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Enlaces de sitios Web para acceder a informacion concreta de cada uno de los
proyectos

MICROBIOLOGIA ALIMENTARIA

MICROBIOLOGIA DE AGUAS

Standard Scheme

Legionella Isolation Scheme

European Food Microbiology Legislation
Scheme

Legionella Molecular Scheme

Non-Pathogen Scheme

Recreational and Surface Water Scheme

Shellfish Scheme

Drinking Water Scheme

Pathogenic Vibrio Scheme

Bottled and Mineral Water Scheme

Staphylococcus aureus enterotoxin Scheme

Endoscope Rinse Water Scheme

Environmental Swab Scheme

Mycobacterium spp. in Water Scheme

(non-accredited)

Shiga Toxin-producing Escherichia coli
Scheme

Dialysis Water Scheme

Norovirus and Hepatitis A Virus Scheme
(non-accredited)

Hospital Tap Water Scheme
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Introduccion

Esta guia ha sido disefiada para ayudar a los participantes a obtener los maximos
beneficios posibles de los proyectos de pruebas de aptitud de salud publica PHE (proyectos
de evaluacién externa de calidad) para la microbiologia de alimentos y aguas.

1.0 Organizacion

Los proyectos ha sido organizados por la Unidad de pruebas de aptitud alimentarias y
medioambientales (FEPTU) en los Servicios de microbiologia de la PHE con sede en
Colindale. FEPTU es parte del Departamento de Evaluacién Externa de Calidad (eQAD), el
cual también es responsable de los proyectos UK NEQAS (Servicio Nacional de Evaluacion
Externa de Calidad del Reino Unido) y EQA, ambos relativos a microbiologia clinica. Para
mas informacién al respecto, visite el siguiente sitio Web:
www.gov.uk/government/collections/external-quality-assessment-ega-and-proficiency-
testing-pt-for-food-water-and-environmental-microbiology

Los organizadores de FEPTU estan apoyados por el Grupo Ejecutivo de Proyectos de
Microbiologia Alimentaria y de Agua de la (PHE Executive Steering Group for Food and
Water Microbiology Schemes), el cual incluye representantes de los participantes,
consultores de proyectos especializados en aspectos especificos de microbiologia de
alimentos y/o agua, y representantes de los sectores alimentario y del agua. ElI Grupo
Ejecutivo se reline dos veces al afio y, antes de cada reunién, los participantes reciben una
invitacion por correo electronico para que presenten dudas y observaciones con relacion al
desarrollo y la estrategia de los proyectos a fin de que el Grupo pueda considerarlas
oportunamente. Los objetivos del Grupo Ejecutivo estan disponibles a solicitud.

La FEPTU ha recibido la acreditacién ISO/IEC 1SO 17043:2010 (Evaluacion de conformidad:
requisitos generales para pruebas de aptitud) por parte del Servicio de Acreditacién del
Reino Unido (UKAS) para la provisiéon de todos los proyectos de pruebas de aptitud (PT) de
microbiologia alimentaria y de aguas de la PHE. El alcance de la acreditacion esta
disponible en el sitio Web de UKAS (véase el enlace a continuacién). Copias del certificado
de acreditacion de UKAS disponibles bajo previa solicitud.
www.ukas.com/about-accreditation/accredited-bodies/proficiency-testing-organisations.asp

2.0 Sistemas de calidad

Por pruebas de aptitud (PT) también se entiende la evaluacién externa de calidad (EQA),
especialmente en el sector clinico, y es Unicamente uno de los componentes del sistema de
calidad. Las siguientes definiciones pueden ser de ayuda a la hora de definir las relaciones
entre los componentes:

e Garantia de calidad es el proceso completo mediante el cual puede garantizarse la
calidad de los resultados de laboratorio.

e El programa de control de calidad (QC) est4 compuesto por los procesos que se llevan a
cabo con el fin de comprobar que los medios, re-agentes y equipos operen dentro de las
especificaciones

e Las pruebas de aptitud o evaluaciones externas de calidad ponen a prueba la eficacia del
sistema de calidad de los laboratorios mediante muestras de contenidos conocidos pero
gue no han sido divulgados.

