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Resumen

El presente trabajo representa un aporte para la expansion del concepto de
calidad como base para la competitividad a nivel de regiones y espacios locales.

La importancia y necesidad de la acreditacién de los laboratorios de ensayo y
calibracion pertenecientes a organismos oficiales, universidades, instituciones
cientificas y tecnoldgicas y organismos intermedios de la region significan una
invalorable respuesta a las demandas del sector productivo de la provincia de Entre
Rios.

En ese sentido, la Provincia de Entre Rios conforma un espacio territorial con
amplias potencialidades de desarrollo productivo, asociadas a ventajas comparativas
verificables. £l aprovechamiento de tales potencialidades supone avanzar, desde el
concepto estatico de ventaja comparativa, hacia el concepto dindmico de ventaja
competitiva. Este avance requiere de decisiones y acciones politicas estratégicas
desde el gobierno, gue en el caso que nos ocupa, las lleva adelante el Instituto de
Ciencia, Tecnologia e Innovacion de Entre Rios.

A tal fin, el ICYTIER solicitd 2 la Oficina de Vinculacion Tecnolbgica de la
Universidad Nacional de Entre Rios, la elaboracion y ejecucion del Proyecto

"Diagnédstico de las Capacidades Cientificas y Técnicas de los Laboratorios de
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Ensayo y Calibracién -LEyC- de la regién™’', tomando como marco de referencia la
norma IRAM 301- ISO-IEC 17025 y el Sistema UNILAB, "Reconocimiento de |a
Competencia Técnica de los Laboratorios Universitarios™. E| proyecto conté con el
financiamiento total del Consejo Federal de Inversiones. -CFl.

El estudio tuvo como objetivo: proveer al -ICyTIER- de elementos de
diagnostico de las capacidades cientificas, técnicas y de servicios e infraestructura
metroldgica instalada en la region. Esta basado en un relevamiento de caracter censal
de los |aboratorios de ensayo y calibracion radicados en la provincia de Entre Rios y,
a manera de subgrupo, los principales laboratorios instalados en las ciudades de
Santa Fe, Esperanza y Rosario, pertenecientes al sistema cientifico de la region, los
organismos oficiales de gobiemo provincial y municipal y los privados que
voluntariamente se adhirieran’.

LLas caracteristicas inéditas a nivel provincial y nacional del tema, significaron
desde el comienzo un enorme desafio y responsabilidad que fue asumida por la
Universidad Nacional de Entre Rios en su caracter de Unidad Ejecutora del proyecto.
La interdisciplinariedad del equipo consultor permitic desde un comienze el abordaje

de un objeto de estudio heterogéneo, complejo y carente de datos.

! Proyecto: "Diagnostico de las Capacidades Cientificas y Técnicas de Jos laboratorios de ensayo y calibracién
de la regién™. Directora: Lic. Ana M. Laffitte. Equipo consultor: Lic. Marfa Julia Martinez, Ing. Agr. Isabel Truffer, Ing.
Agr. Liliana Zimmermann, la Tec. Natalia Ramirez y la Lic. Claudia Fernandez, llevado adefante por la Oficina de
Vinculacien Tecnolégica de la UNER a solicitud del Instituto de Ciencia Tecnologia e Innovacién de Entre Rios -
ICYTIER- y financiado en su totalidad por el Consejo Federal de Inversiones -CFi-. Abrd) 2001 .

? Sisterna LNILAB: proyecto interuniversitario en el que participan 17 universidades de la Argentina con el fin de
facilitar la acreditacion de laboratorios universitarios, creado por el Primer Foro UNILAB durante las XIV Jornadas
IRAM Universidades llevadas a cabo en la ¢iudad de Parand en el mes de maya de 2000.

® Provincia de Entre Rios: Universidad Nacional de Entre Rios, Universidad Tecnolagica Nacional -Regionales:
Parand, Concepeion de! Uruguay y subsede Concordia , Universidad Auténoma de Entre Rios, Universidad de
Cencepcion del Uruguay, Institto de Investigaciones Diamante- CONICET. Institute Nacional de Tecnologia
Agropecuaria: EE -INTA Parang; INTA Concepcidn del Uruguay; INTA Cencordia, Delegaciones del Instituto Nacional
de Tecnologia Industrial, LEyC dependientes del Gobierno de Entre Rios, LEyC dependientes de gobiernos
municipales, LEyC de organizaciones intermedias y privados.

Provincia de Santa Fe: Universidad Nacional del Litoral, Universidad Tecnolégica Nacional: Regional Santa Fe,
Centro Regional de Investigactén y Desarolto, Facuttad de Ciencias Exactas, ingenieria y Agrimensura, Universidad
Nacional de Rosario.
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No obstante, los resultados hoy demuestran que por primera vez la provincia
de Entre Rios cuenta con una base de datos sistematizada de 168 laboratorios de
ensayo y calibracién instalados en la region, donde constan las capacidades
cientificas y técnicas en materia de investigacion y desarrollo, asistencia técnica,
capacitacion y la oferta completa de servicios analiticos y calibraciones, clasificados
por campos de aplicacién.

A su vez, cuenta también con un diagnéstico descriptivo de la situacion de
dichos laboratorios en relacibn a las exigencias que estipulan las normas
internacionales de acreditacion de laboratorios. El mismo representa un valiosisimo
aporte para el gobierno de Entre Rios en su funcion generadora de politicas de apoyo
al sector de la produccion y, una oportunidad, para las instituciones del sistema
cientifico tecnolégico en su capacidad de definir las politicas de planificacion
estratégica propias en el tema.

Resultados que son el producto de un arduo trabajo realizado durante ocho
meses por el equipo consultor quienes en forma conjunta con los asistentes técnicos,
encuestadores y el personal de los laboratorios hicieron que este proyecto fuera
posible.

Palabras claves
Normalizacion, acreditacion, laboratorio de ensayo, laboratorio de calibracion,

metrologia, competitividad.
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Capitulo 1 - Introduccién

El proyecto "Diagnéstico de las Capacidades Cientificas y Técnicas de los
Laboratorios de Ensayo y Calibracién de la Regidn” fue solicitado por el Instituto de
Ciencia, Tecnologia e Innovacion de la Provincia de Entre Rios -ICyTIER, a la Oficina
de Vinculacion Tecnoldgica de la Universidad Nacional de Entre Rios -VINCTEC-
UNER-. EI mismo fue financiado en su totalidad por el Consejo Federal de inversiones
-CFl. {convenio suscripto, el 23 de abril de 2001).

Direccién a cargo de la Lic. Ana M. Laffitte.

Consultores: Ing. Agr. Isabel Truffer, Ing Agr. Liliana Zimmermann y

Lic. Maria Julia Martinez.

Periodo de ejecucion: desde el 23 de abril al 23 de diciembre de 2001

1.1 Justificacién

El aprovechamiento de las capacidades cientificas y técnicas de los
laboratorios de ensayo y calibracién (LEyC) del sistema cientifico tecnolégico de la
region significan un importante aporte de apoyo logistico al sector productivo de la
provincia de Entre Rios.

En términos de agregado de valor, los servicios que prestan los LEyC resultan
esenciales a los efectos de lograr mejoras de competitividad productiva.

» Certificacion de productos (cumplimiento de normas®)
» Ensayo de materias primas, productos semielaborados y productos terminados.

» (Calibracién de equipos e instrumentos de medicion.

* Las normas son documentos establecidos por consensos entre industriates, productores, usuarios, consumidores y
otros grupos interesados, que proveen reglas, pautas o caracteristicas que garanticen que materiales y productos
cumplan con su propésito de uso y sean seguros en su manipulacion, o que determinado proceso o servicio se
cumpla en forma eficiente y garantizada. La adopcién de las normas por parte de las empresas o instituciones
constituyen un sello de calidad para el producto, o servicio
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En la practica, la competencia técnica de los LEvD deberia sostenerse sobre la
aplicacién de un sistema de gestion de calidad de acuerdo a los lineamientos
generaies establecidos por la Norma 1RAM 301 1ISO- IEC-17025.

A nivel mundial, se acepla que la compelencia técnica de los LEyD se
demuestre bajc 1a forma de acreditaciones en organismos nacionales. Diversos paises
en el munde cuentan con une © varios organismoes responsabiles de Ja acreditacion de
laboratorios. La adopcidn de una norma intemacional ha conlribuido a lograr la
uniformidad de enfogues en la determinacion de competencias para calibraciones vy
ensayos, bsta uniformidad permite que pailses con esquemas de acreditacion similares
establezcan acuerdos de reconocimiento mutuo basados en la aceplacion reciproca
de los sistemas propios de cada une. Los gcuerdos de este ipo resullan cruciales para
ia aceptacion de resultados de ensayos entre los paises involucrados.

&l desarrolio de acuerdos internacionales de reconocimiento muluo no es olra
cosa que alianzas estratégicas para el comercio entre organismos gque comparten
critenios uniformes de evaluacion de la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracibn. Tal reconocimiento intermnacional, impacia en forma sfectiva sobre la
dinamizacion dal comercio.

Por otra parte, es importante el rol del Estado en su funcion de contralor v
garante de los productos v servicios que elabora ef seclor productive (publico o
privada) con el fin de preservar a calidad de vida de los habitantes v promover el
desarrolio y competitividad de las PyMES asentadas en el terreno provincial,

FPara que todo esto sea posible debe existr una condicidon fundamentall la
confiabilidad de los resultados de ios ensayos vy las calibraciones gue conducen a una
determinada calidad o especificacion  de los productos vo servicios. Es innegable, la
confiabilidad real de un laboratoric esta formalmente reconocida & fravés de su
acreditacion por un organismo de lercera parte de incuestionable reputacion.

En ese sentido, la Argenting cuenis con el Organismo Argentino de
Agreditacion -OAA- organizacion que forma parte del Sisterna Nacional de Normas,
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Calidad y Certificacion. Particularmente, las Universidades, desde al afio 2000 cuentan
con el Sistema UNILAB®, iniciativa para el reconocimiento de competencias técnicas
aplicable a los laboratorios.

En la actualidad, las capacidades regionales en materia de infraestructura
metrolégica y de ensayos y la ausencia de laboraterios acreditados determinan
restricciones sobre el perfil competitivo de la Provincia de Entre Rios.

El presente proyecto consiste en un "Diagndstico de las capacidades cientificas
y técnicas actuales, de los LEyC - tomando como marco referencial la Norma IRAM
301- ISO-IEC 17025- pertenecientes al sistema cientifico tecnologico (SCT) de la
region”.

Los datos seran utilizados por el Instituto de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
de la Provincia de Entre Rios -ICyTIER., como base para la toma de decisiones en
materia de politica tecnologica orientada hacia el desarollo de la competitividad del

sector de la produccion.

1.2 Objetivo General

Proveer al Instituto de Ciencia. Tecnologia e Innovacion del Gobierno de Entre
Rios de elementos de diagnéstico de las capacidades cientificas y técnicas instaladas
en los laboratorios de ensayo y calibracion -LEyC- del sistema cientifico tecnoldgico
de la region (SCT), para generar politicas de puesta a punto de los LEyC como
herramienta de apoyo logistico del desarrollo de la competitividad del sector

productivo de Entre Rios.

1.3 Objetivos Especificos

» Conocer las capacidades cientificas y técnicas de los LEyC pertenecientes al

SCT de ER y los de las ciudades de Santa Fe y Rosario (por tener incidencia

¥ sistema UNILAB: proyecto interuniversitario en el que parlicipan 17 universidades de la Argentina con el fin de
facilitar fa acreditacion de laboratorios universitarios, creado por el Primer Foro UNILAB durante las XIV Jornadas
IRAM Universidades |levadas a cabo en la ciudad de Parand en el mes de mayo de 2600.
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en la region’). Como subgrupo, a modo indicativo, conocer dichas capacidades

en los LEYC que pertenezcan a organismo no-gubernamentales -ONG de ER.

v

Generar una politica de integracidn voluntaria al relevamiento de los LEyC

privados de ER.

Identificar los LEyC que estan acreditados bajo normas provinciales,

nacionales y/o intemacionales.

» Detectar el grado de interés de los LEyC en materia de acreditacion.
» Conocer la capacidad técnica de los servicios que prestan.

. » Elaborar pardmetros de las capacidades de: organizacion y gestién, estado del
equipamiento, calibracion, trazabilidad, sistema de documentacién, sistema de
auditorias, acciones correctivas, plan de capacitacién de RR/HH, estado del
local y medio-ambiente existente.

» ldentificar y evaluar econdmicamente las necesidades para la puesta a punto
de LEyC para su acreditaciéon bajo normas de Calidad.
> Elaborar una base de datos sistematizada de la informacién relevada para ser
utilizada por las distintas areas de gobierno, el sector empresario, académico

etc.

. 1.4 Resultados esperados

Dotar al Instituto de Ciencia, Tecnologia e Innovaciéon del Gobiemo de la
provincia de Entre Rios de;
» Una base de datos sistematizada de los LEyC del SCT de ER que permitan
una rapida localizacién de informacién técnica sobre los mismos.
» Elementos acerca de las capacidades cientifico técnicas de los LEyC que

permitan elaborar politicas gubernamentales de apoyo y desarrollo de! SCT de

? La ciudad de Santa Fe se encuentra a 35 km. de la ciudad de Parana y la ciudad de Rosario, habilitado el nuevo
puente, seconectara en forma directa (45km) con la ciudad de Victoria, provincia de Entre Rios.
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v

ER en términocs logistico y de RR/HH especializados que fortalezcan la
competitividad del sector productivo provincial.

Una evaluacién econdémica de las necesidades para la puesta a punto de los
LEyC que se encuentren en condiciones a corto y mediano plazo para su
acreditacion.

Capacidad para establecer junto con las instituciones a las cuales pertenecen
los LEyC una planificacién estratégica de desarrollo de los mismos cruzando
posteriormente los resultados con el Proyecto de Deteccién de Demandas
Tecnolégicas y Necesidades de Investigacion en PyMEs de la Provincia de

Entre Rios.
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Capitulo 2 - Difusién

2.1 Jornadas de trabajo con los funcionarios de gobierno

Se realizaron Jormadas de trabajo con los funcionarios de distintas areas de
gobhiemno con el objetivo de informar los alcances y caracteristicas del proyectos, las
ventajas de implementar sistemas de gestion de calidad en los laboratorios oficiales y
los alcances del Sistema de Reconocimiento de Laboratorios Universitarios -UNILAB.

Primera Jomada Interna de Trabajo: "Sistema Provincial de Laboratorios”

Realizada e! dia 13 de Marzo de 2001, en el Instituto Autarquico del Seguro, en
la ciudad de Parana.

El Presidente del Instituto de Ciencia, Tecnologia e Innovacion de Entre Rios -
ICYTIER- Ing. Daniel Scacchi, convocd a las diferentes areas de gobiemo con el
objetivo de presentar el Programa “Fortalecimiento para ia Innovacion vy
Transformacion de las PyMES de Entre Rios -PROFIT-, marco en el cual se
desarrollan los proyectos: "Capacidades Cientificas y Técnicas de los Laboratorios de
Ensayo y Calibracion" e "Identificacién de Demandas Tecnologicas y de Investigacion
de las PyMES de Entre Rios". A dicha fecha éstos se encontraban en la dltima fase de
aprobacién por parte del CFl.

En la oportunidad, la Directora del Proyecto de los laboratorios, Lic Ana M.
Laffitte, dio una charla sobre las caracteristicas del mismo.

A su vez, se realizd una presentacion formal del sistema UNILAB a las
autoridades presentes y se comenzd a debatir acerca de los beneficios de incorporar
el UNILAB como sistema de reconocimiento de los laboratorios oficiales.

Segunda Jomada Interna de Trabajo: "Sistema Provincial de Laboratorios*

Realizada el dia 5 de Junio de 2001 en el Instituto Autarquico del Seguro, en la

ciudad de Parand. La misma tuvo como obijetivo evaluar |a posibilidad de incorporar un
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Sistema de Calidad para los laboratorios de Entre Rios, que tenga como marco de
referencia la Norma intemacional IRAM 301- ISO-IEC 17025 y delinear un plan de
accion al respecto.

Durante la Jornada existié un consenso total acerca del beneficio que significa
para la provincia de Entre Rios el adherirse al UNILAB, dada la metodologia que
propone come Sistema de Reconocimiento: tres niveles graduales y consecutivos a
través de auditorias por expertos universitarios.

En dicha oportunidad se acordaron los términos para la firma de una Carta de
Intencion entre los funcionarios del gobierno

Tercera Jomada Interna de Trabajo: "Sistema Provincial de Laboratorios".

Realizada el 15 de Junio de 2001, en el Instituto Autarquico del Seguro, en la
ciudad de Parana. Con el objetivo de suscribir la Carta de Intencion "Sistema
Provincial de Laboratorios de Entre Rios" (se adjunta en el Apéndice) los funcionarios
de gobiemo: representantes de 17 subsecretarias, secretarias y direcciones acordaron
los puntos principales que se mencionan a continuacion:

“‘Incorporar el Sistema de Reconocimiento de Competencia Técnica de
Laboratorios Universitarios -UNILAB- como el sistema de reconocimiento de los
laboratorios oficiales que pertenezcan al Gobiemo de Entre Rios y para el
reconocimiento de laboratorios de terceros que se incorporen a la Red de laboratorios
oficiales.

Establecer un convenio entre el UNILAB y el Gobiemno de la Provincia de Entre
Rios articulado a través del Instituto de Ciencia y Tecnologia e Innovacién de Entre
Rios.”

Es importante destacar que la firma de esta Carta de Intencidn significo el
compromiso por parte de los responsables de gobiemo de insertarse en politicas de

calidad, que seran llevadas a cabo por los maximos responsables de cada area en el

trabajo cotidiano.
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2.2 Actividades de difusion y sensibilizaciéon al personal de los laboratorios
oficiales

Taller de sensibilizacion al personal de la Direccién de Bromatologia

Como respuesta a la convocatoria del Director de Bromatologia del Gobierno
de Entre Rios, Dr. Mario Haimovich, la Lic. Ana Laffitte dictd un taller sobre
"Metodologia de Sistemas de Calidad en Laboratorios”, en el mes de abril pasado, en
el Colegio de Bioquimicos de Entre Rios en la ciudad de Parana. El objetivo de! taller
fue interiorizar al personal de las diferentes areas de los laboratorios de Bromatologia
acerca de los alcances del proyecto y la implementacién de un Sistema de Calidad.

Asesoramiento a Laboratorios provinciales de Medio Ambiente

Como actividad complementaria cabe destacar el trabajo que se esta
realizando en el marco de la tesina de grado de los alumnos Edgard Raimondo y
Angelina Schmidt de nuestra universidad, “Implementacion del Nivel | UNILAB;
Sistema de Calidad en los Laboratorios de la Direccion General de Desarmollo,
Ecologia y Control Ambiental del Gobiemo de la Provincia de Entre Rios” , que
asesora la Lic. Ana Laffitte en caracter de Directora externa.

En relacion a este item es importante sefalar la relevancia que tiene para la
Universidad Nacional de Entre Rios el hecho que estudiantes avanzados, en este caso
de la Facultad de Bromatologia, puedan realizar una practica pre-profesional como
trabajo final de grado. Sin duda sera una excelente aporte en la formacion de estos

futuros profesionales y una contribucion al mejoramiento de los laboratorios.

2.3 Difusién General

Como parte de las actividades del proyecto propuestas en el Plan de Trabajo
punto1 del Anexo 1 del convenio, se presentd en diferentes eventos a nivel
internacional, nacional y provincial, ponencias relacionadas a la tematica del proyecto

con el objetivo de difundir los alcances y dimensiones de! trabajo.
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Difusidn a Nivel Intemacional

Ponencia: "Los laboratorios universitarios como soporte logistico del
sector productivo de la provincia de Entre Rios- Argentina”, la misma fue
presentada en la Conferencia Intemacional de Gestion Publica, Desarrolio Local y
Regional organizada por la Universidad de Pinar del Rio -Cuba- y la Corporacién
Educativa Tanguis de Lima -Peru", del 22 al 25 de Mayo de 2001, en Pinar del Rio -
CUBA-.

Autores: Ana Laffitte y Alejandro Pérez Bigot.

Ponencia: "Los laboratorios de ensayo y calibracién de |a region como soporte
logistico de! sector productivo de la provincia de Entre Rios", fue enviada para su
presentacion a la Tercera Convencién Internacional de Educacién Superior
"UNIVERSIDAD 2002", a realizarse desde el 4 al 8 de febrero del 2002 en el Palacio
de Convenciones de La Habana. Cuba.

Autor: Lic. Ana M. Laffitte

Difusion a Nivel Nacional y Provincial

Ponencia "Los iaboratorios de ensayo y calibracién de la regién como soporte
logistico del sector productivo de la provincia de Entre Rios", la misma fue evaluada y
presentada en las XV! Jomadas IRAM-Universidades y el Tercer Foro UNILAB -
realizadas en la Universidad Nacional de Tucuman los dias 29, 30 y 31 de Agosto del
corriente en la ciudad de San Miguel de Tucuman y presentada por el equipo consultor
del proyecto, en el "Foro Regional de la Calidad y Primeras Jormadas de Innovacion
Tecnolbgica Aplicada a Empresas”, llevada a cabo los dias 14, 15 y 16 de noviembre
del corriente afo en la ciudad de Rafaela, Provincia de Santa Fé.

Autor; Lic. Ana M. Laffitte

Presentacion: Péster y entrega de folletos del Proyecto en la XXV Feria
Nacional de Ciencia y Tecnologia: el proyecto participd en las XXV Feria Nacional

de Ciencia y Tecnologia llevada a cabo los dias 3, 4, 5 y 6 de octubre en la Escueia
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Superior del Centenario en la ciudad de Parana. En este importante evento se dio a
conocer los alcances del proyecto en la interaccion permanente con el publico
presente a traves de la presentaciéon de un poster y folletos disefiados para el
mencionado acontecimiento.

Cabe mencionar, también, que los consultores del proyecto en su caracter de
investigadores de las universidades que representan, fueron convocados por el
ICYTIER, para evaluar proyectos presentados por jovenes investigadores de todo el

pais -tema central de dicho evento.
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Capitulo 3 - Metodologia

El proyecto consiste en un relevamiento de caracter censal de los laboratorios
de ensayo y calibracion (LEyC) de la regiéon. Tiene como objetivo realizar un
diagnostico descriptivo de las capacidades cientificas y técnicas de los LEyC y de su
situacion en referencia a la norma IRAM 301-1ISO 17025, "Requisitos generales para
la competencia técnica de los laboratorios de ensayo y calibracién” y los niveles del

sistema UNILAB.

3.1 Unidades de andlisis

Son los laboratorios LEyC de acuerdo a las definiciones de las Normas IRAM
300 y 350 (Guia ISONEC 2), la Norma IRAM-IACC-ISO E 8402, y los requisitos
técnicos para la competencia técnica de los LEyC que establece la Norma IRAM 301-
ISO-IEC 17025. Un laboratorio de ensayo y calibraciéon ~LEyC- es:

"Laboratorio™: Organismo que calibra (conjunto de operaciones que
establecen en condiciones especificadas la relacion entre los valores representados
por una medida materializada, o bien asignar valores o sefiales de referencia sobre
escalas arbitrarias) y / 6 realiza ensayos (Operacién técnica que consiste en
determinar una o varias caracteristicas, o el comportamiento de un producto, material,
equipo, organismo, fendmeno fisico, proceso de servicio dado, de acuerdo a un

procedimiento establecido).

3.2 Universo

Se constituyd el universo de analisis con aquellos laboratorios que se ajustan a
la definicion de referencia, cuyos ensayos y calibraciones se llevan a cabo como
servicios a terceros al sector productivo publico o privado, o ensayos que se realizan

en proyecto de investigacion y desarrollo del laboratorio, independientemente de otras
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actividades que estos hacen. Los mismos pertenecen a universidades, centros y / ©
instituciones cientificas publicas, organismos oficiales (binacional, nacional, provincial,
municipal), ONG y privados radicados en las provincias de Entre Rios y las ciudades
de Santa Fe y Rosario:

Provincia de Entre Rios:

» Universidad Nacional de Entre Rios —UNER
» Universidad Tecnologica Nacional -Regionales: Parana, Concepcién del

Uruguay y subsede Concordia -UTN

. > Universidad Auténoma de Entre Rios ~UADER
» Universidad de Concepcién del Uruguay —-UCU
> Instituto de Investigaciones Diamante- CONICET
> Instituto Nacional de Tecnologia Agropecuaria: Estaciones Experimentaies -
INTA Parana; INTA Concepcién del Uruguay; INTA Concordia.
» Instituto Nacional de Tecnologia Industrial: INTI
» LEyC dependientes del Gobiemo de Entre Rios

LEyC dependientes de gobiemos municipales.

