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Resumen 
El objetivo central de este trabajo es proveer herramientas para facilitarles el camino a aquellos laboratorios que deseen implementar un sistema de gestión  integrado, respondiendo a las exigencias internacionales actuales.  Los aspectos más relevantes para mejorar el desempeño de esos laboratorios, y que constituyen los ejes esenciales en este desarrollo son: calidad en gestión y en sistemas de medición.

La metodología empleada consiste en un estudio del grado de alineación de la norma ISO/IEC 17025-2005, motivo del trabajo, con las normas internacionales correspondientes.

En primer lugar, para lo relativo a la gestión de la calidad y el medio ambiente, se realiza un análisis de  la norma ISO/IEC 17025-2005 con referencia a la familia de normas ISO 9000.

Para el segundo eje se desarrolla una apretada síntesis del grado de concordancia que guardan entre sí la mencionada norma con el estándar relativo a la calidad en los sistemas y procesos de medición: ISO/IEC 10012-2003.

Por último, se agrega información específica de interés para los laboratorios universitarios, relativa a las acciones que se están llevando a cabo desde las Universidades como una estrategia de mejora en la gestión del desarrollo de los sistemas de la calidad.

Abstract

  
The central objetive of this work is to provide tools to supply the way to that laboratories wich want to implement an integrated management system responding to the current international requirements.

The most important aspects to improve the development of that laboratories and wich are the main points in this work are: management quality and measuring system.

The methodology used consists in a study of alignment grade of ISO/IEC 17025-2005 standard, study´s goal, with the suitable international standard.


First of all, in relation with quality management and the environment, it performs an standard ISO/IEC 17025-2005 analysis related to ISO 9000 standard families.

In the other hand, for the second axis its develops a tighten synthesis of agreement grade that exist among themselves. The mentioned norm with the standard relative to the system’s quality and measuring process: ISO/IEC 10012-2003.

Finally although this approach is general, it adds specifical interest information to university laboratories, about the actions wich are being developed from universities like a strategy’s improvement in the development’s management of the quality’s systems. 

INTRODUCCION
Los vertiginosos cambios tecnológicos que vienen operándose en el mundo entero exigen a las organizaciones la adopción de sistemas de gestión, enmarcados en estándares reconocidos internacionalmente y, que atiendan a más de un aspecto relevante para su desempeño como por ejemplo: calidad y medio ambiente.

Los laboratorios de ensayo y de calibración no resultan exentos de tal requisito, pero con dos  agravantes:  suelen pertenecer a organizaciones mayores de las que forman parte y a las que tienen que adecuar su gestión y además, deben incluir en su sistema el tratamiento de aquellos aspectos técnicos que le aseguren su competencia.

Actualmente, en los países desarrollados parece impensable contratar con laboratorios que no estén acreditados, o que sin estarlo,  puedan someterese exitosamente a auditorías por segundas partes. De un modo o de otro, es inegable la necesidad de contar con un adecuado sistema que les permita evidenciar su competencia

En tal sentido, los organismos de normalización, desde hace más de cuatro décadas, orientan sus esfuerzos a generar un estándar que organice en sus requisitos aspectos relacionados con los principios básicos de la calidad y con la competencia técnica de los laboratorios.

La finalidad de este trabajo es proveer más herramientas que aquellas que ofrecen en sí mismos los estándares mencionados, con el fin de facilitarles a los laboratorios un desarrollo más eficiente de sus propios sistemas de gestión, que contemple su inclusión o nó en organizaciones mayores y su integración o nó en varias temáticas de relevancia.

En este escenario, la norma ISO/IEC 17025-2005 ofrece dos mejoras sustantivas: la primera de ellas consiste en el tratamiento del proceso de mejora de un laboratorio como un requisito de gestión para agregar a los doce existentes en su versión anterior, y la segunda se refiere a la facilidad de armonizar esta gestión con otras, como una consecuencia natural a raíz de su alineación con  la norma ISO 9001 2000.

Por otra parte, y con el fin de posibilitarles una efectiva competencia técnica a aquellos laboratorios que desarrollen su sistema en el marco de la norma ISO/IEC 17025-2005, es preciso ahondar también sobre el grado de articulación existente entre ésta y otros estándares internacionales relacionados más específicamente con la calidad en los sistemas de medición. 

En este trabajo se realiza el tratamiento del grado de adecuación a la norma ISO/IEC 10012-2003, específicamente para aquellos aspectos más conceptuales relacionados con la metrología  reconocida internacionalmente. Además, se describe una breve síntesis de las mejoras procedimentales de la nueva versión con respecto a la anterior, de 1999.

 Por último, se mencionan brevemente algunas de las acciones llevadas a cabo para facilitar el desarrollo de estos sistemas de gestión en los laboratorios universitarios.

