NORME ISO
INTERNATIONALE 16140-6

Premiére édition
2019-11

Microbiologie de la chaine
alimentaire — Validation des
méthodes —

Partie 6:

Protocole pour la validation de
méthodes alternatives (commerciales)
pour la confirmation microbiologique
et le typage

Microbiology of the food chain — Method validation —

Part 6: Protocol for the validation of alternative (proprietary)
methods for microbiological confirmation and typing procedures

Numeéro de référence
1SO 16140-6:2019(F)

©1S0 2019



ISO 16140-6:2019(F)

DOCUMENT PROTEGE PAR COPYRIGHT

© 1S0 2019

Tous droits réservés. Sauf prescription différente ou nécessité dans le contexte de sa mise en ceuvre, aucune partie de cette
publication ne peut étre reproduite ni utilisée sous quelque forme que ce soit et par aucun procédé, électronique ou mécanique,
y compris la photocopie, ou la diffusion sur I'internet ou sur un intranet, sans autorisation écrite préalable. Une autorisation peut
étre demandée a I'ISO a I'adresse ci-aprés ou au comité membre de I'ISO dans le pays du demandeur.

ISO copyright office
Case postale 401 ¢ Ch. de Blandonnet 8
CH-1214 Vernier, Genéve
Tél.: +41 22749 01 11
Fax: +41 22 749 09 47
E-mail: copyright@iso.org
Web: www.iso.org
Publié en Suisse

ii © IS0 2019 - Tous droits réservés



ISO 16140-6:2019(F)

Sommaire Page
AVANIE-PIIOPOS ...tk iv
IIMETOUICEIONL. ..ot 8885 v
1 DoMAINe ' APPIECATION ... 1
2 REFEIENCES NOTIMATIVES...........ccoooooivocvieeiesesiessssesss s ssss st 2
3 Termes €t dEFINMITIONS .................oooic st 2
4 Principes généraux applicables a la validation de méthodes de confirmation et de typage 3
5 SOUCRES ...t 4
6 Etude comparative des MEthOAES......................oooooooooooeee
6.1 GEIIETALITES ...t
6.2 Sélection des souches d’essai ...
6.3 Etude d'inclusivité............cs
6.3.1  Essais de souches cibles ...
6.3.2  Auniveau de la famille (non-Salmonella)..
6.3.3  Auniveau du genre (non-Salmonella) ...
6.3.4  Auniveau de 'espéce (NON-SAIMONEIIA)..............cciiiiiiiiiiiiicissesesisesee e

6.3.5  Auniveau du (sous)type microbien (non-Salmonella)
6.3.6  Auniveau de 'espece ou du genre Salmonella

6.3.7  Auniveau du sérotype de Salmonella........
6.4 Etude d’eXCluSivité ...
6.4.1  Essais de souches non cibles.........cccocc
6.4.2  Auniveau de la famille (non-Salmonella)..
6.4.3  Auniveau du genre (NON-SAIMONEIIQA) ......cccccciiiiiiiiiiiisiissiesees et
6.4.4  Auniveau de I'espéce (NON-SAIMONEIIQA) ...
6.4.5  Auniveau du (sous)type microbien (non-Salmonella)
6.4.6  Auniveau de I'espéce ou du genre Salmonella.............ccseesees
6.4.7  Auniveau du SErotype de SAIMONEIIA ...
6.5 Expression et interprétation des résultats
6.6 Evilaationg/standards/150/ac2eb 10c-o1da-a1/0-000C 20 1855 270012/150- 10 140-0-20
7 EtUde iNterlabOratoIres.................oo.ooooeeee 11
7.1 GEINIETALITES ..o 11
7.2 Ensembles de dONNEEs & ODTENIT . ...t 11
7.3 ProtoCOle ...

7.4 Expression des résultats.........
7.5 Interprétation et évaluation

Annexe A (normative) Aspects a prendre en compte lors du choix des souches pour

les études d’'inclusivité et d’eXCIUSIVITE ... 15
Annexe B (informative) Exemple de méthode alternative de confirmation au niveau

de I'espéce (LiSteria MONOCYLOGEINES)..................ooecoiesesiessiessieessessssssssssissssssssse s 17
Annexe C (informative) Exemple de validation d’'une méthode alternative de typage

au niveau du sérotype de Salmonella (15 sérotypes différents revendiqués)...................... 20
Annexe D (normative) Apercu des différentes options de validation conformément

au présent document et des limites d’acceptabilité ... 24
BIDLEOZTAPIIE ... 26

© IS0 2019 - Tous droits réservés iii



ISO 16140-6:2019(F)

Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d’organismes
nationaux de normalisation (comités membres de I'ISO). L'élaboration des Normes internationales est
en général confiée aux comités techniques de I'I[SO. Chaque comité membre intéressé par une étude
a le droit de faire partie du comité technique créé a cet effet. Les organisations internationales,
gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec I'ISO participent également aux travaux.
L'ISO collabore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (IEC) en ce qui
concerne la normalisation électrotechnique.

