= SQF Pruebas de aptitud
Documento de orientacion de la 9° edicion

Definicion
Los ensayos de aptitud o competencia técnica (Proficiencia) son comparaciones Inter-
laboratorios que calibran el rendimiento del personal de laboratorio y otro personal pertinente

gue realiza andlisis microbiolégicos, quimicos o fisicos de ingredientes, materiales, productos en
curso, productos acabados y el entorno de procesamiento.

Requisitos del codigo aplicable Revisar los términos del glosario
2.4.42 Area de inspeccién
Laboratorios en las instalaciones
Validacién
Verificacion

Orientacion sobre la implementacion y la auditoria

¢ Queé significa?
Segun la norma ISO/IEC 17043:2010, los ensayos de aptitud (PT) son la evaluacién del

rendimiento de los participantes con respecto a criterios preestablecidos mediante
comparaciones entre laboratorios.

Un ensayo de aptitud o competencia técnica (Proficiencia) es un método utilizado para
demostrar la competencia y validar el proceso de medicidon de un laboratorio mediante la
comparacion de los resultados internos con los resultados de un laboratorio de referencia y/o
de ofros laboratorios participantes.

:Por qué estd en el Cdédigo y por qué es importante?

Los ensayos de aptitud forman parte de los requisitos del Cddigo SQF para los andlisis realizados
de los laboratorios internos de cada sitio. El Cédigo SQF exige que cuando se utilicen
laboratorios internos para llevar a cabo andlisis de insumos, ambientales o de productos, los
métodos de muestreo y de prueba deben estar en conformidad con los requisitos aplicables de
la norma ISO/IEC 17025, que incluye pruebas de apftitud anuales. Esto significa que un sitio que
realiza pruebas de laboratorio in situ, sensibles para la inocuidad alimentaria, debe verificar la
exactitud vy fiabilidad de los métodos utilizados en las pruebas/andlisis realizadas mediante una
prueba de aptitud o competencia técnica (Proficiencia). Las pruebas de aptitud aplicables
deben readlizarse anualmente, como minimo.

Los ensayos de aptitud no se refieren a los productos, sino a los procedimientos de ensayo. Por
ejemplo, las pruebas criticas para la inocuidad alimentaria, como las pruebas de Aw, pH o
patdbgenos, utilizan el mismo método en muchos productos diferentes.

La siguiente tabla ayuda a explicar algunas de las percepciones errdneas mds comunes de lo
gue es y no es un ensayo de aptitud.
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Los ensayos de apfitud NO son Pruebas de aptitud Sl es
Formacion Calibracion
Comparacion intra-laboratorio Comparacion inter-laboratorios
Para las pruebas de calidad del producto (o Para las pruebas de inocuidad de los
sensoriales) alimentos (en producto o medio ambiente)
Realizado para las pruebas Realizacion de pruebas in situ

enviadas a un 3ra parte

La prueba de aptitud es una prueba de fipo “round-robin” en la que se seleccionan muestras
duplicadas de forma idéntica y se prueban a través de un inter-laboratorio (medicién, andlisis o
experimento) realizada de forma independiente varias veces. Las muestras del ensayo de
aptitud pueden proceder del sitio o de una entidad externa. Independientemente de la fuente
de la muestra, el objetivo de la prueba de aptitud es verificar los métodos de ensayo realizados
por el sitio. Al desarrollar un proceso de ensayo de aptitud, hay que tener en cuenta lo
siguiente:

Seleccién del laboratorio externo.
El laboratorio externo debe estar acreditado segin la norma ISO/IEC 17025.
El laboratorio debe poder demostrar que es capaz de redlizar ensayos de
aptitud. Esto podria identificarse a través de la acreditacion segin la norma ISO
17043 o incluirse en el alcance de la acreditacién.
Hay muchos laboratorios de externos que realizan ensayos de apftitud. Los
proveedores de equipos de laboratorio o los OC pueden tener sugerencias.
Manipulacion y pruebas de los materiales
Siga los mismos métodos que el procedimiento interno identificado.
Utilizar el mismo equipo y personal que realiza la tarea de forma rutinaria.
Determinar el rango de aceptabilidad de los resultados de la prueba.
Dependiendo de la prueba, los resultados pueden no ser idénticos, y debe
identificarse una diferencia aceptable para determinar si los resultados de la
prueba de aptitud serian aceptables o inaceptables.
Presentacién adecuada de los resultados de las pruebas
La evaluacién debe realizarse sobre los resultados finales, no sobre los presuntos.
Tanto los laboratorios internos como los externos que se utilicen no deben remitir
ni compartir los resultados de las pruebas hasta que los resultados estén
finalizados.
Revisidn de los informes de sintesis
El examen de los resultados debe compararse con el nivel de aceptabilidad.
Los resultados inaceptables justificarian una accidn correctiva que podria incluir:
Investigacion de resultados inaceptables y de tendencia.
Revisidn del proceso de muestreo y pruebas.
Repeticién de la prueba de aptitud.

Consulte el cuadro de la REO en la pdgina siguiente.
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REO - Un camino a las auditorias (Registros, Entrevistas y

Observaciones)

Reqistros

A continuacion, se presentan
ejemplos de registros para
ayudar a la aplicaciéon y
revision de este fema:

®=  Pruebas identificadas
como criticas para la
inocuidad alimentaria

= Meétodos de prueba

= Documentacion de
acreditacion del
laboratorio para las
pruebas de aptitud (para
las pruebas realizadas
denftro del sitio)

®= Programa de pruebas de
apfitud

= Resultados de las pruebas
de aptitud

Enfrevistas

A continuacion, se ofrecen
ejemplos de personas a las
que entrevistar para ayudar
a la aplicaciéon y revision de
este tema:

= Personal de laboratorio

Los siguientes son ejemplos
de preguntas que se pueden
hacer para ayudar en la
aplicaciéon y revision de este
tfema:

= 3Qué fipo de pruebas se
realizan en este centro?

= Explicar el proceso de
ensayo de aptitud.

= 5Cudl esla accion
correctiva cuando la
prueba de aptitud da
como resultado una
prueba fallida?

= 5Como se selecciond el
laboratorio externo?

Referencias adicionales

Olbservaciones

A continuacion, se presentan
ejemplos de observaciones
para ayudar a la aplicacién
y revision de este tema:

= Personal del centro
realizando una prueba

®  Webinar del almuerzo de aprendizaje de junio de 2019: Ensayos de aptitud para su
auditoria SQF (Canal de YouTube del Instituto SQF).
*= Documento de orientacidn SQF para el muestreo, la inspeccién y el andlisis de

productos

= Centros para el Control y la Prevencién de Enfermedades (CDC): Clinical Laboratory
Improvement Amendments (CLIA) Brochure #8: Proficiency Testing

= Buscar en el Directorio de Organizaciones Acreditadas de la A2LA:
https://customer.a2la.org/index.cfm2event=directory.index

= ISO/IEC: 17043:2010 - Evaluacidn de la conformidad - requisitos generales para los

ensayos de aptitud

= ISO/IEC: 17025 - Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo

y calibracion
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