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  CERTIFICATION  

 

    
  AOAC® Performance TestedSM    

 

  Certificate No.  

  102101  
 

 
The AOAC Research Institute hereby certifies that the performance of the test kit known as:

     

VeriflowTM Campylobacter 
     

  manufactured by  
  Invisible Sentinel, Inc. 

3711 Market Street, 8th Floor 
Philadelphia, PA 19104 

USA 

 

 
This method has been evaluated in the AOAC® Performance Tested MethodsSM Program, and found to perform as stated by the manufacturer contingent to the comments 
contained in the manuscript.  This certificate means that an AOAC® Certification Mark License Agreement has been executed which authorizes the manufacturer to display the 
AOAC Performance Tested SM certification mark along with the statement ‐ "THIS METHOD'S PERFORMANCE WAS REVIEWED BY AOAC RESEARCH INSTITUTE AND WAS FOUND 
TO PERFORM TO THE MANUFACTURER'S SPECIFICATIONS" ‐ on the above mentioned method for a period of one calendar year from the date of this certificate (January 10, 
2017 – December 31, 2017).  Renewal may be granted at the end of one year under the rules stated in the licensing agreement.  
   
 Deborah McKenzie  

January 10, 2017 
 

                                                        Deborah McKenzie, Senior Director
Signature for AOAC Research Institute

 Date  
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APPLICABILITY OF METHOD  
Target organism –  Campylobacter jejuni and Campylobacter coli 
Matrices – Chicken carcass rinse 
Performance claims ‐  The VeriflowTM Campylobacter system allows for the 
rapid detection of Campylobacter jejuni and Campylobacter coli from 
chicken carcass rinsates after 24 hours of enrichment in a non micro‐
aerobic environment at the recommended incubation temperatures. The 
VeriflowTM Campylobacter assay shows equivalent performance to the 
USDA/FSIS MLG 41.01 reference method (3). 

REFERENCE METHOD
U.S. Department of Agriculture, Food Safety and Inspection Service (2011) 
Microbiology Laboratory Guidebook, Chapter 41.01.  (3) 
 

     

 
ORIGINAL CERTIFICATION DATE 
October 18, 2012 

CERTIFICATION RENEWAL RECORD
Renewed Annually through December 2017 

 
METHOD MODIFICATION RECORD 
NONE 

SUMMARY OF MODIFICATION 
NONE 

 
Under this AOAC® Performance TestedSM License Number, 101201 this 
method is distributed by: 
NONE 

Under this AOAC® Performance TestedSM License Number, 101201 this 
method is distributed as: 
NONE 

 

 
PRINCIPLE OF THE METHOD (1) 
VeriflowTM Campylobacter (Cat no. IS1001) is a molecular based test that detects the most common foodborne Campylobacter species, Campylobacter jejuni and 
Campylobacter coli, from cultured chicken carcass rinsates (3,4).    The method combines polymerase chain reaction (PCR) with a rapid, chromatographic vertical 
flowthrough system that provides specific and highly sensitive detection of pathogen associated molecular signatures coupled with rapid, easy‐to‐interpret results.  
Here, a cultured chicken carcass rinse is subjected to PCR amplification leading to the generation of a Campylobacter specific analyte.  For final analysis, the PCR 
generated analyte  is applied directly  to the sample window of  the assay cassette, and the signal  is allowed to develop for a  total of 3 minutes, after which the 
cassette switch is retracted to remove the conjugate pad and reveal the underlying test membrane and results. In the event of a positive sample, the target analyte 
is captured and immobilized on the nitrocellulose test membrane and detected by a colloidal gold‐protein conjugate, which generates a visual signal at the test 
line. The aggregation of the colloidal gold results in a distinct red line in the area indicated as “T” on the test cassette. A control line will also develop, indicated as 
“C” on the test cassette, and reacts only with the colloidal gold conjugate providing the user an indication that the test was run properly. The appearance of two 
distinct  red  lines  is  indicative of a positive  sample  for Campylobacter  jejuni and/or Campylobacter  coli; whereas appearance of  just  the control  line  indicates a 
negative sample. 
 
