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Resumen / Resumo
El proceso de acreditación de un laboratorio supone una serie de requisitos entre los que se encuentra la implementación de un sistema de calidad. La implementación de este sistema implica el conocimiento de la normativa vigente, de la documentación generada en el proceso y la compenetración con el sistema. Además, es necesario que todo el personal del laboratorio valore la importancia de su implementación y conozca y ejecute sus procedimientos.

Cuando el laboratorio pertenece al ámbito universitario nos encontramos ante ventajas y desventajas. Las ventajas podemos resumirlas en que la institución universitaria nos brinda un marco de contención, prestigio y conocimiento muy importante a la hora de introducirse en el proceso de acreditación. Las desventajas comprenden la dificultad para la valoración del sistema de la calidad y la multifuncionalidad y renovación constante del personal docente y alumno, respectivamente.

El laboratorio deberá adecuarse a estas realidades. Será necesario que la persona responsable por el sistema de calidad implemente los recursos necesarios para que todo el personal valore la importancia del sistema y realice un seguimiento mismo. Además, se deberán adecuar las actividades a la disponibilidad horaria del personal y capacitar en forma continua al personal que ingresa en el laboratorio.

Abstract

Laboratory accreditation process supposes a series of requirement of a quality system. The implementation of this system involves the knowledge of the current guidelines, of the documents generated in the process and the engagement with the system. Besides, is necessary all the laboratory staff value the importance of its implementation and know and carry out its process.

When the laboratory belong to the university world we find advantages and disadvantages. The advantages are based on university gives as a very important setting of containment, prestige and knowledge, at time of introducing in the accreditation process. The disadvantages includes the difficulty for the valuation of the quality system and the multifunction of professors and constant renewal of students.

The laboratory shall adapt to these realities. It will be necessary that the person in charge of the quality system implements the necessary resources for all the staff value its importance and makes monitoring of the system. Besides, shall prepare the activities to the personnel time and to train to the new personnel.

INTRODUCCION
El proceso de acreditación en un laboratorio supone una serie de requisitos técnicos y administrativos que se  encuentran regulados, actualmente, en la Norma IRAM 301/2000 – ISO 17025/1999 [1]. Entre estos requisitos se encuentra la implementación de un sistema de calidad. La implementación de este sistema implica el conocimiento de la normativa vigente, el conocimiento de la documentación generada en el proceso y la compenetración con el sistema. Para una correcta aplicación del sistema de calidad y, como consecuencia, para poder lograr la acreditación del Laboratorio, es necesario que todo el personal del mismo valore la importancia de su implementación y conozca y ejecute sus procedimientos.

Cuando el laboratorio pertenece al ámbito universitario nos encontramos con una serie de ventajas y desventajas. Las ventajas se resumen en una palabra: institución. La institución universitaria nos brinda un marco de contención, prestigio y conocimiento muy importante a la hora de introducirse en el proceso de acreditación. Pertenecer a un laboratorio universitario da idea, intrínsecamente, de objetividad en las opiniones y conocimiento de los métodos aplicados.

Las desventajas se resumen en dos aspectos principales. El primero es común a toda nueva implementación de un sistema de calidad y se refiere a la valoración por parte de todo el personal, en especial de los directivos, de la importancia del sistema. Resulta de vital importancia que la dirección del laboratorio implemente el sistema para lograr que todo el personal lo haga. El segundo de ellos radica en la realidad del personal que desarrolla sus actividades en el ámbito de los laboratorios universitarios. Al respecto, se deberán tener presentes dos aspectos: 1- que el personal universitario profesional (docentes) tiene múltiples funciones dentro de la institución académica; 2- que el personal universitario en formación (alumnos) se renueva constantemente.

Acreditar un laboratorio universitario lleva tiempo y trabajo, además de cambiar, en muchos aspectos la manera de plantear, definir y ejecutar las actividades. Se deberán tener presente las necesidades del Laboratorio y organizarlo en función de las mismas. Los responsables del mismo son los que tendrán que velar por el correcto funcionamiento del sistema y la calidad de los ensayos que se realicen.

DESARROLLO

EL CONOCIMIENTO DE LA NORMATIVA

La Norma IRAM 301/2000 – ISO 17025/1999 “establece los criterios para los laboratorios que buscan demostrar que son técnicamente competentes, operan un sistema de calidad efectivo y son capaces de generar resultados de calibración y ensayo técnicamente válidos” [2]. Estos criterios abarcan diferentes aspectos que se agrupan dentro de la normativa en dos títulos generales a saber: Requisitos Relativos a la Gestión y Requisitos Técnicos.