Un sistema completo de garantia de calidad cubrirhd areas tales como la provision y el
control de los procedimientos estandar de operacion, la educacién y la formacién, el

FEPTUS556.06 Pagina 4 de 12


http://www.gov.uk/government/collections/external-quality-assessment-eqa-and-proficiency-testing-pt-for-food-water-and-environmental-microbiology
http://www.gov.uk/government/collections/external-quality-assessment-eqa-and-proficiency-testing-pt-for-food-water-and-environmental-microbiology
http://www.ukas.com/about-accreditation/accredited-bodies/proficiency-testing-organisations.asp

mantenimiento planificado y los equipos de calibracion, la supervisién de los tiempos de
respuesta, el seguimiento de los proveedores, etc. También hay una tendencia al alza a la
acreditacion formal de laboratorios para los examenes de los alimentos, el agua y el
medioambiente, que tienen por finalidad reconocer la conformidad con los estdndares de
calidad objetivos y definidos, en concreto aquellos que pertenecen a la norma ISO/IEC
17025:2005 (requisitos generales de aptitud para la realizacion de pruebas y los laboratorios
de calibracién), y 1ISO 15189:2012 (Laboratorios médicos - Requisitos para la calidad y la
competencia).

Los laboratorios deben tener previsto comunicar los resultados de una buena calidad
consistente Unicamente después de que se hayan revisado todos los componentes del
sistema de calidad. Cuando se disefia un sistema de calidad para un laboratorio es
importante tener en cuenta las siguientes limitaciones:

e La prueba de aptitud (PT) no sustituye a otros componentes del sistema de calidad y no
reemplaza al programa de control de calidad (QC).

e La prueba de aptitud (PT) es de valor limitado sin, como minimo, algunos de los otros
componentes de la calidad como son una documentacién adecuada, la formacién del
personal y el programa de control de calidad (QC).

e La prueba de aptitud (PT) ayuda a identificar problemas durante la realizacion de
pruebas pero no resuelve dichos problemas.

3.0 Cuestiones de gestion y administracion

Los proyectos de pruebas de aptitud (PT) tienen por finalidad proporcionar a la direccién de
los laboratorios conocimientos sobre la calidad del trabajo rutinario de sus correspondientes
laboratorios. Los siguientes factores son aplicables:

e Los resultados de las pruebas de aptitud (PT) solo proporcionardn conocimientos
efectivos a los resultados rutinarios si las muestras de las pruebas de aptitud son
tratadas del mismo modo que las muestras rutinarias.

e Silas muestras de las pruebas son tratadas de modo diferente a las muestras rutinarias,
entonces los resultados de las pruebas de aptitud podran ser excelentes pero, al mismo
tiempo, no se sabra nada acerca de la calidad del servicio rutinario.

Las pruebas de aptitud pueden recibir un trato ‘especial’ de varias maneras. Pueden ser
tratadas por personal mas experimentado que el personal que examina las tipicas muestras
rutinarias y verse sometidas a unos procedimientos de comprobacion mas rigurosos de lo
normal, o bien puede buscarse obtener los resultados y la informacion de otros participantes
(colusién) antes de la elaboracién del informe. La direccion del laboratorio debera fomentar
el abandono de estas practicas. Si los organizadores del proyecto sospechan que existe
colusion, entonces se debera informar de ello a los laboratorios en cuestion.

Para ayudar a prevenir las malas précticas, y a fin de obtener los maximos beneficios
posibles de las pruebas de aptitud, se aconseja a la direccion que gestione con sensibilidad
las situaciones en que los resultados de las muestras de las pruebas de aptitud sean
incorrectos. Los problemas pueden proceder de errores generales en el sistema de calidad
en vez de haberse generado a partir de errores de miembros concretos del personal. Si los
resultados incorrectos de las pruebas de aptitud no se gestionan con la suficiente
sensibilidad, el personal podria actuar de manera defensiva y se esforzara méas en el futuro
a la hora de trabajar con muestras de pruebas de aptitud para evitar criticismo. Es esencial
implicar al personal y ayudarlo a colaborar mas estrechamente con el proceso de desarrollo
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del sistema de calidad. Un enfoque positivo a las pruebas de aptitud ayudara a dar
seguridad al personal; la seccion 17.0 ofrece directrices de ayuda para investigar resultados
incorrectos.

