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EN ISO 6887-1

ISO 11133 : Guidelines on QA and performance testing of 
culture media
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Bodies

Recognition
Systems 

European Recognition Committees
(Alternative Method)

AFNOR

Nordic

NMKL

NordVal

CEN

Since 2004, Standardisation of the alternative method 
performance assessment with EN ISO 16140 is possible



%

��%$�	����
�&
'���� $��� ��� ��
�	��
�(�� �����
�
��� ��
����� ��� �

�� 
�)���� *���� 
���
��
����� �	��(�����
�� ������
�
���	���	��
����
���� ��
��������+�����

�	
������)����
��	����	
������

�	���
��*�
��
���� 	�
�
�����
����#,"�� �
�
����	��-.-/0��	��
��	���
�	��
���������

��
����� ����	��	�
�
�����

��� 
��� ����� )$������� ���	�
�	� *������ 
��$��� �����
� 
��� ��
����� �
��	�

���� 
����� (�����
��� ���� 
�	
������ ��� ���
	�)��� �)� (��� 
��� ��
�����
�������
�����
�)��*������
$���
��������
���
���
��� ��(�����
�� �1

&!���������'!��������� ����
�����������������

!����%$��
��&
� ��, ��(�����
�����
���� *����)���

��
����(�	�*��	�����#$	���

� � �!� (�����
��� ��
���� *���� )�� �

��
��� ��� 
���� ��(�� )���� (�����
���
������
����#,��� ���
���



(

��	�����2�	����)���(�����
���

� 	)*+�� ,-.+�/%/$�������"�
0

� ��"��1�
� ,-.+�/%/$�������"�
0

� 	+	��-�����������
 ,	+	�������"�
�2 3���������������-.+�/%/$�0



4

������
������
�����!����	�����

�������

��
�����
��(��*��

�����
��
������
���

����	��
��
��
����

��������
��
���

��%$�	������	��

.�-3����
��

� �!����4���5�4����� 

�	��	��
�	��

� �!���������

,"�

-3�-6����
��
7��	��
��

� �!����4���5�4�

�	��	��
�	��8�,���

����	
���

� �!���
�� ��


��%$�	����(�	��/��	�

-3����
��
7��	��
��

�� ��!#,

�	��	��
�	��8�
,���
����	
���

�� �-.-/0&300�7#9



�

��	
�-&���
�����!����	����

:�	��
����)�	�
�(�;

,��$����
����%$�	���$��������

,���%$�	������-������
�����%$�	������-������
���!����
�
�(����
	��
���	�

3���	���(��� 7�	���	�)���<�-09<���	���(��<���	���(��=�����������

<���(�����7>�����?9�@�$����
$��
���
�����
����	�

��7>�����?9�@�$����
$��
���
�����
����	�

?�(�����������
�
A$��
�
�
�(�

����	�
�
���	�30�	��	����
�
�(�������
����!�����4�������
����������

<�7��	������	����
������9.�7��	������	����
������9�!�����4�������
�����!�
���	���

�� �-.-/0&300� 7#9� �!���
�� ��
� �!���������



/�

3���	���(��3���	���(��,�=�����������

��
��
�����
������(�������$��
$����
$��
���

�����
����	�

��
��
�����
������(�������$��
$����
$��
���

�����
����	�

,�?�(�����������
�

--���	�
�
���	�,�����������

-.�7��	������	����
������9
-�������	�������/"30-0

,������!�
���	���

�����$�����6������$�����6�,���	
�
���
����?�)�

�� �-.-/0&300� 7#9� �!���
�� ��
� �!���������

��	
�3&���
�����!����	����

��
�	���)�	�
�	���
$��� 7!����)�	�
�(�9



//

��, ��

�����	��
���������
���
�	
���
�
�����	�
��$	�

������
����(�����
�����
$������
�		�����$
����3���� ���&�
5��"���"�
������"�
����������&*�-.+�/%/$�6

7�����/8 ,���
������9���!�90�

� �����"�������������������������������:���  �"������ ����9�
"�������
������������  �"���������� ��������������� ����� ����"��
�������

� �����������"��������!����������������
��������9�

� ;�������9�� �����
������������������
�"��������� ,�!  �"������!������ �

���!��

9�"����������������
��0 �� 
�"�����
�"����������������� ��
��



/�

��, ��

�����	��
���������
���
�	
���
�
�����	�
��$	�

7������8 ,�����<
��������9���!�90�

� �������������  �"�"9�� ��������������������
������� ��������
�� ����"��������=����������
�
������������,4</����� ��!�0�

� >������� �����"����������� �������!"���
��9�������� ������
��9 �

��, ��4����	��
�
– &���������������
����������9�,���!��
�"������������ 0
– ��� ���������� �������������!
��
– &��
!������� �����'!�
��9����!���"�����"��!�������� ������!"���������



/�

��
	����� ���	�&

� 	��������
�� ���� ����

�&!������������ �"������?�� ����

� 	����
��������������������������������� �����&*�-.+ �/%/$��

� @��A��
����������������������������������
����A��� ����

������A����

� -����������9�����&!��������
�� ����������

�&!����� �����A���
���������
����

� 	���!���
���"��1�
���"������������������� ���"���� �"��������
����������



/$



/B



/%

� �!���
�	��
������������
���"�
����	��B�
���



/(

���$�
��	�!������$���
����	��

� 7��"����� �����
����
������������������������������ ����=�����������������"��!����
"������
���"�������� ��������"���=��!"�����9�!� ��� ��������+  �"��
���������
7��
����

� .9��������A����������
!����9���"�!��������"�������� ����������
!����9�����������
��"�!���"���
���"��������������������������
!����9� ,!�
����������������� ���������
�9���
�����������!������9=�
�A��+  �"��
��������0



/4

���
������
����������
���

'�	��
����)�	�
�(�

� 7�� �����"������������
– 7��"�����

– 	""!��"9

– �!

������
– C�������9

– C������ �����"����

� ���������������������������
� 	""�����
������������ �����"��,&������C�����!�90
� �������
����������"A�
��������



/�

��
����!����)�	�
�(���
$��

� 4</��
�����������������!�
– �����!��� �4�
����������""�����
�������,"�������9�� ���'!�������������"�����
�
90

– �����!��� �/��
����,'!�
����������"�����
�
90

� B�����
������������������
�� ,"�������90

– �������
���!���"������������
��� �����9����
�"���
� �9

� ?
�����!�
�"����

� .��������������������
�



��

	+	��D����!������E ����


Issue/Need

Training & Conferences

Collaborative
Study Validation

Single Lab
Validation

Expert Review
Panel Formed

Community 
Formed

Engagement
Industry/Regulatory/Academia



�/

� �!�!���$��
���

�������F�)����������#�����
– G�������
�.��A���
����

,-��!���9�������
!
����90

– -�����������
�@��A�����

– 7������������������������

– ;���
�����������!���
�D������"���"�E

– 1�
�������������

– .����������!���9����������



��

� �!�!���$��
���

;�����9�.!��
������
– G�������
�.��A���
�����

,-��!���9�������
!
����90

– 7������������������������

– ;���
�����������!���
�D������"���"�E

– 1�
�������������

– .����������!���9����������



��

�	����������
����������
���&�C$���������	���

�(�

Diagnostic 
Manufacturer

Routine 
Diagnostic 
Use

!��
��

�����
�����$�
�

�

$	�
�

��
�$��(�
�

#+
�$��(�
�

����	��
��?�)

������	�
����	

D�(�	����
"�
���$��
�	�

������
����!��
�& ������"����$	
����������#$	��



�$

4������
�
����$��

$	�	 ������
����!��
����������

$-
$10,000
$20,000
$30,000
$40,000
$50,000
$60,000
$70,000

AOAC-PTM AOAC-
OMA

AFNOR

Validation Costs per Method

Study/Lab Expenses

Application Fees

0
5

10
15
20
25
30
35
40

Weeks

AOAC-PTM AOAC-OMA AFNOR

Time to Complete Validation (per Method)

Protocol, Analysis,
Submit Results

Complete Study

AOAC PTM Initial
Approval

�
	�����&
� �!����&���	��	���
�����
�����
�����������
� �!� ��&� ���
������
���������������



�B

������	�
����	� &�E��
��������������
�F

� 7�����������	������
�1�
�������
– )���������������;�
!����1�
�������
– C�"�
�)
����&��
!�����
– C�"�
��� ����"���������1�
�������
)���&	�3�"�!���9H�

� 7����"����� ����C���
�����

� +�8��-������
�1�
��������,	+	�����	)*+�������"�
0
– #����<7���9 �������
��������A��
�����
��

– -������
�.�!�98�"����"������>.I����=���
– &������
�,�� ����"��
��0�.�!�9�2 !�!�

9����9�
����� ������"���
– 7����"�����������7�� �"���"9�#�����
�7��
�����



�%

D�(�	����
��8����$��
�	������
��� ������
����

� ���$��
�	��C����
�����


– -�����������
��������
���""�����
��

 ���������������
�"�����"�
– 	�����
�����������������9���������

�""�����
�� ���������
�
�"�
� ����J
K - �D9��E=��������
�������������

�""�����
�J

� D�(�	����
�!���������
– ."��"������!�"��
– @�����9�� ���������
����������!�9J
– 7���������9��������1�
��������

7��"�����
– ���9�����������9�������������

���A��
�
����������
���
�������

Better test

Accuracy

Consumer 
Safety

Time and 
Resources



�(

D�(�	����
��8����$��
�	������
��� ������
�����7
��G
9

� !����)�	�
�(�������&�� �!� ���
������
������������� ��

– 	���#�����7���9���
�������������������
������������ "�J
– )�����)����7��"�������������
!�������
� ���"�

���� ��������!����

� � �!���	��	���
�����
�����
���
– � �� 7���9�1�
�������
– C���������L�.�������#���
– 	+	��7#���������
�����������"�������
������������
9 �"���
��
���"���
�
9

Food 
Processor

Government 
Agency

Diagnostic 
Manufacturer

AOAC 
Collaborative

Regulatory Agency 
Method Adoption



�4

������
�����	����

� !��
������������%$�	����
����
	������
– -�"������
��!������ �����!"�����'!����
���
�������

– -�"������
��!������� ���
!
����9��
��"����
– 7���!"������A����������������������"�!�������,����� ��

��
!
������0

� !��(�	���
�
– 3�������������� ��������

K	+	������-.+�/%/$��"
���
9��
�
���
– D)��� ���7!�����E 1�
��������

K 	+	��7�� �����"��#�������������,	+	���-0
K ."������
�����!��	"������
�



��



��



�/

� ?�"A�>��.
����



��

C������
��������

� ��������"����� �"�
������!���

� �������"!������-�����������
�.����������

� ����!
��������,����"0���������

� �������-.+=�	)*+�=�����	+	����
�������������"�
��

� ;��"!��M;������������
�"�� ����"����������
�

� ��A��"������!����"�������������



��

� ;������������������!������� ������������"���������� �  ������
���
��
� �����
��
�����������
�

� ��������� �"������� 
!��"��
�"�� ����"��,!�"������� 90�� ������

� �������&���������������������"������M������
�����
� ������

H������$���������	���



�$

� 1�
����������������"��� ����� ����"��������=�"�� �� ����������"��!��=�����!�������
��� �����"��� �����������

� ."����� �"�������������"�
������� ��8
– �����������	�
�	�����	�
	���������
– ����������	���
�������	���������	
��	���
���
– ���	��	��������	���
�������	��	����	�	���
�������	� ��������

� @���������  �"����������� �������������
���������"! 
����
�����!�"�������9�
����"�������������"�����
�
�"�
��������J

H������$���������	���



�B

C���

�������	�����	�

.�������"��@��A�G��!�
� >���-�����������
�.���������

K -.+�/%/$��,��
��������� �����������9��������0

K -.+�B(�B�,���"������F���!�����0

K -.+�//4$��,"�����
��9�� �����"����0

K -.+�/���%�,����!�������!�"�������90

� >������!�����������"�

� ;� ��������!�������>�"�������9
K >���C+; B�  ���N!�
���������������
K >���-.+�/���%� ���N!������������������



�%

C���

�������	�����	�

�������&���������@��A�G��!�
� .�������������"������������"���M�������

��������	��	���	�����	�������� 

� >���"���
����������� � ����
��!���������A�9�������! ����2 ��������� ���������
���������
���
����������������� ��������	��	���	�����	�������� 

– )�"!�������������
� ������������9����������!��'!��� �"���"�
�"���������������������
���
�����������
�"������� �����������



�(

C���

�������	�����	�

.���
��
�@��A�G��!�
� )�

���-.+������������ ������������	�������	������� 

� -����� 9��������"!�����!�"���� ��������������������  ��������
��
��������



�4

C���

�������	�����	�

;���"�����C������@��A�G��!�
� >����������
��������"�
� ���������������� ����"!
!� �

,��"
!������-.+�/%/$����������0

� ��� ��������������!
����������
�������������������� ���������������
������� ����"��������� ,��"
!������-.+�/%/$����������0


