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CALIDAD
Interlaboratorios

Desarrollo de un sistema de gestion de la calidad para un laboratorio
proveedor de ensayos de aptitud en matrices lacteas.
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OINTI-Lacteos

Introduccion

La calidad de los resultados analiticos que emite
un laboratorio esta ligada a la organizacién y a las
condiciones de trabajo prevalecientes en el mismo,
las cuales varian con el tiempo. Por ello, la
participacion en ensayos de aptitud como parte de
un sistema de control externo, es una necesidad
para los sistemas de calidad de los laboratorios, ya
que les provee de un medio objetivo para evaluar
y demostrar la confiabilidad de los resultados que
ellos producen.

El Centro de Investigaciones de la Industria
Lactea, INTI-LActeos, se propuso garantizar la
calidad de los resultados de los andlisis obtenidos
por los laboratorios involucrados en el pago de
leche fluida cruda. Para ello en el afio 1991
organizo la REDELAC, Red de laboratorios lacteos
argentinos de calidad asegurada, conformada por
laboratorios de empresas lacteas, de productores
de leche, privados y de entes nacionales o
provinciales, la cual se ha consolidado en la
argentina como una red de asistencia técnica e
intercomparacion de resultados. (1).

Ya consolidada la REDELAC para leche fluida, el
INTI-Lacteos la amplia en 1999 para leche en
polvo y en el 2000 para quesos. La funcién de
esta red es unificar la metodologia de analisis y
brindar la asistencia necesaria para la
implementacion de la metodologia de ensayo y su
puesta a punto en el laboratorio asociado.

El INTI-LActeos ha desarrollado con la REDELAC
una herramienta para evaluar la competencia
técnica de los laboratorios lacteos. Esto permite
una mayor transparencia en lo que se refiere a la
transaccion entre el industrial y el productor para
la compraventa de la materia prima, posicionando
internacionalmente a la industria lactea argentina
con una positiva imagen de pais lechero
exportador. (2)

A solicitud de los propios laboratorios
pertenecientes a las empresas lacteas y contando
con una amplia experiencia en el aseguramiento

de la calidad, el INTI-Lacteos viene organizando,
hace mas de una década y en el marco de la
REDELAC ensayos de aptitud para controles
periddicos de laboratorio que realizan ensayos
sobre matrices lacteas. A partir del afio 2004, por
medio de la obtencién de la acreditacién como
organismo proveedor de ensayo de aptitud,
otorgada la misma por el Entente Nacional de
Acreditacion espaiiol, ENAC, el INTI-Lacteos
obtuvo el reconocimiento formal a nivel
internacional de la competencia del mismo para
brindar dicho servicio, dado que el ENAC es
firmante de los Acuerdos de Reconocimieto Mutuo
establecidos a nivel internacional entre los
organismos de acreditacion de todo el mundo.

Hasta el momento no existen en el ambito del
Mercosur laboratorios acreditados para la
conduccion y organizacion de estos ensayos de
aptitud. De esta forma el INTI-Lacteos y su red de
laboratorios REDELAC continta siendo pionero y
referente en la Argentina y en la region en el
aseguramiento de la calidad de los laboratorios
lacteos.

En este trabajo se enumeran y desarrollar las
etapas que sigui6 el INTI-Lacteos para
implementar un sistema de gestién de la calidad
como organismo proveedor de ensayos de aptitud,
tomando en considercién los lineamientos
expuestos en la Norma IRAM 305-1:1997
(equivalente a las Guia ISO 43-1:1997 y a la
norma UNE 66543-1), contemplando también las
recomendaciones dadas por la Guia ILAC
G13:2000 y por el protocolo concertado por ISO,
ILAC y IUPAC denominado “International
Harmonised Protocol for Proficiency Testing of
(chemical) Analytical Laboratories”.



