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Avant Propos

L'ensemble des renseignements permettant de valider la garantie des analyses
sera tenu a la disposition de la Société CHROMagar.

Les résultats seront synthétisés au sein de tableaux et interprétés selon la

norme NF EN ISO 16140.

e Fabricant:

e Laboratoire expert :

e Méthode a valider :

o Référentiel de validation :

e Méthode de référence :

e FEtendue de la validation :

ADRIA Développement

Organisme de validation :

CHROMagar

4 place du 18 juin 1940

75006 PARIS

Site de production :

60 — 62 avenue de Saxe, 75015 PARIS

ADRIA Développement
ZA Creac’h Gwen
29196 QUIMPER Cedex

CHROMagar '™ Listeria numération pour le
dénombrement de Listeria monocytogenes

Norme NF EN ISO 16140 (octobre 2003) / A1
(octobre 2011) : microbiologie des aliments -
Protocole pour la validation des méthodes
alternatives

NF EN ISO 11290-2 (1997) incluant
'amendement A1 (2005) : Microbiologie des
aliments — Méthode horizontale pour la recherche
et le dénombrement de Listeria monocytogenes —
Partie 2 : méthode de dénombrement

Tous produits d’alimentation humaine et
prélevements d’environnement (hors
échantillons de production primaire)

AFNOR Certification
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RAPPEL SUR LA METHODE ALTERNATIVE

1.1

1.2

1.3

Date de la premiére validation et date de reconduction

La méthode CHROMagar ™ Listeria Numération pour le dénombrement
de Listeria monocytogenes a été validée le 14 décembre 2006 (attestation
n° CHR 21/2 — 12/06), et reconduite en septembre 2009 et octobre 2013.

Protocole et principe de la méthode alternative

La méthode CHROMagarT'VI Listeria Numeration est une méthode incluant un
diluant et un milieu chromogene pour la détection spécifigue de Listeria
monocytogenes. La confirmation des échantillons suspects est réalisée par
les tests classiques des méthodes normalisées ou par réalisation d’'un spot
sur CHROMagarT'VI Identification Listeria directement a partir d’'une colonie
sur CHROMagar™ Listeria. Le protocole est donné en annexe 1.

Méthode de référence a laquelle la méthode alternative a été
compareée

La méthode de référence est la norme NF EN ISO 11290-2 (1997) incluant
'amendement A1 (2005) : Microbiologie des aliments — Méthode horizontale
pour la recherche et le dénombrement de Listeria monocytogenes —
Partie 2 : méthode de dénombrement. Le protocole est schématisé en
annexe 2.

ADRIA Développement 4/47 7 octobre 2013
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2 PRINCIPAUX RESULTATS OBTENUS LORS DE LA VALIDATION
INITIALE ET DE LA RECONDUCTION (étude réalisée par Eurofins)
La méthode a été validée initialement le 14 décembre 2006. Une
reconduction de validation a été accordée a la méthode en 2009, sans
réalisation d’essai complémentaire.
2.1 Etude comparative des méthodes
2.1.1 Linearité
2.1.1.1 _Matrices utilisées
Cing couples « matrice — souche » ont été utilisés pour cette étude :
- Rillettes - Listeria monocytogenes 4e isolée de rillettes,
- Lait cru - Listeria monocytogenes 1/2a isolée de lait cru,
- Laitue - Listeria monocytogenes 1/2a isolée de salade,
- Saumon fumé - Listeria monocytogenes 1/2b isolée de saumon fumé,
- Eau de process - Listeria monocytogenes 1/2a isolée de siphon de sol.
2.1.1.2 _Protocole de contamination
Les niveaux de contamination étudiés étaient les suivants :
- 10 a 50 ufc par gramme,
- 50 a 100 ufc par gramme,
- 100 a 500 ufc par gramme,
- 500 a 1 000 ufc par gramme,
- 1000 a 10 000 ufc par gramme.
Les échantillons ont été contaminés individuellement par la souche
bactérienne, et analysés en double, par la méthode alternative et par la
méthode de référence.
2.1.1.3 _Reésultats bruts
La synthése des résultats de dénombrement figure en Annexe 3.
Les graphiques bidimensionnels présentant les valeurs de chaque
échantillon, avec en abscisse la valeur en log obtenue par la méthode de
ADRIA Développement 5/47 7 octobre 2013
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référence et en ordonnée la valeur en log obtenue par la méthode
alternative, sont présentés ci-dessous. Les droites sont les premiéres
bissectrices.

Figure 1 — Graphiques bidimensionnels
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2.1.1.4 Interprétation statistique

Le tableau 1 présente une synthese des calculs statistiques réalisés.

Tableau 1
, Régression Coefficient de , ) _
Matrice " Rob. p% _ Droite de régression *
utilisée corrélation

Rillettes 1,16 GMFR 4,79 5,41 6,2 0,9990 log(Alt)=0,9318 log(Ref)+ 0,3053
Laitue 0,8 GMFR 35,53 5,41 0,1 0,9903 Log(Alt)=1,0239 log(Ref)-0,0510
Lait cru 0,72 GMFR 8,30 541 2,2 0,9987 Log(Alt)=1,0105 log(Ref)-0,0036
Saumon 1,06 GMFR 0,00 541 100 0,9996 Log(Alt)=1,0060 log(Ref)-0,0310
Eau de

2,83 OLS1 12,42 541 0,9 0,9973 Log(Alt)=0,9669 log(Ref)+0,1224
process

GMFR : régression linéaire orthogonale
OLS : régression linéaire par moindres carrés ordinaires (OLS1 lorsque I'axe des x correspond aux valeurs de la

méthode de référence et OLS2 lorsque I'axe des x correspond aux valeurs de la méthode alternative).

Une valeur de p% inférieure & 5 % indique une non linéarité au risque a =
5 %.

Pour les matrices rillettes et saumon fumé, la relation entre les deux
méthodes étudiées est linéaire au risque o = 5 %.

Pour la matrice lait cru, la relation n’est pas linéaire entre les deux
méthodes, au risque 5 % mais elle I'est au risque 1 %. Cependant, le
coefficient de corrélation est tres élevé (0,9987) et les hypothéses b=1 et
a=0 sont vérifiées, respectivement a 75 % et 97 %.

Pour les matrices salade et eau de process, la relation n’est pas linéaire
entre les deux méthodes. Cependant, les coefficients de corrélation sont
supérieurs a 0,99 (respectivement 0,9903 et 0,9973) et les les hypothéses
b=1 et a=0 sont vérifiées.

ADRIA Développement 7147 7 octobre 2013
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Les graphes ci-dessous présentent les droites de régression pour chaque
matrice.

Figure 2 — Droites de régression
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En conclusion, tous les coefficients de corrélation obtenus sont supérieurs a

0,99.

La linéarité de la méthode alternative apparait satisfaisante.
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2.1.2 Exactitude relative

2.1.2.1 Nature des échantillons

Des échantillons issus de quatre matrices alimentaires et de prélevements
d’environnement, et divisés en 3 types ont été analysés par les deux
meéthodes en parallele et en double. Le tableau 2 présente la répartition des
échantillons analysés en fonction des catégories (seuls figurent les
échantillons pour lesquels au moins un résultat par 'une des deux méthodes
présentait des colonies typiques : de nombreux autres échantillons ont été
analysés afin de trouver des échantillons naturellement contaminés mais ont
donné un résultat inférieur au seuil de détection par les deux méthodes).

Tableau 2

o Nombre d’échantillons
Catégories
Analysés | Exploités (1)
Viandes crues 9 S
_ ) Produits carnés transformés a cuire 8 1
Produits carnés : —
Charcuteries prétes a consommer 10 4
Total 27 10
Fromages au lait cru
o Laits crus
Produits laitiers —
Autres produits laitiers
Total 15 12
Poissons crus
Produits de la Poissons transformés
péche Produits préts a consommer 11
Total 25 11

Végeétaux crus

Végeétaux surgelés

Produits végétaux

Salades, crudités 5
Total 12 1
Prélevements de surfaces
Prélévements Eaux de process
d’environnement Poussiéres et résidus
Total 14 10
TOTAL 93 54

(1) Les résultats non exploités sont issus d’échantillons pour lesquels au moins une des valeurs est
inférieure au seuil de détection de la méthode.

ADRIA Développement 9/47 7 octobre 2013
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Des résultats de dénombrements inférieurs a 4 UFC/boite ont été pris en
compte pour l'interprétation statistique; ceci ne concerne que 2 échantillons de

produits laitiers.

2.1.2.2 Contamination artificielle des échantillons

Des contaminations artificielles ont été réalisées sur toutes les catégories de
produits. Les stress utilisés et les origines des souches sont précisés dans le
tableau 3. Les valeurs obtenues pour I'’évaluation du stress sont précisées
dans le tableau de résultats bruts en Annexe 4 (les échantillons notés en
italique en annexe 5 ont été contaminés artificiellement).

Tableau 3

Stress N°  Nature du stress Souche utilisée Origine
48 Saumon fumé
A 45mina 50 °C LM-H123 Salade
LM-H170 Salade
18 Lait cru
B 30mina50°Cet2ha-20°C |43 Environnement
48 Saumon fumé
18 Lait cru
C 30 min a 55°C 48 Saumon fumé
LM-H123 Salade
34 Rillettes
D 30 min a 50°C et 2h a-80°C
LM-H171 Salade

Le nombre d’échantillons contaminés artificiellement par rapport au nombre
d’échantillons positifs est de 42 sur 93, soit 45,2 %. Parmi les résultats
positifs exploités, 44 échantillons sur 54 sont artificiellement contaminés, soit

un pourcentage de 81,5 %.

Le nombre d’échantillons naturellement contaminés et positifs pour au moins
un résultat est de 12. Parmi les résultats exploités, 10 échantillons sont
naturellement contaminés, soit un pourcentage de 18,5 %.

ADRIA Développement
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2.1.2.3 Protocole de confirmation

Pour les deux méthodes, les confirmations ont été réalisées par les tests
décrits dans la méthode 1SO 11290-2/A1. Pour la méthode CHROMagarT'\’I
Listeria numération, la confirmation a également été réalisée par le test
CHROMagarTM Identification Listeria. Seul le nombre de colonies confirmées
differe, pour la méthode alternative, une seule colonie par échantillon a été
confirmée.