DESARROLLO

Un sistema de gestión integrado: de sistema de la calidad a sistema de gestión 

La versión anterior a esta norma (1999), se generó  a partir de los aprendizajes obtenidos en la aplicación de la Guía ISO/IEC 25 y de la norma EN 45001, a las que reemplazó. En su capítulo cuatro desarrollaba doce requisitos relativos a la gestión y en su capítulo cinco trataba los diez requisitos técnicos que los laboratorios debían cumplir para mostrar su competencia.  Todo ello, para desarrollar un sistema de la calidad cuya finalidad era demostrar la competencia técnica de los laboratorios y la validez de los resultados que ellos producían.

Actualmente, la norma ISO/IEC 17025-2005 tiene como objeto central alinearse a la norma ISO 9001-2000 en lo inherente a la gestión. Así, la primera distinción con su antecesora se refiere a la sustitución del anterior sistema por éste, eminentemente dirigido a la gestión, que contempla aspectos relacionados con la calidad y que posibilita la incorporación de otros, como los relativos al medio ambiente. 

Esta modificación les allana el camino a los laboratorios que forman parte de organizaciones en las que se implementan sistemas de gestión estandarizados. No obstante ello, es importante resaltar que: la conformidad evidenciada a través de esta norma no significa que el sistema de gestión de la calidad del laboratorio cumple con todos los requisitos de la norma ISO 9001-2000.

Cuando  se recorre el capítulo cuatro de la norma ISO/IEC 17025-2005,  se puede apreciar la migración desde un sistema de la calidad hacia un sistema de gestión fuertemente proactivo, que postula a la eficacia y a la evaluación permanente como pilares de gestión.  Así el ítem 4.2 se refiere ahora a la gestión, y no a la calidad como lo hacía la versión anterior. En el ítem 5.2 (Personal) se incorpora la evaluación de la eficacia de las acciones de capacitación llevadas a cabo. Estos, solo a título de ejemplos.

La alineación con la norma ISO 9001-2000, se puede apreciar también en la incorporación de vocabulario específico, aunque se destaca la carencia del tratamiento de la gestión orientada a los procesos, que constituye la columna vertebral en aquél estándar.

Por otra parte, con respecto a los requisitos reglamentarios y de seguridad relacionados con el funcionamiento de los laboratorios, la norma aclara específicamente que no los comprende. Sin embargo, es razonable pensar en su incorporación a través de un sistema de gestión integrado.

ASPECTOS RELATIVOS A LA MEJORA

Concordante con los objetivos de este evento, uno de los aspectos centrales de la norma ISO/IEC 17025-2005 que se agrega a los otros doce  existentes en su versión de 1999,  se refiere al tratamiento de la mejora como un requisito a satisfacer a la hora de desarrollar un sistema de gestión que asegure la competencia de los laboratorios
Como ya se indicara, la norma reserva un ítem específico para su tratamiento: el 4.10 (Mejora). En él define que el laboratorio debe mejorar continuamente la eficacia de su sistema de gestión, poniendo énfasis en las políticas y objetivos de la calidad como en los resultados de auditorías, el análisis de los datos, las acciones correctivas y preventivas y la revisión por la dirección, como herramientas estratégicas inherentes al sistema para facilitar la mejora.

A continuación se realiza un detalle de otros requisitos de gestión, en donde también se aprecia la incorporación del concepto de mejora:

· En el ítem 4.1.5 (Organización) se indica el requisito de contar con personal directivo y técnico para la mejora del sistema de gestión, para identificar la ocurrencia de desvíos del sistema o de los procedimientos e iniciar acciones destinadas a la prevención de aquellos. 

· Para el tratamiento del ítem 4.11 (Acciones correctivas) es posible apreciar el nuevo enfoque orientado al sistema de gestión  en general y no exclusivamente  a la calidad.

· En el ítem 4.12 (Acciones preventivas) incorpora una distinción entre las oportunidades de mejora  y las acciones preventivas. 

· En el punto 4.15 (Revisiones por la dirección) incluye las recomendaciones para la mejora como un requisito para la Evaluación de conformidad de los laboratorios.

Por último, se observa que aún no se han incorporado en la norma algunos aspectos esenciales de la ISO 9001-2000, tales como: la gestión de procesos, mencionada anteriormente y el concepro de cliente dentro de la cadena de valor.
EFECTIVIDAD EN LA COMPETENCIA TÉCNICA DE LABORATORIOS

Cuando el análisis se orienta a destacar los avances en el tratamiento de los requisitos técnicos de la norma el panorama resulta más desalentador ya que se pone en evidencia que son  muchos los caminos por recorrer.