4.0 Participacion en el proyecto

Las muestras de las pruebas de aptitud de la PHE estan agrupadas en proyectos. Cada uno
de dichos proyectos esti descrito en el sitio Web
www.gov.uk/government/collections/external-quality-assessment-ega-and-proficiency-
testing-pt-for-food-water-and-environmental-microbiology (los URL correctos de cada
proyecto estd listado en la pagina 2 de este documento). Los proyectos también estan
descritos detalladamente en el folleto de la PHE, ‘Pruebas de aptitud PHE para
microbiologia de alimentos y agua’, que esta disponible y que podra descargar en
(www.gov.uk/government/publications/proficiency-testing-pt-for-food-and-water-microbiology-
brochure). Copias de papel del folleto también disponibles en la FEPTU bajo previa solicitud.
Las programaciones de cada proyecto también estan disponibles en el sitio Web y también
hay un folleto en el que se resumen todas las programaciones (ref. FEPTU483), el cual se
envia a todos los participantes al inicio del periodo de distribucion anual. El personal de la
FEPTU podra proporcionar consejos con relacion a los proyectos mas adecuados para cada
laboratorio.

Los proyectos estan abiertos a los laboratorios de microbiologia que puedan proporcionar
garantias de que sus instalaciones y su especializacién son las adecuadas para garantizar
la manipulacion y el desecho seguros de las muestras. Los formularios de inscripcion y los
términos y condiciones relativos a la participacién estan disponibles en el sitio Web:
www.gov.uk/government/publications/external-quality-assessment-ega-and-proficiency-testing-
pt-scheme-registration-form-and-terms-of-conditions-of-participation.

Se anima a los laboratorios a participar en todas la distribuciones (rondas) de un proyecto,
aunque en algunos proyectos existe cierta flexibilidad al respecto. En algunas ocasiones
otros organismos como grupos minoristas u organismos de acreditacién podran ofrecer
recomendaciones con relacion a la frecuencia de la participacién. Los organizadores del
proyecto disponen de mas informacion al respecto.

5.0 Tarifas de inscripcion

Las tarifas relativas a la participacion en los proyectos de pruebas de aptitud se revisan
anualmente, por lo que se informara a los participantes de cualquier cambio en las tarifas de
inscripcion con antelacién. Los organizadores, y algunos distribuidores de paises de fuera
del Reino Unido, también podran facilitar informacién sobre las listas de precios bajo previa
solicitud. Los precios listados incluyen muestras de pruebas de aptitud, informes, muestras
repetidas y consejos, segun sean necesarios. No incluyen los gastos de envio en el caso de
laboratorios ubicados fuera del Reino Unido.

6.0 Confidencialidad

A todos los participantes se les asigna un numero de identificacion de laboratorio en el
momento de inscribirse en un proyecto de pruebas de aptitud de la PHE. El mismo namero
de identificacion de laboratorio se usara para participar en varios proyectos de microbiologia
alimentaria y de agua de la PHE. Solo el personal relevante de la PHE y el laboratorio
participante conoceran los numeros de identificacion del laboratorio. Este sistema permite
gue puedan comunicarse los resultados mediante un informe sin tener que divulgar la
identidad del participante. Los participantes podran revelar su numero de identificacion a
otros organismos si asi lo deciden. Por su parte, la PHE jamas revelara los nimeros de
identificacion a ningun organismo salvo que el participante le indique expresamente que lo
haga. Si un participante o un miembro del personal de la PHE tiene alguna duda o
sospecha de que la anonimidad se haya hecho publica, entonces se emitira un nuevo
namero de identificacion de laboratorio. Si un participante desea entregar mas de un
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resultado por muestra, por ejemplo a fin de poner a prueba dos métodos diferentes,
entonces debera registrarse y solicitar un segundo niumero de identificacion de laboratorio.

