Gyorsvizsgalati rendszerek (,,test-Kit”-ek)
hitelesitése

Az Inter-Agency Meeting (IAM) a Codex Alimentarius Analitikai és
Mintavételi Bizottsdgdnak tandcsadod testiilete. Azok a nemzetkodzi és
regiondlis szervezetek a tagjai, amelyek 4ltaldban vagy egy-egy
szakteriileten élelmiszervizsgalati moédszerek kifejlesztésével,
egységesitésével foglalkoznak. Az IAM feladata a vizsgdlati modszerek
kidolgozdsdnak harmonizdldasa, a kiilonféle testiiletek munkdjdnak
Osszehangoldsa és dllasfoglalds kiilonféle szakmai kérdésekben.

Az TAM 1994. évi 10. iilésén egyéb témdk mellett egy érdekes
kérdés is megtargyaldsra keriilt: a gydarté szellemi tulajdonédt képezd
vizsgdlati rendszerek (angol néven: proprietary techniques) hitelesitése
€s tanusitasa.

Ezekre a vizsgdlatokra jellemz6, hogy valamely specidlis anyag
(vagy anyagok) specidlis kornyezetben valé6 meghatdrozédsdara egy adott
cég altal gydrtott Un. test-kit-et, reagenskeveréket vagy més vizsgdlati
elemet alkalmazunk. A vizsgdlati elemet vagy rendszert a gyarto
felhaszndldsra készen széllitja, teljes Osszetételének a reprodukdlést
lehet6vé tevé kozlése nélkiil. Lehet onmagaban (esetleg laboratériumi
kornyezeten kiviil is) alkalmazhatd vizsgdlati rendszer, de ebbe a korbe
tartoznak olyan elemek 1is, amelyet laboratériumi berendezésekkel,
hagyomdédnyos technikdkhoz kapcsolva kell mikodtetni. Termékeikhez a
gyartok haszndlati utasitéast és kiilonféle hitelesitési és
referenciadokumentumokat mellékelnek.

Tagadhatatlan, hogy a test kit-ek és hasonld rendszerek elterjedtsége
az élelmiszervizsgalatok teriiletén is egyre novekszik. Alkalmazasukkal a
vizsgdlat konnyen kivitelezhet6 és gyors eredményt ad, és igy hatékony
beavatkozdsra nyilik lehetdség. Emellett sokszor specifikusabbnak is
bizonyulnak a hagyomdnyos vizsgdlatokndl. Emlitést érdemelnek a
gazdasagossagi és kornyezetvédelmi szempontok is: a gyorsteszt még a
magas arfekvésd kit-ek esetében (pl. mikotoxin vizsgalatoknal) is
legtobbszor olcs6bb, mint a munka- és vegyszerigényes hagyomdnyos
technika, kiilondsen, ha a vegyszerhulladék megsemmisitésének koltségeit
1s szdmitasba vessziik. A felhaszndlok részérdl jogosan jelentkezik az az
igény, hogy ezek az el6nyds tulajdonsdgu vizsgalati moddszerek a
nemzetkozi szervezetek korében elfogadédst nyerjenek, és egyidejlleg a
felhaszndloknak segitsenek eligazodni a kiilonféle gyorsvizsgdlati
rendszerek egyre bdviil6 piacan.

Az Inter-Agency Meeting résztvevd szervezetei az utobbi években
kezdtek foglalkozni a fent leirt vizsgélati rendszerek problematikajaval.
Altaldnos az a vélemény, hogy amig a vizsgdlati mddszerek
kidolgozédsdnak és egyeztetésének munkdjdban a kiilonféle szervezetek
els6sorban a mddszer alkalmazdinak bevondasdaval dolgoznak, e témakor-
ben a test kit-ek és hasonld technikdk gyartdinak bevondsa is sziikséges,
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tekintettel arra, hogy az 6 felelGsségiik az egyenletes minGség,
folyamatosan megbizhaté eredményt ad6 termék elddllitdsa. A hitelesités
specidlis munkdjat a gydrtéknak kell finanszirozniuk, és a hitelesités
sordn a gyartd cég altal adott garancidkat is vizsgdlni kell. A nemzetkozi
szervezetek képviselSi tobb olyan torekvésr6l szdmoltak be, amelyek a
gyorsvizsgdlati modszerek hitelesitése és tanusitdsa terén a legutdbbi
id6kben indultak ill. valésulnak meg.