LEyYC de organizaciones intermedias.

Y v v

LEyC privados que voluntariamente se adhirieron.

Provincia de Santa Fe:

» Universidad Nacional del Litoral -UNL

» Universidad Tecnolégica Nacional: Regional Santa Fe

» Centro Regional de investigacion y Desarrollo —-CERIDE

» Facultad de Ciencias Exactas, Ingenieria y Agrimensura, Universidad Nacional

de Rosario.

3.3 Entrevistas

Para la conformacion del padron inicial de referencia censal se realizé un
Relevamiento minucioso a fin de detectar la mayor cantidad posible de laboratorios.
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Para elaborar este padron se realizaron entrevistas con informantes calificados
funcionarios  (gobierno/s provincial, municipal) y representantes de diferentes
instituciones del sistema cientifico regionai. Asimismo, se enviaron notas - a las
instituciones intervinientes- detallando los objetivos y los alcances del proyecto y
solicitando a sus autoridades los listados de los laboratorios existentes en cada una de
ellas. Cabe destacar que no existian datos oficiales de los laboratorios de la regién,
por lo cual esta etapa de trabajo requirié de una dedicacién especial.

Con respecto a las entrevistas, se diseridé una guia con los puntos o temas a
tratar en las reuniones Hevadas a cabo con directores de areas de gobierno, directores
de laboratorios, funcionarios de universidades e instituciones cientificas, gerentes de
cooperativas, etc,

E! resultado del trabajo permitié elaborar un primer padrén de 228 laboratorios,
el cual en un momento posterior debia constatarse a campo.

Este acercamiento con las instituciones marcd desde un comienzo la
complejidad del objete de estudio en cuanto a la heterogeneidad del universo a relevar
y los problemas y/o dificultades que enfrentan los laboratorios, entre ellos:

» Desconocimiento de los laboratorios de ensayo y calibracién que funcionan en
la provincia por falta de informacion existente en el tema.

» Desconocimiento de Redes.

> Fuerte inclinacion de que un Sistema de Calidad agrega trabajo, hace mas
complejo el quehacer cotidiano, alta burocratizacion.

» Creencia de que los Manuales de Calidad se pueden copiar de un {aboratorio a
otro o en el mejor de los casos que alguien externo puede hacerlos por ellos.

» En muchos casos desconocimiento de cuales son las normas especificas de

aplicacién en el tema de calidad.

v

Escaso personal calificado para cubrir el drea de servicios.
> Escaso presupuesto para la calibracién del instrumental y el mantenimiento de
los equipos.
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»> Roles y responsabilidades poco claras de los integrantes de los grupos de
trabajo.
> Problemas intemos dentro del grupo que no permiten un funcionamiento
acorde a las exigencias organizacionales de la gestion de la calidad.
» En las universidades, yuxtaposicién, en la mayoria de los casos, de las tres
funciones basicas de la universidad: docencia, investigacion y extension.
» Necesidades de capacitacion en el tema.
> [Espacios fisicos inadecuados.
> Preocupacién por el alto costo que implican las acreditaciones por el Sistema
Nacional de Acreditacion y Certificacion.
El panorama general de la situacion fue tomado en cuenta por los consultores
para la elaboracién del cuestionario con el objetivo de hacerlo accesible y
comprensible a todo campo disciplinar, y pedagégico, en relacion a los requerimientos

de la normativa de calidad.

3.4 Definicion de indicadores

Para determinar las principales variables, indicadores y valores a utilizar en
la encuesta, se realizé un trabajo conjunto con diferentes expertos en calidad tanto
del sistena UNILAB como investigadores.

A su vez se definieron los indicadores observacionales los cuales fueron
volcados en la guia comespendiente para la aplicacién del método observacional
(registro visual) sistematico, controlado para evaluar las condiciones del estado de los
locales y medio-ambiente de los LEyC y los indicadores econémicos para la puesta a
punto de los laboratorios para la acreditacién. Estos dltimos solo aplicables, luego del
primer procesamiento de datos a aquellos laboratorios que demostraran indicadores
de avance en sistema de calidad.

Cabe mencionar que la definicion de indicadores fue una tarea sujeta a una

revision permanente, dada la complejidad técnica de! tema.
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es-Principales ==

Coordenadas del laboratorio

Dencminacion del laboratorio

Domicilio, teléfono, e-mail, etc.
Otros

Caracter de la institucion a la que pertenece

Oficial o privada
Dependiente/ independiente

Estructura fisica del laboratorio

Laboratorio fijo
Laboratorio mévil
Ambos

Actividades del Iaboratorio

Calibracion
Ensayo

I+D

Asistencia técnica
Capacitacién
Otros

Naturaleza de los ensayos/calibraciones

QQuimicos
Fisicos
Biologicos
Otros

Perfil y capacidad de servicios del
laboratorio

Elemento muestreado
Nombre del analisis/calibracion
Tecnica utilizada

Perfil de I+D

Nombre del/los proyectos
Linea de investigacion
Director

Fuente/s de financiamiento

Perfil de asistencia técnica y capacitaciéon

Temas
Nombre/s de los profesionales a cargo

Acreditacion de Laboratorios

bajo normas oficiales y/o del campo
voluntario

Laboratorios acreditados y no acreditados

Tipo de laboratorio, linea acreditada y norma
de acreditacion

Laboratorios con necesidad de acreditacién
Laboratorios con interés en acreditacion
Tipos de acreditacion

Caracter de las mismas (internacional,
nacional, regional, provincial).

Participacion en redes
Laboratorios que implementan SGC

Organizacion y Gestion del laboratorio

Datos del Director, responsable técnico y
responsables de calidad

Estructura de RR/HH del laboratorio
Personal remunerado y ad-honorem
Cantidad y calificacién del personal.

Deteccion de necesidades de capacitacion

Estructura sistematizada de deteccién de
necesidades de capacitacion.

Locales y medio ambiente

Adecuada distribucion de sitios acorde al uso
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Separacién y acceso independiente de areas
peligrosas y/o contaminantes

Medidas adecuadas de orden e higiene

Monitoreo y registro de condiciones
ambientales

Plan de mejoramiento de la infraestructura
fisica

Equipos y trazabiiidad

Utilizacién de instrumentos y/o aparatos
extemnos al laboratorios

Sistema organizado de instrucciones para el
uso de equipos e instrumentos

Sistema organizado de instrucciones para el
mantenimiento de equipos e instrumentos

Registros sistematicos del estado de los
equipos.

Cronograma de calibraciones de equipos
Usos de patrones

Determinacién del grado de incertidumbre en
las mediciones

Plan de trazabilidad de mediciones

Procedimientos e instrucciones escritas

Recepcion, conservacién y traslado de
muestras

Preparacién de protocolos de ensayo y/o
calibracion

Verificacion del estado de materiales
Subcontratacion de servicios a terceros

Mediciones de equipos que no pertenecen al
laboratorio

Elaboracién de informes y certificados
Aplicacion de acciones correctivas
Validacién de métodos

Regqistros

Solicitudes y ensayos

Métodos de ensayos y/o calibraciones
Clientes

Proveedores

Quejas y/o reclamos

Informes y/o certificados emitidos.

Sistema de Calidad

Manual de calidad propio del laboratorio

Control de los documentos del sistema de
calidad

Revision periddica de pedidos, ofertas y
contratos

Resguardo de la confidencialidad
Reuniones con clientes

Registro y procesamiento de no-
conformidades

Acciones correctivas
Acciones preventivas
Auditonas internas
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Revision por la Direccion

Ficha del equipamiento

Nombre del equipo
Modelo
AnRo de adquisicion
Estado

Registro observacional del estado del
laboratorio

Estado de la estructura fisica

Control de los accesos

Sistema de ventilacién y climatizacion
Separacion de areas contaminantes
Estado de los equipos

Lugar de almacenamiento de drogas

Resguardo de patrones y materiales de
referencia

Orden e higiene

Fvaluacion econdmica para la puesta a
punto de los laboratorios

Casto de los principales patrones y materiales
de referencia

Costo de las principales calibraciones de
instrumentos y aparatos.

Costo aproximado de el/los ensayos a
acreditar y el organismo de acreditacion y/o
reconocimiento.

Costo de la capacitacion del personal

3.5 Disefic de la encuesta

Se disefi6 una encuesta cuali-cuantitativa con su respectiva guia, en formato

electrénico, que fue aplicada a los Directores y/o responsables técnicos de los

laborateorios.

La estructura basica de la misma se dividié en cuatro capitulos:

» Capitulo 1: ldentificacion de datos del laboratorio

» Capitulo 2: Oferta de Servicios del laboratorio

Capitulo 3: Introduccion a la calidad
Capitulo 4: Indicadores de calidad

A su vez , se incorporaron planillas especificas con el fin de recabar la

informacion de datos no estadisticos de la Oferta de servicios del laboratorio y el

instrumental principal que utilizan.

>

>

Formulario, Anexo 1: Perfil de lo ensayos/ calibraciones
Formulario: Perfil de los Proyectos de I+D
Formulario, Anexo 2: Perfil de asistencia técnica
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» Formulario, Anexo 4: Perfil de capacitacion
» Formulario, Anexo 4: Datos técnicos del equipamiento
En sintesis los dos primeros capitulos de la encuesta relevan todos los datos
del perfil del laboratoric. Mientras que los dos Cltimos permmiten relevar los aspectos
mas importantes en relacién a la Norma IRAM-301- ISO IEC 17025 "Requisitos
generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”.
Cabe destacar que la programacion y el disefio de la encuesta (se adjunta en
el Apéndice) en su versién electronica, es el resultado del trabajo minucioso llevado

adelante por las asistentes técnicas en comunicacion e informatica.

3.6 Planificacion y preparacién del trabajo de campo

El equipo consuitor selecciond ocho encuestadores (siete estudiantes de la
Universidad Nacional de Entre Ries y uno de la Universidad Nacional del Litoral) que
responden a perfiles de agropecuarias, bromatologia, alimentos, y a diferentes ramas
de las ingenierias: industrial, quimica y bioingenieria. Todos con conocimientos
técnicos de aplicacién de encuestas, normas de calidad y funcionamiento de
laboratorios. La formacioén y entrenamiento de los encuestadores, estuvo a cargo del
equipo consultor. A tal efecto  se dictaron cuatro talleres con los siguientes objetivos:

> Interiorizar a los encuestadores acerca de las caracteristicas del proyecto.

» Introducirlos en el conocimiento de elementos tedricos

» Introducirios en el tema de la normalizacién, mecanismos de aplicacion de
normas de calidad, sistemas de acreditacion nacionales y usos de conceptos
normalizados.

» Analizar la encuesta y guia con especial énfasis en la capacidad de los
encuestadores en la deteccién de errores y falencias de los instrumentos.

» Entrenamiento de los encuestadores para la situacién de entrevista
personalizada.

» Caracter confidencial de los datos a relevar
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» Operativo censal.
> Elementos de codificacién y procesamiento
A cada encuestador se le entregd el material bibliografico y los apuntes

elaborados por el proyecto junto con las copias de las transparencias utilizadas en

cada faller.

3.7 Prueba Piloto de aplicacién de la encuesta

» Se implement6 una prueba piloto de los instrumentos a utilizar (encuesta/ guia
en soporte papel y soporte electrénico, y guia observacional) sobre 10
laboratorios de diferentes instituciones que respondié a la siguiente

planificacion:

A%

Seleccion de los laboratorios que integran la muestra piloto.

» Instruccion especifica de los encuestadores en forma personalizada y
capacitacion.

» Comunicacion a través de notas a las autoridades de cada institucion
involucrada y a los Directores o responsables de los laboratorios.

» Relevamiento de la prueba piloto.

» ldentificacion y procesamiento de las observaciones y / o problemas
detectados.

» Correcciones de los instrumentos impresos y electrénicos.

Posteriormente se analizaron los resultados obtenidos en la prueba piloto y se
convocd a los encuestadores a un taller de trabajo donde cada uno expuso los
inconvenientes y dificultades encontrados durante el transcurso de esta experiencia.

A parir de esta evaluacion se aplicaron modificaciones en aquellos
indicadores que presentaban problemas en su interpretacién y/o ambigiiedades y se
realizaron las correcciones necesarias en el diserio electronico tendiendo a minimizar

el riesgo de error en la recoleccion de los datos.

ICYTIER- UNER- CFi Pagina 29 de 109



Proyecto Diagnéstico de las Capacidades Cientificas y Técnicas de los
Laboratorios de Ensayo y Calibracion de la Region

3.8 Trabajo de campo

El trabajo de campo estuvo bajo la supervision de dos coordinadores,
consultores del proyecto. Para la distribucion de los laboratorios a los encuestadores
se consideraron dos aspectos: el geografico y el disciplinar. Les comespondié
aproximadamente 30 Laboratorios a cada encuestador, a los que se les entregd un
padron conteniendo todos los datos de los laboratorios identificados, con el nombre del
responsable, direccion completa, teléfono y direccién electrénica.

A cada encuestador se le entregd una carpeta conteniendo las guias de
encuestas, las normas y el padrén parcial a encuestar.

Simultaneamente al inicio del refevamiento la Directora del Proyecto junto con
los Coordinadores de campo y Ios encuestadores dictaron 12 Talleres Itinerantes en
diferentes instituciones de las localidades de Parana, Santa Fe, Oro Verde, Diamante,
Gualeguaychu, Concepcion del Uruguay y Concordia. El objetivo de estos talleres fue
introducir a los responsables de los laboratorios en la implementacién de sistemas de
calidad de acuerdo a normas intemacionales, la importancia y alcances del
relevamiento, los resultados esperados y explicar cada capitulo de la encuesta y su
funcionamiento electrénico.

Cabe destacar que esta tarea sensibilizadora fue sumamente importante
debido a las caracteristicas de la encuesta (extension y datos técnicos). En muchos
casos, al comienzo del taller se encontrd una gran resistencia a la participacion
debido, en parte, a la situacién que estan pasando la mayoria de las instituciones del
sistema cientifico que integran ef universo. Sin embargo, y luego de un arduo trabajo
el involucramiento fue altamente positivo.

El trabajo de campo se dividié en cuatro zonas geograficas:

» Zona Parana (ciudad de Parand, Oro Verde, Diamante, Victoria, Nogoya,

Crespo, Gdor. Etchevehere y Viale)

» Zona de Concordia: (ciudad de Concordia, Chajari, Feliciano)
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» Zona del Uruguay: (Concepcién del Uruguay, Basavilbaso, Villa Elisa, Macia

y Gualeguaychu)

> Zona Santa Fe: (Santa Fe, Esperanza y Rosario)

La primera etapa se inicidé con el operativo electronico para el llenado de la
encuesta. Si bien en principio se planifico el relevamiento propiamente dicho en dos
etapas (etapa electronica, primero y etapa observacional, posterior), las multiples
dificultades encontradas en las redes informaticas de |as instituciones, las direcciones
de correos electronicos con problemas, la falta de acuse de recibo, como muchas
otras mas, llevé inmediatamente a que los encuestadores tomaran contacto
telefénicamente y ofrecieran a los encuestados su ayuda para completar los
instrumentos de recoleccién de datos. Es por eso que el trabajo de los encuestadores
en el laboratorio, en la mayoria de los casos, llevo varias visitas y entrevistas. De
esta manera se pudo introducir a los laboratorios en la temética de calidad, dar a
conocer el UNILAB como sistema de reconocimiento y, ademas, asistirlos en el
llenado electrénico de los datos técnicos y de gestién, conocer los principales
problemas y realizar el relevamiento observacional.

Cabe aclarar que como proyecto desde el comienzo entendimos que un
estudio complejo como el que nos ocupa requiere de recursos humanos formados y
capacitados para enfrentar situaciones conflictivas donde el rol de los encuestadores
pasa a ser el de facilitador de la tarea. inclusive, nos animamos a decir que - de no
haber sido por los talleres de sensibilizacién previa y el minucioso trabajo realizado
por los encuestadores y el equipo consultor no se hubieran obtenido la profusién de

datos relevados,

3.9 Plan de tabulacion, procesamiento y analisis.

A medida que fueron llegando las Encuestas se procedid a actualizar la

informacién de la base de datos con los datos generales de los Laboratorios.
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De acuerdo a lo previsto, se procedid a realizar la codificacion y tabulacién a
los efectos de identificar el cruce de datos de acuerdo a los objetivos medibles y el
método de interpretacion de los aspectos cualitativos y datos observacionales.

Una vez obtenida la codificacion se procedié a aplicar Ia misma a cada una de
las encuestas obteniendo la informacién en formato Excel que luego serviria de base
para el siguiente paso ( tratamiento estadistico).

Ademas se procedio a la creacion y edicion de la estructura de archivo de
datos en SPSS Base 8.0 , compatible con Access y Hojas de Calculo Excel .

El primer procesamiento contemplé la obtencion del padrén completo de
informacién con las coordenadas de los laboratorios objeto de estudio y los listados de
los datos no estadisticos para ser clasificados para su incorporacién posterior en la
base de datos disefiada expresamente para Intemet.

Un segundo procesamiento se aplico a los datos estadisticos Unicamente. El
mismo responde a herramientas descriptivas ( frecuencias relativas, porcentajes,
medias etc.) de manera de disponer de una descripcion cuali-cuantitativa de los
laboratorios en la regién.

Un tercer procesamiento se hizo sobre los principales indicadores de calidad
de los Capitutos 3 y 4 de la encuesta cuyo objetivo fue analizar el estado de los
laboratorios en relacién a los niveles del UNILAB vy los requisitos de la norma IRAM

301. 1SO 17025.

3.10 internet: base de datos

Para el disefio de la base de datos se partid de Microsoft Access. Como el
Servidor del Gobiemno de Entre Rios se encuentra operando bajo el Sistema Operativo
UNIX, y éste es incompatible con Microsoft Access, se debid transformar el disefio de
la base de datos. La transformacion se hizo a Microsoft Excel, compatible con

Microsoft Access. Luego, utilizando el lenguaje HTML en Microsoft Frontpage se
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incorpord lo realizado en Excel y se procedié a efectuar el disefio completo de la
pagina Web.

El insumo de la base de datos son los datos no estadisticos relevados en la
encuesta. El objetivo de la base es difundir a través de Intemet la Oferta Tecnolégica
de los laboratorios de ensayo y calibracién de la regién, es decir sus capacidades
cientificas y técnicas.

Teniendo en cuenta el perfil del publico objetivo de la web (empresarios,
profesionales, funcionarios, técnicos, laboratoristas, investigadores, etc) se trabajé
con un criterio de campo de aplicacién para la clasificacion de los laboratorios en sus
respectivos quehaceres (ensayo, calibracién, 1+D) con el fin de facilitar el acceso por
parte de los usuarios.

El disefo del lay out de la pagina responde al siguiente menu de opciones:

-por.Caripo
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De estos campos de aplicacién se puede acceder a los laboratorios que

pertenecen a cada campo en particular.

Del menu Laboratorios de Ensayo se desglosa:

abarcan el mismo.
Del mend Laboratorios de Calibracion directamente se va al Listado de los

Laboratorios que calibran. Ejemplo:

El acceso a cada laboratorio en particular permite conocer:

» Institucion a la que pertenece. Nombre del responsable y/o Director

» Datos con direcciones ( postal, teléfono, fax, e-mail, etc} de cada uno de los
Laboratorios.

» Datos acerca del perfil de cada laboratorio.

» Ensayos y/o calibraciones por elemento muestrado y/o calibrado y sus
respectivas técnicas.

» Nombres de los proyectos de Investigacion y Desarrollo

» Los temas de capacitacién y asistencia técnica que ofrecen
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La base de datos va a ser puesta on-line en la pagina del Instituto de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion de la Provincia de Entre Rios: http:

wWww.entrerios.gov.arficytier

A su vez, va a ser linkeada a distintos motores de busqueda de Intemet:

www.googie.com, www.yahoo.com, www.altavista.com, etc.

La coordinacion del trabajo estuvo a cargo de la Directora del proyecto, la
clasificacién de los laboratorios y el disefio de arte fue realizado por la asistente
técnica Natalia Ramirez y de la programacién electrénica se ocupd la asistente

informatica ASS Claudia Fernandez.

3.11 Mejora continua

Dada la magnitud y las caracteristicas det proyecto, queremos destacar la
importancia de haber incorporado una metodologia de mejora continua en la gestién
del mismo, basada en la revisidn permanente de las actividades llevadas a cabo a
partir de la deteccion de problemas y/o no-conformidades.

El concepte de no-conformidad desde el punto de vista de las normas de
gestion de calidad remite a la identificacién de no-conformidades tanto técnicas como
propias del sistema de calidad . Para minimizar los efectos se deben implementar
planes de accién para reducir la probabilidad de ocurrencia del problema identificado y
lograr asi la mejora continua. (punto 4.11.1 iSO 17025).

Tema que fue el eje que atraveso todas las actividades llevadas a cabo en el
transcurso del proyecto.

Por una parte, la organizacion administrativa requirié de una dedicacion y
mejoramiento continuo por el volumen de la documentacion e informaciéon de
procesamiento diario. La Directora del proyecto junto con los asistentes técnicos
fueron los encargados de hacer el monitoreo sistematico.

Se instrumentd un sistema de documentacidn (registros y archivos,

procedimientos escritos, instrucciones técnicas en soporte papel y magnético)

ICYTIER- UNER- CFI Pagina 35 de 109



Proyecto Diagnostico de las Capacidades Cientificas y Técnicas de los
Laboratorios de Ensaye y Calibracion de la Regién

debidamente identificado con los nombres del o los responsables que lo emiten, fecha
de creacién y medificacién de los mismos. Se establecieron criterios de organizacion
de los archivos para su ubicacién rapida tanto para los de soporte grafico como los
electronicos.

Por ofra parte, los consultores disefiaron un sistema de consultas via cormreo
electronico a fin de optimizar los tiempos de las comrecciones de los documentos de
trabajo (encuestas, guias, material de apoyo, instructivos, codificaciones) y en los
encuentros semanales se realizd Ia revision final del documento en cuestion.

Los datos de la encuesta se trabajaron en un 80% en forma electronica,
instrumento  incomparable con los formatos tradicionales en soporte papel y
manuscritos. El mismo posibilitd la obtencién de un numero significativo de datos que
fueron susceptibles de transformarse en otros formatos, siempre electronicos, con el
consiguiente beneficio que proporciona la velocidad de los bits y sin pérdida de
informacion.

Pero también es de desatacar que de no haber sido por el riguroso monitoreo
informatico realizado esto no hubiera sido posible, debido a la cantidad de problemas,
detectados a tiempo en forma continua. Asimismo, se tomaron los recaudos para
preservar la confidencialidad de los datos relevados y la preservaciéon de la
informacién almacenada en disco.

Finalmente queremos destacar que todo esto fue posible porque se constituyd
un grupo humano que tiene incorporado los principios de calidad en sus quehaceres

cotidianos y, por sobre todas las cosas, un compromiso con el proyecto y con las

instituciones intervinientes.
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Capitulo 4 - Procesamiento, clasificacion y analisis de resultados

Primera Parte

Para una mejor comprension este capitulo se ha dividido en tres partes. La
primera corresponde al procesamiento, clasificacion, distribucién de los laboratorios
relevados, y los datos correspondientes a la Oferta Tecnolégica de dichos laboratorios,
es decir sus capacidades cientificas y técnicas.

La segunda parte presenta los principales resultados del procesamiento
estadistico realizado con Software SPSS- Windows. Version 8.0 1S (1998) de las 168
encuestas y las guias observacionales, y su correspondiente analisis.

En la tercera parte se hace una descripcion dei estado en el cual se encuentran
los laboratorios de ensayo y calibracién que efectivamente realizan servicios a
terceros, en relacién a la implementacién de sistemas de calidad, tomando como
referencia los niveles inicial, medio y avanzado del Sistema de Reconocimiento de
Laboratorios de Ensayo y Calibracion -UNILAB-, de acuerdo a la Norma IRAM 301-
ISO IEC 17025; los resultados de la estimacion economica para la puesta a punto de

los laboratorios; vy la identificacion de las redes interlaboratoriales relevadas.

4.1 Datos estadisticos del padron

Al inicio del trabajo de campo el primer padrén provisorios de laboratorios
identificados ascendia a 228, resultado de los datos proporcionados por las distintas
instituciones consultadas, como se detalla en el punto 3- del Capitulo 3:
"Metodologia".

Dichos datos debian ser corroborados a campo con el objetive de definir
exactamente cudles eran los laboratorios que efectivamente realizan ensayos vy

calibraciones como servicios a terceros y/o aquellos que por su actividad de
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investigacion y desarrollo (1+D) realizan ensayos o calibraciones como parte de su

proyecio.