7.0 Envio de muestras

Las muestras de las pruebas de aptitud se envian de conformidad con las normativas
internacionales relevantes. Las instrucciones de almacenamiento de las muestras a su
recepcion estan impresas en el exterior de las cajas; las cajas de envio no han sido
disefiadas para volver a utilizarlas. Las muestran se suministran con los formularios de
solicitud/informe que describen los exdmenes requeridos y proporcionan enlaces al sitio
Web donde se encuentran las hojas de instrucciones y las hojas de datos de seguridad.
Estos formularios mostraran el numero de identificacion del laboratorio (que el participante
debera comprobar en el momento de su recepcién) y deberan utilizarse para comunicar los
resultados a la FEPTU antes de la fecha indicada.

Las fechas de envio estan incluidas en el folleto que ofrece un resumen de todos los
proyectos (Ref. FEPTU483). En algunos paises de fuera del Reino Unido se emplean
laboratorios remitentes con el fin de reducir los costes de envio. Estos laboratorios reciben
todas las muestras de un solo pais en un Unico paquete general y desde ahi reparten el
envio mediante un sistema local de distribucion. Se aconseja a todos los participantes que,
en caso de no recibir sus muestras dentro de un plazo de 7 dias a partir de la fecha de
envio, se pongan en contacto con la FEPTU a fin de que pueda iniciarse una investigacion
al respecto. Si las muestras de las pruebas de aptitud estan dafiadas o se han extraviado
durante el transporte, estas suelen reemplazarse sin coste adicional alguno para el
participante. Si recibe muestras dafadas, pongase en contacto con los organizadores para
gue le aconsejen lo que debera hacer al respecto.

8.0 Muestras de las pruebas de aptitud

Las muestras de las pruebas de aptitud estdn en dos formatos de muestras: micro-
organismos liofilizados en viales de vidrio evacuados y discos LENTICULE®. Los formatos
de muestra se utilizan dependiendo del propdsito del proyecto individual. Las instrucciones
de rehidratacién de las muestras antes de la realizacion de las pruebas estan disponibles en
el sitio Web bajo la informacién relevante de cada proyecto:
www.gov.uk/government/collections/external-guality-assessment-ega-and-proficiency-testing-
pt-for-food-water-and-environmental-microbiology. Las hojas de instrucciones estan
disponibles en varios idiomas europeos.

Las muestras estan preparadas de antemano y estan sujetas a una variedad de pruebas de
control previas a su envio. Los contenidos de las muestras estan disefiados para garantizar
gue los laboratorios participantes reciban una amplia gama de micro-organismos meta
diferentes. En los casos en que se precise la enumeracion, las muestras se disefiaran con
el fin de garantizar que la participacion a lo largo de una distribucion anual permita poner a
prueba la precision de un laboratorio en una amplia gama niveles diferentes.

Las muestras, en su mayor parte, no llevan a la confusion ni pretender ser engafiosas. En
la mayoria de los casos, las muestras reflejardn lo que es probable encontrar en muestras
rutinarias que suelen enviarse a laboratorios de microbiologia alimentaria, medioambiental y
de aguas, aunque la proporcién de resultados positivos es significativamente superior en las
muestras de las pruebas de aptitud. En algunas ocasiones, se incluird una muestra que
contiene micro-organismos no habituales con el fin de dar la oportunidad a los participantes
de obtener mayor experiencia.

9.0 Productos no conformes a la normativa

A pesar de las rigurosas pruebas de control de calidad que se llevan a cabo, alguna vez
puede darse el caso que una muestra no satisfaga las especificaciones requeridas y que
ello sea descubierto e identificado después del envio. En estos casos, se informara a los
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participantes lo antes posible y se les ofrecera una explicacion de como o de si sera
necesario analizar los resultados. El resultado dependera de la situacion concreta.

