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Introduccién

La trazabilidad de materiales de referencia tiene
importancia econémica ya sea a nivel nacional como
internacional, en areas de alimentos, de salud e
investigacion. Actualmente contamos con organismos
nacionales que actian como bancos, custodios y/o
proveedores de cepas por e€j: Facultad de Farmacia y
Bioguimica (UBA); Facultad de Ciencias Exactas y
Naturales (UBA), Instituto Nacional de Alimentos,
Universidad del Litoral, Universidad de Tucuman,
Malbran, CERELA, entre otros. En 1998 se organizo en
Argentina un sistema de coleccién de cultivos
descentralizado, la Red Argentina de Colecciones de
Cultivos Microbianos, RACCUM que esta integrada por
12 colecciones nacionales, (auspiciada por el Centro
Argentino-Brasilefio de Biotecnologia, CABBIO).
Asimismo el CABBIO provey6 a estas colecciones, con
bases de datos especificas segun el tipo de
microorganismos que mantiene, para registro y
consulta. RACCUM puede ser ampliada con el ingreso
de otras colecciones de Argentina.

Pero se plantea un interrogante éSe ha podido
demostrar a través de un Sistema de Calidad la
trazabilidad de las cepas? ¢Qué validez demuestran los
informes emitidos? ¢Cuanto se conoce de las
instituciones que proveen dichas cepas, ya sean
nacionales o internacionales?.

Muchas de las empresas de la industria alimenticia y
organismos del area de salud o investigacion necesitan
disponer de materiales de referencia “trazables” .

Esto es aplicable también a cepas salvajes las cuales
contribuyen a la elaboracién de productos regionales.

Hasta el momento a nivel nacional, ninglin proveedor
de cepas cuenta con un Sistema de Calidad, aplicado a
Material de Referencia Bioldgico, implementado y
consolidado.

Un Material de Referencia Certificado es aquel para el
cual uno o mas valores de sus propiedades han sido
asignados por procedimientos establecidos y con

trazabilidad definida. Ademas cada valor certificado
debe tener una incertidumbre asociada, con la
indicacion de un nivel de confianza.

El sistema de calidad que debe implementarse esta
basado en la Guia ISO 34 o su equivalente nacional
IRAM 452 que describen los requerimientos de los
productores de materiales de referencia.

El presente trabajo tiene por objeto adaptar estos
conceptos a los cultivos de cepas y poder ofrecer a las
entidades nacionales una manera de demostrar la
calidad y trazabilidad de los productos que suministran.

Metodologia / Descripcion Experimental

Se visitaron algunos organismos proveedores de cepas
a nivel Nacional y se discutio esta propuesta con las
autoridades de los mismos, encontrandose que existe
mucho interés en este tema.

En el transcurso de estas visitas se observo la
metodologia empleada en cada institucion para la
conservacion de las colecciones y se planificaron
posibles lineas de trabajo.

Resultados

Como resultado de averiguaciones realizadas en el
tema de mantenimiento y certificacion de cepas de
referencia, hemos concluido que no existen criterios
aceptados formalmente que garanticen la calidad de la
certificacion.

Algunos ceparios en Europa han optado por
implementar Sistemas de Calidad tipo ISO 9000 que
no es especifico para esta actividad (datos del 9°
Congreso Internacional para Colecciones de Cultivos,
WFCC, World Federation for Culture Colection, Julio de
2000)

Las cepas de referencia pueden considerarse
materiales de referencia y por lo tanto los proveedores
de las mismas debieran implementar un Sistema de
Calidad basado en la Guia ISO 34 o sus equivalentes.
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Conclusiones

Se considera de interés establecer criterios de calidad
para la produccion y el mantenimiento de colecciones
de cultivos.

Es por ello que se esta estudiando la manera de
adaptar la Guia ISO 34 a este proceso y ofrecer a
posibles interesados la implementacion de un Sistema
de la Calidad a fin de demostrar la trazabilidad del
material producido de acuerdo con Normas
Internacionales.
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