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SEILASESORIA-VALIDACION

Nos place presentarles el primer servicio de consultoria practica con
VALIDACION in situ (en sus instalaciones) de sus métodos microbioldgicos.

Desde Julio de 2005, fecha en que disefiamos este servicio, hemos ayudado a
decenas de laboratorios de aguas, alimentos y cosméticos de toda Espafia a validar sus
métodos microbiologicos in situ y les hemos ensefiado como validar cualquier otro
parametro, asi como a revalidarlos periodicamente. Las encuestas de Seilasesoria-
Validacion nos otorgan una evaluacion media de 9,3/10.

Ademas mediante mas de 10 seminarios entre 2008 y 2010, hemos sentado las bases
de la validacion de métodos microbiolégicos para que los laboratorios de varios paises se
iniciaran en este mundo, con un éxito que ha superado ya los 500 laboratorios asistentes.

¢ Por qué he de validar?

No s6lo se lo esta exigiendo la Unidn Europea (via la Fiscalia General del Estado) a
través de Inspeccién de Sanidad, ademas cuando lo haga comprenderd la importancia
técnica de la validacion, que le ahorrara mucho tiempo y trabajo indtiles. Por fin, es su
Unica arma legal ante cualquier juicio en que se le pidan responsabilidades por lotes
problematicos detectados en el mercado.

¢ Cuando y dénde he de validar?
Si todavia no lo ha hecho, ya mismo, es una exigencia legal. Y en sus instalaciones,
ya que no se puede externalizar una validacion.

¢ Y si uso los métodos oficiales?

Exactamente igual, ya que para lo que sirve su validacién, sea de un método oficial,
sea de un método alternativo que su proveedor ya tiene validado, sea de un método interno
0 externo no validado, es para confirmar que Ud. ha implementado correctamente el
protocolo en su laboratorio y detecta o recuenta acertadamente cuando los
microorganismos estan presentes y a determinadas concentraciones.

Entonces, ¢qué es exactamente validar?

Validar es demostrar mediante pruebas estadisticamente significativas que el
meétodo que emplea, detecta o recuenta adecuadamente los microorganismos que
busca, en sus instalaciones, con sus equipos, medios y kits, con sus operarios, en sus
muestras concretas; y que lo hace incluso en el peor de los casos (por ejemplo
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microorganismo diana a muy baja concentracién y flora interferente no patdgena a nivel
muy alto).

¢Es muy costoso validar?

Lo costoso es no validar. Ud. puede perfectamente dejar validado un parametro
microbiolégico en s6lo 2 jornadas de trabajo (segun qué parametros y matrices) y con el
coste habitual de un consultor externo que vendra a su laboratorio a darle el curso teérico-
practico de formacion. Con lo que aprenda en una sola jornada sera capaz de realizar
cualquier posterior validacion microbioldgica de todos los pardmetros que le afectan.

¢Como vamos a validar juntos mi primer parametro microbiolégico?

Comuniquenos por email su intencion y el mes y afio que prefiere quedar, a
consultastecnicas@microkit.es. Nos pondremos en contacto con Ud. para ayudarle a elegir
el primer parametro mas adecuado segun sea su laboratorio, las cepas cuantitativas,
trazables, certificadas y con incertidumbre que vamos a necesitar como patrones (tanto las
diana, como las acompariantes e interferentes), las fechas que mejor nos van a ambos, asi
como el presupuesto del curso, del material necesario y de los gastos de viaje del asesor. Si
va a validar con métodos y medios MICROKIT, le haremos un importante descuento. Le
sugeriremos un plan de validacion. Le enviaremos nuestro completo protocolo de
validacion de 69 paginas para que puedan entender de que se trata, aunque no necesitan
estudiarlo previamente. El dia del curso, empezaremos con una introduccion explicandoles
qué vamos a hacer, realizaremos los completos célculos de inoculacion, inocularemos en las
muestras elegidas, realizaremos los andlisis de validacién, comeremos juntos, trataremos los
datos segun sean los resultados esperados/reales. Aplicaremos las herramientas estadisticas
para calcular la sensibilidad, especificidad y limite de deteccidn (si se trata de un parametro
cualitativo) y la exactitud y precision en los diferentes rangos de cuantificacion, ademas del
limite inferior de cuantificacion (si se trata de un parametro cuantitativo). Le indicaremos
cdmo escribir el informe de validacion con sus 12 capitulos y tomaremos la decisién de si el
método queda validado en sus productos e instalaciones, o si por el contrario, hay que
repetir el experimento. Posteriormente cuando haya redactado el informe nos lo podra
enviar sin coste adicional para que se lo revisemos y le hagamos las sugerencias oportunas.

No espere mas! La calidad de sus andlisis esta comprometida mientras no valide sus
procedimientos en su laboratorio y con sus muestras! Hay lista de espera para este
servicio.
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