2.1.2.4 Résultats bruts

Le tableau 4 présente les domaines de contamination exprimés en
logarithme pour chaque catégorie d’aliments.

Tableau 4 - Tableau de contamination

Catégorie d’aliments Domaine de contamination (log)

Produits carnés 1,70-4,15
Produits laitiers 1,48 -4,08
Produits de la péche 1,60 -4,00
Produits végétaux 1,84 -5,11
Prélévements d’environnement 1,70-5,18
Toutes catégories 1,48-5,18

Les graphiques bidimensionnels présentant les valeurs de chaque
échantillon, avec en abscisse la valeur en log obtenue par la méthode de
référence et en ordonnée la valeur en log obtenue par la méthode
alternative, sont présentés ci-dessous. Les droites sont les premieres
bissectrices.

ADRIA Développement 11/47 7 octobre 2013
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Figure 3 — Graphiques bidimensionnels
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Le tableau 5 présente une synthese des calculs statistiques.

Tableau 5 — Interprétation statistique

Catégorie b t(b) Terit

Produits carnés 10 | 0,87 GMFR 0,027 | 0,135 | 0,988 | 0,168 | 2,306 | 0,87 | 0,90
Produits laitiers 12 | 1,14 GMFR 0,002 | 0,033 | 0994 | 0224 | 2228 | 083 | 0,97
Produits de la péche | 11 | 1,91 GMFR 0,078 0,67 | 0971 | 0,761 2,262 | 047 | 0,52
Produits végétaux | 11 | 2,43 OLS1 0,048 | 0,634 | 1,036 | 1,626 | 2,262 | 0,112 | 0,53
Prélévements

P 10 | 1,50 GMFR 0,027 | 0,353 | 0,995 | 0,191 2,306 | 0,85 | 0,73
Tous produits 54 | 1,19 GMFR 0,012 | 0,279 | 1,008 | 0,54 2,000 | 059 | 0,78

GMFR : régression linéaire orthogonale

Le tableau 6 présente les valeurs du biais (moyen et médian) entre les deux
meéthodes et les répétabilités pour les deux méthodes.

Tableau 6

Répétabilité

Catégorie . Rob. r
Moyen médian
Ref. Alt. Ref. Alt.

Produits carnés -0,006 0,023 0,318 0,278 0,213 0,152
Produits laitiers -0,013 0,011 0,312 0,357 0,196 0,184
Produits de la péche -0,008 -0,004 0,188 0,358 0,196 0,108
Produits végétaux 0,068 0,077 0,369 0,409 0,186 0,455
Prélévements

, 0,018 0,016 0,135 0,203 0,198 0,132
d’environnement
Tous produits 0,011 0,016 0,280 0,332 0,196 0,176
ADRIA Développement 13/47 7 octobre 2013
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Conclusion

Les biais entre les deux méthodes varient, en valeur moyenne de -0,013 a
+0,068 et en valeur médiane de -0,011 a +0,077: il n’y a pas de biais
systématique entre les deux méthodes, la valeur moyenne globale du biais
étant de 0,011 et la valeur médiane de 0,016. Les limites de répétabilité de
la méthode alternative sont comparables a celles de la méthode de
référence.

Concernant les pentes et ordonnées a l'origine, les hypothéses, b=1 et a= 0
sont vérifiées pour toutes les catégories. Pour 'ensemble des catégories, le
p% sur 'ordonnée a l'origine est de 78 % et sur la pente de 59 %.

La méthode CHROMagar™ Listeria numération pour le dénombrement de
Listeria monocytogenes présente une exactitude satisfaisante.

2.1.3 Limites de détection (LOD) et de quantification (LOQ)

2.1.3.1 Protocoles d’essai
La souche de Listeria monocytogenes 18 isolée de lait cru a été cultivée en
bouillon nutritif et utilisée pour ensemencer les boites de gélose
CHROMagar™ Listeria, tel que décrit dans la notice de la méthode
CHROMagar™ Listeria numération. Un ml a été ensemencé sur trois boites
de gélose et 0,1 ml sur une boite, les niveaux étant faibles. Les
dénombrements de la suspension contaminante ont été réalisés sur dix
boites de gélose PCA (Plate Count Agar).
Trois niveaux d’inoculation ont été étudiés, avec six réplicats pour chaque
niveau.

2.1.3.2 Reésultats
Les tableaux 7 et 8 présentent les résultats obtenus.
La valeur de so est calculée a partir de la médiane récursive des valeurs
individuelles obtenues, tel qu’indiqué en annexe Q de la norme ISO 16140.
Le biais correspond a la médiane des valeurs individuelles obtenues.

ADRIA Développement 14/47 7 octobre 2013
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Tableau 7 - Ensemencement de 0,1 ml sur 3 boites

Niveau (UFC/ml) Nombre d’échantillons positifs Ecart-type so Biais xo
34 6/6 1,79 25
10,7 4/6 1,1926 1
4,9 3/6 1,1926 0,5

Tableau 8 - Ensemencement de 1 ml sur 1 boite

Niveau (UFC /ml) Nombre d’échantillons positifs Ecart-type so Biais xo
4,5 6/6 0,60 4
1,7 4/6 1,1926 1
0,7 2/6 0 0

Les valeurs de LC, LOD et LOQ sont ensuite calculées et présentées dans

le tableau 9.
Tableau 9
Valeur obtenue Valeur obtenue
Formule ) -
(1 ml sur 3 boites) (0,1 ml sur 1 boite)

LC 1,65 s0 + X0 5,45 7,38
LOD 3,350+ x0 5,98 8,41
LOQ 10 so + x0 10 204

2.1.4 Sensibilité relative

Les données sont intrinséques a la méthode et sont obtenues a partir des
données de I'étude de linéarité.

Les profils de précision sont présentés sur le graphe suivant pour chaque
matrice.

ADRIA Développement 15/47 7 octobre 2013
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Profils de précision
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2.1.5 Spécificité / Sélectivité
La spécificité et la sélectivité de la méthode alternative nont pas été
étudiées, compte-tenu de la validation de la méthode pour la recherche de
Listeria monocytogenes.
2.1.6 Praticabilité

Les 13 criteres définis dans les exigences du bureau technique sont

renseignés ci-apres.

1. Mode de conditionnement des
éléments de la méthode

La gélose CHROMagar™ Listeria est disponible
en conditionnement de 10 boites en pré-coulé ou
en poudre déshydratée.

2. Volume des réactifs

Sans objet.

3. Conditions de stockage des éléments
et péremption des produits non ouverts

La température de stockage de la base est
2-30 °C et celle du supplément de 2 a 8°C. Les
boites se conservent a 2-8 °C.

4. Modalités d'utilisation aprés premiére
utilisation

Le milieu préparé se conserve deux semaines a
2-8°C.

5. Equipements ou locaux spécifiques

Equipements : étuve a 37°C. Locaux classiques
de recherchant des Listeria
monocytogenes.

[aboratoire

6. Réactifs préts a I'emploi ou a

Les deux possibilités

reconstituer
7. Durée de formation de 'opérateur ,
s . 0,5 jour.
non initié a la technique
ADRIA Développement 16/47 7 octobre 2013
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8. Temps réel de manipulation

Méthode de référence : 9 min pour un échantillon ;
95 min pour 10 échantillons

Méthode alternative : 7 min pour un échantillon ;
35 minutes pour une série de 10 échantillons

9. Délai d’'obtention des résultats
d’essais réalisés a Jo

Résultats négatifs :
Méthode de référence : J2

Méthode alternative : J2

Résultats négatifs aprés confirmation ou résultats
positifs :

Méthode de référence : J4 a J7

Méthode alternative : J4 a J7 par les tests de la
méthode de référence ou J3 par le test
CHROMagar™ Identification Listeria

10. Type de qualification de I'opérateur

Identique a celle nécessaire pour réaliser la
méthode de référence.

11. Etapes communes avec la méthode
de référence

Préparation de la suspension mére, revivification,
réalisation des dilutions décimales.

12. Tragabilité des résultats d’essais

Sans objet

13. Maintenance par le laboratoire

Sans objet

2.1.7 Conclusion

La méthode CHROMagar™ Listeria numération pour le dénombrement de
Listeria monocytogenes a été comparée a la méthode de référence NF EN
ISO 11290-2/A1. Les résultats permettent de conclure a :

- une bonne linéarité,

- une exactitude relative trés satisfaisante,

- une limite de détection d’environ 6 a 8 cellules,

- une praticabilité similaire a celle de la méthode de référence, avec un

nombre de boites a ensemencer divisé par deux et un nombre de colonies

a confirmer plus faible.

ADRIA Développement
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2.2 Etude interlaboratoire

2.2.1 Organisation de I’étude

2.2.1.1 Généralités
Douze laboratoires ont participé a I'étude.

La matrice utilisée est un mélange de 50 % de lait pasteurisé demi-écréme
et de 50 % de lait entier pasteurisé. Le lait a été contaminé par une souche
de Listeria monocytogenes 1/2a isolée de lait cru.

Huit échantillons ont été préparés pour chaque laboratoire. Un témoin de lait
non contaminé était joint au colis pour dénombrement de la flore totale
aérobie mésophile. Un flacon de lait non contaminé était joint au colis pour

prise de température a réception; il contenait le thermobouton, pour
enregistrement de la température durant le transport.

2.2.1.2 Modalités de préparation et de contamination des échantillons

Le lait mélangé et homogénéisé a été réparti a raison de 10 ml par flacon
stérile. Les taux visés d’inoculation étaient :

<10/ ml

50 - 500 / ml

500 - 5000/ ml
5000 — 50 000/ ml

Deux flacons ont été préparés pour chaque taux.

2.2.1.3 Modalités d’expédition

Les flacons d’échantillons de lait ont été placés dans des boites isothermes
en polystyréne, et ont été accompagnés de blocs froids, d’'un flacon de lait
pour prise de température a réception, d’'un flacon de lait pour le
dénombrement de la flore totale aérobie mésophile et d’'un thermobouton. La
boite isotherme a été placée dans un carton contenant une enveloppe pour
le retour du thermobouton au laboratoire organisateur.

Les cartons ont été expédiés par transporteur le lundi 02/10/2006.
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Eléments nécessaires a la réalisation des essais par les laboratoires
collaborateurs

Les réactifs nécessaires a la réalisation de I'étude ont été fournis par le
fabricant, le laboratoire expert et deux autres fournisseurs ; ils ont été
envoyeés une semaine avant I'étude.

