίων τα εργαστήρια 

παρουσιάζουν συχνά µη συµµορφώσεις, σύµφωνα µε την εµπειρία των αξιολογητών του ΕΣΥ∆. 

Παρατίθενται επίσης ορισµένες διευκρινιστικές παρατηρήσεις όπου και εφόσον απαιτείται. Οι 

παρατηρήσεις δεν καλύπτουν ολοκληρωτικά ούτε αντικαθιστούν τα αναφερόµενα πρότυπα. 

Επίσης, προτείνονται ερµηνευτικά κείµενα/δηµοσιεύσεις (χωρίς υποχρέωση των εργαστηρίων να 

περιορίζονται σε αυτά). 

 

3.1 Επικύρωση µεθόδων 

 

Σχετικά Πρότυπα/Κείµενα: ΙSO 16140:2003, ISO/TR 13843:2000, 1SO 17994:2004,              

ΕΑ-4/10 §4 

 

Όταν το εργαστήριο χρησιµοποιεί µια πρότυπη ή ισοδύναµη µέθοδο, πρέπει να την επαληθεύσει. Η 

επαλήθευση είναι µια περιορισµένης έκτασης επικύρωση και πρέπει να περιλαµβάνει κατ’ ελάχιστο 

την εκτίµηση της επαναληψιµότητας, της αναπαραγωγιµότητας και του ορίου ανίχνευσης. Εάν η 

µέθοδος αφορά συγκεκριµένο είδος δείγµατος (π.χ. γάλα) η επαλήθευσή της πρέπει να γίνεται σ’ 
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αυτό το είδος δείγµατος. Εάν η µέθοδος είναι οριζόντια, το εργαστήριο πρέπει να την επαληθεύει 

τουλάχιστον για ένα προϊόν από κάθε κατηγορία του Πίνακα του Παραρτήµατος. Η µέθοδος πρέπει 

υποχρεωτικά να επαληθεύεται στα κρίσιµα επίπεδα συγκέντρωσης τουλάχιστον (π.χ. στο 

νοµοθετικό όριο και στα όρια ανίχνευσης και ποσοτικοπoίησης). 

 

Όταν το εργαστήριο χρησιµοποιεί εσωτερικά αναπτυγµένες (in-house) ή τροποποιηµένες µεθόδους 

απαιτείται πλήρης επικύρωσή τους, είτε από το ίδιο το εργαστήριο, είτε από άλλο φορέα, σύµφωνα 

µε τις απαιτήσεις των προτύπων ΙSO 16140:2003 ή ISO/TR 13843:2000. Oταν το εργαστήριο 

χρησιµοποιεί ισοδύναµες µε τις πρότυπες µεθόδους απαιτείται η εκτέλεση άσκησης ισοδυναµίας  

µε τη συµµετοχή τουλάχιστον 6 εργαστηρίων. 

 

� Για τη δηµιουργία ενοφθαλµισµένων δειγµάτων, ο ενοφθαλµισµός πρέπει να γίνεται στην 1
η
 

αραίωση. 

� Κριτήριο αποδοχής RSD <0.1 ή RSD % <10. 

� Αν R>2r τότε υπάρχει ένδειξη ότι πιθανότατα γίνονται σοβαρά τεχνικά λάθη. 

 

Η επαλήθευση του ορίου ανίχνευσης µπορεί να γίνει µε την εξέταση διαδοχικών δεκαδικών (ή 

άλλου τύπου) αραιώσεων, εναιωρήµατος του υπο εξέταση µικροοργανισµού σε τρόφιµο ή νερό, 

ξεκινώντας από όσο το δυνατό χαµηλότερο πληθυσµό του µικροοργανισµού στόχου. Ο αρχικός 

πληθυσµός θα πρέπει να είναι γνωστός. Ως όριο ανίχνευσης µπορεί να θεωρηθεί ως ο χαµηλότερος 

πληθυσµός του µικροοργανισµού που ανιχνεύεται σε συγκεκριµένη ποσότητα δείγµατος. Η 

ανωτέρω διαδικασία πρέπει να επαναληφθεί υπό συνθήκες ενδοεργαστηριακής 

αναπαραγωγιµότητας (κατ’ελάχιστο έξι (6) µετρήσεις). 