De la tarea minucicsa llevada adelante por los encuestadores resultd la

depuracién siguiente del padron:

Laboratorios Cantidad
Primer padrdn provisornio 228
Dados da baja * 43
Pendientes de respuesta 17

Encuestas efectivamente ingresadas 168

Padron Preliminar

Dados de beja
/ 19%

.. Persdienies de respuesta
Padrén Estadisticn 7%
74%
Base = 228 laboratorios Grafics 1

* Los 43 laboratorios dados de baja, responden a diferentes motivos que  pueden

agruparse de la siguiente manera;

# Laboratorios repetidos bajo otros nombras
» Laboratorios fuera de servicio

» (3abinetes de docencia

#  itros

De esta manera 8 padron depurado quedd conformado por 185 laboratorios.

De los cuales al clerre del padrdn estadistico, a fecha 2 de noviembre, efectivamente
gl numero de encuestas ingresadas ascendié a 168 que representa un 91 % de

respuesias sfectivas.
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El equipo consultor tomé como criterio dejar abierto el ingreso de las 17
encuestas pendientes, pero solo a los efectos de incorporarios a la base de datos y no
al padrén estadistico.

Se adjunta en el ANEXQO 1 la siguiente informacion::

» Padron estadistico: 168 laboratorios, Anexo 1 afs, 2
> Padron de laboratorios dados de baja, Anexo 1, a fs. 36

» Padrén de las encuestas pendientes, Anexo 1, afs. 40

4.2 Procesamiento y andlisis

Tomando como base las 168 encuestas que conforman el padrén estadisticos
se realizd el procesamientc de los datos relevados. De acuerdo a la clasificacion y

analisis la distribucion de los iaboratorios responde a:
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a' Clasiicacion gel padron general por instituciones:

Distribucion del Padrdn General por instituciones
INTI Binacional
1% . 1% ONG
&,
UNER % U
uey 18% 2% INTA
L 11%

UADER

4%
Privado
4%
‘ UNL
Gobiemo Munsipalidad 26%
5% 6% - UNR
CERIDE . CONICET 3%
Base = 168 LEyC 1%, 8% Grafico 2

Partiendo de la base estadistica: 188 LEyC, el ranking de laboratorios por

ingtituciones de la regidn gueda distribuido de esta forma:

institucion Porcentaje
LEyC de la Universidad Nacional del Litoral 25 %
LEyC de ia Universidad Nacional de Entre Rios 18 %
LEyC de la Universidad Tecnoldgica Naciona! 12%
LEyC Instituto Nacional de Tecnologia 11%
Agropecuaria
LEyC CONICET 8 %
LEyC dependientes de Municipios de Entre Rios B %
LEYC dependientes de organismos del Gobiemo 5 %
de ER
LEYC privados 4 9
LEYC de la Universidad Autdnoma de Entre Rios 4 %
LEyC de la Fac. de Cs. Exactas, Ing. y 3%
Agrimensura UNEK
Ley(C de Organizaciones no gubernamentales 2%
LEVC dependientes de organismos binacionales 1%
LEyC del instituto de Tecnologia Industrial 1%
LEyC dei Centro Regional de Investigaciony 1%
Desarrollo
LEyC de la Universidad de Concepcién del 1%
Uruguay
Total: 100 %
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by Distribucidn de los leboratonios por provincias:

Distribucion de ios Laboratorios por Provincia

Sama Fe
a2%

Erdre Hios
88%

|Base = 168 LEYC Gréifico 3

De acuerdo al universe definido para el presente estudio, ios datos revelan que
dos terceras partes de los LEvD de iz regidn estan asentados en la provinca de Entre

Rios vy una tercera parte en la provincia de Sania Fe.

yTIER- UNER- CFY Pagina 41 de 109



Frovecte Disgndstice de tas Capacidades Clentifioss v Téonicas dejos
Laboratorios de Ensave v Calibracion de Is Regitn

oy Distribucidn geografica de los laboratorios en la provingia de Entre Rios,

Distribucién Geografica de los Laboratorios

Centro Entre Rios

Costa Urugua
Costa } 1% Entre ﬁiis ’
Santafe e 3%
3%
Costa Parans
Erre Rios
6%

Base = 168 LEYC Grafico 4

En cuanto a la distribucion geografica, los resuitados indican que la mayor
concentracion de LEvD de la region, 88 %, se encuentra en la Costa de Parana v
Santa Fe vy el 31 % comesponde 2 g costa del Uruguay, en desmedrn del centro de la

orovincia de kEntre Rios que cuenta apenas con un 1% de LEYC,
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dy Distribucion de los laboratonos en la provingla de Erdre Rios, nor instituciones

Distribucitn de los Laboratorios de ia Provincia de Entre Rios por

instituciones
Binaciong UTH Concepoitn ded UTH Concordia
1T o . Uiy -
: LITH Parand -’ “*
| ONG %
. ;. » : _ MTA Parang
_ o 4%
TA Canonrdis
2%
INTA Conuepoibn del
Uruguay
4%
_ L CONICET
UADER Privado oo Muncipalidad g
50 5% 8% 9%

Base = 115 LEyC Grafico 5

Analizando la provincia de Entre Rios por separado, la participacion de los

laboratorios segun la institucion de pertenencia, es 1a siguiente:

Instluciones de ER Porcentajs
LEyC UNER 26 %
LEvC INTA 1%
LEYC UTN 14 %
LEyC CONICET 9%

| LEYC dependientss de municipios G %

| LEyC dependientes de organismo de gobierno ER 8 %
LEYC privados &%
LEyC UADER 5%
LEyC ORG 3 %
LEyD INT! 2%
LEyC UCu 1%
LE»D ente binaclona! 1%

: Total: 100 %

Es importante destacar a participacion de ios LEyC de la Universidad Nacional
de Entre Rios en la provincia (26 %), al igual gue, en orden decreciente, el INTA, la
UTN vy el CONICET. De este analisis se desprende que el 84 % del total de LEYC
radicados en 13 provincia se concentra entre estas cuatro instiluciones pertenecientes

al sistema cientifico, mientras que el 36 % restante de LEyC estan distribuidos entre
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organismos de gobierno y municipios, Organizaciones no gubernamentales, privados y

otras instituciones del sistema cientifico.
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&) Distribucion en general de log laboratorios segun Hpo de aclividad:

Dadas las diferentes aclividades que realizan los laboratorics de ensayo y
calibracion no es facll hacer una fipologia pura de os mismos, ES por eso gue
partimos de |2 base de dasificar con ¢l siguiente critenio

»  LEyC de servicios a terceros, independientements de otras actividades que
realicen, como ser D, asisiencia técnica o capaciacion.
» LEYC de i+D cuya aclividad de ensayo o calibracion se realiza en el proceso de

investigacion v, por el momsanty, no Comao un Servicio a ereero,

Distribucion en General de Laboratorios segin
el tipo de Actividad

1%

16%

71%

Biase = 168 Laboratorios
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Distribucion de los laboratonos segun campos de anlicacion:

De acuerdo al criterio de clasificacion por campo de aplicacion teniendo en

cuenta ia actividad de ensayo, ia distribucion es la siguients;

Digtribucitn de los Laboratorios de Ensaye segin Campo de

Aolicacidn
SIG
1% e
groaiimen
Electricidad v Energia
Pl Forenses

Eﬁﬁécﬁma}%ma 2 MHidricas

8 Informatica v
Electrénica
Materiales v Esfructuras

B Medio Amblente v
Ecologia
£ Guirnica v Pelroguimica
B Salud
F W Sisterna de Informacion
3% .
Geografica
Baze = 114 Laborstorios
De acuerdo al perfil el ranking es el siguiente:
! Campo de Aplicecidn Porcentale
| Agroalimentos 0%,
Materiates v Estruciuras 17%
Quilrmca y Petroguimica W%
Electnodad vy Energla #%
Medio Ambsente vy Enclogla S
Forense 3%
Salud s
Sisterna de Informacion Geogréfics 1%
informatica vy Elecitronica %
Hidraubca e Hidricas 1%
Total 100 %
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a) Distribucion de los laboratorios sequn campos de aplicacion,

De acuerdo al criterio de clasificacidn por campo de aplicacion teniendo en

cuenta la actividad de investigacion y desarrollo, la distribucion es la siguiente:

Distribucién de Laboratorios de Investigacién y Desarrollo
segan Campo de Aplicacién

Agroslimentos
gi& ...... H
“ B Biologia
56C | - o
1% O Bioingenteria

T Electricidad v Energia

5@ Educanidn
g1 Hidraifica e Hidricas

 [nformatica y

- Elecirénica

3 Materiales v
Estructuras
Medio Ambiente y
Ecologia
EOuimica y

- Petroguimica

0 Salud

1 Sisterna de Gestién de

Calidad :
Sistema de informacion

Base 114 = Laborstorios

De acuerdo al perfil & ranking queda conformado de esta forma;

3 Campo de aplicactdn , Porcentate
Agroalimentns 41%
Wateraies v Dstructuras 12%

| Quimica v Pefroguimica 11%

' Bioloyia 7%
Biosngenier(s &%
Medio Ambients y Ecologla 5%
Sistema de informacién Geografico 4%
Salud A%
Hidraulics e Hidncas 3%

| informatica y Blectrénica 3%

| Educacion 2%
Sisterna de Gestion de Calidad 1%
Electricidad v Energiz 1%

[ Total 100 %
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Provecto Disgndstice de las Capacidedes Clentificas v Téonices de fos
taboratonos de Ensayo y Calibracion de iz Regidn

h} Relevamients de a2 Oferta Tecnoléaica v Demandas de Capacitacidn de los LEyC

B cuanto a fos datos relacionados a elementos musstreados en general va
sea de ensayos y/o calibraciones, temas de investigacidn y desarrolio, temas de
asistencia técnica v de capacitacion gue conforman la Oferta Tecnologica de los 1EyC,
por un lado, v las demandas de temas puntuales de capacitacion por parte de los

LEyC, fueron detectados.

Relevamiento de la Oferta Tecnoldgica y Demandas de

Capacitacion

450

400

350

300

250+

Cantidad

200

150y

306 ¢

50

o
Elementos  Proyectos de Oferta de Fermde  Demanda de
Mussiresdos LS Cursos de Agistencia Cagsos de
Detectados Capacitaciin Téorica  Capacitacdn
Base = 168 Oferia

Las cifras demuestran la importante Oferta Tecnoldgica de fos LEyC  de
acuerdo a cada hpo de actividad. La misma fue, a su veg, clasificada por campos de
actividad para la Base de Datos de Intemet, CD que se adjunta v forma parte del

presente informe.

Las demandas de capacitacion, st bien no son Oferta, representan un valioso

nsumoc  para la  planificacion de Programas de Capacitacidon  que puedan

instrumeniarse a fdurs,
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Proyecto Diagnéstico de las Capacidades Clentificas y Tecnicas de los
Laboratorios de Ensayo y Calibracién de la Region

Planillas de elementos muestreados, Anexo 1, afs. 45
Planilia de I1+D, Anexo 1, a fs. 81
Planilla de temas de capacitacion, Anexo 1, a fs. 83

Planillas de temas de asistencia técnica, Anexo 1, afs. 108
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Proyecto Diagnéstico de las Capacidades Cientificas y Técnicas de los
Laboraterios de Ensayo y Calibracion de la Regidn

Segunda Parte

4.3 Analisis estadistico

Los datos obtenidos de las 168 encuestas efectivas, fueron procesados con el
Software SPSS para Windows. Version 8.0 15 (1998).

Para el procesamiento estadistico de los datos fueron codificadas las
preguntas cuyas respuestas eran Si - NO, segin una escala nominal como 1y 0
respectivamente. Para las restantes preguntas se adopté una escala ordinal usando
cddigos de 1 a 3 0 de 1 a 5, segun el niumero de categorias.

A fin de realizar a organizacion y presentacion de manera mas eficaz de los
datos, se realizd un analisis descriptivo mediante el uso de tablas de contingencia,
dando lugar a la creacién de tablas de doble y multiple clasificacién y de graficos. Esta
forma de sintesis de los datos permite la interpretacién de aspectos claves en el
proceso de toma de decisiones.

Dada la gran cantidad de informacién obtenida y a fin de facilitar el seguimiento
del analisis realizado, los resultados se presentan ordenados segun los capitulos de la

encuesta.
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Provecto Diagndstico de las Capacidades Clentificas y Teonicas de fos
aboratonos de Freayo v Calibracdn de la Region

4.4 identificacion de los Laboratorios

Caracter de s Institucién

Del total de encuestas efectivas analizadas (168), la mayoria de los
Laboratorios (156}, perenecen a Organismos oficiales - dependientes. Se destaca la

participacion de 10 L.aboratorios (LEYC) privados.

Tabis 1.1.- Caracter de la Institucidn ® Estructura Fisica

.

Ern cuanto a la estructurs fisica, el 93 % son laboratorios fijos ( Tabla 1.1).
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Proyecto Diagnéstico de las Capacidades Cientificas y Técnicas de los
Laboratorios de Ensaye y Calibracidn de la Region

Actividad en relacién a terceros

Si bien todos los laboratorios declaran desarrollar mas de una actividad, pudo
detectarse mediante la clasificacién cruzada dos grupos, de ahora en mas llamados
Grupo 1y Grupo 2.
Grupo 1: 119 Laboratorios:
» 106 Laboratorios que realizan Ensayos (E)
> 3 Laboratorios que realizan Calibracién (C}
» 10 Laboratorios que realizan Ensayo y Calibracion (EC)
. Grupo 2. 49 Laboratorios:
> Laboratorios que no realizan Ensayo y/o Calibracion como servicios a terceros

(Tabla 1.2)

Dado que el interés del proyecto apunta a Laboratorios de Ensayos y

Calibracién que efectivamente realicen servicios a terceros, sélo se analizara el Grupo
1, respecto de otras actividades .

Asistencia Técnica:

De los laboratorios que hacen Ensayos, 71 hacen Asistencia Técnica (67%) y
de los que hacen Ensayo y Calibraciéon, el 70 % hace Asistencia Técnica.
. Esto evidenciaria una importante oferta potencial de esta actividad.
Capacitacién
Del mismo modo, se advierte una oferta importante de Capacitacién, dado que
el 71,7% de los laboratorios de ensayo y el 70 % de los de ensayo y calibracion, lo

estan realizando.
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Provecto Disgndstico de las Capacidades Clenlifivas y Téonicas de los
¢ sboratorios de Ensayo vy Catibracidn de fa Hegitn

Tabla 1.2 - Actividad Fnsayos * Actividad Asistencia Téenica ¥ Actividad Calibracion
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Proyecie Disgndstico de las Capacidedes Clenlificas y Téonicas de los
Laboratorios de Ensayo y Caliraciin de fa Regidn

Tablat.l.- Actividad Ensayos * Actividad Capacitacion * Actividad Calibracidn

&

Agtivishiag

ety Aotieiched
Capasaciin

EX i
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Provecto Diagrdstico de tas Capacidades Clentificas y Técnicas de s
Laboratorios de Ersayo v Callbraeidn de s Region

investioaeion v Desarrolleo (D)

Enla Tabla 1.4, puede observarse que el 62 3% de los laboratorios de ensayo
y el 40 % de los de calibracion y ensayo realizan actividades de Investigacion vy

Desarrolio también,

Table 1.4.- Actividad Ensayos ™ Actividad D * Actividad Calibracidn

Aot

g
Pt

e

Oy TIER- UNER- OF! Paging 85 de 108



Proyects Disgrdetioo de tas Capecidades Clentificas v Téonioas de los
{aboratorios de Ensayo v Catibracion de la Region

4.5 Oferta de Servicios a Tercerss

Ensayos
De los 116 Laboratorios que realizan ensayos solamente (106} y Calibracion y

Ensayo (10), el 62% realiza Ensayos Fisicos (Tabla 2.1

Tabda 2.4, Activided Ensayos * Ensavos Fisicos

de Ersayes

chyidad

Ersayes
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Provecto Dagnostice de s Dapacidades Clerdifivas y Teonicas oe 09
Laboratoros de Ensayo y Calibracitn de is Regidn

Tabla 2.2.- 20 lszhoratonos realizan Ensayos Blologicos v 38 Ensayos

Quimicos v Bioldgicos v 39 Ensayos Guimicos.

Tabis 2.2.- Ensayos Quimicos * Ensayos Bioldgicos * Actividad Ensayos

e Erpayos Biokd

E

ke

& e

U e Eouayos

ok hoks
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Provecto Diagndetice de las Capacidades Clentificas y Téonicas de los
Laboratonos de Ensayo y Calibracion de ia Regidn

Calibracion
De los 13 Laboratorios detectados que reslizan Calibracion, 8 calibran

instrumentos o aparates v 5 realizan ambos tipos de calibraciones.

* Calibracitn deAparatos * Aotividad
Calibracidn

Tabla 2.3.- Colibracidn de Ins

% e Dalibraoebn

gebpmaing

&3 Uradhencide: oy ol
Irsdn i dns % dle Cadbuwpodn

Iy
% e Culy
dedparat
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Proyects Disgndstico de las Capacidedes Clentificas y Teéonicas ds los
taboratodos de Ensaye v Calibracion de fa Region

Ferfil Potencial

De los laboratorios que respondieron que podrian brindar ofros servicios en los
proximos dos afios, se observa que de los 13 Laboratorios que realizan Calibracionss,
9 de elios. podrian sumentar su oferta de Capacitacién, y 2 de ellos su oferta de

Asistencia Técnica y Capacitacion. (tabla 2.4},

Tabia 2.4 Peadid ke bk i * et ot ¢ Perill Potencis CapanBacidn ©
Poriil Potengial D

TR Fimgnny
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Proyecto Diagnéstico de las Gapacidades Cientificas y Técnicas de los
Laboratorios de Ensayo y Calibracién de la Region

En cuanto a aquellos que manifestaron positivamente un potencial de Oferta
para realizar Ensayos (Tabla 2.5) se detectan:
» 35 Laboratorios realizarian 1+D, Capacitacion y Asistencia Técnica .
» 2 Laboratorios realizarian 1+D y Asistencia Técnica
10 Laboratorios realizarian Capacitacion y Asistencia Técnica

4 Asistencia Técnica

Y Vv v

8 Sélo ensayos.
El solapamiento que produce esta tabla no permite distinguir si esta oferta
potencial proviene exclusivamente de los Laboratorios que hacen actualmente
Ensayos o habria algunos laboratorios del Grupo2 (49 lab.) que podrian incorporar la
actividad de analisis, como servicios a terceros .

Lo que si podria inferirse es acerca de los 66 Laboratorios, que contestaron
que no podrian aumentar su oferta en Ensayos ni en ninguna otra actividad, como

provenientes del Grupo1(119) .
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Provects Diagnostico de tas Capacidedes Clentificas y Técricas delos
Laborstorios de Ensayo v Calibracién de ks Regidn
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Provecio Diagndstico de las Capstidades Cientifioas v Téonivas de los
Laboratorios de Ensayo v Calibracion de la Regidn

4 6 introduceion a la Calidad

Respecto del Caracter de Laboratorio {Tabla 3.1}, la situacion actual es, £ se
encueniran Acreditados, 8 Auditados por Segundas partes, 9 participan en Ensayos
interiaboratorios v 38 Implementando algun Sistema de Calidad. Estos dalos, por
cierto muy bajos, estarian en concordancia con ia Necesidad de Reconocimiento

manifestada { Fig. 3.1)

Fabds 3.1 fukps an aboriy i Soreditsdo implementands on sistema de Caliduwl*Audiate por sepundes paried
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Provects Diagnostiso de las Capacidades Clentifices y Técnicas de los
Laboratorios de Ensayo y Calibravidn de fa Regidn

Respecto de la Necesidad de Reconocimiento, sobre los 168 laboratorios, e 50
% manifestd estar interesado en obtener algun tipo de reconocimiento.

De los que se manifestaron a favor, 55 de ellos (65.5%) lo considerd Prioritanio
y 24 (28.5%) opina que es Muy Prioritario. Esla respuesta resulta un buen indicio

acerca del interés en lograr reconocimienio.

Necesidades v Prioridad de Reconocimiento
10

B
Numero
tle
LabordD”
Orios

4

20

riatitar
01 e
Si
Necesidad de Reconocimiento Fig.3.1.-
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sovecto Disgndstioo de s Dapecidades Chertifioes v Téoricas g8 s
Laberatorios de Enseye v Calibracidn de la Region

Respects de los Organismos a los cusles tendria interés o necesidad en
oblener un reconocimiento, se observaron diferentes vananies y algunas
contradicciones. Por gl se observa { Fig. 3.2.) que 51 laborafonios no poseen interés,
no coincidiendo con lo refleiado en la fig. 3.1, por otra parte de haber comprendido las
ventajas del reconocimiento por niveles, a través del UNILAB se destaca, que 18 solo
aspiran  ser reconocidos bajo este sislema ¥ 30 plantean la necesidad de

reconocimiento del UNILAB y de otros Organismaos.

Fig.3.2 -Necesidades de Reconocimiento y Organismos

100
S0

% i Laborstorios

Crganismos de Reconocimignio
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Proyecto Dsgnostics de las Capacidades Clentifioas y Teonicas de los
Laboratorios de Ensayo v Calbracion de la Regin

4.7 indicadores de Calidad

Los Indicadores de Calidad se analizan en dos grupos de Laboratorios, los que
realizan Ensayos y/o Calibracion como servicios a terceros { 119), Grupo 1y los que
realizan solo 1+ | Asistencia Técnica y/o Capacitacion { 49}, Grupo 2

Cantidad v Calificacion del Personal

Los resultados muestran diferencias en cuanio a la Cantidad y Calificacion del
Personal, segin los grupes de Laboratorios, probablemente porque sus actividades

principales en relacion a Servicios a Terceros, son distintas.

Campdad ¢ Calfacids dob Pemoual
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m

dnrad g dmend tmral y By Bones Sud r May Pasns

fmwel. 3 Abae Guf. 3 Aderurds

Eabrrsnsrns de Ko p Otdvacebe ¥ o118

Er el Grupo 1 se destaca que la mayoria de los Directores (75) han respondido
que posesn

Cantidad Suficiente de Personal v con Calificacidn Adecuada o Muy Buena,
representando el 83%. Mientras que, un 35% Directores {17) del Grupo 2, informa que

su Personal es Insuficiente aunque su Calificacion es Muy Buena,
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Proyecto Diagnéstive de las Caparidades Clentificas v Técnicas de los
Laboratorios de Ensayo v Calibracion de la Regitn

Descripcion Funcional y Deteccion de Necesidades de Capachacion

Grupo 1. El 70% aproximadamente No posee una descripcion de Funciones del

Personal, v el 82 4% no posee un sistema que detecte Necesidades de Capacitacion,
(Fig. 4.1}

Fig. 4.1 -Destripoisn Funcional

P

0%

v

Fig 4 2 -Deteocidn de Necesidades de Capacilaciin

1E

B 4%
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Provecto Disgndstion de tas Capacidades Clentificas v Téonivas de fos
Laboratarios de Ersayo v Calinracién de la Hagidn

Locales v Medio Ambiente

Los Laboratorios del Grupo 1 ( 119) destacan como adecuadas las medidas
de higiens (100), la distribucion adecuada de los sitios ( 91) v la Separacion y Accesos
independientes entre dreas incompatibles o peligrosas (70). Solo manifiestan tener
previsto algun plan de mejoras 47

Sin embargo un cantidad importante {82) no posee un sistema de monitoreo y

registro de las condiciones ambientales segun necesidades de cada area.

Locales v Medio Amblents
120
100
Adecuada de Sitlos
g =& ”
B mﬁeﬁammsﬁ y Acceso
axd
% indep de Area
§ 60
= eciicias de Onden
& .
E @ Pigiens
E )
_Monitores y Registro
de Cond. Ambentales
204
g infrasstruciura
Mo Poses Poses
Laboratonios de Ensayo v Calibracion, N=118
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Proyecta Diagndstico de las Capacidades Clentificas v Téonicas de los
Laboratoros de Ensaye y Calibracion de la Fegidn

En el Grupo 2 ( 49 laboratorios), la mayoria {35) considera que posee medidas
adecuadas para asequrar orden e higiene, distribucidn adecuada de sitios ( 28) v
separacion de accesos entre areas { 26}

Por ofra parte un slevado numero de los laboratonos no poses planes de

mejoras a future {32)

Locales v Medio Ambiente

50

Pisinbuodn
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Adecunds de Sinos
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Mimers de Laboralomos
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Faboratorios de 13, Adstencia Téondon wo Capaciincion. N 48
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Broyecio Diggedstico de las Capacidedes Clerdificas y Téonicas de ios
Laboratorios de Ersgyve y Calibracién de ls Regon

Cauinos v Trazabilidad

Respecto de jos equipos, e Grupo 1, 89 manifiestan poseer un sistema
organizado del uso de equipos. Sin embarge no se evidencia come notable poseer
sistemas organizados de instrucciones de mantenimiento { 51), llevar registros de
estado (43), vy fundamentalmente disponer de un cronograma de calibraciones. Estos
aspectos son de suma importancia para garantizar la confiabilidad de los resultados de

los ensayos especialmente para los laboratorios que hacen Ensayos.