Az AOAC International 1992-ben inditotta meg az "AOAC Test Kit
Performance Testing" programot, egyes kit-ek alkalmazhatésdganak
tanusitdsa céljabol. az els6 vizsgalatokat nyers tej antibiotikum
szennyezettségének kimutatdsdra szolgdlé rendszereken végezte el az e
célra l1étrehozott AOAC Kutatéintézet. Munkdjuk elvi alapja a
kovetkezGkben foglalhatd Ossze.

A gyartok szellemi tulajdonat képezd vizsgdlati rendszerek
elfogaddsakor tobb feltétel fenndllasardl kell megbizonyosodni: valéban
azt méri-e a moddszer, amit haszndléja mérni kivan, kvantitativ
vizsgdlatok esetén a pontossdgi adatok kimérhetSk-e, ill. kvalitativ
vizsgdlatokndl a téves pozitiv és téves negativ eredmények aranya
megallapithato-e, végiil megfeleld biztositék van-e arra, hogy a gyarto a
vizsgdlati rendszer stabilitdsdt biztositja és alkalmazhat6sdgit hosszu
tdvon azonos szinten tartja. Validdldsi vizsgdlatok elvégzése sziikséges,
€s azokat gondosan meg kell tervezni a mddszer céljanak, a vizsgdlando
anyagoknak €s komponenseknek, esetleges Osszehasonlito
vizsgdlatoknak és mds rendelkezésre 4ll6 mérési adatoknak
figyelembevételével. A validdlast korvizsgdlattal vagy fiiggetlen
tanusitasi szervezet (jelen esetben az AOAC Kutatdintézet) vizsgdlata
alapjan lehet megvaldsitani.

Kiilonbséget kell tenni a kvalitativ és kvantitativ eredményeket ado
tesztek mindsitése kozott. Korvizsgdlat esetén az el6bbieknél min. 15,
az utébbiakndl min. 8 laboratérium bevondsdra van sziikség. A vizsgdlati
szinteket ugy kell megvalasztani, hogy atfogjak a teljes koncentra-
ciotartomanyt, kiilonos tekintettel a vdarhaté érték vagy hatdrérték
kornyezetére. Az adott vizsgdlat jellegétdl fiiggden fortifikalt, ill.
természetesen szennyezett mintdkat kell bevonni. Kontrol mintdk
tanulmédnyozdsa elengedhetetlen. Korvizsgdlat esetén a résztvevdk
szamara részletes utasitast kell kiadni a minta tdroldsdra, kezelésére, a
vizsgdlatok végzésének id&pontjdra nézve. Fiiggetlen szervezet 4ltal
végzett vizsgdlat esetén mindezeket részletesen dokumentdlni kell. A
test kit gyartdjatol meg kell kovetelni a megel6zG, bels6 validalasi
vizsgalatok és rugalmassdgi tesztek dokumentacidjat és a tanusitas
megvondsdnak terhe mellett kotelezni kell arra, hogy megfeleld
mindségbiztositdsi rendszerrel zdrja ki az egyes gyartdsi tételek kozti
olyan kiilonbozGségeket, amelyek a test kit altal adott wvizsgalati
eredményt befolydsolhatjak. Ezen kiviil ellendrizni kell, hogy a gyarto
altal mellékelt haszndlati utasitdis minden sziikséges elemet
tartalmazzon, és a megfeleld kalibraciés, ill. referencia anyagok a
felhaszndlo6 rendelkezésére alljanak.
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1. tablazat: Az AOAC