Le laboratoire expert a adressé aux laboratoires collaborateurs les
instructions pour la réalisation des essais ainsi qu’un fichier Excel pour le
rendu des résultats.

Contrble des parameétres expérimentaux

Taux de contamination avant ensemencement, taux obtenus apres
contamination artificielle et stabilité des échantillons

Le laboratoire organisateur a vérifié I'absence de Listeria monocytogenes
dans les laits utilisés avant ensemencement.

Les niveaux de contamination sont présentés dans le tableau 10.

Tableau 10 — Niveaux de contamination des échantillons

Taux visés . Taux réels
Echantillons N°

(bactéries / ml) (bactéries / ml)
0 2-5 0

50 - 500 7-1 120
500 -5 000 4-8 1200
5000 - 50 000 6-9 12 000

Le niveau de contamination par Listeria monocytogenes des échantillons a
été mesuré le jour de préparation des laits par le laboratoire organisateur, et
le lendemain de la préparation. Les résultats sont reportés dans le
tableau 11.
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Tableau 11 — Stabilité des échantillons

Résultat du dénombrement par Résultat du dénombrement

Jour Niveau visé dans 1 ml la méthode 1SO 11290-2/A1 par la méthode 1SO 11290-2/A1

dans 1 ml (UFC) dans 1 ml (log)

50 - 500 130 2,11

02/10/2006 500 -5 000 1400 3,15
5000 - 50 000 14 000 4,15

50 - 500 100 2,00

03/10/2006 500 -5 000 1200 3,08
5000 - 50 000 14 000 4,15

Les échantillons présentent des niveaux de contamination proches de ceux
attendus et sont stables sur deux jours.

2.2.2.2 Températures a réception

Les températures obtenues par les laboratoires collaborateurs a réception
du colis et les températures indiquées par le thermobouton sont présentées
dans le tableau 12.

Tableau 12 — Température a réception des colis

Température a réception Températures (°C) indiquées
Jourde  Heure de

Laboratoire | | o (°C) mesurée par le par le thermobouton (mini-a
réception réception

laboratoire réception)
A 9h15 7,5 0;75
B 9h15 74 1,75
C 17h00 78 -
D NC! NC 0;55
E 11h00 6,2 -1,6,0
F 11h40 8,5 0,80
G 03/10/2008 11h00 6,9 4:75
H 8h40 10,0 4:8,0
I 9h30 7.8 0;75
J 10h15 59 0;45
K 15h30 9,3 4:6,0
L 11h15 9,3 3;7,0
L NC : Non communiqué
ADRIA Développement 20/47 7 octobre 2013

(Synthese CHROMagar Dénombrement Lmono — Version 0)



2223

CHROMagar

Pour tous les laboratoires collaborateurs, la température était conforme car
inférieure a 8,4 °C (indication du thermobouton).

Tous les laboratoires ont regu leur colis le lendemain de I'envoi soit le
03/10/2006 avant 14 h, a I'exception du laboratoire C qui a recu le colis
aprés 14 h (a 17h) et n’a pas réalisé les analyses. Le laboratoire A a regu un
échantillon Iégerement fuité et a réalisé les analyses. Le laboratoire D a
« oublié » le colis en chambre froide toute la journée, sans le traiter (aucune
température a réception n’a donc été relevée) et les analyses ont été
réalisées de nuit.

Le laboratoire E a réalisé les essais, mais avec une lecture a 24 h
uniquement.

Conclusion

Le laboratoire C est exclu car il n’a pas réalisé les analyses en raison d’une
réception tardive des échantillons. Le laboratoire E est exclu pour non
respect du protocole. Au total, I'exploitation des résultats est réalisée avec
10 laboratoires.

2.2.3 Résultats

2.2.3.1 Dénombrement de la flore aérobie mésophile
Les laboratoires collaborateurs et le laboratoire organisateur ont effectué le
dénombrement de la flore totale aérobie mésophile selon la méthode ISO
4833.
Les dénombrements varient entre 7,0 10° / ml et 2,0 10* / ml avec une
moyenne de 1,2 10*/ ml.
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2.2.3.2 Résultats obtenus par le laboratoire expert

Le tableau 13 présente une synthese des résultats obtenus.

Tableau 13 — Résultats du laboratoire expert

Méthode de référence Méthode alternative

Taux visés ISO 11290-2

CHROMagar™ Listeria numération

Réplicat 1 Réplicat 2 Réplicat 1 Réplicat 2
<10 <10 <10 <10 <10
50 - 500 150 110 (Ne) 110 (Ne) 150
500 - 5000 1300 1200 1400 1300
5000 - 50 000 14 000 14 000 18 000 10 000

Les résultats obtenus sont conformes aux résultats attendus pour les trois
niveaux de contamination.

Les confirmations ont été réalisées par le laboratoire expert selon les tests
suivants :

- pour la méthode de référence : coloration de Gram, catalase, hémolyse,
galerie biochimique,

- pour la méthode CHROMagar : spot d’'une colonie bien isolée sur gélose
CHROMagar™ Identification Listeria

2.2.3.3 Résultats obtenus par les laboratoires collaborateurs

Les tableaux 14 et 15 présentent une synthése des résultats obtenus
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Tableau 14 - Synthése des résultats obtenus par la méthode alternative et la méthode de référence (en UFC/ml)

Niveau 0 Niveau 1 Niveau 2 Niveau 3

B Véthode de reférence | Méthode alternative | Méthode de réference | Méthode alternative | Méthode de reférence | Méthode alternative | Méthode de référence | Méthode alternative
A <10 <10 <10 <10 120 95 100 150 1200 1300 1100 1100 14000 13000 12000 10000
B <10 <10 <10 <10 140 140 150 140 1100 1400 1200 1300 12000 15000 14000 18000
D <10 <10 <10 <10 110 130 110 60 1100 1000 1100 890 13000 13000 14000 12000
E <10 <10 <10 <10 140 140 110 60 1100 1200 1200 1400 12000 12000 13000 13000
F <10 <10 <10 <10 100 80 120 140 1100 1200 1200 1100 13000 14000 12000 14000
G <10 <10 <10 <10 150 140 160 140 1200 1200 1200 1100 15000 13000 14000 14000
H <10 <10 <10 <10 100 140 170 150 1300 1200 1400 1100 14000 11000 12000 14000
I <10 <10 <10 <10 130 140 130 120 1200 980 1200 830 15000 13000 15000 11000
J <10 <10 <10 <10 100 90 100 140 1200 1100 1100 1000 17000 13000 9900 9000
K <10 <10 <10 <10 110 100 120 120 1300 1200 1500 1300 13000 15000 11000 13000
L <10 <10 <10 <10 120 120 130 130 1200 1300 1200 1100 14000 13000 12000 10000

Tableau 15 - Synthése des résultats obtenus par la méthode alternative et la méthode de référence (en log UFC/ml)

Niveau 0 Niveau 1 Niveau 2 Niveau 3

Méthode de référence | Méthode alternative | Méthode de référence | Méthode alternative | Méthode de référence | Méthode alternative | Méthode de référence | Méthode alternative
A <1,00 <1,60 <1,00 <1,00 2,079 1,978 2,000 2,176 3,079 3,114 3,041 3,041 4,146 4114 4,079 4,000
B <1,00 <1,00 <1,00 <1,00 2,146 2,146 2,176 2,146 3,041 3,146 3,079 3,114 4,079 4176 4,146 4,255
D <1,00 <1,00 <1,00 <1,00 2,041 2,114 2,041 1,778 3,041 3,000 3,041 2,949 4114 4114 4,146 4,079
E <1,00 <1,00 <1,00 <1,00 2,146 2,146 2,041 1,778 3,041 3,079 3,079 3,146 4,079 4,079 4114 4114
F <1,00 <1,00 <1,00 <1,00 2,000 1,903 2,079 2,146 3,041 3,079 3,079 3,041 4,114 4,146 4,079 4,146
G <1,00 <1,00 <1,00 <1,01 2,176 2,146 2,204 2,146 3,079 3,079 3,079 3,041 4,176 4114 4,146 4,146
H <1,00 <1,00 <1,00 <1,00 2,000 2,146 2,230 2,176 3,114 3,079 3,146 3,041 4,146 4,041 4,079 4,146
I <1,00 <1,00 <1,00 <1,00 2,114 2,146 2,114 2,079 3,079 2,991 3,079 2,919 4,176 4114 4,176 4,041
J <1,00 <1,00 <1,00 <1,00 2,000 1,954 2,000 2,146 3,079 3,041 3,041 3,000 4,230 4114 3,996 3,954
K <1,00 <1,00 <1,00 <1,00 2,041 2,000 2,079 2,079 3,114 3,079 3,176 3,114 4114 4176 4,041 4114
L <1,00 <1,00 <1,00 <1,00 2,079 2,079 2,114 2,114 3,079 3,114 3,079 3,041 4,146 4114 4,079 4,000
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2.2.4 Calculs et interprétation statistique (Etude de reconduction — 2013)

Les calculs ont été réalisés selon 'lamendement 1 de la norme
EN ISO 16140 (15 ao(t 2011).

v" DEFINITIONS

U Exactitude : « Etroitesse de I'accord entre un résultat d’essai et la
valeur de référence acceptée ».

L Fidélité : « Etroitesse de l'accord entre les résultats d’essais
indépendants obtenus dans des conditions de répétabilité et de
reproductibilité stipulées ».

L Répétabilité : « Etroitesse d’accord entre des résultats successifs et
indépendants obtenus avec la méme méthode en utilisant un matériau
d'essai identique, dans des conditions identiques (appareillage,
opérateur, laboratoires et intervalles de temps courts, c’est-a-dire des
conditions de répétabilité) ».

% Limite de répétabilité (r) : « Valeur inférieure ou égale a laquelle la
différence absolue entre deux résultats d’essai obtenus dans des
conditions de répétabilité est attendue avec une probabilité de 95 % ».

% Reproductibilité : « Etroitesse d’accord entre des résultats d’essai
individuels effectués sur un matériau d’essai identique en utilisant la
méme méthode et obtenus par des opérateurs de différents
laboratoires utilisant un équipement différent (c’est-a-dire dans des
conditions de reproductibilité) ».

