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Resumen:

Se analizan las posibles ventajas de implementar un sistema de calidad en laboratorios que cumplen funciones
diversas en el ambito universitario, para asi poder adecuarse a los requisitos de los usuarios en lo que hace a la
aplicacion de normativas internacionales.

Los sistemas de calidad de laboratorios, especifican requisitos para asegurar la calidad de los resultados. El
modelo normalmente usado es el basado en la Norma ISO/IEC 17025:2005

Para los laboratorios que estan orientados principalmente a actividades de 1&D, tendientes a realizar nuevos
descubrimientos o que desarrollan tareas no rutinarias en las que los procesos no estan estandarizados totalmente,
un modelo de gestion de calidad basado estrictamente en la Norma ISO /IEC17025 no es de aplicacion total. Sin
embargo, existen muchos puntos que son aplicables tanto en la planificacion y organizacion de tareas y en el
establecimiento de las responsabilidades, asi como también el cumplimiento de los requisitos técnicos para el
personal, los equipos 'y el desarrollo mismo de los ensayos.

Se estudiaron similitudes y diferencias de aplicacion entre los laboratorios de Investigacion y Desarrollo y
aquellos de rutinarias, se trabajé tomando como base la Norma ISO/ IEC 17025: 2005 que divide los
requerimientos de calidad en requisitos de gestion y requisitos técnicos.



Introduccion:

Las exigencias de calidad tanto dentro como fuera del pais obligan actualmente a adecuar los laboratorios en el
marco de las regulaciones internacionales.

Las normas internacionales, tales como I1SO 9001 y 1SO 17025, establecen reglas de juego de gran utilidad para
mantener la insercién del pais en el mercado interno y acceder al comercio internacional, en un marco de
globalizacion. En forma inversa, ellas pueden configurar también barreras técnicas y para-arancelarias al
comercio, en la medida que no pueden ser aplicadas.

Un sistema de gestion de la calidad establece la politica y los objetivos de la calidad, la forma de lograr dichos
objetivos, define la estructura de la organizacion y sus responsabilidades, los procesos y procedimientos
involucrados y los recursos. La implementacion de un sistema de la calidad se orienta a lograr la satisfaccion de las
necesidades, expectativas y requisitos de las partes interesadas Mayorga Ibarra,M (2006).

Pensamos que haciendo pequefios cambios en las organizaciones publicas contribuiremos a mejorar condiciones
propias para participar en una economia globalizada

Desarrollo:

Se analizaron las Norma IRAM 301:2005 (equivalente a ISO /IEC 17025:2005) “Requisitos generales
para la competencia de los laboratorios de ensayos y de calibracion “, esta Norma es empleada para las
acreditaciones de laboratorios y es la que asegura la competencia técnica de los mismos para efectuar los
ensayos citados en el alcance.

En cambio los sistemas de la calidad basados en las normas de la familia 1ISO 9000 (IRAM-1SO 9000,2001)
sirven para apoyar a las organizaciones en la implementacion y operacion de sistemas gestion de la calidad
eficiente, pero no establecen requisitos para los productos o servicios que se ofrecen, por lo tanto no tienen
ingerencia directa en la calidad de los mismos.

Esta es una diferencia fundamental entre los dos modelos (ISO 9000 e 1SO 17025), que es importante puntualizar.
Los sistemas de la calidad de laboratorios, especifican requisitos para asegurar la calidad de los resultados, que
son el producto de los ensayos realizados.

El modelo usado es el basado en la Norma ISO/IEC 17025:2005 cuyos propdsitos son:

= establecer un modelo de sistema de gestion de calidad para laboratorios
= demostrar que el laboratorio es técnicamente competente para la actividad que realiza y que es capaz de
generar resultados validos y confiables

Para los laboratorios que estan orientados principalmente a actividades de investigacion y desarrollo, tendientes a
realizar nuevos descubrimientos o que desarrollan tareas no rutinarias en las que los procesos mayoritariamente
no estan normalizados totalmente, un modelo de sistema de gestion de la calidad basado estrictamente en la
Norma I1SO /IEC17025 no es de aplicacion en forma directa ni total.

Para encarar similitudes y diferencias entre las actividades de los laboratorios de Investigacion y Desarrollo
(1&D) y aquellos que realizan tareas rutinarias, se trabajo tomando como base la estructura formal de la Norma
ISO/ IEC 17025: 2005 que divide los requerimientos de calidad en requisitos de gestion y requisitos técnicos.
Los puntos mas relevantes se analizaron.