El primer título establece los requisitos que debe reunir la Organización que desee acreditar un laboratorio de ensayo o calibración. Define los objetivos y requisitos del sistema de la calidad, los lineamientos generales para el control de su documentación y de sus registros, y para la gestión de los ensayos que se realicen, desde la formulación del pedido hasta la entrega del informe, incluyendo todos los aspectos que puedan afectar a la calidad de los mismos. Indica de que forma tratar los trabajos no conformes, acciones correctivas, acciones preventivas y los elementos para detectar estos problemas, como son las auditorías internas y la revisión por la dirección.

El segundo título establece los requisitos que se deben tener en cuenta en la gestión del personal, las instalaciones y condiciones ambientales, los métodos de ensayo y/o calibración y su validación, de ser necesaria, incluyendo la estimación de la incertidumbre de las mediciones, el control de los datos obtenidos y la gestión de equipos. Además establece la necesidad de que los resultados del ensayo posean una trazabilidad que corrobore la validez de los mismos, incluyendo en este aspecto la calibración de los equipos, el tratamiento de los patrones y materiales de referencia, los linemientos generales para la realización de muestreos y el manipuleo de los ítems correspondientes. Así mismo establece los requisitos que debe reunir el informe de los resultados, desde su contenido hasta la entrega del mismo, incluyendo las correcciones que, de ser necesarias, pueden surgir con posterioridad a su entrega.

Todos estos aspectos regulados en la norma IRAM 301/2000, se deberán respetar a la hora de elaborar la documentación, conjuntamente con la normativa técnica específica referida al ensayo o calibración en cuestión. Además se deberá tener presente los criterios, procedimientos y reglamentos que se encuentren vigentes en el O.A.A. (Organismo Argentino de Acreditación) [3], Como por ejemplo la necesidad de participar, con buenos resultados en ensayos interlaboratorios.
LA DOCUMENTACIÓN DEL SISTEMA

 La documentación del sistema abarca los manuales, procedimientos, formularios y todo documento que interese al sistema o influya en la calidad de las mediciones. Esta documentación  puede organizarse de diferentes maneras pero es fundamental tener en cuenta que, para que su implementación se efectúe con éxito, debe responder a las necesidades del Laboratorio.

La base de la documentación del sistema es el Manual de la Calidad. En él deberán consignarse los aspectos generales que determina la normativa, refiriéndose, en particular, al laboratorio en cuestión. Es conveniente que el Manual de la Calidad no sea demasiado específico debido a que es el documento de referencia para la acreditación y todo cambio significativo deberá ser informado.

Los procedimientos nos darán los lineamientos específicos de la forma en que se deben realizar las diferentes acciones dentro del laboratorio. Pueden ser de distinto tipo, generales, referidos al sistema de la calidad o referidos a los ensayos. En cualquier caso, y como ya se dijo, deberán responder a la normativa vigente y a las necesidades del laboratorio y se irán adecuando y mejorando con su implementación.

La elaboración de formularios responde a la necesidad de contar con documentos cuyo formato se repite pero cambia su contenido. Estos formularios surgirán naturalmente de la implementación de los procedimientos y de la necesidad de registrar datos.

Toda documentación del sistema deberá tener una codificación que la identifique de forma unívoca y que no de lugar a confusiones. Es conveniente, también, que tenga un título de las mismas características. La forma de codificar y tratar la documentación deberá ser especificada en cada laboratorio de manera clara, para no dar lugar a diferentes interpretaciones.

LOS REGISTROS DEL SISTEMA

Se puede definir como registro a un “documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades desempeñadas”[4]. Es importante tener en cuenta que todo formulario completo, por lo tanto, será un registro y deberá ser tratado como tal.

La norma IRAM 301/2000 indica los lineamientos generales para el control de los registros del sistema. La norma especifica consideraciones especiales sobre los registros técnicos, siendo éstos los que corresponden a los ensayos propiamente dicho, incluyendo el informe de los resultados. El laboratorio deberá definir la forma de tratar y controlar los registros de manera clara para, también en este caso, no dar lugar a diferentes interpretaciones.

LA VALORACIÓN E IMPLEMENTACIÓN DEL SISTEMA
La dirección del laboratorio es quien debe dar el primer paso en la valoración e implementación del sistema. Esto no se limita al campo de la calidad solamente. Es ampliamente conocido que si los directivos de una institución u organización no están convencidos de la realización de un cambio dentro de la misma, será muy difícil que el resto del personal lo haga y prácticamente imposible implementarlo.