Eryupos v razabilidad

1o

{__:3 Irigeruscaones wo

Hepapaos

ISP IOe s

SRS CONERAS

Reprwo ostudo

BERERE

Wimero de Laborstorios

Trasabilcdad

Laboratorios de Fosayo vy Callbraciin N-11Y

En cuanto 2 fa utilizacion de patrones, un ndmero importante (82 | expresa su
uso para comparar sus resultados. Del mismo modo, responden mayoritariamente (73}
que manejan incertidumbre. Sin embargo aparece confuso o contradiclono, la
siecucibn de un plan sistematico de trazabllidad dado que soio 27 laboratonos
expresan ejecutarlo. Podria inferdrse el desconocimientc acerca  del calcuio que
realizan determinaciones de incertidumbre de ciertos parametros de Validacion de

Ensayos, tales como Exactitud, respecto al patron que hacen a la trazabilidad.
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Provecto Diagndstics de las Capacidades Clentificas v Técnicas de los
Laboratorios de Ensaye v Calibracitn de fa Regdn

En cuanto al Grupo 2, dado gue no hacen ensayos y/o calibraciones como
servicios a terceros, no los exime de exigirse el cumplimiento de este apartado, dada
ia importancia de ta influencia tanto del estado de los equipos, mantenimiento e

nstrucciones de uso y calibraciones | sobre los resultados.
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Provesto Disgndstics de las Capacidades Clentifioss v Téonicas de los
Labiratorios de Ensaye v Calibrecidn de la Regdn

Frocedimenios 8 Instruscionss.

Con respecto a este item, se observa un alto numero de laboratorios que
posee procedimientos para la recepcidn, conservacion y traslado de muestras (75).
Del mismo modo, la mayoria posee procedimientos de protocolos (78) y tiene
establecido instrucciones para la elaboracion de informes yio certificados (75).

Sin embargo un elevado numero no posee procedimientos escritos para validar
sus ensayos (81). De ser esta |z realidad, se duda hasta donde los laboratorios
conocen yio  realizan verdaderamente célculos de Incertidumbre, que hacen a la
precision de los resultados y que deben a su vez ser informados en los certificados
aue emiten.

El valor de Incertidumbre  incluve emores alealorios  (repetibilidad) v
sistematicos (reproducibilidad) que deberian ser calculados para cada Analisis,
teniendo en cuenta técnicas estadisticas especificas.

Se desconoce o por lo menos sugiere dudas, sl los Laboratorios gue
rasponden afirmativamente | acerca del grado de incertidumbre, verdaderamente
saben cudles v como se estima este paramelio.

El resultado de un analisis es una estimacidn puntal, mas y menos un vaior de

Inceridumbre. De oss maners debe informase eny un Certificado.
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Proyents Disgndstico de fas Capacidades Clentificas y Téonicas de los
¢ shoratoros de Ensavo v Calibracion de s Regidn

Con respecto al Grupo 2, aungue no realicen ensayos y/o  calibracion, cumplir con
estos requisitos es importante. Sin embarge se destaca como negativo un  elevado
numero que no valida sus meétodos (38). Esto podria significar falta de confiabilidad de

s resultados
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Provecto Disgndstics de les Gapacidades Clentificas y Téonivas de los
Laboratorios de Ersave v Calibracitn de 1a Regidn

Registros

En cuanto si posee Registros de diferentes aspectos, 05 resultados indican
para el Grupo 1, que los laboratorios mayoritariamente, respondieron positivamente a
las preguntas. No obstante este grupo declara, como negativo, no llevar un reQistro de

condiciones ambientales que puedan afectar 108 equipes v/o ensayos (75},

Registros
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Proyects Dingndstico de las Capacidades Clentifivas v Téonicas de los
Laboratorios de Ensaye v Caliracion de la Regidn

Por ofra parte el Grupo 2 responde mayorifariamente carecer de 05 requisitos

cor respecto a registros de todo tipo

Registros
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Broveste Disondstice de fas Capacigades Tlendificas y Téonicas de los
Laboratonios de Ensayo v Calibracin de la Region

Sistema de Calidad

Resulta notable v de igual modo preocupante que log laboratorios gue
realizan Ensayos y / o Calibracion como servicio a terceros muy pocos { 17}, poseer
un Manual de Procedimientos. Este seria el requisito méas importante del cual dervan
el resto de los aspectos. Aun asi, tampoco para este grupo se aprecia que llevan
control de documentacion (21), acciones correctivas( 413 y preventivas (36}, De lo que
se podria inferir ia necesidad de hacer hincapié en estos puntos que resultan

decisivos para la implementacion de cualquier Sistema de Calidad.
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Laboratorios de Ensayo v Calibracién de la Regidn

Era de esperar ante ios resultados del Grupo 1, que las falencias manifestadas
por los laboratorios que realizan Ensayos y/o Calibracidn, se profundizaran  en @l
Grupo 2 Todos los aspectos del Sistema de calidad poseen escasa implementacion.

Sin embarge y especialmente dentro de este Grupo aquellos que realizan +D
deberian apuntar al cumpiimiento de estos requisitos, para garantizar confiabilidad de
sus rasultados.

Por olra parte aplicar estas exigencias podria representar la posibilidad estar

en condiciones de ofrecer como servicio a terceros realizar por . Analisis.
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Proyecto Diagnéstico de las Capacidades Cientificas y Técnicas de los
Laboratorios de Ensayo y Calibracién de la Region

4.8 Andlisis observacional de los LEyC

Metodologia de recoleccion y analisis de datos

A cada encuestador se le solicitt que completara, sin intervencion del
encuestado una guia que se elabord previamente con 20 items de observacion acerca
de las condiciones fisicas del laboratorio y los habitos de los laboratoristas. Para
realizar las observaciones los encuestadores fueron entrenados en los talleres previos.
Cada variabie contenida en la guia (se adjuntan las guias observacionales relevadas,
en el Anexo 1 a fs. 249) tenia tres posibles valores (Bueno regular y malo) a los que
se les asignd una escalade 1a 3.

La informacion obtenida se proces6 en Excel en los aspectos estadisticos

descriptivos, utilizando SPSS para evaluar la correlacion entre las variables.

ICYTIER- UNER- CFI Pagina 77 de 109



Pravects Diagndstics de Ias Capacidades Cientificas v Tecnicas de los
Laboratorios de Ensaye y Calibracion de la Regidn

Kesultados

Se trabaid en primera instancia en los indicadores gue reflejan la estructura
fisica del aboratonio, su distnbucion, salidas, v areas de trabajo. Los resultados se
muestran en el grafico N° 1

Resulta interesante ver que los indicadores correspondientes a la distribucion
de las zonas incompatibles, las separaciones entre areas tiene valores gue se
acercan al 40 % de regular a malo y las salidas de emergencia presents el 60% de
estas categorias, o cual indica un déficit importante en estos aspectos de la estruciura
fisica de los laboratorios. Los olros aspectos como paredes, pisos, mesadas,

ventilaciones e iluminacion superan el 80% con valores Bueno

Bistribucton porcentest del estado de estructurs Hislca de ios LEC

100%
80% -+
60%

Porcentak
A%

20% -
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Gréfico 2
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Proyecio Diagndstioo de las Capacidades Clentifivas y Téonicas de jos
Laborgianos de Ensayo y Calibracidn de ls Hegion

Otro de los aspectos considerados fueron los referidos a las instalaciones de servicios
como agua, energia eléctrica v gas, servicios indispensables para el funcionamiento
del LEyC.

Por los valores obtenidos, las condiciones de estas instalaciones fienden a ser
muy buenas.

En tercer lugar se evaluaron las condiciones de los servicios de segundad e
higiene del laboratorio, tales como la circulacion, el acceso al mismo de personas
ajenas, la existencia de rdwlos y carteles v la correcta ubicacion del nstrumental,

fundamentaimente aguelios que presentan niveles de riesgo.

Distribucién porcentuni del estado de las Instaciones de servicios
da jos LEYC

indicadores

40% 0% BO% 100%
miai
WReguler Cifuene EING :
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Laboratorios de Ensavo v Catibracidn de ta Region

En el grafico N° 3 se observa que es muy frecuente la ausencia de carteies v
rétulos indicadores deniro de los laboratorios, valor que alcanza al 80% de los mismos.
En cuanto a la circulacion de personas ajenas al laboratorio y & mala ubicacion del
instrumental, ya sea que estén ubicados en los lugares de transito, o cerca de
elementos de riesgo come agua o fuego, los valores tambien son  altos ya que

alcarzan at 30 % de los laboratonos,
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Broyecis Diagnéstics de las Capacidades Centifioas v Téonicas de los
Laboratorios de Ensaye y Calibracidn de 3 Regidn

Es notoria 1a ausencia de respuestas en el item corespondiente a la exislencia ©
ausencia de accesos independientes a los sitios de trabajo.

Por ultimo se tomaron datos acerca de los indicadores de higiene v seguridad
en lo que se refiere al personal de laboratorio, tales como el uso de protecciones
especificas (guantes, barbijos, cascos, entre obros), esterilizacion, el estado del
instrumental, la presencia de comidas o bebidas en las mesadas y artefactos y el

orden e higiene general,

wmdiendares porseriuniny de Higines v segukiad en s LES

Grafico 4

Los vaiémé emémi;‘a{i@s én general fueron bajos, sobre %@éa en lo que hace a
la esteriizacion, el estado del nstrumental vy la presencia de comidas vy bebidas en
masadas y instrumental. Sin embargo, 1os valores refendos a el orden v la higiene del
fugar en general aproximadamente un 37 % presenta valores malos ¢ reguiares, lo

que s significativo en cuanto a la calidad del rabajo.
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Proyecto Diagndstico de las Capacidades Cientificas y Técnicas de los
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QOtros procesamientos

Por tratarse de variables con valores en escala ordinal, se procedié a aplicar
una matriz de Kendall a fin de indagar acerca de las correlaciones entre las variables
consideradas. En general, no se encontraron cormelaciones fuertes entre las variables
ya que oscilaban entre el 30 y el 40 %. Sin embargo, en lo que respecta a la
estructura fisica del laboratorio: distribucién de los zonas incompatibles, separacion
de areas de trabajo y salidas de emergencia, se encontré una correfacion aproximada
del 70% (0.762)

Conclusiones

El material obtenido de este trabajo es de caracter descriptivo y dada ia
metodologia utilizada para la recoleccion de datos (observacion) puede tener
distorsiones propios de la subjetividad del encuestador. Pese a esto constituye una
primer herramienta, de mucho potencial para detectar las falencias estructurales mas

gruesas en los LeyC.
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Tercera Parte

4.9 Procesamiento y analisis UNILAB

Esta parte del procesamiento y andlisis de datos describe la situacion de los
laboratorios respecto a la Norma IRAM 301- ISO-IEC 17025 y los tres niveles
estipulados por el Sistema de Reconocimiento de Competencia Técnica de los
Laboratorios de Ensayo y Calibracion -UNILAB.

Para el procesamiento se trabajé con los indicadores de calidad del Capitulo 4
de la encuesta. Cabe aclarar que los indicadores establecidos en la misma, no
representan la norma en su totalidad. La norma es sumamente exhaustiva y es
competencia de un auditor la verificacién fehaciente del cumplimiento estricto de los
requisitos.

Para puntualizar en qué nivel del sistema UNILAB se encuadra cada
laboratorio de calibracion y/o ensayo se utilizdé una herramienta programada en excel,
disenada por el Proyecto de Investigacion CAI+D - UNL, Desarrollo de los
Lineamientos para la Implementacion de Sistemas de Calidad en Laboratorios
Universitarios®.

En primer término se separé el grupo de laboratorios que efectivamente
realizan calibraciones y/o ensayos como servicios a terceros, independientemente de
otras actividades, de acuerdo a las respuestas del Capitulo 1, punto 4 -Actividad del
laboratorio en relacion a terceros- .

El criterio fue adoptado en virtud de que los ensayos que hacen los laboratorios
de I+D estan relacionados a su proyecto de investigacion y no con un criterio de

servicios a terceros, lo cual no invalida que a futuro implementen sistemas de calidad.

® Proyecto CAi+D "Desarrollo de fos Lineamientos para la implementacieon de Sistemas de Calidad en Laboratorio
Universitarigs”, Directora Lic. Maria Julia Martinez. Sta. convocateria -Universidad Nacional del Litoral.
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De esta manera sobre el total de 168 encuestas efectivas (base estadistica) se
detectaron 119 laboratorios (LEyC) que representan un 71%. Porcentaje coincidente
con los resultados del procesamiento SPSS.

A este grupo de laboratorios se le aplicd un esquema que, mediante la
asignacién de un puntaje de 1 a cada respuesta positiva y O a las negativas por parte
del laboratorio encuestado, contabiliza los indicadores requeridos para cumplir con
cada nivel del sistema UNILAB. (ver planilla en la pagina siguiente).

En una primera prueba se aplico el procedimiento para que el programa
seleccionara a aquellos laboratorios que cumplia con un 100% del nivel inicial y un
80% de los niveles medio y avanzado respectivamente.

E! resultado sobre un total de 119 laboratorios LEyC, fue:

» 3 laboratorios, nivel avanzado
» 1 laboratorio, nivel medio
» 1 laboratorio, nivel inicial

Considerando que el objetivo del estudio propende a la deteccion de
dificuitades y logros obtenidos por los laboratorios, el segundo criterio fue programar
el nivel inicial al 80% de cumplimiento.

Por otra parte, y como la herramienta de procesamiento utilizada marca punto
por punto el cumplimiento o no de los indicadores de cada nivel, se pudo identificar
otros aspectos, como el caso de cinco laboratorios que cumplian al 80 % con
diferentes niveles pero no llevaban un manual de calidad del laboratorio u otros
puntos basicos del sistema de calidad, por lo cual se los considera en un nivel inferior
que el arrojado por el puntaje obtenido (de esta manera se pondera el indicador por su
trascendencia).

El resultado fue:

» 3 laboratorios cumplen con los tres niveles
» 6 laboratorios con el nivel medio e inicial
» 14 laboratorios con el nivel inicial
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Provecto Diggnostico de las Capacidades Clentificas y Téenicas de fos
Laboratonios de Ensayo y Calibracin de la Regidn

Con el fin de minimizar errores, se decidid aplicar un tercer criterio basado
en una revision puntual de encuesta por encuesta con el proposito de analizar
observaciones escritas, respuestas ambiguas, no corresponde, o documentacion en
preparacion, como asi también &l grade de priondad que estos [aboratonios le olorgan
a la acreditacién y/o reconocimiento, ete. Esta conjuncidn de aspectos, junto con el
puniaie final obienide, permitié incorporar un cuarte grupo de 10 {diez) laboratorios
LEYC que, dado cue no se los puede Incorporar a ninguno de 10s niveles UNILAB,

entran en la categoria nivel en preparacion (E/P). De esta manera la distribucion de

los laboratorios que se encuadran en estas categorias es la siguiente:

| Nivel UNILAB Laboratorios Porcentaje
{ Avanzado 2 2% |
' Medio & 5%
! Inicial 14 12 %
EP 10 __B%

. nivel medio
pivel a\gaﬁzass};_ UNILAR
UNILAE 507,
2% : )
rvel inmicial

UNILAB
12%

. nivel E/P
Restantes 8%
laboratorios
73%

»  Planillas de datos procesados de los 119 LEyC, Anexo T afs. 155
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Proyecto Diagnéstico de las Capacidades Cientificas y Técnicas de los
Laboratorios de Ensayo y Calibracidn de la Regién

4.10 Estimacién econdémica

A partir de los resultados del analisis de los niveles del UNILAB, se aplicé un
instrumento dirigido a aquellos laboratorios que cumplian con acciones de gestion de
calidad, con el fin de hacer una estimacion economica de los costos para la puesta a
punto del laboratorio para su posterior acreditacion por ejemplo compra de patrones ©
materiales de referencia, costos de calibraciones, costos de acreditacion por linea de
ensayo y/o calibracién y costos para la capacitacion requerida para el fortalecimiento
del sistema de calidad.

De las 33 encuestas enviadas {que integraron la pequefia muestra) sélo 6
laboratorios la respondieron, cuyos resultados se describen a continuacion.

De los 6 laboratorios que respondieron, hay 3 que no interpretaron
correctamente el concepto de patron de referencia, 1 sefiala no emplear materiales de
referencia y el resto utilizan elementos muy disimiles cuyos costos fluctan entre $
100 y $ 8000 por material.

En cuanto a los principales instrumentos que requieren calibracion, los 4
laboratorios que respondieron de los 6 totales, por la variedad de los instrumentos que
utilizan, los costos oscilan entre $ 60 hasta $ 1500, que a manera de ejemplo van

desde una probeta a una maquina universal de ensayos.
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El punto 4 en su parte referida a los ensayos a acreditar fue respondido por la

totalidad y con claridad y completitud obteniendo los datos que se consignan:

Densidad de gasoil Ensayo de traccion estatica Ensayo de traccién y plegado
Indice de cetanos de gasoil Ensayo rockwell C (ADN})

Punto de inflamacion PCM de | Ebsayo Rockwell B Ensayo charpy

gasoil Ensayos de cascos de seguridad
Viscosidad de gasoil y vehicutar

Destilacién de gasoil

Densidad de fueloil

Punto de inplamacién PMC de

fueloil

Viscosidad de fueleil
| Agua y cenizas de fueloil

Brucelosis Termdmetros varios Analisis melisopalonolégicos
Luucosis Pluvidgrafos
Aftosa Instrumental electrénico

De la segunda parte de la pregunta 4 surge que los organismos preferidos para
la acreditacién yfo reconocimiento son el UNILAB vy et Organismo Argentino de
Acreditacion O.AA.

Pero, por otra parte se detectan, posiblemente por desconocimiento de la
funcidbn de un organismo de acreditacion, errores en las restantes respuesta al
especificar el organismo de acreditacién, motivo por el cual no tiene sentido comentar
los costos consignados al respecto.

Todos los laboratorios encuestados respondieron el punto costo de la
necesidad de capacitacién de recursos humanos para el fortalecimiento de las
acciones relativas a la implementacién del sistema de calidad. Los montos oscilan
entre $ 100 y $ 4000 anuales y en algun caso se indica la frecuencia (mensual, anual,
etc.).

En el punto “Otros”, los 6 laboratorios indicaron requerimientos variados que
van desde la adquisicibn de equipos, como repuestos para algunos aparatos o
instrumentos o adecuaciones edilicias del laboratorio y adquisicion de sofiware.

De este pequefioc muestreo de situacion, lo que se infiere es que por la

heterogeneidad de los campos de aplicacion de los laboratorios encuestados, no es
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posible hacer un promedio de estimacién econdémica, ni se pueden hacer proyecciones

o rankings pertinentes al caso.

4.11 Redes interlaboratoriales

Comparacion |nterlaboratorios: organizacion, realizacion y evaluacion de

ensayos sobre el mismo item de ensayo o sobre item de ensayos similares, por dos o

mas laboratorios de acuerdo a condiciones predeterminadas (Norma IRAM 305-

1:1997).

Las comparaciones interlaboratorios se llevan a cabo por numerosas razones,

y pueden ser usadas por los laboratorios participantes y por otras partes para:

»

determinar el desempefio de laboratorios individuales cuando efectuan
ensayos o mediciones especificas, y efectuar el seguimiento de ese
desempeno;

identificar problemas en los laboratorios, que pueden estar relacionados por
ejemplo con el desempefio del personal o la calibracion del instrumental, e
iniciar acciones correctivas;

establecer la efectividad y el grado de comparacién de nuevos métodos de
ensayo o de medicién y, en forma similar, hacer el seguimiento de los métodos
establecidos;

proveer confianza adicional a los clientes de los laboratorios;

indicar diferencias entre laboratorios;

determinar las caracteristicas de desempeno de un método, a menudo
conocido como “ensayos colaborativos”,

asignar valores a materiales de referencia (MR) y evaluar su adecuacion para

el uso en procedimientos especificos de ensayo y medicion.
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> Participar en programas de ensayos de aptitud provee a los laboratorios un
medio objetivo para evaluar y demostrar la confiabilidad de los datos que ellos
producen.

Si bien existen varios tipos de programas de aptitud {a mayoria comparte la
caracteristica comun de la comparacion de los resultados de ensayos y medicion
obtenidos por dos 0 mas laboratorios.

Uno de los principales usos de los programas de ensayos de aptitud es evaluar
la capacidad de los laboratorios para efectuar ensayos en forma competente. Esto
puede incluir evaluaciones para los laboratorios mismos, para sus clientes o por otras
partes, tales como los organismos de acreditacién o los regulatorios. Por lo tanto suple
los procedimientos de control intemo de calidad, propio de los laboratorios, al
patrocinar una medida externa adicional de su capacidad de ensayo. Estas actividades
también complementan la técnica de evaluacion de laboratorios “in situ” por
especialistas técnicos (habitualmente usadas por organismos de acreditacion de
laboratorios). Confiar en que un laboratorio de ensayo o de calibracion obtiene
resultados confiables en forma consistenie es de importancia primordial para los
usuarios de los servicios del laboratorio.

Lo antedicho sustenta las razones que motivaron la especial atencion prestada
al relevamiento de la participacion en redes interlaboratoriales por parte de los
laboratorios encuestados, ya que esto demuestra una permanente actitud hacia la

mejora y una concientizacion del aseguramiento de la calidad de sus resultados.
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La evaluacion de las encuestas en este sentido ofrece los resultados que se

resumen a continuacion.

De los 119 laboratorios que realizan calibracion y ensayos para terceros, 34

participan o participaron en redes intertaboratoriales.

A4

o
v v v Vv

De ellos, 28 continuan formando parte de una 0 mas redes vigentes:

17 laboratorios participan en una sola red,

5 laboratorios participan en 2 redes,

3 participan en 3 redes;

2 participan en 4 redes cada uno;

mientras que 1 de los laboratorios encuestados es organizador de una red.

Con respecto a las redes en las cuales se encuentran participando los

laboratorios encuestados, se pueden destacar algunas caracteristicas, como ser:

»
»

»

se detectaron redes de control de propiedades basicas, por ejemplo de masa,
como la RELAT (que esta detenida);

existen redes muy especificas (por ejemplo de determinacion de Plomo en
sangre),

hay redes aun en etapas de formacion.

