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MIKROBIOLOGIAI VIZSGALATOKKAL SZEMBEN TAMASZTOTT UJABB
KOVETELMENYEK

Tabajdiné Pintér Vera

Orszagos Elelmiszervizsgald Intézet

A XX.sz. végén az ¢€lelmiszer-mikrobiologiai vizsgalatok teriiletén a legfontosabb feladat az
¢lelmiszerbiztonsagot ¢és a termék mindségét veszélyeztetd mikrobak kimutatasi
modszereinek gyorsitdsa, korszeriisitése, automatizaldsa volt, hogy a laboratorium
megbizhatéan szolgalja ki a kereskedelmi, vallalati, hatosagi managementet a megfeleld
biztonsagl dontések meghozatalahoz. Ehhez kell6en gyors mddszerekre van sziikség, hiszen a
laborkapacitas nem szabhat hatart a biztonsdgos mintavételnek. A tarstudomanyok minden
eredménye robbandsszeriien vonult be a mikrobiologidba. Ezt a nagy lendiiletet azonban joézan
iitemire mérsékelték a mikrobioldgiai vizsgalatokra is egyre szigoriubban bevezetésre keriild
matematikai statisztikai megfontolasok, a jo értelemben vett egységesitési torekvések.

Nagy sziikség is volt ra, hiszen egyes rekldmanyagok néha "hamis illuziot" is ébresztettek, st
a szakismeretet is nélkiilozhetOnek tiintették fel, tovabba elhallgattak a megerdsité vizsgalatok
sziikségességét.

Az alternativ modszerek megjelenése jot tett a klasszikus mikrobiologiai vizsgélatoknak is,
azok ujragondolasa szép ij megoldasokat eredményezett. Kiilondsen igaz ez a Salmonella
vizsgalatokra, ahol a talzott egységesitési torekvés megvaltozott, és Gjra a mikrookologiai
szemlélet az uralkodo a teriileten, ami az élelmiszervizsgalatok soran elengedhetetlen.

A moddszerek objektiv megitélésének és az egységes vizsgélatok végzésének legfontosabb
eszkoze (mérdszama) a korvizsgalat.

Az Orszagos Elelmiszervizsgalo Intézetben és jogeléd intézeteiben tobb mint 20 éve folyd
korvizsgalatok soran kezdetben a mikrobiologiai mddszerek kivalasztdsa, szabvanyositasra
torténd el6készitése és a modszerek betanitdsa, valamint az egységes laboratoriumi halozat
biztositasa volt a célja.

Napjainkban a nemzetk6zi kihivasoknak valdé megfeleldség a cél, részben a honositott ISO és
EU szabvanyok szerinti jartassadg igazolasa, masrészt az akkreditalasi kovetelményeknek vald
megfeleldség.

1. Hatalyos mikrobiologiai szabvanyok

1.1 Nemzetkozi trendek

A szabvanyok jelentdsége - bar alkalmazasuk nem kotelezd - a kereskedelmi szerzédésekben
valo hivatkozasuk miatt erdsen felértékelddott (Petroné 2000). A WTO egészségiigyi és
novény-egészségligyi intézkedések alkalmazasara vonatkozdé egyezménye az SPS

altalanossagban kotelezi tagjait a nemzetkézi szabvanyok honositasara. A Nemzetkozi
Szabvanyligyi Szervezet az ISO mellett azonban t6bb mas nemzetkozi szervezet is foglakozik
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¢lelmiszeripari vizsgélati szabvanyok kidolgozésaval, igy nem konnyt eligazodni, hogy mikor
mely dokumentum figyelembevétele a legcélszertibb.

Mikrobiologiai vizsgalati szabvanyokat ad ki az ISO, CEN, MSZT, tovabba egy¢b
nemzetkdzi szervezetek, amelyek koziil tobben specidlis szakteriiletekre vonatkozo
modszerkonyveket, ajanlasokat is kidolgoznak. Ezek koziil (a teljesség igénye nélkiil) a
kovetkezok a legismertebbek:

AOAC (Analitikai Kémikusok Nemzetkozi Szovetsége), ICUMSA (Cukorvizsgalati
modszerek egységesitésének Nemzetkdzi Bizottsaga), IDF (Nemzetkozi Tejipari Szovetség),
ICC (Nemzetk6zi Gabonatudomanyi és Technologiai Szovetség), IFJU (Gylimolcslé gyartok
Nemzetkozi  Szovetsége), OICC (Csokoladé gyartok Nemzetkozi  Szovetsége),
UNESDA/CISDA (Uditdital gyartok Szovetsége).

Az atlathatosadg, az 0j informaciok gyorsabb és hatékonyabb aramlasa miatt szilikséges
harmonizacié elkezd6dott. Mivel a WTO a szabvanyositas teriiletén az ISO-t ismerte el
legfontosabb partnerének, vele egyiittmiikodve keriilnek kiadasra a jovoben példaul az IDF
szabvanyok gy, hogy a kidolgozasban az AOAC is részt vesz. EN ISO logodval jelennek meg
az Ujabb eurdpai szabvanyok, ISO szabvanyositasban pedig Osszevonjak a kiilonboz6
munkacsoportok mikrobiologiai szabvanyait, csak a tej, viz és az altalanos élelmiszer
szabvanyok maradnak meg.