Un sistema de la calidad supone un cambio importante en la forma de encarar y organizar el trabajo dentro de la organización. Se deberán seguir los procedimientos, respetar la documentación, registrar las actividades y los datos referidas a las mediciones y al sistema de manera ordenada y sistemática.

Una vez que la documentación, principalmente los procedimientos y formularios, están elaborados hay que implementarlos para verificar su funcionalidad. Esta implementación puede llevar a cambios en la documentación para mejorar en forma continua la implementación del sistema. Es importante, también, que la forma de realizar y difundir estos cambios esté debidamente especificada para que todo el personal del laboratorio los conozca y aplique.

Un instrumento muy importante en la verificación de los procedimientos es la realización de auditorías internas de todo el sistema, incluyendo los procedimientos técnicos. Allí se pueden identificar errores o problemas en el desarrollo de los mismos que no siempre son detectados por el personal que los utiliza continuamente.

PASOS PREVIOS A LA ACREDITACIÓN

El proceso de acreditación en sí tiene varios pasos, especificados en el Procedimiento PE-LE-01 del O.A.A. [5] y se pueden resumir en: 1- solicitud de acreditación, 2- evaluación de la documentación, 3- levantamiento de hallazgos en la documentación, 4- visita de evaluación, 5- informe final de evaluación, 6- levantamiento de no conformidades y observaciones surgidas de la evaluación, 7- otorgamiento de la acreditación y 8- mantenimiento de la acreditación.

Es posible solicitar una preevaluación al O.A.A., la cual responde al procedimiento PE-LE-02 [6]. En este caso se realizan los puntos 1 a 5 antes mencionados, obteniéndose, entonces, un informe de preevaluación como culminación del proceso.

Muchos laboratorios, como es nuestro caso, encararon la acreditación a través del PROCAL[7]. Este proyecto tiene una serie de objetivos, entre los que se encuentra el “Financiamiento de Proyectos de Acreditación de Laboratorios de Ensayo y Calibración (A.N.R. -Aportes No Reembolsables-)”, lo cual “Requiere de la aprobación de un "Proyecto de Acreditación" presentado por el laboratorio de acuerdos a las normas que establece el PROCAL”. Este financiamiento puede disponerse “para la planificación y organización de servicios que favorezcan la mejora de las organizaciones mediante, por ejemplo, Capacitación o Financiamiento de procesos de Acreditación de Laboratorios”[8]. Para las actividades de capacitación se puede acceder a un registro de consultores habilitados por el organismo.

Un paso previo que puede ser muy interesante para los laboratorios dependientes de universidades, los cuales suelen no contar con los recursos económicos necesarios para la presentación ante el O.A.A., es solicitar el reconocimiento y evaluación de UNILAB [9]. El proceso es similar al de una acreditación pero los montos son muy inferiores. Se limita sólo a los laboratorios que pertenecen al ámbito universitario [10].

En cualquiera de los casos será necesario capacitarse y asesorarse antes y durante el proceso de elaboración de la documentación, de tal forma de revisar y mejorar en forma continua todos los elementos que componen la documentación del sistema.

LA ORGANIZACIÓN DEL PERSONAL

Al implementar el sistema será necesario, entonces, capacitar al personal y organizar sus funciones de manera tal que queden definidas sus responsabilidades dentro del mismo. Aunque es necesario que el personal conozca la totalidad del sistema, no es conveniente que realicen todas las tareas del sistema. Por este motivo será menester asignar responsabilidades bien definidas a cada función y especificar esta función para cada integrante del personal, dentro del sistema.

Además será necesario que tanto el responsable de la parte técnica como el responsable por el sistema de la calidad coordinen sus actividades y asignen tareas al resto del personal de tal forma que no se superpongan entre sí. A tal fin es muy útil coordinar una reunión periódica de todo el personal para asignar actividades, actualizar el estado de situación y verificar el proceso de las actividades distribuidas con anterioridad.

Todo el planteo anterior debería marchar “sobre ruedas” en un laboratorio cuyo personal se desempeñe allí con cierta continuidad y se dedique solamente a esas actividades. Pero la realidad de los laboratorios universitarios es otra. El personal que se desempeña en estos laboratorios generalmente se compone de docentes, que pueden ser además investigadores y alumnos, que acceden allí a través de becas.

Nos encontramos aquí ante las desventajas planteadas en la introducción. En primer término el personal docente cumple, generalmente, dentro de la institución universitaria, funciones de docencia, investigación y gestión. Si a esto le sumamos que muchas veces deberán cumplirlas para más de una cátedra, nos vemos ante la multiplicación de estas funciones. Esto es así en el mejor de los casos en que el docente sólo trabaje en esa institución universitaria y no tenga actividades en otra institución o en el ámbito profesional. Para poder, entonces, aprovechar al máximo el trabajo del personal docente en el laboratorio, los directivos, que además, son parte de este personal, deberán adecuar las actividades a las distintas disponibilidades horarias. De esta forma se intentará no sobrecargar al personal, obteniéndose el mejor rendimiento de sus actividades.