% Limite de reproductibilité (R) : « Valeur inférieure ou égale a laquelle
la différence absolue entre deux résultats d’essai obtenus dans des
conditions de reproductibilité est attendue avec une probabilité de
95 % ».

v/ CONTROLE DE LA COHERENCE DES RESULTATS DE MESURAGE

Des graphiques de cohérence ont été appliqués pour identifier les résultats
incohérents par rapport a 'ensemble des résultats : il s'agit des statistiques
robustes h (cohérence interlaboratoire) et k (cohérence intralaboratoire) de
Mandel.
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Les graphiques obtenus pour la méthode de référence et la méthode
alternative sont donnés en Annexe 5.

Le nombre de valeurs situées au-dessus des seuils pour h et K est donné
dans le tableau ci-apres :

Valeurs de Mandel Nombre de valeurs observées au-dessus du seuil

Méthode de référence Méthode alternative
LaboD Niveau 1
h>1% 0 LaboE  Niveau 1
Labo D Niveau 1
h>5% 0 LaboE: Niveau 1
Labo J Niveau 3

k>1% Labo B Niveau 2 0
Labo B Niveau 2 Labo D Niveau 1
k>5% LaboH Niveau 1 Labo E Niveau 1
Labo | Niveau 2 Labo | Niveau 2

Aucune raison évidente n’était a disposition pour éliminer ces valeurs, qui
apparaissent correctes ; I'ensemble des résultats a été conservé pour
l'interprétation statistique.

v’ BIAIS

Afin d’estimer le biais de la méthode alternative par rapport a la méthode de
référence pour chaque niveau, Dij et t sont calculés selon les équations suivantes :

Dij =Y ij, Alt Y ij, Ref
_ |median i (Dij)|

t_,/z/(z p) ¢ Diff

Si la valeur de t est supérieure a 2, la méthode alternative est significativement

biaisée par rapport a la méthode de référence.

Tableau 16 - Valeurs de t(d) obtenues par niveau

Niveau Biais D t(d) Conclusion
1 0,035 0,98 Biais non significatif
2 -0,019 1,48 Biais non significatif
3 -0,017 0,64 Biais non significatif

La valeur t(d) est inférieure a 2 pour tous les niveaux, le biais est donc
non significatif pour tous les niveaux testes.
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v' COMPARAISON DES CARACTERISTIQUES DE JUSTESSE ET DE FIDELITE DE LA
METHODE DE REFERENCE ET DE LA METHODE ALTERNATIVE

Les calculs statistiques sont donnés en Annexe 6. Un bilan des valeurs
observées est donné dans le tableau ci-apres.

Tableau 17

Méthode de référence

Méthode alternative

Niveau Ecart-type de | Ecart-type de Ecart-type de | Ecart-type de
Médiane Médiane
répétabilitt | reproductibilité répétabilitt | reproductibilité
1 2,078 0,048 0,106 2,097 0,086 0,086
2 3,079 0,025 0,033 3,060 0,056 0,077
3 4,130 0,048 0,048 4113 0,061 0,079

v' COMPARAISON DES ECARTS-TYPES DE REPETABILITE

Si le rapport des écarts-types de répétabilité de la méthode alternative et de la
méthode de référence est supérieur a 2, la fidélité dans les conditions de
répétabilité de la méthode alternative est considérée inférieure a celle de la
méthode de référence. Si ce rapport est inférieur a 0,5, la fidélité de la méthode
alternative est considérée comme supérieure a celle de la méthode de référence.

Les valeurs de ces rapports sont données dans le tableau ci-apres.

Tableau 18 — Rapport des écarts-types de répétabilité

Niveau de Méthode de référence Méthode alternative Ratio
contamination Sr Réf. r Réf. Sr Alt. r Alt. Sr Alt. / Sr Réf.

1 0,048 0,133 0,086 0,240 1,802

2 0,025 0,069 0,056 0,156 2,252

3 0,048 0,133 0,061 0,171 1,286

La fidélité dans les conditions de répétabilité de la méthode alternative
est équivalente a celle de la méthode de référence pour les niveaux 1 et
3. Le ratio Sr Alt. / Sr Réf. est supérieur a 2 au niveau 2 d’inoculation : la
répétabilité de la méthode de référence est particulierement
satisfaisante ; la répétabilité de la méthode alternative est tout a fait
correcte avec 0,156 log UFC/g.
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v' Comparaison des écarts-types de reproductibilité

Si le rapport des écarts-types de reproductibilité de la méthode alternative et de la
méthode de référence est supérieur a 2, la fidélité dans les conditions de
reproductibilité de la méthode alternative est considérée inférieure a celle de la
méthode de référence. Si ce rapport est inférieur a 0,5, la fidélité de la méthode

alternative est considérée comme supérieure a celle de la méthode de référence.

Les valeurs de ces rapports sont données dans le tableau ci-apreés.

Tableau 19 — Rapport des écarts-types de reproductibilité

Niveau de Méthode de référence Méthode alternative Ratio
contamination Sr Réf. R Réf. Sr Alt. R Alt. Sr Alt/Sr Réf.

1 0,106 0,295 0,086 0,240 0,812

2 0,034 0,094 0,077 0,215 2,284

3 0,048 0,133 0,079 0,221 1,659

La fidélité dans les conditions de reproductibilité de la méthode
alternative est équivalente a celle de la méthode de référence pour les
niveaux 1 et 3. Le ratio Sr Alt. / Sr Réf. est supérieur a 2 au niveau 2
d’inoculation : la reproductibilité de la méthode de référence est
particulierement satisfaisante; la reproductibilité de la méthode
alternative est tout a fait correcte avec 0,215 log UFC/g.

2.25 Conclusion

Le biais entre la méthode alternative et la méthode de référence est non
significatif pour les niveaux testés.

La fidélité dans les conditions de répétabilité et de reproductibilité est
équivalente a celle de la méthode de référence pour les niveaux testés.
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Annexe 1 - Méthode alternative : CHROMagarTM Listeria Numération
pour le dénombrement de Listeria monocytogenes

xg d’échantillon + 9x g d’eau peptonée tamponnée

\

Revivification 1 h + 5 min a 20°C + 1°C

\

Etaler sur gélose CHROMagar'" Listeria :

Suspension-mere : 1 ml sur 3 boites
ou 0,1 ml sur 1 boite

Dilution suivante : 0,1 ml sur 1 boite

\!
Incubation 48 h £ 2 h 4 37°C £ 1°C
(Une lecture a 24 h est possible dans le cas
ou une forte contamination est suspectée)

\

Confirmation sur 1 colonie par boite retenue par repiquage
sur gélose CHROMagar™ Identification Listeria

d
Incubation 18 - 24 h a 37°C + 1°C
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Annexe 2 — Méthode de référence NF EN ISO 11290-2/A1 (février 2005):
méthode de dénombrement de Listeria monocytogenes

xg d’échantillon
+ 9 x g d’eau peptonée tamponnée
%
Broyage
%
Revivification 1 h + 5 min & 20°C
%
Etaler sur gélose Ottaviani et Agosti :
Suspension-mere : 1 ml sur 3 boites
0,1 ml sur 1 boite

Dilutions suivantes : 0,1 ml sur 1 boite
N
Incuber24 ha 48 h a37°C
N

Retenir les boites contenant moins de 300 colonies au total

et moins de 150 colonies caractéristiques

Dénombrer les colonies caractéristiques
8%

Repiquer cing colonies caractéristiques par boite retenue
8%
Tests de confirmation :
Gram, Catalase, CAMP Test, Rhamnose, Xylose
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CHROMagar

Méthode de référence

Méthode alternative

Rillette Niveau théorique Rép 1 Rép 2 Rép 1 Rép 2
1 20 10 30 20

Souche 34 2 120 130 170 190
3 380 500 400 900

FT:1800000/¢ 4 3400 4200 3700 3600
5 8700 10000 11000 12000

Méthode de référence

Méthode alternative

Salade Niveau théorique Rép 1 Rép 2 Rép 1 Rép 2

Souche LMH123 1 30 50 20 30
2 70 80 120 110

FT:4400000/¢ 3 260 320 310 360
4 1800 1600 1800 1700
5 9100 9100 8400 9600

Méthode de référence

Méthode alternative

Lait cru Niveau théorique Rép 1 Rép 2 Rép 1 Rép 2

Souche 18 1 30 30 35 30
2 90 80 95 95
3 260 320 230 270

FT:5600/ml 4 1000 1100 1100 1200
5 6900 8800 8500 9300

Méthode de référence

Méthode alternative

Saumon fumé Niveau théorique Rép 1 Rép 2 Rép 1 Rép 2

Souche 48 1 40 30 40 30
2 90 150 90 120

FT:4700/¢ 3 350 320 320 360
4 1600 1300 1700 1000
5 9600 8200 9600 8600

Méthode de référence

Méthode alternative

Eau de process Niveau théorique Rép 1 Rép 2 Rép 1 Rép 2
Souche 43 1 40 30 30 50
2 90 90 100 120
FT:<1/ml 3 320 300 320 350
4 1200 1300 1200 1500
5 8500 9000 8600 8200
ADRIA Développement 30/47 7 octobre 2013

(Synthese CHROMagar Dénombrement Lmono — Version 0)