Por otra parte, con respecto a los organizadores de las redes que fueron

detectadas entre los laboratorios participantes, se puede decir que:

>

>

3 redes diferentes son organizadas por INTI;

2 redes distintas son organizadas por INTA,;

2 redes distintas son organizadas por IRAM;

1 red es organizada por CERIDE;

hay 5 faboratorios que integran la Red Nacional de Laboratorios Habilitados
por SENASA (certifican en diferentes determinaciones),

hay otras 9 redes distintas (7 intemacionales y 2 nacionales) muy especificas.
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Las redes en ejecucion detectadas se vuelcan en la siguiente tabla:

INTI {DPNM). Elemento muestreado: PCB en aceite de transformadores (frecuencia anual) — Coordinadora:
Dra. Celia Puglisi

INTI {CEQUIPE). Elemento muestreado: agua (frecuencia anual) - Coordinadora: Lic. Ana Hernandez

INTI {CITIL). Elemento muestreado: leche fluida y leche en polvo (frecuencia mensual/ bimestral/semestral) —
Coordinador: Lic. Roberto Castarieda

INTA - PRODUSEM. Creacion y Difusién de Cultivares de Trigo. Elemento muestreado: trigo (no hay
frecuencia determinada) — Coordinador: Ing. Agr. Jorge Nisi

INTA - UNER. Elemento muestreado: lino {no hay frecuencia determinada) ~ Coordinadar: Ing. Agr. Sergic
Lassaga e Ing. Agr. Hector Milisich

IRAM — |IAPG {Subcomité De Métodos De Laboratorio). Elementos muestreados: gas oil y fuel oil (4 rondas por
afo) — Coordinadora Lic. Beatnz Villafaiie

IRAM, Materiales Aislantes Eléctricos (no se informa frecuencia) — Coordinadora: Ing. Nuria Zanzottera

CERIDE Ensayo interlaboratorial 2000 - Cloruros, Nitatos, Sulfato y Arsénico en Agua (frecuencia anual) -
Coordinadora: Ing. Susana Gervasio

IAEA. Contro!l y erradicacion de la mosca de la fruta {no se informa frecuencia) — Coordinador: Jorge Hendrich
MOSCAMED (no se informa frecuencia) - Coordinador: Antonio Villasefior Reyes
RIAC (no se informa frecuencia) — Coordinadora: Maria del Carmen Pérez

Grupec Espafiol Portugués. ISFG. Muestras forenses

SAGF. Banco Nacional de Datos Genéticos. Elermentos muestreados; muestras forenses, principalmente
sangre (frecuencia anual) — Coordinadora: Dra. Ana Marfa Di Lonardo

Diputacién General de Aragén (Zaragoza, Espafia). Programa Interfaboratorial de Control de Calidad - Control
de Calidad de Plomo en Sangre (frecuencia mensual)

Guilford EQA —Universidad de Surrey (Inglaterra). Determinacién de Aluminio en Sangre Humana (frecuencia
mensual}

{PT - San Pablo (Brasil). Programa Interlaboratorial para Ensaios em Pastas Celuldsicas (no se informa
frecuencia) — Ceordinadora: Quimica Maria Luisa Otero Dalmeida

IPT - San Pablo (Brasil). Programa Interlaboratorial para Ensaios de Papel (no se informa frecuencia) —
Coordinadora: Quimica Maria Luisa Otero Dalmeida

IPT - San Pablo (Brasil). Programa interlaboratorial para Ensaios en Chapas de Papelao Ondulado {no se
Informa frecuencia) — Coordinadora: Quimica Marfa Luisa Otero Ddimeida

CNEA — IAEA. Programa ARCAL XXVi (no se informa frecuencia) — Coordinadora; Adriana Casa
RELAT. Programa Interlaboratorial de Masas (no se informa frecuencia)

IUPAC. Coordinader. D. Berek (no se informa frecuencia}

intercAmaras De Cereales. Elemento muestreado: cereales y oleaginosas (frecuencia: 3 rondas una vez al
mes previo a la campafha)

CEVAN (CONICET). Elemento muestreado: Aftosa, IBR, DVB, Rotavirus {frecuencia mensual o quincenal) -
Coordinador: José Latorre

Red Con Rafaela; Evaluacion de Resistencia de ecto y endoparéasitos (no se informa frecuencia) —
Coordinador: Sr. Guglielmone

Red Nacional de Laboratorios Auterizados del SENASA. Perteneciente a Direccién de Laboratorios y Control
Técnico de Laberatorios - Coordinader Dr. Aldo Combessies

Elemento muestreado: Certifica en los rubros Enfermedad de Newcastle, Salmonelosis y Micoplasmosis (la
frecuencia depende de! material, diagndstico del material permanente) — Coordinador: Abraham Falzuk

Elemente muestreado: Tec. Hab. Investig. de Salmonelia y E. Coli 0157h7 (frecuencia semestral/annual) -
Coordinadora: Dra. Verénica Torres Leedham

Elemento muestreado: Brucelosis (frecuencia anual) - Cocordinadora: Beatriz D"Agostine - Encargada de
Brucelosis: Ana Nicola

PROCEM (no se informa frecuencia) — Coordinador. Eduardo Cosenzo.
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Siglas

INTI: instituto Nacional de Tecnolegia Industrial
DPNM:: Departamento de Patrones Nacionales
de Medidas

CEQUIPE: Centro de Investigacién y Desarrolio
en Qulmica y Petroguimica

CITIL: Centro de Investigacién y Desarrolle de la
Industria Lactea

INTA: Instituto Nacional de Tecnologia
Agropecuaria

PRODUSEM: Programa de Produccidn de
Semillas

UNER: Universidad Nacional de Entre Rios
IRAM: Instituto Argentino de Normalizacidn
IAPG: Instituto Argentino del Petrdleo

CERIDE: Centro Regional de Investigaciones
IAEA: International Atomic Energy Agency
MOSCAMED: Mosca del Mediterraneo

ISFG: Sociedad Internacional de Genética
Forense

SAGF: Sociedad Argentina de Genética

Forense

ICYTIER- UNER- CFI

PICC: Programa Interlaboratorio de Control de
Calidad

EQA: Elemental Quality Assuarance

IPT: Instituto de Pesquisas Tecnolbgicas
ARCAL: Acuerdo Regional de Cooperacion
para la Promocién de la Ciencia y Tecnologia
Nucleares en América Latina

CNEA: Comision Nacional de Energia Atdmica
RELAT: Red de Laboratorios Tecnoldgicos del
Mercosur

IUPAC: Uni6n Internacional de la Quimica
Tedrica y Aplicada

CEVAN: Centro de Virclogia Animal

CONICET: Consejo Nacional de Investigaciones
Cientificas y Técnicas

SENASA: Servicio Nacional de Sanidad y
Calidad Agroalimentaria

PROCEM: Programa de Control de Erradicacion

de Moscas
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Capitulo 5 - Conclusiones

5.1 Introduccién

L.uego de una experiencia enriquecedora como signific la vivencia de los ocho
meses de duracion de este proyecto, no es facil para el equipo consultor sintetizar en
pocas palabras las conclusiones.

En esta parte se describen los principales aspectos del diagnéstico, pero se
considera que éstos sblo dan una nocién de las dimensiones y envergadura de los
alcances del estudio, ya que en ellos, no se puede transmitir la riqueza que significa:

> el haber podido trabajar con un tema inédito a nivel provincial y nacional,

» el hechoe de interactuar en forma directa con las problematicas que
cotidianamente enfrentan los laboratorios de la region;

» que haya sido una universidad a través de su area de Vinculacién Tecnologica
la encargada de conducir este desafic dada la complejidad del tema;

» haber constituido un equipo interdisciplinario que reunié a catorce personas
entre investigadores, docentes y alumnos universitarios;

» haber comenzado a formar estudiantes avanzados en un tema de punta y que
aun no tiene una masa critica de recursos humanos especializados en la
region;

> haber contado con el incondicional apoyo del Instituto de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion del Gobiemo de Entre Rios, promotor de esta iniciativa.

Es por todo esto que los resultados de este trabajo representan, sin duda, un
valioso aporte a ser utilizado por el ICyTIER para la generacion de politicas que
fortalezcan el sistema cientifico de la region y las estructuras laboratoriales oficiales,
para contribuir asi al desarrolio de la competitividad de las PyMES que la provincia de

Entre Rios tanto necesita. Por otro lado, para el sistema cientifico de |a region significa
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una excelente oportunidad para definir sus politicas de planificacién estratégica en el

tema.

5.2 Consideraciones Generales

La incidencia de los laboratorios de ensayo y calibracion (LEyC) como
prestadores de servicios, al sector productivo y a los organismos de gobierno que
ejercen el rol de control de productos y servicios, marcan la necesidad e importancia
de contar con una infraestructura metrologica asentada en la propia region. En ese
sentido, los resultados del presente%estudio, representan un hito entre "un antes" y
“un después". De la inexistencia total de datos sistematizados de las capacidades
cientificas y técnicas de los laboratorios de ensayo y calibracion de la region a nivel
provincial, que funcionaban , en la mayoria de los casos, aislados, pasamos, hoy, a
tener una base de datos con la Oferta Tecnologica de 168 laboratorios efectivamente
relevados y asentados en la region. Datos que estarén socializados a través de
Internet para que los usuario interesados desde cualquier parte del mundo accedan a
ellos, ya sea en forma directa o a través de motores de busqueda con sélo introducir la
palabra "laboratorio”.

En ese sentido, queremos destacar que uno de los problemas que nos
encontramos al inicio del trabajo fue la busqueda de informacién sobre laboratorios en
la Web. Deficiencia no sélo de nuestro pais sino también a nivel internacional.

Los resultados son el producto de un arduo trabajo que comenzé en el mes
de abril pasado, momento en que fue aprobado el proyecto por parte del organismo
financiador -El Consejo Federal de Inversiones- que culminé en la firma de un
convenic entre dicho organismo y la Universidad Nacional de Entre Rios.

Queremos dejar claro, también, que los datos consignados en las encuestas,
insumo fundamental del presente estudio, son exclusiva responsabilidad de los

directivos y/o responsables de los laboratorios encuestados. A partir de la
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interpretacién de los mismos (que en ningun momento se personalizan, dado el
caracter confidencial de la encuesta) se elaboraron las conclusiones del presente
informe, los cuales intentan demostrar de la manera mas objetiva posible la realidad

reflejada en las encuestas, pero que no tienen caracter de auditoria.

5.3 Padrdén Oficial

El equipo consultor comenzé por la identificacién de los laboratorios de ensayo
y calibracion de |a regién. Tarea ardua, por cierto, por la inexistencia de datos.

El relevamiento se hizo sobre la base de un Padron Provisorio de 228 LEyC
identificados, resultado de reuniones, entrevistas mantenidas con informantes
calificados y numerosas notas enviadas a todas las instituciones que conforman el

universo del estudio:

Provincia de Entre Rios:

> Universidad Nacional de Entre Rios —UNER

» Universidad Tecnolégica Nacional -Regionales: Parana, Concepcion del
Uruguay y subsede Concordia —UTN

#» Universidad Auténoma de Entre Rios -UADER

» Universidad de Concepcién del Uruguay ~UCU

» Instituto de Investigaciones Diamante- CONICET

> Instituto Nacional de Tecnologia Agropecuaria: Estaciones Experimentales -

INTA Parana; INTA Concepcién del Uruguay; INTA Concordia.

Delegaciones del instituto Nacional de Tecnologia Industrial: INTI

LEyC dependientes del Gobiemo de Entre Rios

LEyC dependientes de gobiemos municipales.

Y v v ¥

LEyC de organizaciones intermedias.

A4

LEyC privados que voluntariamente se adhirieron.
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Provincia de Santa Fe

» Universidad Nacional del Litoral -UNL
» Universidad Tecnolégica Nacional: Regional Santa Fe
» Centro Regional de Investigacion y Desarrollo -CERIDE
% Facultad de Ciencias Exactas, Ingenieria y Agrimensura, Universidad Nacional
de Rosario.
Del universo inicial de 228 laboratorios, y luego de la comprobacion a campo
de los datos de dichas entidades, el padron estadistico quedé conformado por 168

laboratorios (encuestas que representan el 91 % de respuestas efectivas); 43

laboratorios fueron dados de baja porque el perfil de sus actividades no se ajustaban a
los requisitos de nuestro objeto de estudio; los 17 laboratorios restantes responden a
dichos requisitos, pero por diferentes motivos no pudieron completar el cuestionario en
tiempo y forma. De todas maneras, los datos de estos laboratorios seran incorporados

a la base una vez que ingresen las respectivas encuestas.

5.4 Distribucion y perfil de los LEyC

Del andlisis de los datos procesados, de acuerdo a la delimitacion geografica
del estudio (provincia de Entre Rios en su totalidad y las ciudades de Santa Fe,
Esperanza y Rosario), los LEyC estan asentados, un 68 % en la provincia de Entre
Rios y un 32 % en Santa Fe.

Tomando como referencia la distribucién geografica en general por costas hay
una concentracion importante en ambas costas del Rio Parana, (Entre Rios y Santa
Fe) con un 68 % de LEyC, mientras que el 31% restante esta ubicado en la Costa del
Rio Uruguay, en detrimento del centro de la provincia de Entre Rios que cuenta
solamente con un 1% de radicacion de LEyC.

En cuanto a la participacidon por institucion, tomando como referencia la

totalidad del universo relevado, del analisis de los datos se infiere que, el mayor
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porcentaje de participacion de LEyC se concentra en el sistema cientifico tecnoidgico
de la regién, 82%, distribuido entre: la Universidad Nacional del Litoral con un 25 % de
LEyC, en segundo lugar la Universidad Nacional de Entre Rios con un 18 %, la
Universidad Tecnologica Nacional y el Instituto Nacional de Tecnologia Agropecuaria
con un 12% y 11 % respectivamente, el 6% el CONICET, el 3 % la Facultad de Ciencia
Exactas, Ingenieria y Agrimensura de la Universidad Nacional de Rosario, yun?7 %
gue rednen entre UADER, INTI, CERIDE y UCU. El 12 % restante se reparte entre
LEyC pertenecientes a organismos oficiales de gobiemo provincial y municipales, y un
6 % entre privados y organizacicnes no-gubernamentales.

Aplicando este mismo criteric de andlisis a los LEYC radicados en la provincia
de Entre Rios, la principal participacion recae en la Universidad Nacional de Entre
Rios que cuenta con el 26 % de LEyC de la provincia, le siguen, el INTA (EE Parana,
Concepcion del Uruguay y Concordia) un 16 %, UTN (regionales Parana, Concepcion
del Uruguay y Concordia) con el 14 %, el CONICET con el 9 % y entre UADER, INTl y
UCU retinen el 8%. El 18 % restante se reparte entre LEyC pertenecientes a
organismos oficiales de gobiemo provincial y municipales, y un 10 % entre privados y
organizaciones no-gubernamentales.

Es decir la tendencia es Ja misma y la concentracion recae en el sistema
cientifico de la provincia de Entre Rios con un 73 % del total.

De acuerdo a su actividad principal los 168 LEyC que integran el padrén
estadistico responden a dos grupos: Grupo 1- 119 LEyC que efectivamente realizan
servicios a terceros, independientemente de otras actividades como I+D, asistencia

técnica, capacitacién, y el Grupo 2- 49 LEyC cuyas actividades de ensayo y

calibracion, en la actualidad, se realizan como parte de su actividad de investigacion y
desarrollo y no orientada a servicios a terceros.

Del Grupo 1- 119 LEyC, 106 laboratorios realizan ensayos, mientras que 13

hacen calibraciones y ensayos. De lo cual se infiere el alto porcentaje de laboratorios
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con un perfil de ensayos en contraposicion del bajo indice de laboratorios de
calibracion. En cuanto a los 13 laboratorios que responden a los Ultimos nombrados, 8
calibran instrumentos y 5 calibran instrumentos y aparatos.

Por otra parte tomando a los grupos (1 y 2) los resultados indican
practicamente una paridad en cuanto al tipo de ensayos y/o calibraciones que realizan,
ya que, 78 laboratorios manifestaron hacer ensayos quimicos y 72 ensayos fisicos,
ubicandose en un tercer lugar 57 que realizan ensayos bicldgicos, mas alla de las
combinaciones que pueden darse.

Respecto a la cantidad y calificacion del personal, pregunta que solo podia ser
respondida por los Directores, del Grupo 1 (119 LEyC), 75 poseen cantidad suficiente
de personal y calificacién entre adecuada y muy buena. Mientras que del Grupo 2 (49
LEyC), 17 manifestaron tener personal insuficiente pero calificacion muy buena. Es
interesante analizar ambos grupos ya que de los datos se deduce que la falta de
personal sélo se sugiere en el caso de aquellos laboratorios que no hacen servicios a
terceros, sino en aquellos que estan abocados solamente a la parte de investigacion.

En cuanto a las potencialidades de futuros servicios, de los 119 LEyC, 66 (56
%) manifestaron que no podrian aumentar su capacidad de Oferta ensayistica ni de
ningin otro tipo de actividad. Sélo una pequefia minoria demostré potencialidades
relacionadas a I|+D, capacitacion y asistencia técnica. Este ultimo grupo estd mas
relacionado a los laboratorios que hacen calibraciones que a los de ensayo. Lo que si
es de destacar que en ninguno de los dos casos manifestaron potencialidad de
nuevos servicios relacionados a la oferta de ensayos y calibraciones propiamente
dicha.

Por otra parte, la profusion de datos relevados - en total ascienden a mas de
1400 temas- distribuidos entre elementos muestreados (429), proyectos de

investigacion y desarrollo (294), asistencia técnica (374) y capacitacién (379),
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presentan una importante y diversificada Oferta Tecnolégica que demuestran la
capacidad cientifica y técnica de los LEyC de la region.

Si a su vez, tomamos como referencia el perfit de los LEyC segun el campo de
aplicacién -por elemento muestreado en el caso de ensayos- de la clasificacion y
ranking se desprende que el 50 % de los LEyC tienen un fuerte perfil en
Agroalimentos, en un segundo lugar, Materiales y Estructuras con el 17 %, le sigue,
luego, Quimica y Petroquimica 10 %, Electricidad y Energia 8 %, Medioambiente y
Ecologia 7 % y el 8 % restante corresponde a perfiles Forenses, Salud, Informatica,
Sistemas de Informacion Geogréfica e Hidraulica e Hidricas.

En cuanto al perfil de los Laboratorios segin los temas de investigacioén y
desarrolio el ranking es muy similar, |a diferencia radica en que se introduce con fuerza
el campo de la investigacién en Bioingenieria y Biologia en contraposicion a temas

Forenses en que no se detectan proyectos de investigacion.

5.5 Los LEyC en relacién a los indicadores de calidad

De acuerdo a los requisitos de los sistemas de gestion de calidad que estiputa
la norma IRAM 301- 1SO 17025, !a situacién de los laboratorios es incipiente.

Del total de la base estadistica (168 LEyC) solamente 2 laboratorios estén.
acreditados por organismos competentes, 8 estan auditados por segundas partes, 9
mantienen practicas interlaboratoriales y 36 manifestaron estar implementando algtmt
aspecto relacionado a los requerimientos de la norma.

-.Estos bajos indices demostraron, desde un comienzo, la situacion de los
laboratorios frente a los requerimientos de la Noma, ya sea por desconocimiento de la
misma o, tal vez, por la falta de politicas en el tema por parte de las instituciones a tas
que pertenecen los laboratorios. En muy pocos casos se pudo comprobar un

compromiso institucional que promueva la cultura de la calidad en los laboratorios.
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Respecto de las necesidades de acreditacion yio reconocimiento un 50%
manifestd tenerlas. Mientras que, por otro lado, del total un 85 % considerd "muy
prioritaria” ta acreditacion y un 285 % la considerd “prioritaria”. Esto indica que, mas
alld de cuan lejos pusdan estar de la practica colidiana en terminos de sistemas de
calidad, los laboratorios demuestran cierta conciencia de la imporiancia de la
acreditacion,

En relacion a los organismos de acreditacion, si bien se pudo inferir que los
laboratorios no  tenen en claro las diferentes funciones de los  organismos
acreditadores, cedificadores, habilitanies, elc, la  preferencia por el UNILAE con
respecto a otros organismos se destaca,

Analizando los indicadores de calidad trabajados en la encuesta que
reproducen los principales items de la Norma se puede hacer las siguientes
descripcion de situacidn tomando como base el Grupo 1- 119 LEyC, que son los
laboratorios que se encuadran dentro de una posible acreditacion por ser prestadores
de servicios a terceros.

Organizacion v gestion

Se pudo constatar que los laboratorios poseen una estructura de personal
organizada y debidamente documentada. EI 94 % completd todos los datos,
consignands los nombres de todo el personal, el titulo y/o formacion, el tipo de funcion
(técnica, administrativo o maesfranza), la remuneracion y el numero de horas
semanales trabajadas en forma efectiva dentro del laboratorio. Como contrapartida
stlo el 30 % lleva en forma detallada la descripcion escrita de las lunciones y
responsabilidades de cada uno de sus agentes, que 8s requisito de la norma.

En materia de formacion de los recursos humanos sdlo el 18 % mstrumenta en
forma permanente un sistema de deteccion de necesidades de capacitacion. No

obstante las respugsias fueron significativas a la hora de puntualizar las demandas de
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temas especificos de capacitacion, el 44 % indicé uno 6 dos temas importantes, 10
cual permitio la identificaciéon de 84 temas puntuales de capacitacion demandados.

Locales y medioambiente

La norma es sumamente exigente en cuanto a las condiciones de los espacios
fisicos y el medio ambiente. En ese sentido se pudo cruzar no solamente las
respuestas consignadas en la encuesta sino también el resultado de! relevamiento
observacional realizado por los encuestadores que tuvo como objetivo observar las
condiciones fisicas de los laboratorios y los habitos de los laboratoristas en su lugar de
trabaijo.

El material obtenido es de caracter descriptivo y puede tener distorsiones
propias de la subjetividad del encuestador. Pese a esto constituye una primera
herramienta, de mucho potencial, para detectar las falencias estructurales mas
gruesas en los LEyC. En el casc que nos ocupa, el cruce de informacion, permitic
identificar las similitudes como también las contradicciones entre lo consignado en las
encuestas y 1o observado in-situ.

Por un lado el 76 % de los encuestados afirma tener claramente definidas cada
una de las areas de trabajo. Ese porcentaje disminuye al 59 % en cuanto a la
separacién de areas de trabajo incompatibles y/o peligrosas. En ese sentido los datos
observacionales indican que la distribucién de zonas incompatibles y las separaciones
de areas tienen un valor del 40% de regular a malo, aumentando a un 60 % el tema de
la falta de salidas de emergencia.

En cuanto a la seguridad e higiene un 84 % de los encuestados considera
adecuadas las medidas de orden e higiene que mantiene el laboratorio, en
contraposicién con los bajos valores de los datos observacionales ( 37 % malos ©
regulares) que indican falencias en general en el orden y la higiene de los mismos, en
lo que hace a la esterilizacion, el estado en general del instrumental y la presencia de

comidas y bebidas sobre las mesadas y equipos de trabajo, entre otros.
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Mas aun disminuye el porcentaje en cuanto al monitores de las condiciones
ambientales segun requiera la actividad ya gue solo sl 21 % de los encuestados
manifiestd hacerio.

Migntras que los valores son Buenos (80%) en relacidon a aspectos como
paredes, pisos, mesadas, ventilacion, ilurninacién y otros tipos de instalaciones de
SETVICIOS.

Einalmente sdlo el 40 % ha previsto aigun tipo de mejoras que requiere el
laboratonio y ha establecido un plan para flevarlas a cabo.

Temas todos estos que deben trabajarse a la hora de implementar los sistemas

de gestion de calidad que correspondan.

Equipos v razabibidad

Los equipos v la trazabilidad de las mediciones constituyen el nudo gorleano de
ios ensayos y calibraciones.

Al respecto, si bien del Grupo 1- 119 LEyC, ef 58% manifesid poseer un
sistema organizado del uso de equipos, en tanto no se evidencia de la misma forma
poseer sistemas organizados de instrucciones de mardenimiento 43 %), levar
registros de estado 36%, y fundamentalmente dispongr de un cronograma de
calibraciones de los mismos (38 %). Estos aspecios son de suma importancia para
garantizar la confiabilidad de los resultados de ios ensayos v de ias calibraciones,

En cuanto a la utiizacién de patrones, un 89% expressd su USo para comparar
sue resultados. Del mismo modo, responden mayoritariamente  un 61% que
determinan la incertidumbre. Sin embarge aparece confuso o contradictorio. la
ejecucidn de un plan sistemdtico de trazabilidad dado que solo un 23% de los
jaboratonios expresan gjecutario.

De estos datos podria inferirse el desconocimiento acerca  del caloulo gus
reglizan determinaciones de incertidumbre de ciertos parametros de validacion de

ensayos, tales como exactitud, respecto al patron que hacen a iz trazabilidad.
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En esa misma linea de trabajo, un 68% de los laboratorios no posed
procedimientos escritos para validar sus ensayos. De ser esta la realidad, se duda
hasta dénde los laboratorios conocen ylo realizan verdaderamente caliculos  de
incertidumbre, que hacen a la precision de los resultados v que deben a su vez ser
informados en los certificados que emiten.

El valer de inceridumbre  incluye errcres aleatorios {repetibilidad) v
sistematicos (reproducibilidad) que deberian ser calculados para cada analisis,
sustentado en resultados obtenidos por técnicas estadisticas, debidamente

documentadas.

Drocedimientos v Regisiros

Pareciera ser que en materia de registros, los resultados indican que existen
por lo menos habitos incorporados, aunque sea de manera informal o sistematizada.
Esto es importante si partimos de la premisa gque en un sisterna de calidad "o que no
asté escrito, documentado, va sea en forma gréfica o electronica, no existe”.

Al respecto, un 88 %, de ios laboratorios posee  registros técnicos de los
informes y certificados emitidos, & 79 % registra 108 métodos que utiliza el
iaboratorios, e B3 % registra las solicitudes y/o pedidos y e 70 % lleva registros de
sus clientes y provesdores.

Un correlato similar, aungue menor, se comprueba en cuanto a procedimientos
escritos dado que un promedio del B4 %, afuma tener procedimientos escritos para a
toma de muestras, conservacion y traslados de las mismas, para la elaboracién de los
protocolos de ensayo y/io calibracién y para la elaboracion de los informes vy
certificados.