1.2 Hazai vonatkozasok

A magyar hatalyos szabvanyok két nagy csoportra oszthatok. Az egyikben a honositott ISO,
CEN vagy ko6z6s szabvanyok talalhatok meg (MSZ EN ISO 11 db, MSZ EN 2db, MSZ ISO
13 db), a masikban a hetvenes években elkészitett hazai MSZ szabvanyok vannak.

Jelenleg 72 élelmiszer €s tej szabvany van érvényben, amelybdl 55 a vizsgalati szabvany.
Tobb mikrobat is tartalmaz: 7 szabvany ( Cukor, liszt, sor, izoszorp, margarin, siitdipari
termékek, tditoitalok). Ez a szabvanymennyiség sok is meg kevés is. 21 szabvanyt részben
vagy egészben tordlni kellett volna az atfedések miatt. Pl. egy liszt mikrobaszdmanak
meghatarozasara érvényes szabvanyos vizsgalati modszer az MSZ ISO 7698:1993, a MSZ
ISO 4833:1999 és az MSZ 6369-16:1983

Ugyanakkor ahhoz, hogy a jogszabalyban eldirt hatarértékeknek megfelelden szabvanyos
modszerrel vizsgalhassanak a laboratériumok, honositani kellene kb. 10 ISO szabvanyt,
modositani kellene 2 MSZ szabvanyt és atvenni, vagy kidolgozni 8 szabvanyt.

2. AKKreditalasi kovetelményeknek valo megfeleloség

A vizsgalo és kalibralo laboratoriumok alkalmassaganak altalanos kovetelményei -t az MSZ
EN ISO/IEC 17025:2001 szabvany tartalmazza, melyre az Akkreditalasi Tandcs hatarozata
alapjan 2002. december 31.-ig kell attérni
E szabvany 5.4 pontja a vizsgdld moddszerekkel kapcsolatban eldirja, hogy elsésorban
nemzetkdzi, regiondlis és nemzeti szabvanyokat kell alkalmazni (ezeket nem kell kiegésziteni,
ujra irni, mint belsé eljarasokat, ha a személyzet eredeti formaban hasznalni tudja), masrészt
hogy a laboratériumban kifejlesztett, vagy atvett modszert a hasznalatba vétel el6tt validalni
kell. Validalni kell a

e nem szabvanyos modszereket

o sajat kifejlesztésti modszereket

e miikodési teriileten kiviil es6 szabvanyos modszereket

e szabvanyos mddszerek kiegészitéseit, modositasait
A vizsgalati modszer jellemzO paramétereinek meghatdrozasara szolgalo eljarés
mikrobiologiai teriileten az EN ISO 16140 szabvanyban van rogzitve mind a jelenlét/hiany
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probékra, mind a szdm meghatarozasi modszerekre vonatkozdan. A szabvany kidolgozasahoz
jelentésen hozzajarult az a MICROVAL (Validation of Microbiological Methods for Food
and Drink in Europe) szervezet, amely az alternativ korszer(i (gyors) modszerek irdnti igény, a
piaci nyomas ¢s a HACCP igények valamint a nemzetkozi kereskedelmi szervezetek hatasara
alakult meg.

Célja az alternativ mikrobiologiai médszerek validalasara szolgéald szabvany kidolgozasan tal
a validalasi eljaras lerdviditése, hogy az alternativ moddszerek mieldbb bekeriiljenek az
akkreditalt laboratériumok moddszergylijteményébe. Tagjai: Hollandia, Svajc, Norvégia,
Anglia, Franciaorszag, Németorszag, Spanyolorszag, Portugélia szabvanyositési testiiletei

2.1 Qualitativ mikrobiologiai vizsgalati modszerek validdlasa az EN 1SO 16140:2000 szerint.

A validalas annak igazoladsa, hogy az alternativ moddszer ( gyors, érzékeny, egyszerd,
automatizalt, olcs6) Osszehasonlithatd eredményt ad a referencia modszerrel ( ISO, CEN
szabvanyokban eldirt ).
Lépései: 1. Alternativ és referencia modszer laboratoriumon beliili 6sszehasonlitasa

2. Korvizsgalat (minimum 10 laboratorium részvételével)
Annak a ténynek az eldontésére, hogy egy alternativ modszer megfelel6-e meg kell hatarozni
a modszer jellemzd paramétereit és azok konfidencia intervallumait..
Jellemz6 paraméterek:

1. Relativ pontossag: 100 - (p+n)/N %
2. Relativ specitikussag: 100 - n/ (n+fp) %
3. Relativ érzékenység: 100 - p/ (ptty) %
Referencia Referencia
+ -
Alternativ + p fo
Alternativ - fa n

Ahol: fy: fals pozitiv, fy: fals negativ, p: pozitiv, n: negativ, N: sszes
Az 0sszehasonlitd vizsgalatokhoz a matematikai értékelhetdségnek megfelelden eld van irva,
hogy termékcsoportonként hany mintat és hany elemi mintat kell megvizsgalni, tovabba az is,
hogy milyen cé€l mikroba torzsekkel €s milyen kisérd floraval.