DISCUSSION OF THE VALIDATION STUDY (1) 
The results of this study demonstrated the reliability of the VeriflowTM Campylobacter assay as compared to the traditional USDA/FSISI MLG 41.01 reference method 
(3) for the detection of Campylobacter jejuni and coli from chicken carcass rinsates. The results of the inclusivity and exclusivity testing indicated that the VeriflowTM 
Campylobacter assay was able to accurately detect Campylobacter jejuni and Campylobacter coli isolates while correctly excluding all non‐specific bacteria tested. 
Importantly, no false positive or negative results were observed under the course of this study. Additionally, the VeriflowTM Campylobacter assay offers a significant 
savings in time compared to the USDA/FSIS MLG 41.01 reference method (1) by producing accurate presumptive results in approximately 27 hours. For chicken 
carcass rinsates, accurate results were produced after a 24 hour incubation period compared to a 48 hour enrichment incubation period and additional 48 hour agar 
incubation period for the USDA/FSIS MLG method (1), followed by time‐consuming conformational analysis. The robustness and lot‐to‐lot stability data also indicated 
that the assay is reproducible and rugged and that it can be manufactured consistently. The easy to follow protocol and elimination of materials required for 
microaerobic conditions makes the VeriflowTM Campylobacter assay a reliable and easy to use rapid detection method. 
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Table 3.  VeriflowTM Campylobacter Inclusivity Evaluation  (1) 

 
No. 

Organism  Reference Number5 IS Method Presumptive 
Result 

Reference Confirmed 
Result 

     
1  Campylobacter jejuni  ATCC 294281 +  +

2  Campylobacter coli   ATCC 335591 +  +

3  Campylobacter jejuni  ATCC 294281 +  +

4  Campylobacter jejuni  ATCC 335602 +  +

5  Campylobacter coli  ATCC 7007282 +  +

6  Campylobacter jejuni  INP21 BEI NR‐4032 +  +

7  Campylobacter jejuni  BEI NR‐1282 +  +

8  Campylobacter jejuni  BEI NR‐1262 +  +

9  Campylobacter jejuni  BEI NR‐1252 +  +

10  Campylobacter jejuni  BEI NR‐4022 +  +

11  Campylobacter jejuni  AL03‐1124983 +  +

12  Campylobacter jejuni  AL61‐1019983 +  +

13  Campylobacter jejuni  AH03‐0406983 +  +

14  Campylobacter jejuni  GH12‐0622983 +  +

15  Campylobacter jejuni  GH22‐0622983 +  +

16  Campylobacter jejuni  GH50‐0622983 +  +

17  Campylobacter jejuni  GHP203 +  +

18  Campylobacter coli   S810S3 +  +

19  Campylobacter jejuni  AHP14‐0407983 +  +

20  Campylobacter jejuni  CH70‐0125993 +  +

21  Campylobacter jejuni  BL17‐0215993 +  +

22  Campylobacter jejuni  BLP03‐0305993 +  +

23  Campylobacter jejuni  BHP21‐0614983 +  +

24  Campylobacter jejuni  BH65‐0819983 +  +

25  Campylobacter jejuni  F‐E4‐23‐1120103 +  +

26  Campylobacter jejuni  W‐E2‐25(2)‐0620113 +  +

27  Campylobacter jejuni  F2D4‐14F‐1120103 +  +

28  Campylobacter jejuni  F2A2‐7W3 +  +

29  Campylobacter jejuni  F2D4‐4F3 +  +

30  Campylobacter jejuni  F2C4‐24R3 +  +

31  Campylobacter jejuni  F3D4‐19F3 +  +

32  Campylobacter jejuni  A1‐080919993 +  +

33  Campylobacter coli   A1‐101119993 +  +

34  Campylobacter jejuni  C013 +  +

35  Campylobacter jejuni  I02‐13 +  +

36  Campylobacter jejuni  M033 +  +

37  Campylobacter coli   CCS08‐033 +  +

38  Campylobacter jejuni  CC5‐13 +  +

39  Campylobacter jejuni  I4568‐060601‐SH063 +  +

40  Campylobacter jejuni  I13262‐090703‐018‐03‐23‐4‐023 +  +

41  Campylobacter jejuni  I12572‐02‐07‐02‐TU013 +  +

42  Campylobacter jejuni  D1‐39‐FT1‐423 +  +

43  Campylobacter jejuni  C1‐13F‐T2‐423 +  +

44  Campylobacter coli   CC493 +  +
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45  Campylobacter coli   ATCC BAA‐10614 +  +

46  Campylobacter coli   ATCC 434814 +  +

47  Campylobacter coli   CC01A3 +  +

48  Campylobacter coli   CC01B3 +  +

49  Campylobacter coli  CC02A3 +  +

50  Campylobacter coli  CC02B3 +  +
 

1Isolates obtained from Q Laboratories 
2Isolates obtained from Invisible Sentinel 
3Isolates obtained from USDA, Poultry Microbiological Safety Research Unit
4Isolates obtained from Auburn University, Department of Poultry Science
5 ATCC ‐ American Type Culture Collection 