CHROMagar

Annexe 4 — Exactitude relative : résultats bruts

PRODUITS LAITIERS

Méthode de référence Méthode alternative
Nombre de coloni Nombre de coloni Nombre de colonies Nombre de colonies Méthode de référence | Méthode alternative
o . ) . yomore de colonies yombre ge colonies dénombrées sur dénombrées sur (UFC/gouUFC/ml) | (UFC/gouUFC/ml)
N° échantillon Nature échantillon dénombrées sur O&A dénombrées sur O&A o o
" o CHROMagar Listeria CHROMagar Listeria
Réplicat 1 Réplicat 2 e o
Réplicat 1 Rréplicat 2
SM SM SM SM SM SM SM SM . - - .
(1 mi) 0.4 m) 12 Am) | (01 my 12 (i) | 1 mi) 12 (i) | ©4mi) -1 | -2 | Réplicat 1 | Réplicat 2 | Réplicat 1 | Réplicat 2
2005112944172/44 . .
173 (00964/00965) Lait cru de citerne <1/1 <1/<1 <1/<1 <1/<1 1 <1 <1 <1 <10 <10 10 (Ne) <10
20060503- Camembert au lait
18106/18107 oru J+15 29/38 27 22121 54 40 3 18 5 3500 2400 3900 2100
20060510~ Camembert au lait
18979/18980 oru J+15 20/21 3/2 29/34 11 16 5 21 6 2100 2900 1900 2500
20060510- Camembert au lait
18981/18982 oru J+15 76/81 10/9 73/82 27 70 4 59 10 800 750 670 630
20060208- Lait cru -souche 18
05919/05920 - stress B (0,2 log) 710 <1/<1 910 <11 8 <1 9 <1 90 (Ne) | 100 (Ne) | 80 (Ne) 90 (Ne)
(11143/11144) 2109
L M
05923/05924 p P 51/70 | 512 72/82 | 6/10 64 7 57 8 6300 7700 6400 5900
(05043/05944) molle - souche 18 -
stress B (0,2 log)
20060208- Poudre de lait -
05925/05926 souche 18 - stress 45/41 4/6 44/46 8/9 47 8 44 10 440 490 500 490
(05945/05946) B (0,2 log)
20060208- Beurre- souche 18
05927/05928 - stress B (0.2 log) 8/8 <1/<1 3/5 <11 8 <1 3 <1 80 (Ne) 40 (Ne) 80 (Ne) 30 (Ne)
(05947/05948) <109
20060208- Lait cru - souche
05929/05930 18 - stress C (0,2 79/101 8/13 80/92 13/8 103 1" 98 13 910 880 1000 1000
(05949/05950) log)
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PRODUITS LAITIERS

Méthode de référence Méthode alternative
Nombre de coloni Nombre de coloni Nombre de colonies Nombre de colonies Méthode de référence | Méthode alternative
o ) , . yomore de colonies yombre ge colonies dénombrées sur dénombrées sur (UFC/gouUFC/ml) | (UFC/gouUFC/ml)
N° échantillon Nature échantillon dénombrées sur O&A dénombrées sur O&A o o
" o CHROMagar Listeria CHROMagar Listeria
Réplicat 1 Réplicat 2 e o
Réplicat 1 Rréplicat 2
SM SM SM SM SM SM SM SM . . - .
(1 m) 04 mi) -1 (ml) | (©4mi -1 Aml) | (0.1 m) -2 (Aml) | (0.1m) -1 | -2 | Réplicat 1 | Réplicat 2 | Réplicat 1 | Réplicat 2

I
05933/05934 p P 105/134 | 12/9 109/92 | 717 99 13 107 15 12000 9400 10000 11000
(05953/05954) molle - souche 18 -

stress C (0,2 log)
20060208- Poudre de lait -
05935/05936 souche 18 - stress 37/53 3/8 37/43 517 62 1 46 7 4600 4200 5700 4800
(05955/05956) C (0,2 log)
20060208- Lait cru - souche
05937/05938 18 - stress B (0,2 6/7 <1/<1 41 <11 8 <1 4 <1 70 (Ne) 30 (Ne) 80 (Ne) 40 (Ne)
(05957/05958) log)
20060208- Camembert au lait
06585/06586 o 156/163 30/24 167/164 | 32/23 182 18 172 25 2700 2700 1800 2500
(06591/06592)
20060510- Camembert au lait
18975/18976 o <1/<1 <1/<1 <1/1 <1/1 <1 <1 <1 <1 <10 <10 <10 <10
?ggggﬁsoém (cjriijmembert WL et | < <<t | <ti<t <1 < |« <10 <10 <10 <10
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CHROMagar

PRODUITS CARNES
Méthode de référence Méthode alternative
Nombre de colonies Nombre de colonies Nombre de colonies Nombre de colonies Méthode de référence | Méthode alternative
o2 . . , . . ) ) dénombrées sur dénombrées sur (UFC/gou UFC /ml) | (UFC/gou UFC/ml)
N° échantillon | Nature échantillon dénombrées sur O&A dénombrées sur O&A S S
o " CHROMagar Listeria CHROMagar Listeria
Réplicat 1 Réplicat 2 o .
Réplicat 1 Réplicat 2
(1s:\n/|l) (081Mm|) -1 SM(1Tml) [SM©O 1ml)| -1 | -2| SM(1ml) |SM(0,1ml) | -1 SM(1ml) | SM(0,2ml) | -1 |-2 | Réplicat 1 | Réplicat 2 | Réplicat 1 | Réplicat 2
20051129-
44184/44185- .
20060106- Chipolatas nature 1/<1 <1/<1 2/<1 <1/<1 <1 <1 <1 <1 10 (Ne) | 20 (Ne) <10 <10
00976/00977
20051130-
SIS | Steakhachecu | 87| 27 617 202 5 <1 5 <1 110(Ne) | 80(Ne) | 50(Ne) | 50 (Ne)
00988/00989
20051133~
44236/44237-
20060106 Rognons de porc | >150/>150 | 97/103 >150/>150 82/92 >150/>150 | >150/>150 >150/>150 | >150/>150 10000 8700 >15000 | > 15000
00990/00991
20060427- Boulettes de veau
17386/17387 | & la provencale i) <l <1<t <1<t sl <1 <1 <1 <10 <10 <10 <10
20060427- Steak haché de
17388/17389 | boeuf At <t <1<t <1<t <1 <1 <1 <1 <10 <10 <10 <10
20060427- Steak haché pur
17390117391 | boeuf <tiet ) <li<t st <1< <1 <1 <1 <1 <10 <10 <10 <10
20060427- .
173892117393 | ChiPolatas <A<t | <t <ttt | <t <1 <t <1 <1 <10 <10 <10 <10
20060427- Steak haché Tex
17394117395 | Mex Ut | <t <1/<1 <1< <1 <1 < <1 <10 <10 <10 <10
20060427-
17396/17397 Rognons de porc 2015 1/<1 7710 2/<1 7 4 7 1 160 90 (Ne) | 100 (Ne) | 70 (Ne)
20060427-
17398/17399 Rognons de beeuf <1/<1 <1/<1 <1/<1 <1/<1 <1 <1 <1 <1 <10 <10 <10 <10
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CHROMagar

PRODUITS CARNES

Méthode de référence Méthode alternative
Nombre de colonies Nombre de colonies Nombre de colonies Nombre de colonies Méthode de référence | Méthode alternative

o2 . . , . . ) ) dénombrées sur dénombrées sur (UFC/gou UFC /ml) | (UFC/gou UFC/ml)

N° échantillon | Nature échantillon dénombrées sur O&A dénombrées sur O&A S S
o " CHROMagar Listeria CHROMagar Listeria
Réplicat 1 Réplicat 2 L .
Réplicat 1 Réplicat 2
(1sr|\n/|l) (081Mm|) 1|2 SM@Uml) | SM@OAm)| -1 | -2 |SM(ml) [SM@O1ml)|-1[-2| SM(1ml) | SM(0,1ml)|-1]-2|Réplicat1 | Réplicat 2 | Réplicat 1 | Réplicat 2

20060427- Magret de canard
17400117401 | séché <l <l <t <t <1 <1 <1 <t <10 <10 <10 <10
20060427- Boulettes au
17402117403 | boeuf <ti<t | <ti<t <1<t <1<t <1 < <1 <1 <10 <10 <10 <10
20060427- Rognons
17404117405 | d'agneau AEALNRI <t | <t <1 <t <1 <t <10 <10 <10 <10
20060427- .
17406117407 | FOl€ deporc <ti<t ) <t <ttt | <<t <1 <t <1 <t <10 <10 <10 <10
20060510-
18973/18974 Rognons de porc 16/17 <1/<1 12/15 11 10 3 21 1 150 130 120 (Ne) 200
20060213- Chipolatas nature
06597/06598 | - souche 43 - 519 <1/<1 6/4 <1/<1 6 1 13 <1 70 (Ne) | 50 (Ne) | 60(Ne) | 130 (Ne)

(06607/06608) | stress B (0,5 log)

20060213~ Steak haché cru -
06599/06600 | souche 43 - 33 | <11 5/9 <1/<1 6 3 7 <1 300 (Ne) | 700 (Ne) | 800 (Ne) | 700 (Ne)
(06609/06610) | stress B (0,5 log)

20060213- Paté - souche 34
06601/06602 | - stress D (0,7 46/39 il 37/45 8/6 44 1" 61 4 420 440 500 590
(06611/06612) | log)

20060213~ Jambon blanc -
06603/06604 | souche 34 - 89/80 5/4 86/95 18/15 87 12 91 6 810 970 900 880
(06613/06614) | stress D (0,7 log)

Escalope de

20060213- dinde - souche 34
06605/06606 | - stross D (0,7 100/89 12/11 78/88 10/11 105 19 98 " 960 850 1100 990
(06615/06616) ’

log)
20060523- Terrine
20707/20708 | aveyronnaise s <bs <1<t <1<t el el <1 <1 <10 <10 <10 <10
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CHROMagar

PRODUITS CARNES
Méthode de référence Méthode alternative
Nombre de colonies Nombre de colonies Nombre de colonies Nombre de colonies Méthode de référence | Méthode alternative
o2 . . ' . . ) ) dénombrées sur dénombrées sur (UFC/gou UFC /ml) | (UFC/gou UFC/ml)
N° échantillon | Nature échantillon dénombrées sur O&A dénombrées sur O&A S S
o " CHROMagar Listeria CHROMagar Listeria
Réplicat 1 Réplicat 2 e .
Réplicat 1 Réplicat 2
(1Sr|\n/|l) (081Mm|) A2 SM(@ml) [SM@OAml)| -1 |[-2 | SM(Iml) [SM©O,1ml)|-1{-2| SM(1ml) |SM(0,1ml)| -1 |-2 | Réplicat 1 | Réplicat 2 | Réplicat 1 | Réplicat 2
20060523- Rillettes au sel de
20709120710 | guérande SRl <bsl S S <1 <t <1 < <10 <10 <10 <10
20060523- . -
20711/20712 Rillettes d'oie <1/<1 <1/<1 <1/<1 <1/<1 <1 <1 <1 <1 <10 <10 <10 <10
20060523- Mousse de
2071320714 | canard ALALIN I <1<t <1f<t <1 <1 <1 <t <10 <10 <10 <10
20060523- Creme forestiere
20715/20716 | foie de volaille s s <At <l <1 <1 <1 <1 <10 <10 <10 <10
20060614- Rillettes de porc
(souche 34 - 12/15 | 211 14/9 | 2/1 1011 10| 1| 14000 12000 10000 10000
24130/24131
stress B (0,54)
20060614- Paté - souche 34
24132/24133 ;os;)ress B (0,54 52/61 | 3/4 65/60 413 43 5 45 4 5500 6000 4400 4500
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CHROMagar