Metodologia / Descripcion Experimental

El Sistema de Calidad ISO 43/ILAC G13 se
implemento en el INTI-Lacteos-PTM, Centro de
Investigaciones Tecnoldgicas de la Industria
Lactea, Unidad Técnica Parque Tecnoldgico
Miguelete. Este organismo cuya funcién principal
es brindar asistencia técnica al sector lacteo es
considerado el referente argentino en dicho tema.

Al momento de la acreditacion el INTI-Lacteos-PTM
estaba conformado por 26 personas de las cuales
11 son profesionales, 10 son técnicos y 5 integran
el panel administrativo. Dentro de sus
instalaciones cuenta con los laboratorios de
Microbiologia, Ensayos Fisico-Quimicos,
Cromatografia y Ensayos Especiales.

La metodologia implementada por el INTI-Lacteos-
PTM para el desarrollo de un sistema de gestion de
la calidad como laboratorio proveedor de ensayos
de aptitud en matrices lacteas se dividié en los
siguientes 11 puntos:

1. Definir la estructura para la acreditacion

Primeramente fue necesario definir la estructura
del organismo proveedor y las relaciones entre los
distintos Sectores que la integran. Para el caso
especifico del INTI-Lacteos-PTM la misma quedo
establecida por una Direccién Técnica de la cual
dependen la Coordinacién de los Ensayos de
Aptitud REDELAC, el Sector Calidad, el Laboratorio
de Ensayos Fisico Quimicos y el Laboratorio de
Microbiologia.

Posteriormente dentro de cada estructura fue
necesario definir las perfiles de los puestos
directivos claves vy los relativos a los puestos de
trabajo que dependen de estos. Los puestos
directivos que al menos deben estar contemplados
son el Responsable Técnico, el Coordinador de los
Ensayos de Aptitud y el Responsable de Calidad.
En el INTI-LActeos-PTM también se considerd
como puesto clave a los Responsables de los
Laboratorios de Ensayos Fisico Quimicos y
Microbiologia.

2. Definir el alcance de la acreditacién

Fue requisito para establecer el alcance de la
acreditacion, definir para cada programa de
intercomparacion lo siguiente: 1) la matriz sobre
la cual esta constituida la muestra, producto o
materiales que se intercomparan, 2) el parametro
que hay que determinar, asi como si se trata de
una determinacion cuantitativa o cualitativa, 3) los
rangos de determinacion entre los cuales se
estableceran los resultados para cada parametro
4) la frecuencia con que se organiza cada

programa de intercomparacion y 5) la descripcion
del método de determinacién del valor asignado.

3. Busqueda de Fuentes de Financiacion

La financiacion del proceso de acreditacion se
enmarco dentro del Proyecto de Normalizacion y
Certificacion Industrial ARG/B7-311/96/162
abordado por el INTI con el apoyo de la Unién
Europea. Asimismo el INTI-Lacteos-PTM proveyo
con sus propios fondos la compra de materiales
standard, insumos y equipos, asi como la
calibracién de estos Ultimos y la capacitacion del
personal.

4. Definir la organizacion y logistica del
programa

A fin de identificar y planificar los procesos que
influyen directamente en la calidad de cada
programa de intercomparacién y asegurar que
estos se realicen conforme a los procedimientos
establecidos fue necesario definir y desarrollar
cada etapa que lo conforma.

Entonces la organizacion de cada ronda de
intercomparacién se dividié en un total de 10
etapas, las cuales se enumeran a continuacion: 1)
Establecimiento de las fechas de realizacién de
cada ronda de intercomparacion y elaboracion del
calendario anual, 2) Elaboracion de una oferta y su
promocion, 3) Inscripcion de los participantes, 4)
Compra de los insumos, 5) Preparacion de las
muestras, chequeo de la homogeneidad y
estabilidad, y embalaje, 6) Envio de las muestras a
los participantes, 7) Andlisis de las muestras en los
laboratorios participantes, 8) Recepcion de los
resultados en el INTI-Lacteos-PTM, 9) Analisis de
los resultados y establecimiento del valor
asignado, 10) Confeccién y envio de los informes
de resultados y 11) Asistencia técnica los
laboratorios que los soliciten.