10.0 Examenes de muestras

Se recomienda a los participantes que lean las hojas de instrucciones relativas a la
reconstitucion de muestras de todas las distribuciones, en caso de que hubiera cambios con
relaciébn a las distribuciones previas. Una vez se hayan reconstituido las muestras, los
participantes deberan usar sus métodos rutinarios. Los resultados de las pruebas de aptitud
(PT) solo proporcionaran conocimientos efectivos a los resultados rutinarios si las muestras
de las pruebas de aptitud son tratadas del mismo modo que las muestras rutinarias.
Algunos proyectos, como el del marisco y el de la legislacion europea sobre microbiologia
alimentaria, han sido disefiados para procesos en que pueda estipularse un método
concreto en la legislacion de la UE. En la mayoria de los casos, los participantes deberian
usar el método que ellos crean que es el mas apropiado. En algunas ocasiones, los analisis
de los métodos se llevan a cabo con el fin de aportar informacion relativa al contexto. Los
microbidlogos senior de la FEPTU son lo suficientemente experimentados como para poder
ofrecer consejos acerca del impacto que diferentes métodos pueden tener en los resultados
de los participantes. Los comentarios u observaciones se incluiran en los informes de
distribucion, cuando se trate de efectos especificos a una muestra. Asimismo, se facilitaran
recomendaciones mas generales a participantes individuales bajo previa solicitud.

Existe suficiente material de muestras reconstituido para algunos de los proyectos como
para que al menos dos miembros del personal lleven a cabo todas las pruebas requeridas.
Aunque solo sera posible entregar un resultado, esta puede ser una herramienta de gran
utilidad para fines formativos y para la facilitacion de datos de rendimientos.

11.0 Elaboracion de informes de los resultados

Los resultados deberdn comunicarse a la FEPTU antes de la fecha indicada en el formulario
de solicitud/informe. Por norma general, los contenidos de las muestras no se revelaran a
ninguno de los participantes antes de la fecha de entrega a fin de asi evitar colusion. Por
norma general, no se podran conceder prérrogas a las fechas indicadas de entrega. Los
resultados que se entreguen tarde (después de la fecha limite de entrega) no se incluirdn en
los informes.

Solo sera posible comunicar a la FEPTU un Unico resultado por prueba. Uno de los motivos
de que esto sea asi es evitar que los resultados mdltiples de un mismo laboratorio sesguen
o desvien los calculos estadisticos. Si mas de un miembro del personal (o equipo de
personal) examina una muestra, se debera decidir de antemano qué conjunto de resultados
se entregara. Los conjuntos de resultados no deberian combinarse ya que ello podria
enmascarar el rendimiento deficiente de un individuo.

12.0 Notificacion de los resultados previstos

Los resultados previstos se publican en el sitio Web el primer dia laborable después del
cierre de cada una de las distribuciones. Se enviara una notificacion de los resultados
previstos por correo electronico a los participantes que hayan facilitado su direccion de
correo electrénico. Los resultados previstos se derivan de los resultados obtenidos en el
laboratorio de la FEPTU y se faciltan a modo de guia. Es muy improbable que los
resultados de la deteccidén de micro-organismos cambien antes del informe final, aunque los
rangos previstos para los resultados de la enumeracion en los informes se derivan de los
datos de consenso de los participantes y, por lo tanto, podrian mostrar diferencias menores
en relacion a los resultados iniciales previstos. Los participantes deberian comparar sus
resultados con los resultados previstos y decidir si es necesario pedir alguna muestra
repetida para investigar las discrepancias. Deberan decidir si es necesario tomar medidas
de forma inmediata o si la investigacion deberia esperar a que se recibiera primero el
informe del resumen de la distribucién (por lo general, dentro de un plazo de 2 o 3
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semanas). Por norma general, se recomienda llevar a cabo una investigacion inicial lo
antes posible.

13.0 Establecimiento de los valores asignados (resultados previstos)

Los valores asignados para exadmenes cualitativos (examenes de deteccion o
presencia/ausencia) se derivan de los contenidos de las muestras. Las muestras se disefian
de tal modo que es estadisticamente improbable que un participante comunigque por error un
resultado incorrecto en un examen cualitativo.