PRODUITS DE LA PECHE

Méthode de référence Méthode alternative
N loni N loni Nombre de colonies Nombre de colonies Méthode de référence | Méthode alternative
N° échantillon | Nature échantillon \ombre de colonies \ombre de colonies dénombrées sur dénombrées sur (UFC /g ou UFC /ml) | (UFC/gou UFC/ml)
dénombrées sur O&A dénombrées sur O&A S S
L L CHROMagar Listeria CHROMagar Listeria
Réplicat 1 Réplicat 2 > L
Réplicat 1 Réplicat 2

SM(1ml)|SM©O1ml)| -1 |-2|SM(1ml)|SM(@O,1ml)| -1 SM(1ml)|SM@©O,1ml)|-1{-2|SM(1ml)|SM(0,1ml)|-1|-2|Réplicat 1| Réplicat 2 | Réplicat 1 | Réplicat 2
20051130-
44228/44229- | Paupiettes de
20060106 saumon 4/12 <1/<1 6/14 4/4 8 <1 8 <1 80 (Ne) | 130 (Ne) | 80(Ne) | 80 (Ne)
00982/00983
20051130-
44230/44231- | Turban provencal
20060106 au saumon 3/5 1/<1 6/3 2/<1 13 <1 4 <1 40 (Ne) | 50 (Ne) | 130 (Ne) | 40 (Ne)
00984/00985
20051130-
44232/44233- | Pavé de saumon
20060106 - 1/<1 <1/<1 1/<1 <1/<1 <1 <1 1 <1 10 (Ne) | 10 (Ne) <10 10 (Ne)
00986/00987
20051130-
44238/44239-
20060106- Couronne de sole | <1/<1 <1/<1 1/<1 <1/<1 <1 <1 <1 <1 <10 10 (Ne) <10 <10
00992/00993
20051130-
44481/44482- | Paupiettes de
20060106- | saumon U<t <l <11 st <1 <1 <1 <1 <10 | 10(Ne) | <10 <10
00996/00997
20060427- Emincés de
17364/17365 | saumon fumé s S <At <Ist <1 <t <1 <t <10 <10 <10 <10
20060427- Lardons de
17366/17367 | saumon fumé Al <l <At | < <1 <t <1 <t <10 <10 <10 <10
20060427- Tranche de
17368/17369 | saumon fumé s S <t <Ist <1 <t <1 <t <10 <10 <10 <10
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CHROMagar

PRODUITS DE LA PECHE

Méthode de référence Méthode alternative
N loni N loni Nombre de colonies Nombre de colonies Méthode de référence | Méthode alternative
N° échantillon | Nature échantillon \ombre de colonies \ombre de colonies dénombrées sur dénombrées sur (UFC /g ou UFC /ml) | (UFC/gou UFC/ml)
dénombrées sur O&A dénombrées sur O&A o o
L L CHROMagar Listeria CHROMagar Listeria
Réplicat 1 Réplicat 2 . .
Réplicat 1 Réplicat 2
SM(1ml)|SM©O1ml)| -1 |-2|SM(1ml)|SM(@O,1ml)| -1 SM(1ml)|SM@©O,1ml)|-1{-2|SM(1ml)|SM(0,1ml)|-1|-2|Réplicat 1| Réplicat 2 | Réplicat 1 | Réplicat 2

20060427- Steak haché de la

17370/17371 | mer au saumon <1<t <1<t <11 <1<t <1 <1 <1 <1 <10 <10 <10 <10
20060427- ,

17372117373 Pavé de saumon 1/<1 <1/<1 1/<1 <1/<1 <1 <1 <1 <1 10 (Ne) | 10 (Ne) <10 <10
20060427- .

17374117375 | Saumon farci <A<t | <t <A<t | <t <1 <t <1 <t <10 <10 <10 <10
20060427- . .

17376117377 Terrine arlequin <1/<1 <1/<1 <1/<1 <1/<1 <1 <1 <1 <1 <10 <10 <10 <10
20060427- Terrine 3

1737817379 | poissons <1/<1 <1/<1 <1/<1 <1/<1 <1 <1 <1 <1 <10 <10 <10 <10
20060427- ,

1738017381 Roulé de saumon <1/<1 <1/<1 <1/<1 <1/<1 <1 <1 <1 <1 <10 <10 <10 <10
20060427- Terrine de

17382117383 | saumon a loseille | <M<t | Vst <At <1<t <1 <1 <t <t <10 <10 <10 <10
20060427- Terrine de Saint-

17384117385 | Pierre <t <1k <At | <1t < <1 < <1 <10 <10 <10 <10
20060510~ ,

18971/18972 Pavé de saumon <1/<1 <1/<1 1/<1 <1/<1 <1 <1 1 <1 <10 10 (Ne) <10 10 (Ne)
20060214- Pavé de saumon

06854/06855 | cru - souche 48 - 74/52 3/9 _ | _ | 53/56 4/6 _ 45 9 41 9 | 630 540 490 450
(06868/06869) | stress A (1,1 log)

20060214- Crevettes cuites -

06856/06857 | souche 48 - 46/33 411 50/41 8/5 54 4 47 2 380 470 530 440
(06870/06871) | stress A (1,1 log)

20060214- Langoustines -

06858/06859 | souche 48 - 26/20 113 21/22 1/<1 28 1 21 6 2300 2100 2600 2400
(06872/06873) | stress A (1,1 log)
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CHROMagar

PRODUITS DE LA PECHE

Méthode de référence

Méthode alternative

N° échantillon | Nature échantillon

Nombre de colonies
dénombrées sur O&A
Réplicat 1

Nombre de colonies
dénombrées sur O&A
Réplicat 2

Nombre de colonies
dénombrées sur
CHROMagar Listeria
Réplicat 1

Nombre de colonies
dénombrées sur
CHROMagar Listeria
Réplicat 2

Méthode de référence
(UFC /g ou UFC /ml)

Méthode alternative
(UFC/gouUFC/ml)

SM (1 ml) | SM (0,1 ml) | -1

2

SM(1mi)| SM(0,1 mi)] -1

2| sM@m)

SM (0,1 ml) | -1

2

SM (1 ml) | SM (0,1 ml) | -1

2

Réplicat 1 | Réplicat 2

Réplicat 1 | Réplicat 2

Terrine au
saumon - souche
48 - stress A (1,1
log)

20060214-
06860/06861
(06874/06875)

55/42 | 4/4

65/74 8/8

44 5

58 8

6100 7000

4400 6000

20060214-
06862/06863
(06876/06877)

Truite crue -
souche 48 -
stress C (0,5 log)

37141 51

37/40 6/7

43 7

34 3

380 410

450 340

20060214-
06864/06865
(06878/06879)

Filet de merlan -
souche 48 -
stress C (0,5 log)

3039 |51

26/25 13

43 2

23 4

3400 2500

4100 2400

Langoustines
cuites - souche
48 - stress C (0,5

log)

20060214-
06866/06867
(06880/06881)

52/50 | 3/4

49/64 2/9

40 5

43 4

5000 5600

4100 4300

Pavé de saumon
- souche 48
stress B (0,11

log)

20060607-
23001/23002

10197 | 7/8

99/85 11/9

99 11

89 13

9700 9300

10000 9300

Pavé de saumon
- souche 48
stress B (0,11

log)

20060607-
23003/23004

11/15 1<1

10/8 23

10 2

11 1

130 (Ne) | 110 (Ne)

110 (Ne) | 110 (Ne)
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CHROMagar

PRODUITS VEGETAUX

Méthode de référence Méthode alternative
. . Nombre de colonies Nombre de colonies
Nombre de colonies Nombre de colonies . . . . . . . .
o . . , dénombrées sur O8A dénombrées sur O8A denombreeslsurl denombrees.sur. Méthode de référence Méthode alternaive
N® échantillon | Nature échantillon Tes Tes CHROMagar Listeria CHROMagar Listeria | (UFC/gou UFC /ml) | (UFC /g ou UFC/mi)
Réplicat 1 Réplicat 2 o L
Réplicat 1 Réplicat 2
SM SM SM SM SM SM SM SM - - - -
() | (01 mi) -1 2 (mi) | 04 mi) -1 2 (A mi) | (0.1 mi) -1 ]-2 (Aml)| (01 mi) -1 | -2 | Réplicat 1 | Réplicat 2 | Réplicat 1 | Réplicat 2
ez | e e
07030/07031 P 2/3 <11 <12 <11 2 <1 3 1 300 (Ne) | 150 (Ne) | 200 (Ne) | 360 (Ne)
LMH123 - stress A
(07046/07047)
(0,2 log)
awzrs (ool
07036/07037 P 11/6 112 10/6 312 12 4 6 1 90 (Ne) | 100 (Ne) | 140 (Ne) | 60 (Ne)
LMH123 - stress C
(07052/07053)
(0,2 log)
20060215- Brocolis surgelés -
07038/07039 souche LMH123 - 79 11 1117 <11 9 1 10 <1 800 (Ne) | 900 (Ne) | 900 (Ne) | 1000 (Ne)
(07054/07055) | stress C (0,2 log)
20060215~ Poireau surgelé -
07040/07041 souche LMH123 - 512 2/<1 10/4 <1 5 <1 8 1 400 (Ne) | 700 (Ne) | 500 (Ne) | 800 (Ne)
(07056/07057) | stress C (0,2 log)
20060215~ Pomme - souche
07042/07043 LMH123 - stress C 3/3 <1/<1 <11 | <11 7 <1 1 <1 30 (Ne) <10 70 (Ne) 10 (Ne)
(07058/07059) | (0,2 log)
3%8??12288-02- Wok a I'talienne -
20060404- souche LM-H170 - 104/103 | 10/3 42/72 4/6 116 | 11 69 16 10000 5600 11000 7700
13647113648 | STESSA(0.510g)
fggggzzzséo 4. | Cceur de faitue -
20060404 souche LM-H170 - 7471 | 14111 88/64 | 12/11 101 8 121 13 7700 7900 9900 12000
13649/13650 | Stress A (0.5log)
20060328- . L
12805/12806- Poireau émincé -
20060404- souche LM-H170 - 81/69 | 9/10 94/78 | 91 80 |7 134 (16| 77000 83000 79000 140000
13651113652 | Sess A (0.5 log)
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CHROMagar

