COMISION DE NORMALIZACIONY VALIDACION

n el periodo transcurrido entre

las dos dltimas reuniones de la
Junta Directiva de la SEM (junio en
Granada y noviembre en Madrid), la
principal actividad de la CNV ha sido
la participacidon en las reuniones
cientificas de los grupos de
“Microbiologia de los Alimentos” y
de “Microbiologia del Medio
Acudtico”, que tuvieron lugar el
pasado mes de septiembre en
Cdérdoba y Bilbao respectivamente.

En la reunién del grupo de ali-
mentos, el Dr. Tomas, Vice-
Presidente de la CNV, presentd una
comunicacién titulada “Normaliza-
cién en Microbiologia de Alimentos:
presente y futuro”.

En esta comunicacidn se explica
cudles son los entes de Normaliza-
cion con nivel de actuacién global, a nivel mundial (1SO),
los de dmbito geografico mas restringido (CEN, AOAC,
NMKL) y los de ambito nacional (AENOR en Espafia). Se
describe el proceso de desarrollo de nuevas normas y revi-
sion de las existentes, planteando la necesidad de que las
nuevas normas sean validadas e incorporen datos de vali-
dacién para que los laboratorios que usen los métodos en
ellas planteados puedan disponer de datos de referencia
para sus necesarias verificaciones internas. Se defiende la
idea de que, tanto en el desarrollo de métodos de ensayo
normalizados por parte de estos organismos de
Normalizacién como en el de métodos alternativos (los
requisitos de cuya validacidn se exponen en la norma UNE-
EN ISO 16140:2003) o equivalentes, la CNV de la SEM debe-
ria desempenar un papel fundamental, siempre que en ella
se integren con un papel activo todos los actores implica-
dos en estas tareas.

La CNV puede aportar el conocimiento cientifico y
practico para el desarrollo de documentos técnicos de
consulta y métodos de referencia, asi como para la valida-
cién de nuevos métodos o de métodos alternativos. Para
estas tareas se cuenta con el reconocimiento de ENAC,
AENOR vy la administracién publica. De este modo se con-
seguird que la normalizacién, en vez de ser un escollo, sea
una herramienta util para los laboratorios.

En la reunién del Grupo de Microbiologia del Medio
Acuatico, el Dr. Ribas, Presidente de la CNV, presentd, en
el contexto de una sesién dedicada a “Normalizacién de
métodos y desarrollo de nuevas metodologias”, una
comunicacién sobre los “Ejercicios europeos de equivalen-
cia entre métodos de substrato definido para Escherichia
coli y enterococos y los respectivos métodos ISO para aguas
de bafno”.

En estos ejercicios, el Dr. Ribas participé como consul-

tor en su calidad de antiguo coordi-
nador de los ejercicios espafioles de
equivalencia de aguas potables. Se
presentan los resultados de 4 ejerci-
cios (2 para E. coliy 2 para enteroco-
cos, 2 para aguas continentales y 2
para aguas marinas), en cada uno de
los cual participd un minimo de 6
laboratorios europeos (en todos
ellos, como unico laboratorio espa-
fiol, el de la Agéncia de Salut Publica
de Barcelona). En ellos se demostrd
que los métodos propuestos por
Idexx (Colilert y Enterolert) presen-
tan resultados equivalentes o mejo-
res que los respectivos métodos I1SO
de microplacas, basados en el
mismo principio (E. coli como B-glu-
curonidasa positivo y enterococos
como B-glucosidasa positivos).

En relacién con los ejercicios de equivalencia espafioles
para E. coli y bacterias coliformes en aguas potables, cita-
dos en informes anteriores, se ha avanzado en la prepara-
cién de la Orden Ministerial de Sanidad y Consumo con los
nuevos métodos alternativos. Tras un redactado inicial el
pasado mes de abril por los coordinadores de los ejercicios
de equivalencia, el Ministerio la adaptd al formato de
Orden Ministerial y fueron consultadas diversas instancias
para su enmienda y mejora. Un texto definitivo ha sido
enviado a la UE en octubre y se estd esperando una res-
puesta definitiva.

Enlo querespecta alas aguas de bafio, estd alin por ver
si la participacidon de un laboratorio espafiol en ejercicios
europeos de equivalencia promovidos por una firma
comercial sera un criterio suficiente para la aceptacion de
métodos alternativos, aunque sea preciso realizar impor-
tantes verificaciones por parte de los laboratorios que
quieran usarlos. Tanto si se aceptan sin mas los métodos
cuya superioridad o equivalencia se ha demostrado a nivel
europeo como si es preciso organizar nuevos ejercicios
espafoles, encontrando suficientes fuentes de financia-
cién, la CNV de la SEM deberia tener en ello un papel pro-
tagonista.

Se ha planteado también la posibilidad de patrocinar,
en el dmbito de la CNV, un ensayo colaborativo para la vali-
dacién de kits de PCR para el andlisis de Salmonella y
Listeria en alimentos fabricados por Microbial, un spin off
del profesor Jesus Garcia de la de la Universitat de Girona.

Finalmente, en relacién con el convenio que la CNV
tiene firmado con ENAC, se nos ha pedido la redaccién de
un documento sobre el control de calidad interno en labo-
ratorios de ensayo de microbiologia.
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