ensayos intercomparativos

Mejora de la calidad analitica
mediante ensayos intercomparativos

Los ensayos de aptitud mediante ejercicios de intercomparaciéon entre
laboratorios (aplicando la Norma UNE 66543-1:199 IN) son, probablemente,
la mejor herramienta para la mejora continua de la calidad analitica de un

laboratorio para control microbiolégico (en los campos industrial, ambiental,
farmacéutico, cosmético, clinico y alimentario), siempre que cumplan con la
citada Norma y el laboratorio aplique sistemas de mejora ante los resultados
obtenidos y lo aprendido del informe de resultados del ejercicio
intercomparativo.

iendo hace tan solo unos anos una mera disquisicion

académica, se estan implantando con fuerza y estan

permitiendo que los laboratorios sean cada vez mas
conscientes de la necesidad de aplicacion de BPLs (Buenas
Practicas de Laboratorio), Narmas de Correcta Fabricacion,
Control de Puntos Criticos, Normas 150, Mejoras validadas de
estas, etc., a fin de garantizar la fiabilidad de los resultados de
SUS ensayos.

Los objetivos de esta comunicacian son informar sobre los resul-
tados de 7 afios de implantacion de estos ejercicios en cientos
de laboratorios espanoles, merced a una sistematica disenada a
partir de la experiencia de la empresa coordinadora en el ambi-
to del control microbioldgico y con una aplicacion especifica y
completa de la norma UNE citada. En los ejercicios Seila se cuida
al maximo tanto la preparacion, como la evaluacién/revision de
resultados, de forma que aparte de cumplir la norma, sea una
herramienta verdaderamente Util (y no sclo una serie de niime-
ros obtenidos tras la aplicacién de un simple y comdn programa
informatico de estadistica).

Otro objetivo es animar a cada vez mas laboratorios a aprove-
char este tipo de servicios de mejora, para asi conseguir que el
nivel de la mayoria de laboratorios microbiolégicos de aguas,
alimentos, cosméticos y medicamentos pase de la actual nota
media de “notable” a la de “sobresaliente”.

La norma IS0 17025 exige este compromiso a los laboratorios
acreditados o que deseen optar a la acreditacion en dicha nor-
ma y cada vez mas las administraciones sanitarias (nacional, co-
munidades auténomas, ayuntamientos) exigen dichos ejercicios
a los laboratorios que quieran ser “homologados” o “autoriza-
dos” por la Administracion publica.

Sin embargo, queda atn una inmensa mayoria de laboratorios
donde no se ha implantado todavia esta herramienta de mejo-
ra de la calidad. Por diversos motivos, que pasan desde el mie-
do al coste econémico (infinitamente menor al que supone
emitir resultados poco fiables), por temor a la comparacion (te-
mor infundado porque la propia normativa exige total confi-
dencialidad) o simplemente por considerar engorrosa la parti-
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