Les procédures utilisées pour élaborer le présent document et celles destinées a sa mise a jour sont
décrites dans les Directives ISO/IEC, Partie 1. Il convient, en particulier, de prendre note des différents
critéres d’approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le présent document a été
rédigé conformément aux regles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2 (voir www
dso.org/directives).

L'attention est attirée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire 'objet de
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait étre tenue pour responsable
de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. Les détails concernant
les références aux droits de propriété intellectuelle ou autres droits analogues identifiés lors de
I'élaboration du document sont indiqués dans I'Introduction et/ou dans la liste des déclarations de
brevets recues par I'lSO (voir www.iso.org/brevets).

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données
pour information, par souci de commodité, a I'intention des utilisateurs et ne sauraient constituer un
engagement.

Pour une explication de la nature volontaire des normes, la signification des termes et expressions
spécifiques de I'ISO liés a I'’évaluation de la conformité, ou pour toute information au sujet de I'adhésion
de I'ISO aux principes de I'Organisation mondiale du commerce (OMC) concernant les obstacles
techniques au commerce (OTC), voir www.iso.org/avant-propos.

Le présent document a été élaboré par le comité technique ISO/TC 34, Produits alimentaires, sous-
comité SC 9, Microbiologie.

Une liste de toutes les parties de la série ISO 16140 se trouve sur le site web de I'ISO.

Il convient que l'utilisateur adresse tout retour d’information ou toute question concernant le présent
document a l'organisme national de normalisation de son pays. Une liste exhaustive desdits organismes
se trouve a I'adresse www.iso.org/fr/members.html.
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Introduction

0.1 Série ISO 16140

La série ISO 16140 a été étendue en réponse a la nécessité de disposer de différents protocoles pour la
validation ou la vérification des méthodes d’essai. Elle succede a I'ISO 16140:2003. La série ISO 16140
comprend six parties ayant le titre général Microbiologie de la chaine alimentaire — Validation des
méthodes:

— Partie 1: Vocabulaire;

— Partie 2: Protocole pour la validation de méthodes alternatives (commerciales) par rapport a une
méthode de référence;

— Partie 3: Protocole pour la vérification de méthodes alternatives validées et de référence appliquées
dans un laboratoire;

— Partie 4: Protocole pour la validation de méthodes dans un seul laboratoire;

— Partie 5: Protocole pour la validation interlaboratoires de méthodes non commerciales par plan
factoriel;

— Partie 6: Protocole pour la validation de méthodes alternatives (commerciales) pour la confirmation
microbiologique et le typage.

L'ISO 17468 est une Norme internationale étroitement liée, qui établit les regles techniques pour le
développement et la validation de méthodes normalisées.

En général, deux étapes sont nécessaires avant de pouvoir utiliser une méthode en laboratoire.

— Lapremiere étape est la validation de la méthode. Celle-ci est effectuée a I'aide d'une étude dans un
seul laboratoire suivie d’une étude interlaboratoires (voir I'ISO 16140-2, I'ISO 16140-5 et le présent
document). Dans le cas ou une méthode est validée dans un seul laboratoire (voir 'ISO 16140-4),
aucune étude interlaboratoires n'est effectuée.

— Ladeuxieme étape est la vérification des méthodes, au cours de laquelle un laboratoire prouve qu'il
peut effectuer une méthode validée de maniere satisfaisante. Celle-ci est décrite dans I'ISO 16140-3.
La vérification n’est applicable quaux méthodes qui ont été validées a l'aide d'une étude
interlaboratoires.

On distingue en général deux types de méthodes: les méthodes de référence et les méthodes alternatives.

Une méthode de référence est définie dans I'ISO 16140-1:2016, 2.59, comme étant une «méthode
reconnue internationalement et largement acceptée». La note a l'article clarifie que «ces normes sont
des normes ISO et des normes publiées conjointement par I'ISO et le CEN ou d’autres normes régionales/
nationales de niveau équivalent».

Dans la série ISO 16140, les méthodes de référence comprennent les méthodes de référence normalisées
(ISO et CEN) telle que définie dans I'ISO 17468:2016, 3.5, en tant que «méthode de référence décrite
dans une norme».

Une méthode alternative (une méthode soumise a validation) est définie dans I'ISO 16140-1:2016, 2.4,
en tant que «méthode d’analyse permettant de détecter ou de quantifier, pour une catégorie de produits
donnée, le méme analyte que celui détecté ou quantifié avec la méthode de référence correspondante».
La note a l'article clarifie que: «La méthode peut étre commerciale. Ladjectif «alternatif» se réfere a la
totalité du «mode opératoire d’analyse et du systéme réactionnel». Ce terme recouvre tous les éléments
nécessaires a la mise en ceuvre de la méthode, qu'ils soient matériels ou autres.»

L'ISO 16140-4 traite de la validation dans un seul laboratoire. Par conséquent, les résultats sont
uniquement valides pour le laboratoire effectuant’étude. Dans ce cas, aucune vérification (comme décrit
dans I'ISO 16140-3) n’est applicable. L'ISO 16140-5 décrit les protocoles applicables aux méthodes non
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