En segundo término se deberá tener en cuenta que el personal alumno, muy probablemente, no tenga una continuidad en el tiempo dentro del laboratorio, sino que se renueva, en ocasiones, anualmente. A este fin se deberá capacitar en forma continua a los nuevos integrantes del laboratorio, considerando la necesidad de tener siempre más de una persona por función para poder lograr cierto recambio.

RESULTADOS Y DISCUSIÓN
Actualmente, al mes de junio del 2005, hay cuarenta y siete laboratorios de ensayo acreditados o en proceso de reacreditación, los cuales tienen diferentes actividades o alcances. De estos cuarenta y siete laboratorios, siete son universitarios, de los cuales tres pertenecen a la Universidad Tecnológica Nacional y cuatro a otras universidades del país [11]. Esta distribución se puede ver en la figura 1.
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	Figura 1: Cantidad de laboratorios de ensayo acreditados de acuerdo al listado de entidades acreditadas del O.A.A. – fecha: 13 de junio de 2005


Tomando como ejemplo el caso de la Facultad Regional Santa Fe de la U.T.N., al mes de junio del 2005 el número de laboratorios acreditados y en proceso de acreditación ascendía a siete, de los cuales tres estaban acreditados y cuatro en proceso de acreditación [12] como se observa en la Figura 2.
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	Figura 2: Laboratorios en proceso de acreditación o acreditados ante el O.A.A. pertenecientes a la U.T.N.- F.R.S.F. – fecha: 13 de junio de 2005




Como se puede observar en la figura 1, aproximadamente un 15 % de los Laboratorios acreditados pertenece al ámbito universitario. Considerando que muchas de las universidades del país poseen laboratorios que realizan ensayos factibles de acreditar, podemos considerar escaso este porcentaje. Las desventajas del sistema universitario, sumada muchas veces a la falta de recursos económicos pueden ser la causa de esto.

En muchas ocasiones, contar con algunos laboratorios acreditados dentro de la institución facilita la acreditación de otros laboratorios pertenecientes a la misma. Esto se debe a que se cuenta con una experiencia previa que puede y debe transmitirse entre los laboratorios. Tal es el caso de la Facultad Regional Santa Fe de la UTN que presentó cinco laboratorios al proyecto PROCAL en el año 2003, teniendo, en ese momento, dos laboratorios ya acreditados. De esos cinco laboratorios,  uno acreditó en febrero de 2005 y los otros cuatro se encuentran, a junio de 2005, en distintas etapas del proceso.

Es fundamental la promoción que se haga sobre la importancia de la acreditación de laboratorios por parte de las autoridades de la institución universitaria. Se deberá también tener en cuenta la factibilidad y conveniencia de afrontar un paso previo a la acreditación como puede ser el reconocimiento por parte del UNILAB o una preevaluación del mismo O.A.A.

CONCLUSIONES
Afrontar la acreditación de un laboratorio puede resultar poco atrayente en el ámbito universitario. Va a depender del tipo de ensayo que se realice, los recursos económicos con los que cuente el laboratorio, la factibilidad de disponer del personal necesario para la implementación del sistema de la calidad y la exigencia que se le demande al laboratorio a este respecto.

Afrontar la acreditación en los laboratorios universitarios es factible, pero va a demandar mucho trabajo, en especial en la etapa de elaboración e implementación del sistema. Se deberá organizar muy bien las actividades y conocer las limitaciones para poder manejar los tiempos inherentes al proceso.

Es necesario conocer bien la normativa, las necesidades del laboratorio y la realidad de la institución y del personal con que se cuenta para llevarlo adelante. La capacitación previa es fundamental para saber a que atenerse y como encarar todo el trabajo. Estar asesorados por un especialista en el tema ayuda, también, a llevar adelante el proceso. Las auditorías internas que se realicen durante el primer período permiten ajustar y mejorar sustancialmente la documentación del sistema y la implementación correcta de los procedimientos.

En conclusión, cada laboratorio deberá evaluar la necesidad y factibilidad de acreditar sus ensayos de acuerdo a la disponibilidad de tiempo, recursos económicos y recursos humanos. Es posible encararlo y, una vez implementado, factible de mantenerlo, siempre y cuando se respete y cumpla con sistema de la calidad. 
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