altal 1993-ban tanusitott TEST KIT-ek

Validalva
Test kit neve | Catalog Gyarté Vizsgalat Vizsgalati
No. iranya kornyezet
Listertest Lift |LIS-330 |Vicam, L. P. |Listeria spp., csak
Test LIS-340 Listeria rozsdamentes
Monocytogenes acél felszine
SNAP® Beta- [99-09695 |Idexx amoxicillin, nyers,
lactam Test Laboratories |ampicillin, homogenizalt
Kit Inc. cephapirin, tehénte]
ceftiofur, and
penicillin
Delvotest® P Royal Gist- |amoxicillin, nyers,
Brocades NV |ampicillin, homogenizalt
cephapirin, tehéntej
ceftiofur, penicillin
Delvotest® SP Royal Gist- |amoxicillin, nyers,
Brocades NV |ampicillin, homogenizalt
cephapirin, tehénte]
ceftiofur, penicillin
DELVO-X- 6001 A Royal Gist- |[amoxicillin, nyers,
PRESS® Brocades NV |ampicillin, homogenizalt
BL Antibiotic cephapirin, ~  |tehéntej
Residue Test ceftiofur, penicillin
Kit
Penzyme® 5009 SmithKline |amoxicillin, nyers,
Milk Beecham ampicillin, homogenizalt
Animal cephapirin, and tehénte]
Health penicillin
Penzyme® III |8849 SmithKline |amoxicillin, nyers,
Beecham ampicillin, homogenizalt
Animal cephapirin, and tehéntej
Health penicillin
LacTek® 8065 Idetek, Inc. | Ceftiofur Nyers, homoge-
Ceftiofur nizalt tehéntej és
pasztérozott tej
LacTek® B-L |[8041 Idetek, Inc. |amoxicillin, Nyers,
Beta-Lactam ampicillin, homogenizalt
Milk Screening cephapirin, tehéntej €s
Kit cloxacillin, and pasztérozott tej
penicillin
Cite Probe® 99-07862 |Idexx cephapirin, nyers,
Beta Lactam 99-07863 |Laboratories |ceftiofur, penicillin [homogenizalt
Test Kit Inc. tehénte]
Veratox® AST Neogen aflatoxin residues |gabona és
Corporation gabonatermékek
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Az AOAC fent leirt rendszerében (az AOAC Kutatdintézet vizsgdlat
alapjdn) az 1993 évben tanusitott kit-ek felsoroldsdt az 1. tablédzat
tartalmazza. A tanusitds nemzetkdzi elismerésének elsé 1épései mar
megindultak. A skandindv orszagok élelmiszer vizsgdlatokkal foglalkozo
regiondlis szervezete (NMKL, Nordic Committee of Food Analysis)
szerzddést kotott az AOAC-vel, amely szerint az AOAC tanusitdsat
ezekben az orszdgokban elfogadjdk. Egyiittm(ikodés varhaté az AOAC és
IDF (International Dairy Federation; Nemzetkdzi Tejipari Szovetség)
kozott is. Utébbi szervezet a mult évben dontést hozott arrél, hogy a
gyartok szellemi tulajdondt képezd gyorsvizsgdlati moddszerek a
hagyomdnyos mdédszerekhez hasonldan szabvanyosithatdk, feltéve, hogy
a gyarto a tanusitds és egyéb jarulékos tevékenységek koltségeit viseli.
Vérhatéan az IDF a tanusitdsokat az AOAC Kutatdintézettel végezteti el,
sajat szakértdinek bevondsdval.

A gyors mddszerek hivatalos elfogaddsdanak megkOnnyitésére az
eurépai orzdgokban is vannak torekvések. Igy példaul Franciaorszdgban
szabvany irja le a mikrobioldgiai gyorstesztek referencia mdodszerekhez
torténd hitelesitésének eljardsat. Mint arrdl az ISO képviseldi az Inter-
Agency Meeting tandcskozdsdn beszdmoltak, ezt a dokumentumot az ISO
illetékes bizottsdganak jovdhagydsa utidn nemzetkdzi szabvanyként is
meg kivanjéak jelentetni.

Ugyanakkor az Eurd6pai Unidban is megindult egy MicroVal nevi
project az EUREKA program keretében, amelynek célja éppen a gyartdk
szellemi tulajdondt képezd gyorsvizsgalati rendszerek elfogaddsdsdnak
€s validalasanak megszervezése az élelmiszervizsgdlatok teriiletén. A
MikroVal az elmult évben indult els6sorban francia ¢és holland
kozremtkodéssel. Célja, hogy a gyorstesztek hivatalos elismerését
megkodnnyitse és igy gyorsitsa az élelmiszervizsgédlatokat elsGsorban a
higiénia teriiletén, valamint az, hogy a test kit-eket gyartd cégek
egységes eurOpai szintd tanusitdst nyerjenek. Munkacsoportokat
szerveztek a téma attekintésére szakmai, szervezési és pénziigyi oldalrdl,
¢s a munka mdris gyors litemben folyik, mivel 1994/95-ben mar inditani
fogjdk az els6 tanusitdsokat. Elképzelhets, hogy a jelenlegi francia
megkozelitést megtartva az eurdpai tanusitdsi eljards nagyobb sulyt ad
majd a gyors moddszer valamely referencia mddszerrel valéd
Osszevetésének, mint az AOAC eljards, amely ezeket a mddszereket
lényegében dnmagukban is megalld analitikai vizsgéalatokként validalja.

Nagy Edit
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