 

 
  
 

Table 4. VeriflowTM Campylobacter Exclusivity Evaluation  (1) 
No.  Organism  Reference Number IS Method Presumptive Result  Reference Confirmed Result

1  Alcaligenes faecalis  ATCC 87501 ‐  ‐

2  Bacillus cereus   ATCC 145792 ‐  ‐

3  Campylobacter lari  ATCC BAA‐10601 ‐  ‐

4  Candida albicans   ATCC 244331 ‐  ‐

5  Citrobacter freundii  ATCC 80901 ‐  ‐

6  Edwardsiella tarda  ATCC 159472 ‐  ‐

7  Enterobacter aerogenes  ATCC 130481 ‐  ‐

8  Enterobacter cloacea  ATCC 233551 ‐  ‐

9  Enterococcus faecium  ATCC 194342 ‐  ‐

10  Escherichia coli  ATCC 259221 ‐  ‐

11  Escherichia coli   BEI NR‐43561 ‐  ‐

12  Escherichia coli   BEI NR‐121 ‐  ‐

13  Escherichia coli O145  BEI NR‐176331 ‐  ‐

14  Escherichia coli O157:H7  ATCC 438951 ‐  ‐

15  Escherichia coli O111:H8  Penn State 11.02841 ‐  ‐

16  Hafnia alvei ATCC 518151 ‐  ‐

17  Klebsiella pneumonia  ATCC 138831 ‐  ‐

18  Kocuria rhizophila  ATCC 93411 ‐  ‐

19  Lactobacillus acidophilus  ATCC 3141 ‐  ‐

20  Listeria innocua  ATCC 330901 ‐  ‐

21  Listeria monocytogenes  ATCC 76442 ‐  ‐

22  Listeria maarthi  ATCC BAA‐15951 ‐  ‐

23  Listeria welshimeri  ATCC 435481 ‐  ‐

24  Morganella morganii  ATCC 258292 ‐  ‐

25  Proteus mirabilis  ATCC 70022 ‐  ‐

26  Proteus vulgaris  ATCC 63801 ‐  ‐

27  Pseudomonas aeruginosa  ATCC 278532 ‐  ‐

28  Salmonella enterica ser. SaintPaul  ATCC 97122 ‐  ‐

29  Salmonella enterica ser. Abaetuba  ATCC 356402 ‐  ‐

30  Salmonella enterica ser. Dublin  STS 272 ‐  ‐

31  Salmonella enterica  ser. Newport  ATCC 69622 ‐  ‐

32  Salmonella enterica subsp. Choleraesuis  ATCC 530001 ‐  ‐
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33  Salmonella enterica subsp. Typhimurium   ATCC 133111 ‐  ‐

34  Shigella sonnei  ATCC 299301 ‐  ‐

35  Staphylococcus aureus  ATCC 108321 ‐  ‐

     
1Isolates obtained from Invisible Sentinel   
2Isolates obtained from Q Laboratories   

 

 
 

Table 7.  VeriflowTM Campylobacter and USDA/FSIS MLG 41.01 Method Comparison Results – POD Results  (1)

Matrix  Strain  MPNa/25g  Nc 
Test Method  Reference Method 

dPODC
g  95% CIh 

xd  PODC
e  95% CI  x  PODR

f  95% CI 

Chicken 
Carcass 
Rinsate 

Naturally 
occurring 

Campylobacter 
jejuni and coli 

N/A  20 (Lot 
A)  9  0.45  0.26, 0.66  8  0.4  0.22, 0.61  0.05   ‐0.24, 0.33 

N/A  20 (Lot B)  15  0.75  0.53, 0.89  12  0.60  0.39, 0.78  0.15   ‐0.13, 0.40 

 

aMPN = Most Probable Number is  based on the POD of reference method test portions across labs using the AOAC MPN calculator, with 95% confidence 
interval 
bN/A = Not applicable 
cN = Number of test portions 
dx = Number of positive test portions 
ePODC = Confirmed candidate method positive outcomes divided by the total number of trials 
fPODR = Confirmed reference method positive outcomes divided by the total number of trials 
gdPODC = Difference between the candidate method and reference method POD values 
h95% CI = If the confidence interval of a dPOD does not contain zero, then the difference is statistically significant at the 5% level 
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