2.2 Quantitativ mikrobiologiai vizsgalati modszerek validadlasa

Lépései: 1. Alternativ és referencia modszer laboratériumon beliili 6sszehasonlitasa
2. Korvizsgalat (minimum 10 laboratérium részvételével)

Annak a ténynek az eldontésére, hogy egy alternativ modszer megfelel6-e, meg kell hatarozni

a modszer jellemz6 paramétereit és azok konfidencia intervallumait.

Jellemz6 paraméterek:

Linearitas

Kritikus szint

Detekcids limit

Meghatarozasi limit

Relativ érzékenység

Relativ pontossag

Relativ specifikussag

IsmételhetOség

Osszehasonlithatosig

CoNoakwNE
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Modszervalasztas szempontjai

o vizsgalat célja
e biztonsagi szint
e mintavételi terv
o validdlas  érzékenység
specifikussag
pontossag
o ¢lelmiszer Osszetétele
e karosodott sejtek kimutatasi képessége
e vizsgalati 1d6
e automatizalas, adattarolas, adatelemzés
e szerviz és céginformaciok
e vizsgalati koltség
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3. KORVIZSGALATOK TAPASZTALATAI

Szervezés

Rejtett pArhuzamosok és zavaré mintak
Homogén mintak
Stabil mintak

Vizsgalat

Modszer kivalasztas
Eszkoz kivalasztas
Eredmény megadasi modszer (sulyozott atlag)

Ertékelés

ISO
FEPAS

J6 eredmény feltétele:
Modszereink teljesitoképességének ismerete (elonyok
hibak, korlatok)

Mikrodkologiai és technologiai ismeretek

A korvizsgalatok értékelése

Mindsités 1SO 5725 szabvany FEPAS utmu-tato alapjan
alapjdan

L O N e

ahol x: a résztvevo altal mért érték
Xan:  abecstilt kozos atlagérték
xa-xb: a két rejtett parhuzamos ko6zotti kiillonbség
R: 0sszehasonlithatosag (két labor mérési eredménye kozott megengedhetd eltérés,
ugyanabbol a homogén mintabol mérve)
r: ismételhetéség (két mérési eredmény kozott megengedett eltérés azonos
laboratoriumban, azonos mintabol mérve)
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FEPAS (Food Examination Performance Assessment Scheme)

SALMONELLA PROFICIENCY TEST 2000

Results Evaluation
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Laboratory: OEVI Annual Code:401

Sample Codes Your Results Expected Results

S/P00 2330

S/P00 3172

S/P00 2338

S/E00 3108

S/EQ0 7345

S/EQ0 7498

S/E00 9683

+ |||+ ]+ +

S/EQ0 9347

|+ ||+ ]|+

S/P00 6840

S/P00 5748

S/P00 2400

S/EQ0 4035 -

SUMMARY

Your Correct positives Expected positives

Results Results

Environment(E) 5 5
Product(P) 3 3
Total 8 8
You Found 0 False Positive(s)
SUMMARY OF RESULTS EVALUATION:

Good performance, all of the results have been correctly reported.

3. Tovabbképzés
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Az Orszagos Elelmiszervizsgald Intézet, mint a legtobb és legnagyobb volumentii
korvizsgalatok szervezdje nemzetkdzi porondon valdé megfeleldségét, a legkiilonb6zobb
nemzetkozi szervezetek altal bonyolitott korvizsgalatokban valo részvétellel igazolja.

A szerz0 ismerteti a hazai korvizsgéalatok tapasztalatait az ¢lelmiszerellen6rzé halézatban és
az akkreditalt laboratoriumokban szervezett korvizsgalatok soran, valamint négy nemzetkozi
szervezet altal szervezett korvizsgélatok tapasztalatait.

Osszehasonlitasra keriilnek az ISO és a FEPAS értékelési modszerek, meghatirozasra
keriilnek a korvizsgalat szervezés korszeri kovetelményei, valamint a mikrobiologiai
modszerekkel szemben tdmasztott novekvo igények.

Ismertetésre keriilnek a specidlis mikrobiologiai szempontokat figyelembe vevd EN ISO
16140:2000 Alternativ mikrobiologiai modszerek validalasardl szolo szabvany legfontosabb
momentumai, valamint az ISO 17025:1999 A vizsgalé és kalibralo laboratoriumok
alkalmassaganak altalanos kovetelményei, tovabba az AOAC és a MICROVAL

S. aureus szam meghatarozasa tejbol
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Laboratériumok
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S.aureus 1.a minta
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Nyerstej mikrobaszam meghatarozas
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