 

 

3.2 Αβεβαιότητα των µετρήσεων 

 

Σχετικά Πρότυπα/Κείµενα: ISO/TS 19036 (2006), Niemela S (2003), NSH /HPA (2005) 

 

Η εκτίµηση της αβεβαιότητας πρέπει να ενηµερώνεται περιοδικά ή εναλλακτικά να 

ανατροφοδοτείται σε µόνιµη βάση µε νέα στοιχεία 
 

Για την εκτίµηση της αβεβαιότητας τύπου Α, µε βάση την αναπαραγωγιµότητα και την 

επαναληψιµότητα, και για τις κατηγορίες 1-4 (τρόφιµα) του Πίνακα του Παραρτήµατος, 

χρησιµοποιούνται τουλάχιστον 10 δείγµατα (ή υλικά αναφοράς) σε ένα προϊόν κάθε κατηγορίας 

που περιλαµβάνεται στις δραστηριότητες του εργαστηρίου. Για τις κατηγορίες 5-7 (νερά-λύµατα) 

του ίδιου Πίνακα χρησιµοποιούνται τουλάχιστον 20 φυσικά δείγµατα (ή υλικά αναφοράς). 

 

Για την εκτίµηση τύπου Β πρέπει να αξιολογούνται όλες οι πιθανές πηγές αβεβαιότητας (π.χ. από 

τον ογκοµετρικό εξοπλισµό, τους ζυγούς, τις παρτίδες υλικών, τις αραιώσεις και άλλες πηγές). 

Πρέπει να αποδεικνύεται ότι έχει εκτιµηθεί επίπτωση στην αβεβαιότητα των µη µετρήσιµων 

παραµέτρων (π.χ. οµοιογένεια δείγµατος, λήψη υποδείγµατος, καθορισµός κανόνων 

υποδειγµάτισης ανάλογα µε την φύση του δείγµατος, ποικιλία και φύση επιµέρους συστατικών, 

αναφορά στα πιστοποιητικά, κλπ). Οι συνιστώσες της αβεβαιότητας που τεκµηριωµένα 

συνεισφέρουν στην συνολική αβεβαιότητα λιγότερο από το ¼ ή 1/5  της µεγαλύτερης συνιστώσας 

µπορούν να αγνοούνται. 

 

Στη συνέχεια πρέπει να υπολογίζεται η συνδυασµένη και η διευρυµένη αβεβαιότητα της µεθόδου 

στο σχετικό επίπεδο εµπιστοσύνης, συνήθως 95%, για τις µικροβιολογικές δοκιµές. 
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3.3 Σχήµατα δοκιµών ικανότητας 

 

Σχετικά Πρότυπα/Κείµενα: ΕΣΥ∆ Π∆Ι, Τillet et all, 2000 

(Ίδε Π∆Ι, παρ. 3.5) 

Αποτυχία σε µία διανοµή δεν τεκµηριώνει ανεπάρκεια του εργαστηρίου αλλά πρέπει να 

διερευνάται. Ασφαλής αξιολόγηση γίνεται αφού το εργαστήριο συµµετάσχει σε 3 διανοµές 

τουλάχιστον ή σε λιγότερες διανοµές που περιλαµβάνουν περισσότερα δείγµατα. Συνιστάται, στην 

περίπτωση του πρώτου αποτυχηµένου διεργαστηριακού το εργαστήριο να συµµετάσχει την 

επόµενη χρονιά σε ικανό αριθµό διανοµών ώστε να µπορεί να γίνει έγκαιρα ασφαλής εξαγωγή 

συµπερασµάτων. 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 

 

ΠΙΝΑΚΑΣ 

 

Κατηγορίες υποστρωµάτων για δείγµατα τροφίµων και νερού (ΙSO 19036:2006) 

 

Κατηγορία 1 υγρά τρόφιµα και τρόφιµα σε σκόνη (π.χ. γάλα, γάλα σε σκόνη κλπ) 

Κατηγορία 2 οµοιογενή στερεά τρόφιµα (π.χ. κιµάς, προϊόντα µε βάση το κρέας, 

αλλαντικά, µηχανικά διαχωρισµένο κρέας, σαντιγύ, παγωτά κλπ) 

Κατηγορία 3 µικρά στερεά τρόφιµα π.χ. αποξηραµένα αρτύµατα (µαϊντανός, 

ρίγανη κλπ), µανιτάρια, τριµµένα καρότα, γαρίδες, δηµητριακά, 

ξηροί καρποί κλπ 

Κατηγορία 4 τα υπόλοιπα τρόφιµα (κρέας, ιχθυρά, τυριά, γλυκά κλπ) 

Κατηγορία 5 Πόσιµα νερά, επιφανειακά και νερό κολυµβητηρίων 

Κατηγορία 6 Θαλάσσια νερά 

Κατηγορία 7 Λύµατα 

 

 