En la versión 2005 de la norma, la mejora en ese sentido no ha sido objeto de trabajo. Sus modificaciones  se refieren a aclaraciones como las que se enumeran a continuación: 

· la nota del ítem 5.4.7  (Control de los datos),  

· la redacción del ítem 5.5.3 (Equipos), 

· el término Comprobación (inexistente en el Vocabulario Internacional de Metrología) sustituido por Verificación  en el ítem 5.6.3.3  de Verificaciones intermedias (Trazabilidad de las mediciones), 

· el agregado del ítem 5.9.2 que se refiere al tratamiento de los datos de control de la calidad cuando no satisfacen los criterios predefinidos (Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y de calibración) y, 

· la sustitución del término Correcciones por Modificaciones en el ítem  5.10.9 (Informe de resultados), Modificaciones a los informes de ensayo  y a los certificados de calibración-. 

Por otra parte, cuando se piensa en la premura de adaptaciones que los  sistemas de medición parecen requerir para adaptarse a los vertiginosos desarrollos tecnológicos, resulta paradojal la desarticulación existente entre los estándares involucrados en esta temática. En particular, para los requisitos de los sistemas de gestión de las mediciones que incluye la norma ISO/IEC 10012 –2003, en aspectos tanto conceptuales como procedimentales. Es así que, términos tales como confirmación metrológica, aún están ausentes en la norma ISO/IEC 17025 2005. 

Resulta necesario entonces, recurrir al Vocabulario Internacional de Metrología para comprender que ambas normas podrían alinearse y además: el esfuerzo que actualmetne requiere implementar un sistema para dar cumplimiento simultáneo a las dos, merece un severo análisis de eficiencia. 

Por ejemplo:  la conjunción de los requisitos relativos a equipo en la norma en cuestión, podría  sustituirse  con resultados más eficaces, por los incluidos en la norma ISO 10012-2003.

ACCIONES INSTITUCIONALIZADAS PARA FACILITAR EL DESARROLLO DE LOS LABORATORIOS UNIVERSITARIOS

Aunque no suficientes, es importante resaltar algunas de las acciones de acompañamiento al desarrollo de los sistemas de gestión destinados a laboratorios universitarios:

· Desde el sistema de reconocimientos UNILAB, destinado al acompañamiento de los laboratoios universitarios, a través de un sistema interno con tres niveles de avance, con el objeto de posibilitarles un mejor posicionamiento hacia la pretendida acreditación por organismos habilitados, nacionales o internacionales.

· Desde el Programas de Calidad CALILAB, dependiente del Rectorado de la Universidad Teconológica Nacional,  que guarda entre sus fines: colaborar y facilitar los procesos mencionados, a través de fuentes de financiamiento, foros de discusión, capacitación a distancia, etc., dirigidos a los laboratorios con sede en sus  Facultades Regionales o sus Unidades Académicas dependientes de ellas.

RESULTADOS Y DISCUSIÓN

La creciente necesidad nacional de contar con laboratorios competentes internacionalmente, como un  eslabón indispensable en la cadena de valor de la producción nacional a la hora de pensar en la inserción en el mercado internacional, los vertiginosos cambios tecnológicos y los novedosos modelos de gestión estandarizados, evidencian la necesidad de utilizar modelos de gestión  que faciliten la integración de varios, sino todos, los aspectos mencionados.

En este sentido, y como se distingue a lo largo del trabajo, la versión 2005 de la norma en tratamiento, constituye un puente hacia la integración pero no resulta suficiente para la mejora.

En segundo lugar, es preciso resaltar que no se da  cumplimiento a  los requisitos de la  norma ISO 9001-2000, a partir de la implementación de un sistema de gestión en el marco de la ISO/IEC 17025-2005. 

Por último, las modificaciones en los aspectos técnicos de competencia de laboratorios, no han sido motivo de esta nueva versión, y por otra parte es necesario realizar avances mucho más profundos, acerca de los cuales se han realizado algunos comentarios en este trabajo.

CONCLUSIONES
Para el eje relativo a la gestión de la calidad y el ambiente:

· De lo expuesto, se puede evidenciar que la mejora significativa de la norma ISO/IEC 17025 2005 es la de adecuarse a la ISO 9001-2000, aunque resulta necesario aclarar que la mejora es evidente pero no suficiente ya que permite la integración pero no incluye pilares esenciales de la calidad como lo son la gestión de procesos y el enfoque orientado al cliente.
Con respecto a los requisitos asociados a la competencia técnica de los laboratorios:

· La no articulación entre esta norma y la ISO 10012-2003, es  una nueva evidencia de los caminos que faltan por recorrer hacia una verdaderea integración de la normativa internacional existente en esta temática. No obstante ello, la aceptación de los resultados de ensayo y de calibración entre países se vería facilitada si los laboratorios cumplen esta norma y obtienen la acreditación ante organismos que han firmado acuerdos de reconocimiento mutuo con organismos equivalentes que utilizan el mismo estándar en otros países.

Por último, a la hora de pensar en un sistema de laboratorios universitarios acreditados, cabe resaltar las acciones sostenidas que se vienen desarrollando en tal sentido. 
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