PRODUITS VEGETAUX

Méthode de référence Méthode alternative
. . Nombre de colonies Nombre de colonies
Nombre de colonies Nombre de colonies , , , , , - , .
o ) . ) dénombrées sur O8A dénombrées sur O8A denombrees.surl denombrees.sur. Méthode de référence Méthode alternaive
N echantillon |~ Nature echantilon ree ree CHROMagar Listeria CHROMagar Listeria | (UFC /g ou UFC /ml) | (UFC/gouUFC/ml)
Réplicat 1 Réplicat 2 o .
Réplicat 1 Réplicat 2
SM SM SM SM SM SM SM SM . . . .
(i) | (0.1 mi) -1 2 (mi) | 4 mi) -1 2 (A mi) | (0.1 mi) -1 ]-2 (Aml)| (04 mi) -1 | -2 | Réplicat 1 | Réplicat 2 | Réplicat 1 | Réplicat 2

20060328- Salade frisée et

12807/12808- endive - souche LM-

20060404- H170 - stress A (0,5 114/103 | 17/16 72/136 | 13/6 156 | 13 129 |18 | 110000 100000 150000 130000
13653/13654 log)

fggggzégg 10. |Melange crudités-

20060404- souche LM-H170 - | 110/94 | 14/16 88/101| 10/9 116 12 108 7 1100 950 1200 1100
13655113656 | STeSSA

?gg?gzzzsg 12 Céleri -souche LM-

H171 - stress D 22/28 412 65/61 6/1 25 2 57 6 250 600 250 570

20060404- (0,45 og)

13657/13658 49109

fgg?gﬁégs-zo- Salade du bistrot -

20060404- souche LM-H171 - 4/9 <11 4/4 31 6 1 6 1 65 (Ne) 50 (Ne) 60 (Ne) 60 (Ne)
13665/13666 stress D (0,45 log)
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CHROMagar

ENVIRONNEMENTS

Méthode de référence Méthode alternative Me’tl)ode de Méthode alternative
référence
Nombre de colonies Nombre de colonies Nombre de colonies Nombre de colonies Méthode de référence | Méthode alternative
N° échantillon | Nature échantillon dénombrées sur O&A dénombrées sur O&A dénombrées sur O&A dénombrées sur O&A
o " " " (UFC/gouUFC/ml) | (UFC/gouUFC/ml)
Réplicat 1 Réplicat 2 Réplicat 1 Réplicat 2
SM SM SM SM . . . .
SM (1 ml) (0.4 m) -1 2 | SM(1ml) (0.1 m) -1 -2 | SM (1 ml) (0.4 m) -1 -2 | SM(1ml) (0.4 m) -1 | -2 | Réplicat 1 | Réplicat 2 | Réplicat 1 | Réplicat 2
20060523- .
20898/20899 Lingette <1 <1 <1 <1 <1 <1 <1 <1 <10 <10 <10 <10
20060523- .
20000120901 | -ingette <1 <1 <t <t <t <1 <1 < <10 <10 <10 <10
20060523- .
20002/20903 | -ngette <1 <1 <1 <t < <1 <1 <t <10 <10 <10 <10
20060523- .
20904/20905 Lingette <1 <1 <1 <1 <1 <1 <1 <1 <10 <10 <10 <10
20060529-
21530/21531 Eau de process 28/29 412 20/26 3/5 28 <1 16 1 290 250 250 150
20060529- Eau de process -
souche 18 stress 71/80 11/3 72/53 3/6 82 17 72 9 750 610 900 780
21532/21533
B (0,98 log)
20060529- Eau de process -
souche 18 stress 9/10 1/2 9/6 2<1 9 <1 15 <1 100 (Ne) | 80(Ne) | 90 (Ne) | 140 (Ne)
21534/21535
B (0,98 log)
Poussiere
20060531- d'environnement -
92105/22106 | souche 43 stress 21/28 372 15/30 4/5 23 2 24 3 2500 2500 2300 2500
B (1,52 log)
Poussiere
20060531- d'environnement -
22107/22108 | souche 43 stress 65/77 7/8 81/65 6/11 68 15 72 12 710 740 750 760
B (1,52 log)
Poussiére
20060531- d'environnement -
9210922110 | souche 43 stress 6/7 <1 11/7 <1/1 10 1 8 <1 70(Ne) | 90(Ne) | 100 (Ne) | 80 (Ne)
B (1,52 log)
20060606- Lingette - souche
43 stress B (0,23 126/134 | 12/17 128093 | 7/12 120 | 10 118 | 11| 130000 | 110000 | 120000 | 120000
22689/22690
log)
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CHROMagar

ENVIRONNEMENTS

Méthode de référence Méthode alternative Me’tl)ode de Méthode alternative
référence
Nombre de colonies Nombre de colonies Nombre de colonies Nombre de colonies Méthode de référence | Méthode alternative
N° échantillon | Nature échantillon dénombrées sur O&A dénombrées sur O&A dénombrées sur O&A dénombrées sur O&A
o " " . (UFC/gouUFC/ml) | (UFC/gouUFC/ml)
Réplicat 1 Réplicat 2 Réplicat 1 Réplicat 2
SM SM SM SM . . . .
SM (1 ml) (0.4 m) -1 2 | SM(1ml) 04 m) -1 -2 | SM (1 ml) (0.4 m) -1 -2 | SM(1ml) (0.4 m) -1 | -2 | Réplicat 1 | Réplicat 2 | Réplicat 1 | Réplicat 2
20060606- Lingette - souche
43 stress B (0,23 70/105 | 9/7 86/75 | 11/3 89 |12 96 | 9 | 87000 79000 92000 95000
22691/22692 log)
20060606- Lingette - souche
92693/22694 ;401; )stress B (0,23 21114 | 211 18/25 | 1/1 151 3 171 3| 17000 20000 16000 18000
20060606- Lingette - souche
29695/22696 ;403g )stress B (0,23 96/83 8/10 84/83 8/8 87 7 94 8 8900 8300 8500 9300
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Annexe 5 — Graphiques de Mandel

CHROMagar

h Ref h Ref h Ref h Alt h Alt h Alt o 0 o 0
Lab. level 1 level 2 level 3 level 1 level 2 level 3 ke hi% ke i%
A -0,49 0,60 0,00 -0,15 -0,29 -1,11 2,04 3,08 -2,04 -3,08
B 0,68 0,51 -0,08 1,16 0,95 1,33 2,04 3,08 -2,04 -3,08
D 0,00 -2,04 -0,54 -0,98 0,00 2,04 3,08 -2,04 -3,08
E 0,68 -0,66 1,72 0,79 0,02 2,04 3,08 -2,04 -3,08
F -1,26 -0,66 0,00 0,29 0,00 0,00 2,04 3,08 -2,04 -3,08
G 0,83 0,00 0,51 1,42 0,00 0,51 2,04 3,08 -2,04 -3,08
H -0,05 0,60 -1,23 1,92 0,51 0,00 2,04 3,08 -2,04 -3,08
I 0,52 -1,53 0,51 0,00 -0,93 -0,06 2,04 3,08 -2,04 -3,08
J -1,01 -0,66 1,43 -0,42 -0,60 -2,09 2,04 3,08 -2,04 -3,08
K -0,57 0,60 0,51 -0,31 1,28 -0,53 2,04 3,08 -2,04 -3,08
L 0,02 0,60 0,00 0,31 0,00 -1,11 2,04 3,08 -2,04 -3,08
Reference method robust analysis
4,00 h 1%=3,08
3,00 +
o h 5%=2,04
$ 2,00
S 1,00 +
< mh Reflevel 1
§ 0,00 «J:I_,L!ﬁ t Oh Ref level 2
§ 1,00 + Oh Reflevel 3
% 2,00 + A B
©
= 3,00 |
-4,00
Laboratory
Alternative method robust analysis
4,00 h 1%=3,08
3,00 + h 5%=2,04
8 2,00 f
I
; 1,00 + mh Alt level 1
§ 0,00 - | | Oh Alt level 2
3 J |:| Oh Alt level 3
> -1,00 +
3,00 A B E G ! K
g
= -300 +
-4,00
Laboratory
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CHROMagar

Lab. | kReflevel 1 | kReflevel2 | kReflevel 3 | k5% | K1% | kAltlevel1 | kAltlevel 2 | k Altlevel 3
A 1,51 0,99 0,48 1,82 | 2,59 1,45 0,00 0,92
B 0,00 1,44 1,82 | 2,59 0,25 0,44 1,26
D 1,08 1,18 0,00 1,82 | 2,59 2,17 1,17 0,77
E 0,00 1,08 0,00 1,82 | 2,59 2,17 0,85 0,00
F 1,44 1,08 0,48 1,82 | 2,59 0,55 0,48 0,77
G 0,45 0,00 0,92 1,82 | 2,59 0,48 0,48 0,00
H 2,17 0,99 1,56 1,82 | 2,59 0,45 1,33 0,77
I 0,48 2,51 0,92 1,82 | 2,59 0,29 2,03 1,56
J 0,68 1,08 1,73 1,82 | 2,59 1,21 0,52 0,48
K 0,62 0,99 0,92 1,82 | 2,59 0,00 0,79 0,84
L 0,00 0,99 0,48 1,82 | 2,59 0,00 0,48 0,92
Reference method robust analysis
4,00
3,50 -
53,00 -
s 2,50 - k 1%=2,59
2200 |7 k 5%=1,82
g 1,50 A
31,00 | @k Reflevel 1|
é 0,50 H —‘ H_‘ Ok Ref level 2
0,00 - [ B ‘I”‘ [ [ | Ok Ref level 3
A B D E G H [ J K L
Laboratory
Alternative method robust analysis
4,00
o 20T k 1%=2,59
$300 +
g
< 2,50 + k 5%=1,82
é 2,00 +
2150
'g 1,00 Bk Alt level 1
= ok Alt level 2
= 050 "H mk Alt level 3
0,00 - iy
J K L
Laboratory
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Annexe 6 — Calculs statistiques

