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INTRODUCCION

La acreditacion de laboratorios de ensayos es ¢l
reconocimiento formal de la competencia de un
laboratorio para realizar determinados ensayos o
tipos de ensayos.

A comienzos de 1996, impulsado por una
industria lactea en expansion y como consecuencia
de su consolidacion como laboratorio de referencia
de una red de laboratorios, el CITIL decide encarar
un plan de trabajo para la implementacion de un
sistema de gestion de la calidad segiin la norma Guia

[SO 25.

Objetivos de la acreditacion.

e Mpcjorar la competencia técnica para la
realizacion de analisis de calidad de leche.

e Emitir protocolos de ensayos de productos
lacteos reconocidos en el exterior.

Descripcion del laboratorio.

El CITIL es un organismo de asistencia tecnica
para la industria lactea. EI equipo técnico de los
Laboratorios Miguelete esta conformado por 13
profesionales universitarios, 6 técnicos y 2
administrativos distribuidos en tres laboratorios:

e microbiologia,
e cnsayos fisicoquimicosy
e cromatografiay ensayos especiales.

DESARROLLO

Esta innovacion se refiere a la optimizacion de una
metodologia desarrollada y probada a traves de 4
anos de experiencia.

El siguiente trabajo muestra un plan de 10 puntos
para la acreditacion de laboratorios lacteos, y es el
resultado de la experiencia de los laboratorios
Miguelete del CITIL para la acreditacion de 11
ensayos de calidad de leche segun un sistema de
calidad basado en lanorma Guia ISO 25.

El primer paso es armar la estructura interna
para encarar el proceso de implementacion del
sistema de calidad. Esta estructura quedo
conformada con
e® Un responsable de calidad tiempo completo (40

horas semanales).
® Asecsor externo (8 horas semanales).
® Director tecnico comprometido con el proceso.

Es importante definir el alcance de la
acreditacion y el organismo acreditador. Esto
implica definir los ensayos y metodologias a
acreditar.

Con las definiciones anteriores ya se puede
confeccionar el Plan de Trabajo. Una planificacion
adecuada permite fijar plazos para su realizacion,
monitorear rapidamente las necesidades de
financiacion y controlar el grado de avance del
proyecto. A continuacion se muestra el Plan de
Trabajo original presentado a fines de 1995.

No se debe descuidar en ningun momento la
financiacion del proyecto. Una buena planificacion
tambi¢n sirve para convencer a quienes lo soportan
econOmicamente.

Implantar un sistema de gestion y
aseguramiento de la calidad implica la realizacion
de cambios importantes en la forma de trabajo que
deben 1r acompanados de la capacitacion y
motivacion adecuadas del personal que trabaja en
el laboratorio.

e Cursos de capacitacion en gestion de calidad para
el responsable de calidad y alterno (Maestria en
calidad, Quality Management, ISO 25, auditorias,
etc.)

e Cursos de motivacion y sensibilizacion hacia para
todo el personal de los laboratorios.

e Cursos de capacitacion en aspectos tecnicos para
el personal de los laboratorios (gestion de la
documentacion, expresion de la incertidumbre,
calibracion de pesas, balanzas y otros parametros,
graficos de control, etc.)

Es el paso mas laborioso de todo sistema de
calidad. Es conveniente que el personal
involucrado participe en su confeccion. En el
CITIL esta documentacion fue preparada por el
responsable de la calidad, sometida a discusion por
todos los usuarios del documento, y aprobada por
el responsable tecnico del laboratorio. El sistema
de calidad se estructuro de la siguiente manera:

e Manual de calidad. se fijan todos los aspectos del sistema de

gestion de la calidad y se remite a los otros documentos para una mayor
profundizacion.

® Planes de la calidad. Agrupan a las diferentes técnicas de

ensayos, en general uno por cada norma involucrada. Ejemplo: Recuento

de células somaticas en leche fluida por microscopia optica segun norma
FIL 148A4:1995.

® Procedimientos. Relativos al sistema de gestion. Ejemplo:

Gestion de los informes de ensayos.

® Instrucciones. Documentos especificos comunes a varios planes
de calidad o procedimientos.

Para solicitar informaciones, dirijase al e-mail
citii@inti.gov.ar, o al teléfono 11 4754 4068.

Los locales de ensayos no deben influir en los
resultados. Los principales defectos encontrados y
que debieron ser solucionados fueron:

Vicios de circulacion

Sala de balanzas

Posibles contaminaciones cruzadas
Requisitos y requerimientos microbiologicos
Area de clientes

[luminacion

Se deben definir claramente los equipos
involucrados en los ensayos a acreditar y sus
necesidades y frecuencias de calibracion (estufas,
balanzas, pesas, termOmetros, centrifugas, etc.)

Es importante para ¢l sistema de calidad y para el
personal del laboratorio que las auditorias internas se
comiencen a realizar tan pronto como la
documentacion vaya ingresando al sistema. Esto
permite encontrar defectos y problemas. Si1 las
auditorias se plantean como una oportunidad de
mejora, ellas son un fuerte estimulo para la
motivacion del personal.

Son prioritarios para la implementacion de un
sistema de calidad ISO 25. El sistema de calidad se
armo con la participacion del CITIL en los siguientes
ensayos interlaboratorios.

RESULTADOS.

El CITIL recib1io a los auditores del OAA en
marzo de 1998, es decir dos anos y tres meses luego
de comenzar a trabajar para ello. Una vez levantadas
las no conformidades, el laboratorio fue acreditado
como "'laboratorio de ensayos 005" en agosto de

1998.

Esta acreditacion ISO 25 fue la primera de un
laboratorio lacteo en el pais, y 1a primera en el INTI
de un centro de investigacion.

En la actualidad el sistema de calidad se desarrolla
con normalidad, trabajando para ampliar esta
acreditacion a otros ensayos.

CONCLUSIONES.

La implementacion de un sistema de calidad en un
laboratorio es un proceso de 12- 18 meses y que debe
ser llevado a cabo con la participacion de todos los
integrantes del laboratorio.

Es un sistema que organiza y ordena las
actividades, motiva a su personal hacia una
evolucion constante, y garantiza los resultados de los
ensayos brindados por la organizacion. Este plan de
10 puntos, basado en la experiencia de nuestro
centro, puede servir de base para la acreditacion de
otros laboratorios lacteos.
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