Mientras que el contraste es muy grande respecio de a aseveracion de lener
procedimientos escritos para la verificacion del estado de los materiales a utilizar ya

que el 42 % manifesto hacerio.
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v 13 brecha se acentUa mas si lomamos como dato que unicamente el 20 % y
14 % respectivamente tiene procedimienios O instrucciones  escritas para ia
subconiratacion de servicios a terceros y para mediciones en equipos extemos gue no
pertenacen al laboratorio,

Otro aspecto importante y que se relaciona directamente con los indicadores
de mejora continua es que sblo el 36 % tiene procedimientos para la implementacion
de acciones correctivas y disminuye al 29 % el habito de registrar las queias y/o
reclamos,

Sisterna de Calidad

La estructura basica del sistema de calidad es el Manual de Calidad y el
sistema de control de la documentacion {registros orocedimiantos).

En ese sentido los resultados indican que existe un reducido grupo de
taboratorios que han comenzado a implementar el sistema.

Solamente el 25 % tiene asignada una persona come responsabie de calidad
del iaboratono.

Apenas el 15 % tiene un manual propio del laboratorio y el 18 % conirola la
documentacion. La misma tendencia se verifica en cuanic a los indicadores que hacen
al funcionamiento de la mejora continua: revision de contratos y/o pedidos, deteccion
de no- conformidades, el 14 % y el 18, 5 % solamente o aplican.

Las acciones comectivas se Hevan g cabo en un 34 § % de lo cual se infiere
que no resultan en gran parie COMO resultado de la deteccion de no- conformidades
{18, 5 %, antes expuesto) sino mas bien como alge fortuito. Situacion simitar en cusEnto
a las acciones preventivas que implementa sl laboratorio, e 30 % manifiesta
aplicarias.

Como corolario dos ndicadores sumamente significativos terminan de describir

la situacion, el 30 % afirma que la Direccion del imboratorio revisa peribdicamente todo
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ol sistema de calidad mientras que no llega a un 20 % los laboratorios que tienen el
habito de instrumentar por lo menos una vez al afo auditorias intemas.

Finaimente, el 63 % de los laboratorios afirma que resguarda la
confidencialidad de los resultados y procedimientos, tema fundamental para el
aseguramiento de la calidad y credibilidad de un taboratorio.

Finalmente cabe aclarar que e! presente estudio no toma los requisitos de la
norma en su totalidad, no obstante, el mismo permite conocer la situacion de los
laboratorios, analizar tendencias e inferir algunas dificultades al momento de

implementar un sistema de gestidn de calidad, con todas las limitaciones del caso.

5.6 Los LEyC segln los niveles del UNILAB

Los resultados del analisis aplicado al Grupo 1- (119 LEYC) en relacién a los
tres niveles que estipula el Sistema de Reconocimiento de Competencia Técnica de
Laboratorios Universitarios -UNILAB, corroboran, aun mas la situacién de los LEyC
descripta anteriormente respecto de los indicadores de calidad. Solamente un 2 % (3
lab) del Grupo 1 cumplen con los requisitos UNILAB del nivel avanzado, un 5 % (6
lab) con los del nive! medio y un 12 % (14 lab) se encuentran en el nivel inicial. Como
criterio el proyecto decidio profundizar la situacion, de esta manera se detectd que un
grupo de 10 laboratorios -si bien no cumplen con los requisitos estipulados por los
niveles del UNILAB- se incorporan en un nivel en preparacion E/P, dado que
cumplimentan con algunos aspectos basicos del sistema de calidad y/fo han
manifestado estar preparando la documentacion. En contraposicion el 73 % restante
no han comenzadoe con la aplicacion de los requisitos que estipula la Normas.

Uno de los aspectos a resaitar es que en el andlisis se encontraron algunos
laboratorios que cumplian con cuestiones técnicas de gran envergadura, COMO Ser uso
de patrones, calculo de incertidumbre y hasta validacién de método desarrollados por

el propio laboratorio, sin embargo se encontré una ausencia total en cuanto al
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cumplimiento de los requisitos de gestion que establece la norma. Se deduce,
entonces, una fuerte aplicacion de los requisitos tecnicos de la norma y una muy débil
adecuacion de los laboratorios a los requisitos de gestion de la misma.

Otro dato significativo es la escasa préctica de ensayos interlaboratoriates.
Participar en programas de ensayos de aptitud provee a los laboratorios un medio
objetivo para evaluar y demostrar la confiabilidad de los datos que ellos producen.

En el relevamiento se detectaron que 34 laboratorios participan o participaron
en redes interlaboratoriales, de los cuales séio 28 contindan haciéndolo, en un total de
29 redes detectadas con una gran variedad de elementos muestreados y una
frecuencia entre mensual y anual. Avanzando aln mas se destaca un laboratorio
organizador de una red, asi como también, que algunos de ellos participan en mas de
una red.

Por otro lado, como fuertes mentores de redes de ensayos, se detectaron
organismos nacionales como el iNTI e INTA y el organismo nacional de normalizacion
-IRAM.

Si bien en el punto "indicadores de calidad” se afirma que s6lo 9 laboratorios
participan en redes interlaboratoriales (dato consignado en la encuesta) se piensa que
es a causa de un mal entendido, dado que lo informado en el parrafo anterior fue
verificado caso por caso con los directores de los Laboratorios.

Por otra parte, es absoluta la ausencia de redes tematicas de laboratorios en la

region, cuestién importante si se pretende brindar un apoyo logistico al sector
productivo y desarrollar politicas de fortatecimiento de los LEyC de la region.
Finalmente, para la estimacion econémica de los costos para la puesta a punto
del laboratorio para su posterior acreditacion se relevaron items como: compra de
patrones o materiales de referencia, costos de calibraciones, costos de acreditacion
por linea de ensayo yfo calibracién y costos para la capacitacién requerida para €l

fortalecimiento del sistema de calidad. Por la escasa respuesta {de 33 laboratorios que
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integraban la muestra sélo & respondieron) se infiere que dada la heterogeneidad de
los campos de aplicacion de los laboratorios seleccionados para este caso, No es
posible hacer un promedio de estimacion econdmica, ni se pueden hacer proyecciones

o rankings en este punto especifico.

5.7 Recomendaciones

No hay dudas acerca de las capacidades cientificas y técnicas detectadas en
los laboratorios de la region, las conclusiones anteriores lo demuestran, pero también
demuestran las falencias existentes relacionadas a la faita de una cultura y practica de
gestion de calidad.

El equipo consultor considera que existe una necesidad de trabajar sobre los
siguientes ejes temaéticos en forma sistematizada si se aspira a que la provincia
desarrolle sus propias potencialidades en materia productiva por un lado y el sistema
laboratorial existente, por el otro.

En ese sentido se ve la necesidad de:

» Trabaijar en la definicion de las principales redes tematicas de laboratorios de
acuerdo a las prioridades de investigacion y productivas establecidas por la
provincia.

% Establecer los requisitos que deben cumplimentar los LEyC que se incorporen
a dichas redes y la normativa de funcionamiento de las mismas.

» Apoyara los LEyC a través de asistencia técnica y/o de enlace para la gestion
de recursos econdmicos para la implementacion de sus sistemas de gestiéon de
calidad con miras a la acreditacion y posibilidades de incorporacién a las redes
tematicas.

» Cruzar los datos obtenidos en este estudio con los resultados del proyectos de
wdentificacién de Demandas Tecnolégicas y de Investigacion de las PYMES de

Entre Rios"
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» Profundizar la clasificacion de los laboratorios y ampliaria a los temas de
asistencia técnica y capacitacion.

% Elaborar los lineamientos de un Programa de Capacitacion para la Formacion
de Recursos Humanos que fortalezcan las redes, tomando como base las

demandas relevadas en el estudio realizado.

A manera de cierre, nos parece importante destacar que nos honra el haber
podido ser protagonistas de una experiencia tan rica, que pone en practica
las sabias palabras de Jorge Sébato cuando decia que "el desarrolio
tecnolbgico y la innovacién son posibles en la medida en que se logren las
interacciones de los actores involucrados: las politicas de/ Estado, el
sector Cientifico Tecnoldgico productor de conocimientos y el sector
productivo demandante de Ciencia y Tecnologia”.

AM.
L. DIRECTORA
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CARTA DE INTENCION
SISTEMA PROVINCIAL DE LABORATORIOS DE ENTRE RIOS

En la ciudad de Parana, capital de la provincia de Entre-Rios, a los guince -dias del

“mes de Junio de 2001 se encuentran reunidos en el Instituto Autarquico ‘Provincial del -

Seguro de Enire Rios, los responsabies de las siguientes areas de gobierno: Instituto de
Comercio y Refaciones Econdmicas Internacionales: Sr. Presidente, Lic. Sebastien
Gonzdlez; Secretaria de la Produccion: Sr. Secretaro, Ing. Julio Evaristo Jaime,
Subsecretaria de Industria, Pequerna y Mediana Empresa: Sr. Subsecretano, D. Maro
José Domingo; Direccion de Promocion y Desarrollo Industral, Sr. Director, D. Amilcar
Reali: Subsecretaria de Recursos Hidricos, Medioambiente y Mineria: Sr. Subsecretario,
ing. Carics Alberto Ricciardi; Direccion de Desarrollo, Ecologia y Control Ambiental: Sr.
Director, Ing. Gustavo Menéndez; Direccidn de Mineria: Sr. Director, Dr. Geol. José
Antonio Sanguinetti. Subsecrefaria de Produccion Vegelal: Sr. Subsecretario! Ing. Agr.
Pedro Sonnenfeld: Direccion de Ganaderia: Sr. Director, Dr. Alfred(; Montie! Barbara;
Direccion de Bromafo!pgr’a: Sr. Direcrpr, Dr. M_an'o Haimoyich; Direccion de Pgsca.
Fiscalizacién y Produccion: Sr. Director, Dr. Esteban Puniin;, Coordinacion de Lecheria:
Sr. Coordinador, D. Omar José Paulini; Direccidn de Apicultura y Granja: Sr. Director. Ing.
Agr. Anibal Mackinnon; Direccion de Horticultura y Cultives Alternatives: Sr. Director, ing.
Agr. Gonzalo Cunha; Direccion de Productos Regionales y Denominaciones de Origen de
Znire Rios: Sra. Directora, Lic. Susana Novello de Mettler, Policia de Enire Rios: Sra.
Comisario, Bioq. Patricia Caro y el Instituto de Ciencia, Tecnologia e Innovacion de Enire
Rios: Sr. Presidente, Ing. Daniel Scacchi y Sres. Vocales: Direccién de Investigaciones
Cientificas, Tecnoldgicas y de Formacion de Recursos Humanos: Lic. Ruben Edsbery y
Direccion de Vinculacién Tecnologica y Transferencia Tecnoldgica: Ing. Adnan Bollati; a

los efectos de analizar la viabilidad de incorporar un Sistema de Calidad para los
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Cado que en el campo voluntario la adopcidon de una norma internacional ha
contribuido a lograr la uniformidad de enfoques en la determinacion de requisitos que
deben cumplir los laboratorios de ensayo y calibracién a fravés de la acreditacion bajo la
Norma ISO IEC 17025/99,

Que esta uniformidad permite que pai.ses con esquemas de acreditacidn similares
establezcan acuerdos de reconocimiento mutuo basados en la aceptacion reciproca.

Que tal reconocimiente internacional impacts en forma efectiva sobre 12 dinamizacion
del comercio. ' |

Que el gobiemo de la provincia de Entre Rios debe lievar adelante politicas activas
para el desarrollo de la infraestructura metroidgica y de ensayos existenté a nivel de
organismos oficiales y del sistema cientifico para que operen como apoyo logistico del
sector productivo en ef camino hacia el desarrolio de la competitividad.

Que, para ello, el gobierno debe lievar adelante politicas que permitan adecuar los
laboratorios a los esquemas internacionaies.

Que, a tal efecto fue analizado el “Sistema de Reconocimiento de Competencia
Técnica de Laboratorios de Ensayo y Calibracién- UNILAB” gue se plantea como una
iniciativa interuniversitaria orientada 2 mejorar las capacidades de atticulacion entre las
Universidades y sus entornos socio-productives en pos de contribuirl al desarrollo socio-
economico de sus regiones de influencia .

Que. el Plan de Desarrollo UNILAB 2001 contemnpla la promocion de iniciativas de
cooperacién hacia los gobiernos provinciales y locales.

Que en el plano técnico, el Sistema UNILAB estd en condiciones de llevar adelante |a
evaluacion objetiva de la competencia técnica de ios laboratorios publicos vy su posterior
reconocimiento.

Que, los procesos de reconocimiento del UNILAB se estructuran sobre niveies
sucesivos de avance progresivo en direccidn al cumpiimiento de la totalidad de los
requerimientos establecides por fa Norma ISO-IEC 17025, facilitando la futura
acreditacion de los laboratorios. v

Que, el UNILAB significa una herramienta de excelencia valiosa que abre el camino

hacia el cumplimienio de los sistemas nacionales e intemagionales como una de las
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Que, a su vez, el sistema UNILAB permite evaluar la confiabilidad, e! reconocimiento

y Ia oficializacion de laboratorios de terceros.

Por lo expresado anteriormente, los aqui presentes acuerdan en:
Establecer un convenio entre el Sisterma de Reconocimiento de Competencia
Técnica de Laboratorios Universitarios -UNILAB- y el Gobierno de la Provincia de
Entre Rios articulado a través del Instituto de Ciencia y Tecnologia e Innovacién de.
Entre Rios.
El objetivo del siguiente convenio sera Incorporar al UNILAB como el sistema
. de reconocimiento de los laboratorios oficiales que pertenezcan al Gobierno de
Entre Rios y paré el reconocimiento de laboratorios de teré:ér'os que se incorporen a

la Red de laboratorios oficiales.

N o
Lz @%

I
Tad val ALFREDC MONTIEL BARBARA
) DIRECTOR DE GANADERIA

"

-
-
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MNCEC

W=E
Oficina de Vinculacion Tecnoldgica ICYTIER
Universidad Nacional de Entre Rios Gobiemo de Entre Rios

Provecto de las Capacidades Cientificas y Técnicas de
Laboratorios de Ensayo y Calibracion de la
Provincia de Entre Rios

ENCUESTA

Instituto de Ciencia, Tecnologia e Innovacion de Entre Rios -ICyTIER -
9 de Julio 290. CP. 3100, Parana Entre Rios. ]’ei: (0343) 4208183.
E-mail: laboratorios@entrerios.gov.ar.
COficina de Vinculacion Tecnolégica. VINCTEC-UNER
Casa UNER 25 de Mayo 54. CP, 3100 Parand Entre Rios. Tel. (0343) 4225507 int. 1116

E-mail; laboratoricos{@cu.uner.edu.ar

La presente enicuesta es de caracter censal. Ha sido solicitada por el Instituto de Ciencia, Tecnologia

e Innovacidn def Gobierno de Entre Rios- ICyTIER, a la QOficina de Vinculacion Tecnologica de la

Universidad Nacional de Entre Rios -VINCTEC-UNER. El proyecto esta financiado en su totalidad
por ef Consejo Federal de Inversiones -CFl.

Agradecemos a los laboratarios por su colaboracion.

Nombre de la Laboratorio:

Institucion:

Nombre del Encuestador
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ENCUESTA DE RELEVAMIENTO DE LABORATORIOS DE ENSAYO Y CALIBRACION
DE LA REGION

CARACTER ESTRICTAMENTE CONFIDENCIAL Y RESERVADO - LEY N° 17.622, articulo 10

Consideraciones generales acerca del llenado del cuestionario:

Complete el presente formulario por correo electrdnico o en un disquete.

Para usuarios de Windows 97/2000:
+E! Disefio de |la encuesta es interactivo para facilitar la consulta al Instructivo
{haga un click en la manito)
+En aquellas partes del Instructivo donde aparezca el simbolo ¥ podra posicionarse sobre
el mismo y le aparecera un cuadro explicando la definicién del término en cuestion.

+Enelcaso que desee imprimir el Instructivo, debera ir a la Hoja con el nombre de
AYUDA ‘ -
+En el caso que desee imprimir la Encuesta, debera ir a la Hoja con el nombre de

ENCUESTA
«En el caso que desee imprimir los Anexos , debera ir a cada una de las hojas :

ANEXO1
ANEXD2
ANEXO3
ANEXO4

En el caso que desee imprimir:
" eTener en cuenta que el Tamano de la Hoja deberd ser A4

Recomendacidn:Lea la encuesta y el instructivo primero y luego proceda a compigtaria.
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IDENTIFICACION DEL LABORATORIO

1. IDENTIFICACION DEL LABORATORIO

CAPITULO 1

Gobiemo de Entre Rios - ICyTIER

Laboratorio

Denominacion del

Responsable /Director

Domicilio

} ocalidad

Provincia

Codigo Postal

Teléfono
codigo area)

{incluye

Interno

Fax (incluye
area)

codigo

Interno

E-mail

Pagina Web

2. CARACTER DE LA INSTITUCION: (indicar con una X, de manera excluyente)

Entidad

Oficial

Privada

Dependiente

independiente

Si marcod dependiente, consigne el nombre completo de la institucion de 1a cual
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3. ESTRUCTURA FISICA; (Indicar con una X)

Laboratorio Fijo

Laboratorio Movil

Ambas

4. ACTIWVIDAD DEL LABORATORIO EN RELACION A TERCERQOS: (indicar con una X, puede consignar
mas de una opcion),

Calibracion Ensayo +D Asnstepcsa Capacitacion Otros
Tecnica

CAPITULO 2
OFERTA DE SERVICIOS A TERCEROS DEL LABORATORIO

1. CALIBRACION: Si realiza calibraciones, incigue en el cuadro siguiente el tipo de objeto calibrade. -~ -
(indicar con una X, puede consignar mas de una opcion) .

instrumentos Aparatos Otros

.....................................................................................................................................
.....................................................................................................................................
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1.1, Perfil de las calibraciones realizadas en el laboratorio:
En el caso que las filas no le alcanzen para completar la informacién pedida, puede utilizar las
filas siguientes al cuadro (%)

Nombre de la Técnica empleada en |la

Calibracien Nombre del Aparato Nombre del instrumento

)

2. ENSAYOQS: Sirealiza ensayos, indigque la naturaleza del mismo: (indicar con una X, puede
consignar mas de una opcionj

Quimicos

Fisicos

Boldgicos
Ciros
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....................................................................................................................................

2.1. Perfil de los ensayos que realiza el laboratorio: Especifique los analisis y técnicas utilizadas para cada

tipo de elemento muestreado. Debe completar los datos solicitados de acuerdo al siguiente esquema en el

ANEXO 1

Elemento muestreado

Nombre del analisis realizado

7 Técnica utilizada para el anafisis

3. PERFIL DE 1+D; Sirealizd o realiza investigacion en el laboratorio especifique los datos de los 5 Proyecios

mas recientes.

Nombre oficial del
proyecto:

Nombre de la linea de
investigacion:

Nombre del Director:

Fuenie/s de
financtamiento:

Estado; marque con una x lo que corresponda

En curso

Finalizada

....................................................................................................................................

Nombre oficial del
proyecto:

Nombre de la linea de
investigacion:

Nombre del Director:

Fuente/s de
financiamiento:

Esiado: marque con una x lo que corresponda

En curso

Finalizada
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Nombre oficial del
proyecto:

Nombre de la linea de
investigacion:

Nombre del Director:

Fuente/s de
financiamiento: -

Estado: margue con una x lo que corresponda

En cursc

Finalizada

Nombre oficial del
proyecto:

Nombre de iz linea de
investigacion:

Nombre del Director:

Fuente/s de
financiamienio:

Estado: margue con una x lo gue corresponda

En curso

Finalizada

Nombre oficial del
proyecto:

Pagina 7 de 16

Directora Lic. A, Laiffitte



Proyecto Laboratorios CFl Gobiemno de Entre Rios - ICyTIER

Nombre de la linea de
investigacion:
Nombre del Director;

Fuente/s de
financiamiento:
Estado: marque con una x o que corresponda En curso Finalizada

. 4. PERFIL DE ASISTENCIA TECNICA:SI realiza asistencia técnica complete los datos del esquema siguiente en
el ANEXQG2

Temna de asistencia técnica Nombre y apellido del profesional

5. PERFIL DE CAPACITACION: Sibrinda capacitacion a terceros complete los datos del esquema siguiente en

el ANEXO3
Tipo de Capacitacion | _  Tematica .| MNombreyapelidodel 1 =
- rofesional

e g s R — —_— — e

6. OTROS SERVICIOS : Indigue si el laboratoric tiene posibilidades de brindar otros servicios en los
. proximos dos aflos. (margue con una X):

Si
NO

6.1. Perfil potencial: Sirespondié Si, indigue el tipo: {margue con una X)

Analisis
Csalibraciones
I+D

Asistencia tecnica

Capacitacion
Otros

Especifique los temas:
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CAPITULO 3
INTRODUCCION A LA CALIDAD

1. CARACTER DEL LABORATORIQO: Especifique si gl laboratoric se encuentra:
(marque con una X. Puede marcar mas de una opcion)

Caracter Sl NC

Acreditado

Reconocido
Certificado

Participa de Red de Ensayos Interlaboratorios

Auditado por 2° partes

implermentando un sistema de Calidad

2. PERFIL DE ACREDITACION, CERTIFICACION: Sirespondi¢ afirmativamente en el punto anterior, detalle:

.' Organismo Nombre y caracter de la norma
Nombre ensayo o .
. . acreditador o
calibracion , ] _ _ T
certificador Internacional| Nacional Regional Provincial

3. REDES INTERLABORATORIOS

Si participa en una red de ensayos interlaboratonales, indique a continuacion:

Nombre de la Red............... e e
Nombre del coordinador e 18 ReG. e e s

[\ folnalolg=Ro I = at=1e FUTUT P
Nombre del CoorOINAAOr G 18 RBO. ... e e et e

NOMIDTE A B R B .. oo e e e e e
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Nombre de! coordinador 0 18 RET. ... i

NOMIBIE A& 18 REO. ... oo oottt c b oo e e s eb e o E e b E L
Nombre del CoordiNador A€ 18 FREG. ... ... i

NOMBEE T8 18 BT .o 1ot ettt oo e e e oo e e eE e e b4

Nombre del coordinadorde laRed............... TR TP P UOU P RO PR PUORPURPOTN

4. NECESIDADES DE RECONOCIMIENTQ: Por su actividad, el laboratorio necesita estar acreditado,
certificado y/o auditado? (Marque con una X. Esta respuesta es excluyente)

Sl
NO

5 ORGANISMO/S DE RECONOCIMIENTO: Si respondi¢ afirmativamente la pregunta anterior, indique

bajo gque orgarismols. (Marque con una X. Puede marcar mas de una opcion}

iRAM
UNILAB
SENASA
OAA
Otros

6. PRIORIDAD: Entre los aspectos a desarrollar en el laboratorio, que prioridad le otorga a la
acreditacion (Marque con X)

Prioridad Marq;e con
muy prieritario
prioritario
poco prioritario
CAPITULO 4
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Provecto Laboratorios CFI

INDICADORES DE CALIDAD

1. ORGANIZACION Y PERSONAL DEL LABORATORIO

Gobiemno de Entre Rios - ICyTIER

1.1 Indique el nombre completo del Director / responsable del Laboratorio

1.1.1.  indique el nombre del responsable de calidad si o tuviera:

1.2. Estructura actual del Laboratorio: {Antes de completar este punto, consulte el instructivo)

Si no le alcanzan ias filas para completar |a informacién, continue en ias filas que siguen al final del

cuadro (*)-

Nombre v apellido

Titulo

Remunerado{ marque con

una X)

Sl

NG

N° de horas
semanales

Funcitn dentro de!l

labaratonio
{marque con T, Ao M)
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Proyecto Laboratorios CF! Gobiermno de Entre Rios - ICyTIER

(*)

1.3. Cantidad y Calificacion del persona!l del laboratorig: Considera que el laboratorio dispone del
personal suficiente y calificado para el desarrollo de los servicios requeridos?
{ Marque con una x).

Calificacioni mMuy buena | Adecuada | Insuficiente
Cantidad | N . N
Suficiente
Insuficiente

1.4. Descripeion funcignal: Tiene el Laboratorio una descripcién escrita de las funciones de todo &l
personai del Laborateoria? (Margue con una X)

Sl
NO

1.5. Deteccion de las necesidades de capacitacion: Tiene el laboratorio un sistema sistematizado

de deteccidn de las necesidades de capacitacion de su personal? (Marque con una X}

5]
NO

1.6. Enumere los temas de capacitacion prioritarios detectados
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Gobiemo de Entre Rios - ICYTIER

2. LOCALESY MEDIO AMBIENTE (Margue con una X}

El Laboratorio posee: Sl NO
2.1. Una adecuada distribucién de los principales sitios acorde al uso?