Los valores asignados para examenes cualitativos (enumeraciones) se derivan de los
resultados de los participantes mediante sdélidos métodos estadisticos que incluyen el
calculo de la mediana, el calculo de la desviacibn mediana absoluta con relacién a la
mediana, los rangos de percentiles y las desviaciones estandar con relacién a los valores de
la mediana. La mediana se usa preferentemente, con relacién a la media, porque la
mediana se ve menos afectada por los resultados insélitos. A la practica, los dos valores
suelen ser muy similares. Los métodos utilizados dependen de factores como el propésito
del proyecto, los niveles de micro-organismos a enumerar y la cantidad de participantes que
informan sobre los resultados de enumeracién con relaciébn a un pardmetro concreto. En el
siguiente sitio Web encontrara una descripcion de los métodos estadisticos utilizados en
cada  proyecto:  www.gov.uk/government/publications/food-and-water-proficiency-testing-
schemes-scoring-systems-and-statistics

14.0 Asignacion de puntuaciones y evaluaciones de rendimiento

La asighacién de puntuaciones es un medio pensado para que se muestre atencion a las
diferencias entre los resultados de un participante y lo que se ha designado como resultado
previsto o ‘valor asignado’. Las puntuaciones pueden ayudar a los participantes a
identificar la existencia de algun problema durante la realizacion de la prueba, aunque las
puntuaciones bajas no son siempre sinénimo de que ese sea el caso. Siempre habra
diferencias en las practicas de laboratorio, lo que significa que la puntuacién asignada a los
resultados de las pruebas de aptitud podria no ser totalmente aplicable a una situacion
concreta. Por ejemplo, un participante puede informar de un resultado insoélito con relacién
a una enumeraciéon debido al uso de un método que conlleva una recuperacion mas alta
gue la de los métodos empleados en la mayoria de los demas laboratorios. En este caso,
aungue la baja puntuacion no indica ningun problema, si que el hecho deberia quedar
documentado indicandose que no es necesario tomar ninguna medida correctiva al
respecto.

Se recomienda a los participantes que, en caso de informar de resultados insélitos para
enumeraciones y de que bajas puntuaciones estuvieran asignadas a ocasiones concretas,
no deberian alarmarse indebidamente; aunque, al mismo tiempo, si que podrian evaluar la
razén o razones por las cuales se ha dado dicho resultado insélito. Esto es especialmente
importante en casos de muestras que es probable que contengan niveles muy bajos de
micro-organismos, como por ejemplo en los casos de proyectos de agua potable, agua
embotellada y mineral, agua de enjuagado de endoscopio y agua de didlisis, y agua del
grifo del Hospital.

La asignacion de puntuaciones se facilita como herramienta de gestion con el fin de ayudar
a evaluar el rendimiento, pero sin que esto signifigue que puede reemplazar la evaluacion
de los resultados de las pruebas de aptitud en el contexto de un laboratorio individual. Los
métodos no deberian modificarse con el Unico propdsito de alcanzar mejores puntuaciones
con muestras de pruebas de aptitud.

15.0 Informes
Después de cada distribucién, se facilitan informes resumen de la distribucién, normalmente
en un plazo de entre una y tres semanas a partir de la fecha de la entrega (dependiendo del
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proyecto) de resultados, los cuales incluyen los resultados previstos para cada una de las
muestras y una comparacion de los resultados de todos los participantes junto a aquellos de
los otros laboratorios que han participado en la distribucion. Tenga en cuenta que los
resultados de enumeracion suelen convertirse a valores logso.

Los comentarios especificos de cada muestra suelen incluirse en los informes segun se
considere adecuado. También se incluyen las puntuaciones, una evaluacion general de
rendimiento a lo largo de un periodo de tiempo y realizada mediante el sistema de
puntuacion, datos estadisticos, tablas de barras o gréficos de dispersion con la finalidad de
demostrar el rango de los resultados de enumeracion incluidos en el informe. En todos los
informes se facilitan los datos de contacto de la FEPTU, los nombres del personal de la
FEPTU que ha contribuido a la distribucion y la persona que ha autorizado el informe.