5. Definir la evaluacion de los resultados

Para realizar la evaluacién de los resultados fue
necesario primeramente definir: 1) el criterio que
se utilizara para la evaluacion del desempefio de
cada laboratorio en el ensayo de aptitud, 2) el
método para la obtencién del valor asignado, 3) el
método para la obtenciéon del resultado esperado
cuando corresponda, 4) el método para la
eliminacién de los resultados aberrantes y 5)
cuando corresponda, el nimero minimo de
participantes que debe haber por parametro para
que la evaluacion de los resultados sea confiable.



6. Definir la comunicacién con los
participantes

El INTI-LActeos-PTM promueve la comunicacion
con los participantes para que los mismos puedan
contribuir activamente en el desarrollo y mejora de
los ensayos de aptitud. Esta comunicaciéon esta
centralizada en el Coordinador de Ensayos de
Aptitud REDELAC, cuyo numero de teléfono y
correo electrénico esta siempre a disposicién de los
participantes.

Se han establecido los siguientes mecanismos para
obtener una comunicacién fluida con los
participantes: 1) implementacion de un
procedimiento de reclamos y sugerencias para que
la informacién proveniente de los participantes sea
tenida en cuenta y que contribuya activamente al
desarrollo de los programas, 2) se les provee a los
participantes informacion detallada para la
participacion en el programa de ensayos de
aptitud, tales como la “oferta de ensayos de
aptitud”, un “protocolo detallado”, un “calendario
anual” donde estan las fechas de cada ronda, etc.
3) El INTI-Lacteos-PTM advierte inmediatamente a
los participantes, cualquier cambio en el disefio u
operacion del programa, 4) Los participantes de
los programas de ensayos de aptitud reciben
informacion escrita detallada de la operatoria para
el andlisis de las muestras y el envio de los
resultados, 5) Los participantes al ensayo de
aptitud pueden recurrir en todo momento al
Coordinador de Ensayos de Aptitud REDELAC, o a
la persona que estimen conveniente, si consideran
que la evaluacion de desempefio del su laboratorio
es erronea, 6) El INTI-Lacteos-PTM promueve que
los participante que hayan obtenido una
performance incorrecta, soliciten la asistencia
técnica correspondiente para realizar un
diagnéstico de las posibles causas y un plan de
accién a seguir. Para ello el laboratorio participante
hace el pedido por escrito al INTI-Lacteos-PTM y el
mismo es derivado al Laboratorio de Ensayos
Fisico-Quimicos o al de Laboratorio de
Microbiologia segun corresponda, quienes
analizardn el caso particular y emiten un informe.

7. Definir las medidas necesarias para
mantener la confidencialidad de los
resultados.

La identidad de los participantes en un programa
de ensayos de intercomparacion debe ser
confidencial y conocida por el menor nimero
posible de personas implicadas en la organizacion.
Toda la informacién suministrada por los
participantes debe ser tratada como confidencial.

Para mantener la confidencialidad de los
participantes el INTI-Lacteos-PTM los identifica con
un numero y no por su nombre. Este nimero
identificatorio es conocido Unicamente por el

participante y por la menor cantidad de personas
posibles, involucradas en la coordinacion del
programa.

Cuando en algunas circunstancias se requiera que
el INTI-Lacteos-PTM informe los desempefios de
los laboratorios a una autoridad particular, debera
haber una autorizacién previa escrita por parte del
laboratorio participante.

8. Evitar la colusion y falsificacion de
resultados.

A pesar de que los programas de ensayos de
aptitud tienen por objetivo el de ayudar a los
participantes a mejorar su desempefio analitico,
algunos laboratorios pueden dar una impresion
falsamente positiva de sus capacidades. Por
ejemplo puede haber colusion entre los
laboratorios participantes y esto impide que se
reciban resultados verdaderamente
independientes. O puede haber una falsificacion de
resultados si por ejemplo un laboratorio efectia
analisis Unicos pero se reportan como si se
hubieran analizado por duplicado, repitiendo el
resultado del ensayo.