2.2. Separacion y accesos independienies entre las areas incompatibles

2.3 Medidas adecuadas para asegurar el orden e higiene?

2.4. Un sisterna de monitoreo y registro de las condiciones ambientales

2.5. Un Plan de Mejoramiento de la infraestructura fisica del mismao?

0 s T gt T T T P
3. EQUIPOS Y TRAZABILIDAD (Margue con una X)

El Laboratorio: Sl NO

3.1. Requiere de instrumentos y/o aparatos externos al mismo para
realizar mediciones.?

3.2. Dispone de un sisterna organizado de instrucciones para el uso de
equipos e instrumentos, que esten rapidamente disponibles?

3.3. Dispone de un sistema organizado de instrucciones para €l
mantenimiento de los equipos?
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3.4. Lieva un registro sistematico del estado de los equipos?

(7]

5. Sigue un cronograma de calibraciones para los equipos?

.6. Utiliza patrones?

3.7.Puede determinar el grado de incertidumbre en las mediciones realiz

3.8. Ejecuta un plan de trazabilidad de las mediciones?

NOTA: Completar con los datos de los principates equipos que utiliza el Laboratario en el
ANEXOD 4

4. PROCEDIVHENTOS E INSTRUCCIONES (Marque con una X).

El Laboratorio posee procedimientos e instrucciones Sli NO

4.1. Para la recepcion/ conservacion/ trastado de muestras”?

4.2. Parsa la preparacion de los protocelos de ensayo y/o calibracion?

4.3. Para la verificacion del estado de los matenales en uso?

4.4 Para la subcontratacion de servicios de terceros?

4.5. Para realizar las mediciones en equipos que no pertenecen al
Laboratorio?

4.6. Parz la elaboracidn de informes y/o certificados?

4.7. Parz las aplicaciones de acciones comrectivas?

4.8. Parz la validacién de métodos desarrollados por el Laboratono?

5 REGISTROS (Margue con una X).
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Proyecto Laboratorios CF!

Gobiemo de Entre Rios - ICYyTIER

El Laboratorio Hleva registros de:

Si

NO

5.1. Solicitudes de ensayos y/o calibraciones?

h

2. Metodos de ensayos y/o calibraciones?

5.3. Las condiciones de ambiente o de los equipos que afectan a los
ensayos de interés?

5.4. Clientes de Laboratorio?

5.5. Proveedores?

5.6. Quejas y/o reclamos emitidos por los clientes?

5.7. Los informes y/o certificados emitidas?

6. SISTEMA DE CALIDAD (Marque con una X).

Ei Laboratorio posee ylo actualiza:

Sl

NO

§.1. Un manual de Calidad propio del Laboratorio?

6.2. £l control de ia documentacion del sistema de calidad?

6.3, La revision periddica de los pedidos, oferias y contratos?

lm

4. El resguardo de la confidencialidad de resultados y procedimientos

El sistema de calidad del Laboratorio contempila:

St

NO

h

.5. Reuniones periddicas con sus clientes para revisar los contratos?

|

3]

.6. Elregistro y procesamiento de no conformidades?

|

7. La realizacidén de acciones correctivas?

03]

6.8. FEl desamollo de Acciones Preventivas?

al

.8. La realizacion de Auditorias Internas?

[41]

|

o

.10. Las revisiones por la Direccion?
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Proyecto Laboratonios CFI Gobiemno de Entre Rios - ICyTIER

.....................................................................................................................................

En nombre del proyecto, muchas gracias por el tiempo dedicado.
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|- Vocabulario Basico: Gestion de calidad

Accidn correctiva: {ISO 8402) Accién tomada para eliminar las causas de una no conformidad de un efaecto o
de cualguier otra situacién indeseable existente, para evitar su repeticion.

Accién preventiva: (IS0 8402)Accion tomada para eliminar |as causa de una no cenformidad, de un defecto
y de cualauier otra situacion indeseable potencial, con el fin de evitar que se produzca.

Aseguramiento de la calidad: (ISQ 8402 Conjunto de actividades preestablecidas y sistematicas, aplicada
en el marco del sistema de calidad que se ha demostrado que son necesarias para dar confianza adecuada
de que una entidad satisfara ios requisitos para la calidad.

Auditoria de la calidad: (iSO B402) Examen sistematico e independiente con el fin de determinar si las
actividades vy los resultados relativos 2 Iz calidad saiisfacen las disposiciones preestablecidas y si estas
disposiciones son aplicadas en forma efectiva y son apropiadas para alcanzar fos objetivos.

Calidad: Totalidad de los rasgos y caracteristicas de un producto, proceso o servicio que inciden en su
capacidad de satisfacer necesidades requladas o implicitas.

Calidad: (ISQ 8402). La !otalidad de las caracleristicas de una entidad que le confiere {2 aptitud para
satisfacer necesidades implicitas y expiicitas.

Caiidad: (IS0 9000/2000) Grado en gue un conjunte de caracteristicas {implica rasgos diferenciacos)
inherentes cumplen con unos requisitos {(necesidad o expectativas establacidas generalments implicita u
obligatoria).

Cliente: (ISO 8402) Destinataric de un producto provisto por el proveedor.
Conformidad: {ISC 8402) Cumplimiento con los requisitos especificados.

Control de la calidad: (1SO 8402)Técnicas y actividades de caracter operativo, utilizadas para satisfacer al
cliente.

Entidad; item: {(ISO 8402) Aquello que puede ser descrite y considerado individualmenie.
{ e una actividad, un proceso, un producto, Un erganismo, un sistema, una persona o cualguier combinacion
de ella). -

Evaluacion de 1a calidad: (ISO 8402) Examen sistematico con el fin de determinar en gue medida una
entidad es capaz de satisfacer los requisitos aspecificados.

Evidencias objetivas: (IS0 8402) Informacién cuya veracidad puede demostrarse, basada en hechos vy
obtenida por observacion, medicion, ensaya u otros medios.

Evidencias objetivas: (ISO E-10011) informacién, registro o comprobacion de hechas, de naturaleza
cualitativa o cuantitativa, relacionados con !a calidad de un item o servicio o con la existencia e
instrumentacion de un elemento del sistema de la calidad. basado en observaciones, mediciones ¢ ensayos y
QuUE puedan vericarse,

Gestidn de |a calidad: (ISO 8402) conjunto de las actividades de ia funcién empresaria que determina:
la paolitica de la calidad;

los objetivos y las responsabilidades y las implementa por medio de la planificacion de la calidad,
el control de |a calidad;

y el mejoramiento de la calidad;

en el marce de un sistema de la calidac.

VYV Y VY
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Manual de la Calidad: (1SQ 8402) Documento que enuncia 1a politica de la calidad y que descnbe el sistema
de ta calidad de un organismo.
(minimo deber contener}:
> titulo y alcance del manual (puede referirse a la totalidad de las actividades de un organismo o sélo
una parte de éstas);

¥ politica de {a calidad,;

> responsabilidades, autoridades y relaciones entre las personas que dirigen, efecttan, verifican o
revisan lgs trabajo que tienen una incidencia en la catidad;

> los procedimientos del sistema y las instrucciones;

> las disposiciones para [a revision, actualizacion y control del manual,

El grado de detalle y la forma del manual depende de la complejidad del organismo. El manual puede estar
constituido por mas de un documento.

Mejoramiento de la calidad: {ISO 8402) Acciones emprendidas en todo organismo con el fin de incrementar
la efectividad y la eficiencia de las actividades y los procesos para trindar beneficio adicionales &l organismo y
a sus clientes.

No conformidad: (ISO 8402) No satisfaccidn de un requisito especificado.

Observacién de la calidad: (ISO 8402) Constatacidon hecha en el curso de una auditona de |a calidad y
sustentado por evidencias objetivas.

Organismo: (ISO 8402) Compadia, sociedad o firma, empresa o institucion, o parte de éstas, de
responsabitidad limitada u otra, plblica o privada, que posee su propia estructura fupcional y administrativa.

Organizacidn: (ISO 8402) Respensabilidades, autoridades y relaciones, ordenadas segun una estructura &
través de la cual un organismo cumple sus funciones.

Planificacion de la calidad: (ISO 8402) Actividades que establecen los objetivos y los requisitos para la
calidad, asi como los objetives para la aplicacién de los elementos del sistema de la calidad.

Politica de {a calidad: (ISO 8402) Qrientaciongs y objetivos generales de un organisma concernientes a la
calidad, expresados formalmente por el més alto nivel de la direccion.

Procedimiento: (ISO 8402) Manera especifica de hacer una actividad.

Procesos: (ISO 8402) Conjunto de recursos y actividades relacionadas entre si que transforman elementos
entrantes en elementos que salen.

Producto: (ISO 8402) Resuitade de actividades o de procesos. :

(Resultado de aclividades o proceso que pueden ser tangibles ¢ intangibles o una combinacion de
ambos. La Gestion de la calidad de los productos se clasifican en cuatro categorias generales

Productos materiales: Piezas, componentes, conjuntos.

Soportes 18qicos: pregramas de computacion, procedimigntos, informaciones, datos.

Materiales procesados: Materias primas, liquidos, sdlidos, gases, alambres).

Servicios: sequros, bancos. Transportes.

VOV VW

Proveedor: (}S0O 8402) Organismo que provee un producto a un cliente.

Servicio: (ISO 8402) Resultado generado por actividades en la interfaz entre el proveedor y el cliente y por
actividades internas del proveedor, con el fin de responder a las necesidades del cliente.

Sistema de la calidad: (IS0 8402) La crganizacidn, los procedimientos, los procesos y l0S recursos
necesarios para implementar {a gestion de Ja caldad. {Conviene que el sistema no sea mas extenso que o
necesario para lograr los objetivos preestablecidos).
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Il- Vocabulario normalizado
Aspectos Técnicos y de Gestién de Calidad en los Laboratorios Analiticos

Acreditacion: (ISOAEC 58/93) (IRAM 308/94) Procedimiento por el cual un organismo con autoridad otorga
un recocnocimiente formal de que un organisma, 0 una persona, s competenie para llevar a cabo tareas
especificas.
> (IRAM 350/94) La acreditacién por si scla no capacita al laboratoric para aprebar un producio en
particular. Sin ermbargo, la acreditacidon puede ser importante para las autoridades de aprobacion y
certificacion, cuando deciden si deben o no aceptar los datos producidos por un laboratorio
determinado, en conexion con sus propias actividades.

Acreditacion de ensayos: (IRAM 300/93, Guia ISO-IEC 2/91) Reconocimiento formal de la competencia de
un laboratorio de ensayos para realizar determinados ensayas o tipos de ensayos.

Buenas Practicas de Laboratorios —BPL- (SENASA) Nommas y procedimientas ope}aiivos cansiderados
requernmientos minimos para (a promocion de 1a calidad e integridad del productc del trabaje.

Calibracién: (150 8402)) Conjunto de operaciones que establecen en condiciones especificadas la relacion
entre los valores indicados por un instrumento de medicién, un sisterma de medicion o los valores
representades por una medida materializada vy los correspondientes valores conocidos de una determinada
magnitud medida.

> NOTA; £! resultado de una calibracion permite determinar los errores de indicacidn del instrumento
de medicion, del sistema de medida, o de |la medida matenalizada, o tien asignar valores 0 senales
de referencia sobre escalas arbitrarias. Una calibracion puede también determinar otras propiedades
metrologicas.
(VIM B} £l resultado de una calibracion a veces se expresa mediante un factor de calibracion ¢ una
sefie de factores de calibracion bajo la forma de una curva de calibracion.

v

Calibracién directa: (Angel Rios Castro) Comprobar el funcionamiento de un equipo con un material de
propiedades conccidas y, si es necesario, aplicar un factor de correccion para llegar a la correspondiente.

Calibracién indirecta: (Angel Rios Castro} Caracterizar la respuesta de un insyumento segun las
propiedades conocidas dei material.

Se calibran instrumentos que se usan para medir magnitudes (eiéctricas, volumen, presidn, temperatura,
longitud, masa, atc.). La medicién requiere siempre de una comparacién (medir = comparar). Para ello se
requiere de patrones adecuados que sirvan de referencia para tales mediciones. El calibrado es ia
matenializacién de dicha comparacion.

Campo requiado: Contempla las regulaciones y reglamentaciones administradas por el Estado (nacional,
provincial, municipal) con fines de proteccién del bien ptiblico. En et campo regutado es frecuente &l uso de
normas voluntarias. (Ef: Canada exige' ISO 9000 a los proveedores del estado. En a Argentina la Resolucion
92/98, tealtad Comerciat fija la acreditacion en el Organismo Argentino de Acreditacion —OAA- como
condicidn para los laboratorios habilitados para ensayos de seguridad eléctrica).

Campo voluntario: contempla las interacciones entre actores dentro de escenarios libres de regulaciones
publicas. {Ej: certificaciones SO 9000 6 1ISO 14000 como norma de referencia entre proveedores y clientes).

Certificacion: Es el proceso por el cual una tercera parte reconoce que un protocolo 0 servicio cumple caon
determinados requerimientos especificos.

Desviacidn autorizada: (antes de produccién): (ISC 8402) Autarizacidon por escrito para desviarse de (05
requisitos especificados onginalmente para un producto antes de su produccidn.

Desviacién autonzada (después de produccion): (IS0 8402)) Autorizacién escrita para utilizar o liberar un
producte no conforme con los requisitos especificados.

Esta hmitada al despacho de un producto que posee ciertas caracteristicas no conformes dentro de los
limites precises, para una cantidad o un periodo de tiempo limitado),
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Ensayo: (IRAM 301) Operacidén técnica que cansiste en determinar una © varias caracteristicas o el
comportamiento de un producto, material, equipo organismo, fendmeno {isico, proceso o servicio dade, de
acuerdo a un procedimiento establecido. Los ensayos se refieren a caracteristicas gquimicas, fisicas o
mecanicas de materiales, componentes, piezas, etc. El resultado de un ensayo se registra generalmente en
un documento a veces llamado informe de ensayoc  a certificado de ensaye. {Si bien esta definicion difiere de
‘la carrespondiente a la Guia ISO/EC 2/1991, se resolvid mantenerla para evitar apartamientos de la Guia
ISOMEC 25/1990, a la que ésta norma IRAM es equivalente),

Ensayos de aptitud: {IRAM 305 - ISO 43) Determinacidon de la aptitud de un laboratorio para realizar
calibraciones ¢ ensayos por medio de la comparacion de ensayos interlaboratorics.

Ensayos interlaboratorios: (IRAM 305 - iSO 43) Organizacidn, ejecucion y evaluacion de ensayos sobre los
mismos o similares items o materiales, por dos o mas laboratorios de acuerdo can cendicicnes previamente
establecidas.

Equipos: (Angel Rios Castro)
Contempla aparatos e instrurmnentos.
> Aparatos: Son aqueilos aparatos que no generan informacién analitica. Sirven para mantener
condiciones expenmentales de trabajo controladas (estufas, centrifugadora, etc.)

Instrumentos: Son los instrumentos que generan infarmacion anatitica en la que se basa la
informacién analitica propiamente dicha. Son los que generan las medidas quimicas, {Ej un
espectrofotdmetrs, una batanza, cromatografo). Requiere de calibraciones indirectas especificas
como instrumento de medicion directamenta relacionado a2 la especie o producto de la muestra en
cuestion que se desea medir. Medicién anzlitica totalmente dependiente det analito a determinar,

“.f

Especificacion: {Angel Rios Castro} Documento que establece requisitos.

Examen de proficiencia: (SENASA} Pericia técnica que se aplica al personal del laboratorio medianie un
examen evzluaterio o Test de Proficiencia con muestras ciegas de acuerdo al anatisis que se efectuara,

Incertidumbre: (Angel Rios Castro) Pardmetro que caracteriza el intervalo de valores en el que se silda,
generalmente con una alta probabilidad, el valor verdadero de la magnitud medida.

Inspeccién: {Angel Rios Castro) Actividades tales como medir, examinar ensayar o comparar una o mas
caracteristicas de una entidad y comparar los resultados con los requisitos especificados con &l fin de
determinar si se obtiene la conformidad para cada una de esas caracteristicas.

Laboratorio: (IRAM 301) Organismo que calibra y/o ensaya.

* Cuande el laboratorio forme parte de una organizacion gue lleva a cabo otras actividades , ademas
de la calibracidn y los ensayos, el termino "laboratorio” se referird exclusivamente a las partes de
dicha organizacion, involucradas en el proceso de calibracién y ensayo. -

> Eltérmino "laboratorio” se aplica aqui a un organismo gue fleva a cabo calibraciones o ensayOS

- en o a partir de un fugar permanernte,

- en o a partir de instalaciones temporarias;

- ena a partir de instalaciones maovites.
Laboratorio de calibracion; (IRAM 300; Guia ISQ IEC 2) Laboratorio que efectia calibraciones.
Laboratorio de ensayo: (IRAM 300; Guia ISO IEC 2) Laboratorio que efectua ensayos.

Mantenimiento: (Angel Rios Castro) Conjunto de operaciones gue, de una forma periddica, se realizan a los
equipos anailiticos encaminadas a conseguir una larga vida en perfecto estado de funcionamiento {existe el
mantenimiento preventivo y el correctiva).

Materiales de Referencia (MRs): (IRAM 450; Guia/lSO 30} Material o sustancia en el que uno ¢ mas valores
de sus propiedades son suficientes homogéneos y se encuentran suficientemente bien definidos para permitir
emplearlos en la calibracion de un instrumento, en la evaluacidn de un método de medida o en [a atribucién de
valores 0 materiales
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Materiales de Referencia Certificados (MRCs): (IRAM 450; Guia/ISO 30) Material de referencia
acompanado de un certificado, en el cual uno o mas valores de sus propiedades estan certificados por un
procedimiento que establece su trazabilidad a una relacién exacta de la unidad en la gue se expresan los
valores de la propiedad, y para la cual, cada valor certificado se acompania de una incertidumbre con &
indicacion del nivet de confianza.

Método de calibracion: (IRAM 301) Procedimiento establecido para realizar calibraciones.
Método de ensayo: (IRAM 301) Procedimiento establecido para realizar ensayos.

Metrologia: {Angel Rios Castro) Pertenece a 1a ciencia de las pesas y las medidas. Dichas medidas se
comparan contra patrones o referencias. Los principios metroldgicos son unicos. Su fundamento basico es la
trazabilidad (ver trazabilidad). Su aplicacién varfa segdn los carmpos de aplicacién y circunstancias. Su
aplicacién pude ser en el campo de |a fisica {objetos sin identidad), la quimica (objetos con composicidn fisic-
(bio) guimica, v bicldgico (seres vivos en evolucidn). Los dos ultimos campos de aplicacidn presentan
procesos de mayor complejidad a diferencia del campo de !a fisica. Las escalas de medidas son: micro,
normat y macro.

Normas: son documentos establecides por consensos entre  industriales, productores, usuanos,
consumidores y otros grupos interesados, que proveen reglas, pautas o caracteristicas que garanticen que
materiales y productos cumplan con su propdsito de uso y sean seguras en su manipulacion, o gue
determinado proceso o servicio se cumpla en forma eficiente y garantizada. )

La adopcién de las normas por parte de las empresas o instituciones constituyen un selio de calidad para !
praducto, o servicic.

(1SO) Standards: are documented agreements centaining technical specifications or other precise criteriz i -

be used consistently as rules, guidelines, or definitions of characteristics, 1o ensure that matarials. products.
processes and services are fit for their purpose.

Nermalizacion: es el proceso de elaboracion, discusidn publica y emisién de normas.

Patrdn de referencia: (IRAM 301 -VIM 6} Patrén, en general de la mas alta calidad metrologica, disponible
en un lugar determinado con et cual se relacionan las mediciones efectuadas en ese lugar.

Pericia técnica: {ver examen de proficiencia).

Protocoio: {SENASA) Es |a historia de cada andlisis, su distribucion y toda circunstancia relevante que afects
la calidad dei mismo.

Registro: (ISO 8402) Documento que provee evidencias objetivas de las actividades efectuadas o de los
resultados obtenidos.

Ej: certificados, informeés, determinaciones de los .analisis, informes de jas auditorias, eic., registros de las
acciones correctivas, preventivas, registros de 1a revision de'la direccion, etc.

Requisito: (1ISO 8402) Conjunto de especificaciones particulares, cuantificadas o descriptivas para las
caracteristicas de una entidad, que permiten su realizacién y su examen; expresa las necesidades requeridas.

Revision por la direccion: {ISQ 8402) Evaiuacion formal, efectuada por el més alto nivet de la direccion, del
estado y adecuacion del sistema de la calidad con relacién a la politica de la calidad.

Revisidn del contrato: (1SO 8402) Acciones sistematicas efectuadas por ef proveedor. antes de la firma del
contrato, para asegurarse que los requisitos para la calidad estén definidos en forma adecuada, sin
ambigledad, estén expresados en documentos y puedan ser realizados por el proveedor.

Revision del disefdo: (ISO 8402} Examen de un disefo, obtenido en forma completa y sistematica, y
consignado en documentos, con el objeto de evaluar su capacidad para satisfacer los requisitos para la
calidad, identificar eventuales problemas y proponer soluciones.

Seguridad: (IS0 8402)Estado en el cual el riesge de dafios a personas o dafos materales esta limitado a un
nivel aceptable.
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Servicio: (1ISO 8402)Resultado generado por actividades en (a interfaz entre el proveedor y el cliente, y por
actividades intemas del proveedor, con el fin de responder a las necesidades del cliente.

Trazabilidad 1: (IS0 8402) Aptitud de reconstruir ia historia, 1a utilizacion o |a localizacidn de unz entidad por
medic de identificaciones registradas. £l término puece ester relacionado a algunes de leos siguientes
significados:

» Cuando se refiere a un producto: puede estar relacionado a) al crigen de los materiales y ias
piezas; b) a la historia de los diversos procesos aplicados al producto, ¢) a la distribucion y ia
aplicacion del producto luego de su despacho.

Cuando se refiere a la calibracién: se aplica a la fooma de relacionar tos equipos de medicién a
patrones nacionales o internacionales, a patrones primarios, a constantes y propiedades basicas ¢ 3
materiales de referencia.

Cuando se refiere a una coleccion de datos: relaciona los calculos y los datos producidos a lo

largo del cilo de la calidad, remontando a veces hasta los requisitos para la calidad correspondiente a

una entidad.

Todos los aspectos de ios eventuales requisitos de la trazabilidad deben estar claramente especificados, por ejemgio
en términos de periodo cubierto, punto de origen o identificacion.

NOTA IRAM; El término rastreabilidad tiene el mismo significado.

At

N

Trazabilidad: (IRAM 301 - VIM 6) propiedad de un resultade de una medicién, 12 que consiste en poder
relacionarlo con pationes adecuados, en general palrones internacionales ¢ nacionales a través de una
cadena ininterrumpida de comparaciones.

Trazabilidad: {Angel Rios Castro} Propiedad de un resultado {cuantitative} de una madicién o de un patrmn
tal que pueda relacionarse con referencias astablecidas {materiales de referencia ceriificados, patrones dz
referencia) generalmente patrones nacionales o internacionales mediante una cadena ininterrumpida de
comparaciones , cada un de ias cuales con incertidumbres determinadas.

Validacién: {(ISO 8402) Confirmacion por examen y apoite de avidencias objetivas de que los reguisitos
particulares para un uso especifico previsto han sido satisfechos.

{En disefio y desarrollo, la validacion se refiere al proceso de examinar un progucto con el fin de determinar ta
conformidad con las necesidades del usuario).

Verificacion: (IS0 8402)Confirmacién por examen y aporte de evidencias objetivas gue los requisitos de i3

calidad especificadas han sido satisfechos.

(Angel Rios Castro) Conjunto de operaciones periddicas gue se realizan a un equipo de medida para
ascgurar que conserva su calibracion y especificaciones de funcionamiento).