16.0 Analisis de tendenciay datos de rendimiento: Usos

Aunque los informes resumidos de distribucion proporcionan informacion acerca del
rendimiento a lo largo de un periodo de tiempo, se recomienda a los participantes que
realicen un seguimiento de sus propios resultados con el fin de identificar tendencias que
podrian no ser obvias en sus informes. Las tablas de andlisis de tendencias estan
disponibles en el sitio Web con la informacion relevante de cada proyecto
www.gov.uk/government/collections/external-quality-assessment-ega-and-proficiency-
testing-pt-for-food-water-and-environmental-microbiology. El sistema de elaboracion de
informes on-line también proporciona informacion sobre tendencias. Las tablas de
tendencias permiten que el laboratorio trame sus propios resultados correspondientes a una
prueba de enumeracion contra los resultados de la mediana de los participantes. El
siguiente gréfico puede examinarse con relacion a la presencia de cualquier tipo de
tendencia o parcialidad. En caso de encontrarse, el laboratorio deberia investigar las
razones.

Deberia tenerse en cuenta que la participacion en proyectos de pruebas de aptitud es una
de las maneras de determinar las parcialidades de un laboratorio.

Los proyectos PHE siempre publican el nimero de unidades formadoras de colonias por
gramo o por litro en cada prueba de deteccién (presencia/ausencia), como en la de la
Salmonella. El laboratorio puede usar esta informacién cuando recopila datos de
rendimiento, incluyendo sus limites inferiores de deteccién para cada método de
deteccion.

17.0 Respuesta aresultados incorrectos

Una respuesta inicial comdn a resultados incorrectos en la muestra de una prueba de
aptitud puede ser que ‘seguramente ha habido un problema con la muestra’. Aunque no es
posible demostrar que todas las muestras de un lote de pruebas de aptitud sean
representativas, las estrictas practicas de fabricacion, las experiencias en el pasado, las
pruebas de homogeneidad y estabilidad, y un muestreo general del lote realizado por el
laboratorio de la FEPTU son garantia suficiente de que un participante no pueda recibir una
muestra no representativa.  Si un participante recibe por casualidad una muestra no
representativa, es estadisticamente hablando mas que improbable que reciba toda una
serie de ellas.

En los casos en que se han identificado resultados incorrectos, se aconseja tener en cuenta
lo mas pronto posible si es necesario tomar algun tipo de medidas al respecto. Existen
muestras de pruebas de aptitud repetidas disponibles bajo previa solicitud después de cada
distribucion y se facilitan sin cargo alguno. Las medidas apropiadas que cabe tomar
después de haber obtenido resultados incorrectos son, entre otras:
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i) Evaluacién de los métodos: ¢El laboratorio usa métodos estandar o validados y
claramente documentados, destinados al aislamiento, la identificacion y la
enumeracion?

ii) Evaluacion de los procedimientos de control de calidad (QC): ¢Se implementan
los suficientes procedimientos apropiados de control de calidad (QC)?

iii) Evaluaciéon de los equipos: ¢Todos los equipos que se emplean en los
procedimientos (incubadoras, neveras, instrumentos de medicién, sembradores, etc.)
se calibran y supervisan regularmente?

iv) Evaluacién de la formacion del personal: ¢ El personal que realiza los examenes
ha recibido la formacién adecuada y esta lo suficientemente familiarizado con todos
los pasos del procedimiento?

v) Evaluacion de las préacticas de laboratorio: ¢El personal respeta en todo
momento las buenas practicas de laboratorio?

vi) Evaluacion de los procedimientos administrativos: ¢Los procedimientos de
numeracion y administrativos del laboratorio son los adecuados?