CHROMagar

| Level 1
Laboratories number (p) 1" 1
Lab. Le;::j Mean si Deviation hvalues | kvalues Lab. Lex‘;' ! Mean si Deviation h values | k values D
A 2,079 1,978 2,028 0,07 0,051 -0,051 -0,492 1,509 A 2,000 2,176 2,088 0,12 -0,088 | 0,088 | -0,154 1,454 0,060
B 2,146 2,146 2,146 0,00 0,000 0,000 0,685 0,000 B 2,176 2,146 2,161 0,02 0,015 | -0,015 1,163 0,247 0,015
D 2,041 2,114 2,078 0,05 -0,036 0,036 0,000 1,079 D 2,041 1,778 1,910 0,19 0,132 | -0,132 | -3,367 | 2,173 -0,168
E 2,146 2,146 2,146 0,00 0,000 0,000 0,685 0,000 E 2,041 1,778 1,910 0,19 0,132 | -0,132 | -3,367 | 2,173 -0,236
F 2,000 1,903 1,952 0,07 0,048 -0,048 -1,261 1,441 F 2,079 2,146 2,113 0,05 -0,033 | 0,033 0,290 0,553 0,161
G 2,176 2,146 2,161 0,02 0,015 -0,015 0,835 0,446 G 2,204 2,146 2,175 0,04 0,029 | -0,029 1,416 0,479 0,014
H 2,000 2,146 2,073 0,10 -0,073 0,073 -0,046 2,173 H 2,230 2,176 2,203 0,04 0,027 | -0,027 1,923 0,449 0,130
| 2,114 2,146 2,130 0,02 -0,016 0,016 0,524 0,479 | 2,114 2,079 2,097 0,02 0,017 | -0,017 | 0,000 0,287 -0,033
J 2,000 1,954 1,977 0,03 0,023 -0,023 -1,006 0,681 J 2,000 2,146 2,073 0,10 -0,073 | 0,073 | -0,424 1,206 0,096
K 2,041 2,000 2,021 0,03 0,021 -0,021 -0,570 0,616 K 2,079 2,079 2,079 0,00 0,000 0,000 | -0,313 | 0,000 0,058
L 2,079 2,079 2,079 0,00 0,000 0,000 0,015 0,000 L 2,114 2,114 2,114 0,00 0,000 0,000 0,313 0,000 0,035
m 2,077668019 m 2,09656 Accuracy
median D 0,0348
Cn(2p) 2,089 Cn(2p) 2,089 Cp 1,9710
Cn(p) 1,9710 Cn(p) 1,9710 Qn(D) 0,047488
n=2*p n 2 n=2*p n 22 Qdiff 0,093600283
f 12 f 12 t 0,98
| 60 | 60
n=p n 1 n=p n 1
f 6 f 6
| 15 | 15
Qn(2p) 0,016092342 Qn(2p) 0,028995973
Qn(p) 0,05072882 Qn(p) 0,028146
Qwithin 0,03362 Qwithin 0,06057
Qbetween 0,09999 Qbetween 0,05548
Sr(repaetability standard devia 0,0475 Sr 0,0857
RSDr(variation coefficient of re 2,29% RSDr 4,09%
r(repeatability limit)) 0,1331 r 0,2399
SL%(between laboratories stan 0,00887 sL? -0,00059
SR(reproductibility standard de 0,1055 SR 0,0857 SL<0 SR=Sr
RSDR(variation coefficient of r 0,051 RSDR 0,041
R(reproductbility limit)) 0,2954 R 0,2399
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CHROMagar

| Level 2
Laboratories number (p) 11 11
Lab. Le%/:fl 2 Mean si Deviation h values | k values Lab. Lez\il 2 Mean si Deviation h values k values D
A 3,079 3,114 3,097 0,02] -0,017 | 0,017 0,605 0,992 A 3,041 3,041 3,041 0,00) 0,000 0,000 -0,286 0,000 -0,06
B 3,041 3,146 3,094 0,07] -0,052 | 0,052 0,507 2,988 B 3,079 3,114 3,097 0,02 -0,017 0,017 0,550 0,440 0,00
D 3,041 3,000 3,021 0,03[ 0,021 -0,021 | -2,035 1,181 D 3,041 2,949 2,995 0,07 0,046 -0,046 -0,984 1,165 -0,03
E 3,041 3,079 3,060 0,03] -0,019 | 0,019 | -0,658 1,078 E 3,079 3,146 3,113 0,05| -0,033 0,033 0,794 0,848 0,05
F 3,041 3,079 3,060 0,03] -0,019 | 0,019 | -0,658 1,078 F 3,079 3,041 3,060 0,03) 0,019 -0,019 0,000 0,479 0,00
G 3,079 3,079 3,079 0,00{ 0,000 0,000 0,000 0,000 G 3,079 3,041 3,060 0,03 0,019 -0,019 0,000 0,479 -0,02
H 3,114 3,079 3,097 0,02 0,017 | -0,017 | 0,605 0,992 H 3,146 3,041 3,094 0,07) 0,052 -0,052 0,507 1,327 0,00
| 3,079 2,991 3,035 0,06) 0,044 | -0,044 | -1,530 | 2,509 | 3,079 2,919 2,999 0,11] 0,080 -0,080 -0,927 2,028 -0,04
J 3,079 3,041 3,060 0,03 0,019 [ -0,019 [ -0,658 1,078 J 3,041 3,000 3,021 0,03 0,021 -0,021 -0,600 0,524 -0,04
K 3,114 3,079 3,097 0,02 0,017 | -0,017 | 0,605 0,992 K 3,176 3,114 3,145 0,04] 0,031 -0,031 1,284 0,787 0,05
L 3,079 3,114 3,097 0,02] -0,017 | 0,017 0,605 0,992 L 3,079 3,041 3,060 0,03) 0,019 -0,019 0,000 0,479 -0,04
m 3,079181246 m 3,06029 Accuracy
median D -0,0189
Cn(28) 2,089 Cn(28) 2,089 Cp 1,9710
Cn(14) 1,9710 Cn(14) 1,9710 Qn(D) 0,017180
n=2'p n 2 n=2'p n 2 Qdiff 0,033861904
f 12 f 12 t 1,48
| 60 | 60
n=p n 1 n=p n 1
f 6 f 6
| 15 | 15
Qn(28) 0,00839009 Qn(28) 0,01889428
Qn(14) 0,0145791 Qn(14) 0,0334734
Qwithin 0,01753 Qwithin 0,03947
Qbetween 0,02874 Qbetween 0,06598
Sr(repaetability standard deviation) 0,0248 Sr 0,0558
RSDr(variation coefficient of repeatabilit 0,80% RSDr 1,82%
r(repeatability limit)) 0,0694 r 0,1563
SL%(between laboratories standard dev 0,00052 S 0,00280
SR(reproductibility standard deviation) 0,0337 SR 0,0769
RSDR(variation coefficient of reproduct 0,011 RSDR 0,025
R(reproductibility limit)) 0,0942 R 0,2153
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CHROMagar

| Level 3
Laboratories number (p) 1 1
Level 3 Level 3
Lab. Ref Mean si Deviation h values | k values Lab. Alt Mean si Deviation h values | k values D
A 4,146 4,114 4,130 0,02| 0,016 [ -0,016 | 0,000 0,479 A 4,079 4,000 4,040 0,06] 0,040 -0,040 -1,107 0,916 -0,090
B 4,079 4,176 4,128 0,07| -0,048 [ 0,048 | -0,081 1,441 B 4,146 4,255 4,201 0,08] -0,055 0,055 1,334 1,262 0,073
D 4114 4114 4114 0,00 0,000 0,000 | -0,545 | 0,000 D 4,146 4,079 4113 0,05[ 0,033 -0,033 0,000 0,774 -0,001
E 4,079 4,079 4,079 0,00 0,000 0,000 | -1,722 0,000 E 4,114 4114 4114 0,00{ 0,000 0,000 0,020 0,000 0,035
F 4114 4,146 4,130 0,02] -0,016 | 0,016 0,000 0,479 F 4,079 4,146 4113 0,05 -0,033 0,033 0,000 0,774 -0,017
G 4,176 4114 4,145 0,04] 0,031 -0,031 0,507 0,924 G 4,146 4,146 4,146 0,00{ 0,000 0,000 0,507 0,000 0,001
H 4,146 4,041 4,094 0,07] 0,052 | -0,0652 [ -1,228 1,558 H 4,079 4,146 4113 0,05 -0,033 0,033 0,000 0,774 0,019
| 4,176 4114 4,145 0,04] 0,031 -0,031 0,507 0,924 | 4,176 4,041 4,109 0,10{ 0,067 -0,067 -0,059 1,558 -0,036
J 4,230 4114 4172 0,08] 0,058 | -0,058 1,428 1,733 J 3,996 3,954 3,975 0,03 0,021 -0,021 -2,087 0,479 -0,197
K 4114 4,176 4,145 0,04] -0,031 0,031 0,507 0,924 K 4,041 4114 4,078 0,05 -0,036 0,036 -0,530 0,839 -0,067
L 4,146 4114 4,130 0,02 0,016 | -0,016 | 0,000 0,479 L 4,079 4,000 4,040 0,06[ 0,040 -0,040 -1,107 0,916 -0,090
m 4,130035694 m 4,11265 Accuracy
median D -0,0174
Cn(2p) 2,089 Cn(2p) 2,089 Cp 1,9710
Cn(p) 1,9710 Cn(p) 1,9710 Qn(D) 0,036275
n=2*p n 22 n=2*p n 22 Qdiff 0,071500145
f 12 f 12 t 0,64
| 60 | 60
n=p n 11 n=p n 1
f 6 f 6
| 15 | 15
Qn(2p) 0,016092 Qn(2p) 0,020696
Qn(p) 0,0149816 Qn(p) 0,0334734
Qwithin 0,03362 Qwithin 0,04323
Qbetween 0,02953 Qbetween 0,06598
Sr(repaetability standard deviation) 0,0475 Sr 0,0611
RSDr(variation coefficient of repeatability ) 1,15% RSDr 1,49%
r(repeatability limit) 0,1331 r 0,1712
SL2(between laboratories standard deviat ~ -0,00026 s 0,00248
SR(reproductibility standard deviation) 0,0475 SL<0 SR=Sr SR 0,0789
RSDR(variation coefficient of reproductbil 0,012 RSDR 0,019
R(reproductivility limit)) 0,1331 R 0,2209
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