Requisitos de gestion de calidad

Dentro de los mismos se destacan:



Sistema de la Calidad, Organizacion, Responsabilidades

El establecimiento de un sistema de la calidad que defina la politica y los objetivos, que establezca la estructura
de la organizacién y las responsabilidades para todos los procesos que se desarrollan asi como los recursos
involucrados, es un requisito presente en todas las normativas y es importante tanto para laboratorios de
Investigacion y Desarrollo (I&D) como para aquellos laboratorios de analisis rutinarios. (IRAM-1SO 17025/9000)
Sin un compromiso de la autoridad méxima y sin recursos adjudicados , entendiéndose personal, espacios, dinero
para calibraciones y comprar de insumos claves y patrones etc. no puede existir un proyecto viable

Actividades de evaluacion y mejora:

En el caso de 1&D, puede considerarse la mejora de los procesos a través de los datos de las auditorias internas,
las verificaciones independientes por pares, las relaciones con los clientes y partes interesadas, las revisiones de lo
realizado contra lo planificado al mas alto nivel de direccion involucrado, el levantamiento de las no
conformidades ocurridas y la verificacion de las acciones correctivas tomadas para evitar su repeticion y la
aplicacion de acciones preventivas tendientes a evitar la ocurrencia de potenciales errores.

Requisitos técnicos
Estos son casi aplicables en su totalidad al menos en sus puntos mas importantes

Personal

El personal juega un papel fundamental y debe estar capacitado y calificado para las tareas del que es responsable
0 sustituto, tanto en el caso de laboratorios que realizan tareas rutinarias como aquellos de 1&D.

Se destaca en el medio universitario la alta calificacion del personal, la cual estd normalmente documentada y sus
programas de entrenamiento también establecidos.

Otro tema a considerar en este punto es la falta de una estructura administrativa adecuada, en la generalidad de las
universidades, para prestacion de servicios a terceros o externos ,tema que actualmente se estd modificando .

Equipamiento

Normalmente el equipamiento se comparte para distintas actividades rutinarias como de investigacion y en
algunos casos con alumnos. Las condiciones de uso de los equipos deben estar perfectamente establecidas y
documentadas, especialmente si no son las mismas. En estos casos seria importante establecer quienes estan
autorizados a cambiar las condiciones de uso de los equipos y como deben registrarse dichos cambios

Meétodos, validacidn, trazabilidad, incertidumbre

Como se mencion6 anteriormente, en 1&D los métodos de ensayo puede no estar definidos previamente, siendo
necesario su desarrollo parcial o completo. Sin embargo, muchas veces se puede considerar una nueva
metodologia como formada por unidades de proceso bien establecidas y documentadas. Todos los métodos deben
ser validados y evaluados adecuadamente sino estan normalizados. Y se deberia establecer claramente el alcance
de los mismos

Otros temas a considerar son que en el caso de resultados “cualitativos” los conceptos como precision, exactitud,
incertidumbre, validacion y control de la calidad, no son aplicables en sus definiciones corrientes (ISTA , 2000)

Muestreos y manipulacion de los item de ensayos

El muestreo tiene que estar documentado en ambos tipos de ensayos y correctamente elegido para que los
resultados puedan interpretarse correctamente.

Cuando se trabaja con” seres vivos”, que interactian entre si y con el ambiente, la manipulacion y el
almacenamiento de los items de ensayos son mas criticos, porque aun bien realizados no evitan el cambio de sus
propiedades con el paso del tiempo, por cuya razon es dificil realizar contra ensayos o repeticiones, esto debe
quedar establecido al recibir una muestra.



Consideraciones y Conclusiones

Algunos puntos de importancia que deberian destacar al tratar de encara un sistema para laboratorios que realizan
actividades de Investigacion y Desarrollo

= El sistema de calidad debe ser lo suficientemente flexible como para permitir la diversificacion propia de
las actividades que se quiere abordar pero que a su vez debe ser un marco que permita una
sistematizacion que ayude al mejor aprovechamiento de los recursos y al mismo tiempo que no inhiba la
creatividad.

= Definir etapas de planificacion y monitoreo adecuadas, con criterios de autorizacién de cambios y con
metas definidas y verificables.

= Contar con personal capacitado y calificado con clara asignacion de tareas y responsabilidades de modo de
evitar superposicion e indefinicion de actividades.

= Se deberia medir la eficiencia del entrenamiento del personal y establecer claramente responsables y
suplentes de todos los procesos.

= Realizar una completa validacion de la metodologia desarrollada, verificacion de reactivos, utilizacion de
materiales de referencia certificados cuando sea posible, calibracion de equipos y estimacion de
incertidumbres asociadas.

= Desarrollar un sistema de documentacién adecuado para el alcance de las actividades de 1&D, utilizando,
de ser posible, la documentacién ya implementada en los laboratorios de rutina.

= |mplementar un adecuado sistema de registro y conservacion de la informacion generada, tendiente
fundamentalmente al resguardo de los desarrollos y la transferencia del conocimiento

= Adecuar las estructura de servicios, por ejemplo trabajando en una primera etapa con cursos de
sensibilizacion a al gestion de la calidad y posteriormente con la implementacion de normativas
especificas para el area.

La aceptacion en el mercado externo de los productos certificados por los laboratorios depende de la confiabilidad
de sus resultados de ensayos o calibraciones. Tal confianza esta relacionada con la demostracion de la idoneidad
del laboratorio en la realizacion de estos ensayos
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