Los participantes deberan tener en cuenta que una Unica muestra de prueba de aptitud no
es totalmente representativa de los materiales que se han examinado de modo rutinario en
un laboratorio alimentario, de aguas y medioambiental. Asimismo, las deformaciones en las
bacterias individuales varian en funcién de factores como los requisitos de crecimiento, la
estructura antigénica y las caracteristicas bioquimicas. Por estos motivos, es
desaconsejable realizar cambios importantes, tanto en los proveedores como en el uso de
los medios de cultivo, en base a los resultados obtenidos con muestras Unicas de pruebas
de aptitud. Dichos cambios pueden aportar mejores resultados en una muestra individual
de prueba de aptitud, pero al mismo tiempo pueden empeorar los resultados en la mayoria
de las muestras alimentarias, de aguas y medioambientales rutinarias. Por lo tanto, es
necesario confirmar que el problema surgido sea de naturaleza genérica, lo cual requerira
posteriores investigaciones con muestras reales antes de proceder a implementar dichos
cambios.

Es importante recordar el impacto de los resultados incorrectos cuando estos son obtenidos
a partir de muestras rutinarias. A continuacién encontrard algunos ejemplos:

Resultados negativos falsos: cuando un laboratorio no informa de la presencia de micro-
organismos en una muestra, ello podria tener serias implicaciones para la salud publica.

Resultados positivos falsos: cuando un laboratorio informa incorrectamente de la
presencia de micro-organismos que no estan de hecho presentes en una muestra, ello
podria provocar una retirada innecesaria de productos alimentarios o bien el trato
inapropiado de un sistema de aguas, lo cual a su vez conllevaria graves implicaciones
financieras.

Resultados incorrectos de enumeraciones: cuando un laboratorio informa de resultados
gue son consistentemente mas altos o bajos de lo previsto, ello podria provocar que se
generase una impresion equivocada de las condiciones higiénicas o de la severidad del
riesgo asociado con la muestra.

18.0 Quejas y comentarios

Las quejas surgen cuando un participante expresa insatisfaccion con uno o mas aspectos
del servicio de pruebas de aptitud. Los participantes pueden apelar si no estan satisfechos
con la evaluacion de su rendimiento en el servicio de pruebas de aptitud.
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Las quejas siempre se documentan e investigan, y los participantes reciben los resultados
de dichas investigaciones. La direccion de la FEPTU monitoriza y evalla todas las quejas a
fin de determinar las causas subyacentes y si es necesario implementar algin cambio en el
sistema de calidad a fin de mejorar el servicio.

Siempre aceptamos comentarios generales, informes de opinion y sugerencias de cambios.
Animamos a todos los participantes a entregarlos por correo electrénico, fax, correo postal o
teléfono. Siempre que sea posible, enviaremos las respuestas por escrito en un plazo de
dos dias laborables.

La FEPTU podréa ocasionalmente distribuir cuestionarios con el fin de solicitar las opiniones
de los participantes acerca de los cambios propuestos a un servicio, 0 bien para evaluar si
el servicio facilitado continta siendo apto para el propoésito para el cual fue creado.

19.0 Conferencias

Regularmente (aproximadamente cada afio y medio) se organizan conferencias cientificas
abiertas al publico en las que se cubren aspectos de los proyectos de las pruebas de aptitud
y en las que se informa acerca de nuevas cuestiones emergentes en el campo de la
microbiologia alimentaria y de aguas. Las conferencias permiten a los participantes conocer
personalmente al personal de la FEPTU y a otros colegas que trabajan en el mismo campo,
y debatir con ellos los proyectos y otras cuestiones relacionadas con la microbiologia de
alimentaria y de aguas.

20.0 Consultores del proyecto

Los proyectos de pruebas de aptitud en alimentos y agua de la PHE reciben el apoyo de
toda una serie de consultores expertos y con afios de experiencia en el campo de las
pruebas de aptitud, la microbiologia alimentaria y/o la microbiologia de aguas. La mayoria
de consultores estan o han sido empleados por la PHE y gozan de amplio reconocimiento
internacional, ademas de ser todos ellos miembros del Grupo Ejecutivo de Proyectos de
Microbiologia Alimentaria y de Agua de la PHE. Los consultores no solo facilitan consejos a
los organizadores del proyectos sino que ademas también pueden responder a las
consultas de los participantes que estos envien a través de la FEPTU.
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