El INTI-Lacteos-PTM disefio los programas de
ensayos de aptitud de manera de asegurar que
haya la menor colusion y falsificacién posible. No
obstante es importante mencionar que a pesar de
las instrucciones que se dan a los participantes en
el sentido de que la colusion y falsificacion en un
ensayo de aptitud son contrarias a la conducta
cientifica profesional y que estas solo sirven para
anular el mismo, es conveniente reconocer que
son los propios laboratorios participantes los que la
deben evitar.

Las medidas tomadas por el INTI-Lacteos-PTM
para evitar la colusion y falsificacion de resultados
son las siguientes: 1) El INTI-Lacteos-PTM no
acepta ningun resultado luego del cierre del
periodo determinado para ello, 2) El INTI-Lacteos-
PTM da a conocer al valor asignado o el resultado
esperado recién cuando entrega a los participantes
el Informe de Resultados.

9. Diseiar y elaborar la documentacion del
sistema

El disefio y elaboracion de la documentacién es
una tarea muy laboriosa dentro del sistema de
calidad. Para la confeccion de la misma se contd
con la participacion de todo el personal
involucrado. En el INTI-LActeos-PTM la
documentacion fue preparada por el Responsable
de Calidad, sometida a discusion por todos los
usuarios del documento, y aprobada por el
Responsable Técnico.



Debido a que el INTI-Lacteos-PTM tenia
implementado un sistema de calidad acorde a la
norma ISO 17025 se puso especial hincapié en no
duplicar la documentacion al desarrollar el sistema
I1SO 43/Guia ILAC G13 . Por lo tanto la
documentacién del Sistema de Calidad se
estructurd en los siguientes documentos: 1) un
solo Manual de la Calidad el cual es compartido por
ambos sistemas, 2) Planes de Calidad para cada
tipo de programa de intercompacién organizado
por ISO 43 y para cada ensayo acreditado por ISO
17025, 3) Procedimientos generales que aplican a
ambos sistemas, 4) Instructivos especificos para
cada sistema y 5) los Registros.

El Manual de Calidad, el cual contempla a ambos
Sistemas de Calidad implementados en el INTI-
Lacteos-PTM, tiene la particularidad que se
editaron en color negro los puntos aplicables a los
dos Sistemas, en color verde los referentes
Unicamente a la ISO 17025 y en color azul lo que
aplicar Unicamente a la ISO 43.

Se elaboraron dos Planes de Calidad, uno que
aplica a los programas de intercomparacion en
leche en polvo y que se denominé “Ensayos de
aptitud para el control periédico de laboratorios
que realizan determinaciones sobre leche en
polvo” y otro para los relativos a leche fluida y que
se denomind “Ensayos interlaboratorio para leche
fluida, organizados en el marco de la REDELAC".
En ambos Planes de Calidad se desarroll6 toda la
organizacion y gestion particular para cada
programa de intercomparacion.

Los puntos relativos a la gestion de calidad se
desarrollaron en los Procedimientos, para los cual
se actualizaron los ya existentes de forma tal que
ahora aplican tanto al sistema ISO 17025 como al
Sistema ISO 43. Ejemplos de estos documentos
son los procedimientos de control de la
documentacion, auditorias internas, evaluacion de
proveedores y subcontratistas y tratamiento de no
conformidades y reclamos.

Se dejo para los instructivos la descripcion de los
procesos especificos. Algunos ejemplos aplicables
al alcance ISO 43 son los instructivos relativos a
las pruebas de homogeneidad y estabilidad de las
muestras, preparacion de las ofertas a posibles
participantes, preparacion de las guias destinadas
a los participantes, metodologias para el uso de los
programas de computacion para el analisis de los
resultados y todos los relacionados con la
preparacion de las muestras para los distintos
parédmetros

10. Auditorias internas

Primeramente fue necesario definir el perfil de
auditor interno y elaborar un programa anual de
auditorias. Como requisito previo a la acreditacion
fue necesario la realizacion de al menos una
auditoria interna que cubra todos los puntos del
documento de ENAC CGA-ENAC-PPI “Criterios
generales para la acreditacion de proveedores de
programas de intercomparacion, segun la UNE
6654-1 y la Guia ILAC-G13".

Principalmente los puntos a auditar fueron los
siguientes: 1) la organizacion y gestion de cada
programa de intercomparacion, 2) el control de la
documentacidn, 3) la dotacion y formacién del
personal, 4) las tareas de promocion e inscripcion,
5) la preparacién y envio de muestras, 6) el
control del equipamiento, 7) el control de
proveedores y colaboradores, 8) la recepcion de
resultados, 9) el andlisis de resultados, 10) la
emision y envio de informes de resultados, 11) la
asistencia técnica brindada, 12) la atencion al
cliente, 13) las medidas tomadas para mantener la
confidencialidad, 14) los reclamos, sugerencias, no
conformidades y acciones preventivas.

11. Auditoria externa de acreditacién

El INTI-LActeos-PTM recibi6 en el mes de enero de
2003 la primera auditoria externa por parte del
organismo de acreditacion espafiol ENAC, el cual
confecciond un informe en donde se detallaron las
desviaciones encontradas. Posteriormente en el
INTI-Lacteos-PTM se implementaron acciones
correctivas para solucionarlas y se les envio la
evidencias objetivas al Organismo de Acreditacion.

Posteriormente en el mes de marzo del 2004 el
INTI-Lacteos-PTM recibe una segunda auditoria del
ENAC, cuyo objetivo fue verificar la
implementacién de las soluciones a las
desviaciones detectadas en la auditoria anterior. En
esta oportunidad se evidencié la necesidad de
ajustar algunas acciones correctivas para dar
solucion a las desviaciones encontradas.

Resultados

El 15 de octubre de 2004 el Centro de
Investigaciones de la Industria Lactea, INTI-
Lacteos, obtiene la acreditacion por parte de la
Entridad Nacional de Acreditacion Espafiol, ENAC,
conforme a los criterios recogidos en los
documentos UNE 66543-1, Guia ILAC G-13 y CGA-
ENAC PPI para la realizcion de los siguientes
programas de intercomparacion:



Matriz Parametro

Método de determinacién del valor asignado

Acidez titulable
Humedad

Grasa

Dispersabilidad
Proteinas
Microorganismos a 30°C

Leche en polvo

Consenso entre laboratorios participantes

Residuos de antibidticos

Valor conocido

Leche cruda Grasa

Proteinas

Extracto seco

Descenso Crioscopico
Microorganismos a 30°C
Células somaticas

Consenso entre laboratorios participantes

Residuos de antibidtiocs

Valor conocido

Conclusiones

Si bien el INTI-Lacteos viene organizando hace
mas de una década ensayos de aptitud por
comparacion interlaboratorio, el proceso de
acreditacién como proveedor le permitié obtener
un mayor dominio de las operaciones a través de
la verificacion sistematica de las tareas y con esto
lograr visualizar sitios de mejora dentro del
proceso.

Ademas por medio de la acreditacién como
organismo proveedor de ensayo de aptitud, el
INTI-Lacteos obtuvo el reconocimiento formal a
nivel internacional de la competencia del mismo
como proveedor de ensayos de aptitud en las
matrices leche en polvo y leche fluida,
incrementando su accionar al ambito nacional, del
Mercosur, y latinoamericano.

Asimismo esta acreditacion contribuye a fortalecer
la actividad del INTI-Lacteos como referente en la
organizacion de ensayos de aptitud por
comparaciones interlaboratorio en matrices lacteas
y al INTI como Instituto nacional de metrologia.
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