Actividades que afectan a equipos (instrumentos y aparatos), métodos
analiticos v el conjunto del proceso anatlitico:
(Angel Rios Castro)
» MANTENIMIENTO: Lo requiere todos los equipos (aparatos e
instrumentos
» CALIBRACION: (directa o indirecta) Se aplica a todos los equipos,
pero los equipes no se ven afectados por 1a calibracion indirecta.
#» VERIFICACION: Se apfica a todos los equipos.
>  VALIDACION: Se aplica a: el conjunto del proceso analitico.{quimico
y/o biolégice), al método en particutar, a los instrumentos en cuanto a
que hay que vaiidar & modelo de calibracion mdirecta (guimicos-yfo
biolégicos).
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Hi- Grganismos de Normalizacién , Acreditacién

IRAM: EI Institutc Argenting de Normalizasion { nexo de continvidad con “IRAM, Instihro Argentino de
Racionalizacién de Materigles” ) es una asociacidn civil sin fines de iucro, siendo sus finalidades especificas
tas establecidas gn ef Art. 1° del ESTATUTO SOCIAL aprobado por el Ministeria de Justicia de la Nacion por
Resolucién 1.G.J. N° 000458 del 17 de mayo de 1956 (aprobacidén de cambio de denominacién y reformas
estatutarias)

a) Establecer normas técnicas, sin limitaciones en los 4mbitos que abarquen, siguiendo 1a metodologia

establecida por las reglamentaciones sancionadas por 10s organismos competentes, Los campos -

fundamentales por abarcar son [0s siguientes:

> Definiciones, simbolos y unidades de las magnitudes empleadas en |a ciencia vy en fa tecnologia.

> Materiales, productos y equipos de cualquier naturaleza.

> Sistemas de inspeccion y recepcion, muestreo, control de caiidad y evaluacidn de empresas vy
laboratorios,

> Sisiemas de instalacién, de mantenimiento y de servicio.

> Seguridad e higiene.

> Bromatologia y toxicolegia.

> Ecologia y contaminacién industrial.

> OQrganizacidn industrial, comercial y adminisirativa.

AU

Documentacian y tratamiento de fa informacion.
b) Propender al desarrollo tecnolégico, al uso intensivo de las normas y a la adopcién de sistemas de la
calidad en las empresas para brindar seguridag al consumidor. Como consecuencia practica de ello y, de
acuerdo con las regfamentaciones pertinentes, concretar;
> Ei ctorgamiento del Sello IRAM de Conformidad con ngrma {RAM bajo licencia especial para
producios, procesos o servicios que cumplan con (o prescrite en las respectivas normas IRAM, asi
como otros servicios basados en analogoes principios.
El otorgamiento del Registro IRAM para Sistemas de Gestion, de la Calidad, Ambiental y Seguridad
y Sailud Ocupacional
La realizacién de servicios de certificacién de lotes, productos o producciones e inspecciocnes,
peritajes y arbitrajes relacienados con el cumplimienta de las normas ¢ documentos normativos que
le correspondan.
> La firma de acuerdos con organismos extranjeros de certificacion para facilitar el intercambio de
informacian de bienes y servicios.
> El reconocimiente de organismos de inspeccién para ia realizacion de servicios bajo ta supervisién y
auditoria de IRAM.
c} Imptementar programas sobre desarrolio de la normalizacion y de la certiftcacion.
d) Asesorar a los poderes publicos y entidades particuiares, asi como solicitar su colaboracién en todo aqueilo
que esté relacionado con los propdsitos de la institucion.

e) Mantener relaciones con entidades vinculadas a los quehaceres de la normalizacion y de la certificacion en
el orden nacional, regional e internacional y participar activamente en los trabajos de normalizacion y de
certificacién regional e internacionai, asi como propender al intercambio de informacion, afiliaciones e
implantacion de servicios comunes o complementarios.

f) Propender al conocimiento y la aplicacion de la normalizacion como base de la calidad, difundiendo et uso
dei Sello IRAM de Conformidad con norma IRAM y servicios afines dentro y fuera del pais.

g) Organizar, participar, patrocinar y adherir a congresos, conferencias, cursos, exposiciones, ensayos
interlaboraterios y todo ofro tipo de actividades, nacionales ¢ extranjeras, que puedan contribuir al mejor logro
de sus propasitos.

h) Proemover la formacion y perfeccionamiento de especialistas en normalizaciéon y certificacion y mantener un
Centro de Documentacion especiafizado en normalizacion, que abarque normas, reglamentos y todo otro tipo
de documentos que contengan informaciones que puedan ser empleados en los estudios de normas.

i) Desarrollar toda ofro tipo de actividad relacionada con la normalizacion, la cerificacidn y la cafidad que se
hallen debidamente reglamentados, asi como también de otras actividades y de publicaciones que propendan
a un mejor desarrollo tecnolégico.

iy Adontar medidas y ejecutar todos los actos tendientes a la correcta utilizacion de las Normas IRAM y de los
Servicios de Ceitificacién iIRAM.

G
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ANMAT: La ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
es un organismo gescentralizado de la Administracion Publica Nacional. creado mediante decreto ri® 1490 del
20 de agosto de 1992, como parte de la revisién y adecuacion de las funciones bdsicas que debe prestar ei
Estado Nacional, y en cumplimiento de objetivos prioritarios de las Politicas Sustantivas de Salud dispuesias
por el Poder Ejecutivo Nacional mediante e! decreto n® 1269/92. Depende de las narmas y directivas gue le
imparte la Secretaria de Politicas de Salud vy Fiscalizacion Sanitaria del Ministerio de Salud y Accidn Social.
Posee un régimen de autarquia economica y financiera, y su jurisdiccion comprende iodo el territorio nacional
OBJETIVO: Controlar la calidad de todos los productos gque hacen a la salud humana
La ANMAT tiene competencia en todo lo referido al contral y fiscalizacidn sobre la sanidad y calidad de
todo producto que pueda afectar la salud humana. Esto comprende:
» Drogas, productos guimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de
diagnéstico, mateniales y tecnologias medicas.
# Alimentos acondicionados, incluyendo ios insumoes especificos, aditivos, colorantes, edulcorantes e
ingredientes utilizados en ia alimentaciéon humana, como también de los productos de uso domeéstco
y de los materiales en contacto con los alimentos, a cargo del Instituto Nacional de Alimentos —INAL.
» Productos de higiene, tocador y cosmética humana, y drogas y materias primas que los companen.

INASE: instituto Nacional de Semillas depende de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y
Alimentacion de la Nacién. Es el organismo de aplicacion de la Ley 20.247 que otarga el marco para las
actividades vinculadas con la propagacion, produccién, analisis, venta, imporntacién y exportacion de semilias.
Objetivos:

Asegurar al productor 1a identidad y calidad de ta semilla.

Aumentar la eficiencia de |a produccidn y comercializacion de semillas.

Proteger !as creaciones fitogenéticas.

AL U

INTI: El Institufo Nacional de Tecnologia Industrial (INTI) es un organismo descentralizado dei Gobiemo
Nacional creado en 1957 por Decreto Ley N° 17.138 y ratificado por Ley 14.467. Actia en el ambite
jurisdiccional def Ministerio de Economia y conforme al Decreto 2099, la Secretaria de Industria y Comercio
ejerce control superior sobre . Su mision es: - Promover el desarrollo y [a transferencia de tecnologia 2 la
industria, ya sea utilizando y adaptando la de mejor jerarquia disponible en los mercados ¢ instrumentsndc
soluciones innovaderas. - Asegurar, ccmo corganismo certificador de estandares, de especificaciones
técnicas y de calidad de los procesos, bienes y servicios producidos se ajusten a [as normas y tendencias
mundiales, de modo que la industria alcance un aito nivel de competitividad internacional.

ISO: International Crganization for Standarization. Creada en 1947 con sede en Ginebra, Suiza. Cuenta
actualmente con mas de cien paises miembros. Desarrolia Normas Internacionales como resultado del trabajo
de comités técnicos creados con finalidades especificas. El proceso genérico de elaboracion de una norma
comprende etapas de estudio, preparacidn de documentes preliminares, discusion de comentarios y votacion,
culminando con la publicacidn del texto acordado. La ISO, junto con la IEC {internaticnal Electro-technical
Commussuon) ha publicado normas para mas de 8.000 productos procesos y sistemas.

SENASA Servicio.-Nacional de Sanidad y Calidad Agroa::mentana dependiente de la Secretaria-de
Agricuitura, Ganaderua Pesca y Aiimentacién de fa Nacidn. Funciona como arganc de fiscalizacién v
certificacion de los productos y subproductos de origen animal y vegetal, insumos y residuos agroguimicos,
asi cono también ta erradicacién y el control de plagas que afectan las producciom agrepecuaria del pais.

> Sanidad animal: se encarga de la prevencién, control y erradicacién de las enfermedades de os
animales, asequrando el cumplimiento de las normas vigentes,

» Proteccion vegetal: entiende en {a proteccibn fitosanitaria de los vegetales, productos,
subproductos, derivados, insumos especificos y alimentos, elaborando las normas a gue deberan
ajustarse las personas fisicas y juridicas, organismos e instituciones publicos o privados gue
entiendan en la materia.

Sistema Nacional de Normas, Calidad y Certificacién: Por Decreto 1474/94 del P. E. N. se crea el
SISTEMA destinado a brindar instrumentos confiables, a nivel local e internacicnal, para las empresas que
veluntariamente desean certificar sus sistemas de calidad, preductes, servicios y procesos a traves de un
mecanisma que cuente con los organismos de normalizacion, acreditacion y cenrificacidn, integrados de
conformidad con las normas internacionales vigentes. Las normas que derivan del sistema creado son de
cumplimiento voluntario y no eximen de las normas técnicas y de comercializacidén de cumplimiento obligatario
en el territorio nacional.
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E1 SISTEMA esta organizado en tres niveles:

NIVEL 1: Ell Consejo Nacional de Normas, Calidad y Cerificacién como érgano superior de gobiemo y
administracion en materia de normalizacién, calidad y certificacion voluntaria.

NIVEL 2: Comprende el Organisma de Normalizacion y el Organismo de Acreditacién

Organismo _de Nommalizacién: EF Institutc Argentino de Normalizacién, designado por la Secretarfa de
Industria, es el IRAM. Es el referente insoslayable para la elaboracion, registro y difusién unificada de normas,
adoptando cuando existan, los criterios dictados por organismos normalizadores reconocidos a nivel
internacional, apartandose de ellas sole cuando las condicicnes explicitamente |o requieran.Tiene atribuciones
para celebrar acuerdos con organismos pares de reconocido prestigio a nivel infernacional, regionai o de atros
estados.

Existiendo un conjunto de normas preexistentes, establecidas por el IRAM las mismas son
consideradas nomas del SISTEMAL Ello no impide su revisién a pedido de parte.

Organismo de Acreditacidn: €F Organismo de Acreditacion es una entidad privada sin fines de lucro, cuyo
cresidente es designado por el INTI, estableciendo un Consejo Directivo donde estan balanceados los
intereses generzales de la sociedad representados por camaras empresarias, empresarios, universidades,
facultades, insttutos de capacitacion, organismos cientificos técnicos, consumidores, entidades publicas
vinculadas a la calidad, programas provinciales.

Tiene como principal funcion la de acreditar a los organismos de ceriificacidn, a fos laboratorios, tanta da
ensayo como de calibracién, y a certificar a los auditores, de conformidad con las normativas vigentes.
especificando alcances y plazos de vigencia de acuerdo a practicas internacionales, Cuenta, a la vez. con un
sistema de auditoria a fin de garantizar el estricto sostenimiento en el tiempo de las capacidades de las
instituciones acreditadas, pudiendo revocar o suprimir total o parcialmente las acreditaciones cuando se
verifiquen inobservancia de lo pactado.

A tal efectc se constituye el dia 29 de Mayo de 1595 El Organisme Argentino de Acreditacion —QOAA- como
una entidad civil sin fines de lucro, can domicilio fegal en la Ciudad de Buenos Aires RepUblica Argentina, &
efectos de actuar dentro de las disposiciones del Decreto del Poder Ejecutivo Macional N® 1474/94.

> Obijetivos:
ajacrediiar a ios organismas de certificacién de los sistemas de la calidad, produclos, servicios y precesos
y a los laboratorios de ensayo v calibractén de conformidad con las normativas vigentes en el orden
nacional e internacional y ias que las reemplacen en el futuro o modifiquen dentro de |as disposiciones
que el Estado Nacional dicte en la matena.

En particular determinaré los requerimientos técnicos y de organizacion y verificard y wvigilarg su
cumplimiento por parte de las entidades que requieran la acreditacion de modo de asegurar su
competencia, pracedimientos, el empleo de instrumentacion adecuada, la competencia del personat vy la
imparcialidad del personal en sus procedimientas, de acuerdo can fas disposiciones que establezca el
reglamento del presente estatuto.

b) Registrar 2 los auditores certificados de acuerdo con la normativa nacional e internacional vigenie en |z
materia.

¢} Auditar a los arganismos de certificacidn y a los laboratorios acreditados a fin de asegurar =l
cumplimiento de las normas correspondientes durante el periodo de vigencia de la acreditacion. = -~

d) Revocar o suspender totai 0 parcialmente la acreditacidn otorgada a las entidades en caso de -
inobservancia de las normas correspondientes, o cuando se comprobare incapacidad para llevar a cabo
ias funciones para las cuales se encuentran acreditadas.

e) Parlicipar en la integracién de orgamsmos internacionales o regicnaies con intereses comunes en
materia de acreditacién.

f) Llevar un registrc permanentemente actualizado de los organismos acreditados y de los auditores
certificados dentro del Sistema Nacional de Normas Calidad y Cedrificacién creado per el Decreto del
Poder Ejecutivo Nacional N® 1474/84.

g) Publicar tanto los procedimientos de acreditacion como los procedimientos de suspension o
revocacion de acreditaciones ntorgadas.

h) Colaborar con el organismo de normalizacion previsto en el articulo 9° del Decreto del Poder Ejecutivo
Nacional N°1474/94.

Desarrolfar todas las demas actividades que tengan por finalidad facilitar el desarrollo y reconocimiento
de las tareas de acreditacidn a nivel nacional e internacional.

NIVEL 3. Todos los organismos acreditados participan del nivel 3 del sistema, debiendo encuadrarse en alguna de
estas cuatro instancias:

» Organismos de certificacion de sistemas de calidzd, de nrocesos, de productos y de servicios.
»  Laboratorios de ensayo
» Laboratorics de calibracion
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> Auditores de los sistemas de calidad

UNILAB: Sistema de Reccnocimiento de Competencia Teécnica de Laboratorios Universitarios. Se censtruye
con la misién de promover avances cualitativos en el campo de los 1aboratorios universitarios de calibracion y
ensayos. La implementacion de sistemas de aseguramiento de la calidad se plantea como instrumenta central
para el logro de tales avances cualitativos, traducidos en mejoras de eficacia del Ciclo Docencia -
Investigacion y Desarrollo - Servicios. La aceptacion intemacional de la Guia ISQ/AEC 25 (hoy 1SO-IEC 17025)
la convierte en el referencial a utilizar para a evolucidon competitiva de los laboratorios de calibracion y
ensayos, razén por la cual el Sistema UNILAB emplea este modelo comao hemamienta fundamental para su
desarrollo.
Ob;envos del UNILAB
> Promover el desarrollo integral de las capacidades tecnologicas asociadas a los Laboratorios
Universitarios que brindan servicios de calibracion y ensayos.
> Contribuir a la mejora de la calidad académica en |la formacién de grado y posgrado, a partir del
aprovechamiento de las experiencias derivadas de actividades de prestacidn de servicios tecnologicos de
calibracion y ensayos.

» Centribuir at desarroilo de la produccion cientifica y tecnolégica, sobre ia base de una adecuada articulacién

entre las actividades de investigacion y las actividades de prestacion de servicios tecnoldgicos.

» Consolidar relaciones de interaccion entre las Universidades integrantes del sistema y sus respectivos
entormos productivos, generando contribuciones claras al desarrcllo socic-econdmico de las regiones de
influencia.

Establecer relaciones con otras entidades y/u organizaciones relacionadas con las actividades de ensayos,
calibracicnes, certificacién y acreditacion de faboratorios.

Paner a dispasicién informacidn sobre la capacidad tecnolbgica existente a fin de proveer una inlerdfase
adecuada entre |as organizaciones de ensayo, caiibracién y certificacién y otras entidades que utilicen 2s5tcs
Servicios.

A\

v

Como esquema de reconocimiento el UNILAB ha sido disefiado como un sistema de reconocimiento graoual
de laboratorios, en tres niveles: inicial, medio y avanzado, teniendo como parametro fa Norma ISONEC
17025, Dicha metodologia ha sido pensada como una herramienta de promocion y facilitadora para la
implementacion de Sistemas de Calidad al interior de las universidades. Cada reconocimientc de nivel
comprende auditorias por parte del sistema con su correspendiente certificado de aprobacion. Las auditorias
son interuniversitarias. Para ello el UNILAB ha creado un Banco de Evaluaderes con especialistas de sus
propias universidades.

£l perit institucional del UNILAB se orienta a posibiiitar ja reconversidn gradual de los laboratorios en camino
a la calidad con su consiguiente planificacién a corte, mediano y large plazo. A su vez, los aranceles
establecidos posibilitan optimizar los escasos recursos econdmicos con que cuentan las universidades
argentinas y permiten achicar la brecha tecnoidgica que existe en nuestro pais.

Si bien ta Norma ISO/EC 17025 reconoce su ofgen en el campo voluntario los organismos
gubernamentales cuentan con el Sistema UNILAB como herramienta para la integracion de laboratorios
universitarios a esquemas de aplicacién de regulaciones, derivando en el mismo ias tareas de evaludcion o
auditoria.

En sintesis, el UNILAB se propone como instrumento de desarrollo en dos planos

Campo voluntario: Posicionamiento de Ios labaratorios universitarios como Iaboratonos de referencia y redes
interlaboratorios para diferentes actividades

Campo reguiado'': Posicionamiento de los laboratorios universitarios como laboratorios habilitados deniro
del marco regulado.

En ambos planos, el atributo central propio de un laboratorio integrado al Sisterna UNILAB refiere a su
competencia técnica formalmente reconocica.

"' campo requlado: Conternpla las regulaciones y reglamentaciones administradas por el Estade con fines de proteccion de bien
publica. Es frecuente, también, el uso de Narmas dei carnpe voluntario desde esquemas regulados (ej: Canada exige iSO 9000 a
los proveedores det Estado). En la Argentina, Lealtad Caomercial fija la acreditacién bajo los esquemas del Sistema Nacional a
través del QAA, de las laboratorios habilitados para ensayos de seguridad eléctrica { Resolucion 92/98).
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IV- Resenas Bibliograficas
Vocabulario Normalizado

Decreto 1474/94 dal P. E. N.: Creacidn del Sistema Nacional de Nommas, Calidad y Certificacion.

Guia ISO-IEC 2:1891- Témminos Generales y definiciones concernientes a [a normalizacién y
actividades relacionadas

Guia ISO-IEC 28/90 - General Requirements for the Competente of Calibracién and Testing
Laboratories.

Guia IS0 30 - IRAM 450 -

IEC 50 (191); 1990; Vocabulario electrotécnico internacional. Sequridad de funcionamiento y calidad de -
servicio.

IRAM 300 -1993:; (equivalente a los capitulos 12 y 16 de la Guia ISOFIEC 2:1991). Evaluacion de
laboratorios: Vocabulario.

IRAM 301- ISONEC 17.025. Proyecto 3 (revision) Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensaye y calibracién. Octubre 1999.

IRAM 301 (equivalente a Guia ISO/EC 25: 1990). Evaiuacidén de Laboratorios. Requisitos generales
relativos a la competencia de los laboratorios de calibracion y de ensayo. Mayo de 1993.

IRAM 305 - 1989 (equivalente a 1SO 43: 1984) Desarrolio y puesta en marcha de |os ensayos de aptitud
de laboratorios.

IRAM 308:1934 (equivalente a Guia ISQ/IEC 58; 1993) Sistemas de acreditacion de [aboratorios de
ensayo y calibracién.

IRAM 350 - Certificacion de la conformidad. Definiciones generales.

IRAM-IACC-ISO E 8.402:1994. Gestidn de ia calidad y aseguramiento de la calidad. Vocabulario.

IRAM -IACC-iSQO Serie 9000 : 1994, Gestién de la Calidad.

IRAM - IAC - ISO 9000 : 2000

IRAM-IAC-ISO E 10.011-1: 1992, Lineamientos para la auditoria de sistemas de |a calidad. Parte |.
IRAM-IAC-ISO E 10.011-2: 1992. Lineamientos para la auditoria de sistemas de la calidad. Parte i
Criterios para la calificacion de auditores.

IRAM-IAC-ISO E 10.011-3; 1992. Lineamientos para la auditoria de sistemas de la calidad. Parte lil.
Gestidn de programas de auditoria.

IRAM-IAC-1SO E 10.013: 1995. Guias para la elaboracién de manuales de Ia calidad.

Narmas IRAM —IACC- {S0O Sene 9000-34. Gestidn de 1a calidad

VIM- 1984 Vocabulario internacicnal para términos generales de metrologia

Angel Rios Castro: "Aspectos Practicos de la Calidad en los Laboratorios Analiticos”, Universidad de
Cardoba -ESPANA- 2001

SENASA: Normmas generales para Ia autorizacion de laboratorios de diagnostico con vaiidez oficial.

V- Glosario Cientifico Tecnoldgico g -

Actividades Cientlfico tecroldgicas: s/UNESCO. ", las actividades sistematicas estrechamente relacionadas
con la produccidn, promocion, difusion y aplicacion de los conocimientos cientificos y tecnicos en todos los
campos de la ciencia y |a tecnologia. Incluyen actividades tales como la investigacién cientifica y el desarralio
experimental {I+0), !a ensefanza y la formacién cientifica y técnica (STET) vy los servicios cientificos y
técnicos (SCT)..."

Asistencia técnica: transferencia de conocimientos, informacion o servicios para resolver problemas técnicos
especificos o aportar elementos para su resolucién, como por ejemplo, la optimizacion de un proceso, la
mejora de calidad de un producto, pruebas de control de calidad. asesoramiento en diseno, mercadotecnia,
puesta en marcha de plantas o pruebas de funcionamiento y de rendimiento, o bien formacién y capacitacién
del personal.

Capacitacién y asistencia técnica: actividades de capacitacidén v reentrenamiento de personal en nuevas
tecriologias de produccidén o de gestion. Actividades de asistencia técnica para el fortalecimiento de las
capacidades {ecnoldgicas de las empresas y para =i diseno e implementacién de proyectos.
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Competitividad: competitividad es la habilidad de las empresas, industrias, regiones o areas geoqraficas para
generar, en un contexto de competencia intemacicnal, niveles refativamente aitos de ingresos y empleo de
factores, sobre bases sostenibles, Tambien la competitividad es la capacidad de las empresas, industrias,
regiones o areas geograficas de mantener e incrementar su participacion en ei mercada nacional e
intemacional, a través de Ia capacidad de alcanzar los estédndares de eficiencia prevalecientes en el resto del
mundo, tanto en cuanto a la utilizacién de los factores de |la produccién como en la calidad de! producto. Es
decir gue {a competitividad de una region dependera de la competitividad de las empresas en ella radicadas.
La competitividad resulta de la integracién de varios factores: calidad de los productos {incluyende ef
packaging), precio, tiempos de suministro, continuidad en el aprovisionamiento a los mercados demandantes,
etc, Esios factores se asocian a empresas en particular. En 1a agregacidn hacia el concepto de competitividad
influyen los factores estructurales que aseguran un ambiente favorable al desarroilo: educacién, desarrollo en
CyT, sistemas de innovacidn, acceso al crédite, sistemas de informacién, accién diplomatica en el campo de
la ceooperacion economica, infraestructura (redes de t{ransporte, telecomunicaciones, energia, etc).
experiencta indica que estos factores son resuftado de politicas activas desplegadas por los Gobiernos
(entendiendo que mejores desempenos individuales de las empresas generan mejores condiciones de
empieo, etc.). Tambien la competitividad implica una valoracion relativa, de comparacion entré economias por
la preferencia de los mercados

Demanda: Representa la cantidad que desean adquirir los compradores de un bien, en relgcidon con su
precio. Refleja ¢ cuantifica el comportamiento de los consumidares.

Demanda patencial {DP): el mercado potencial es el limite al que se aproxima la demanda de mercade a
medida que los gastos de mercadotecnia en [a industria se aproximan al infinito para un ambiente o ambito en
particular.

Demanda real: la demanda de mercaco para un producto es el volumen total que adquiriria un grupo de
clientes “definide”, en un area geografica definida, dentro de un pericdo “definido”, en un ambiente o ambito
de mercadotecnia "definido”, baje un programa de mercadotecnia “definido

tecnologicas (DT). se considera una determinada carencia de tecnologia o de servicios tecnologicos
requaridos por el sector productivo que esta o puede estar 2 su dispasicion en breve plazo, a partir de los
resuliados de investigacion existentes o potenciales y/o puesta a puntc de {écnicas.

Cesarrolle tecnologica: desarrollo de nuevos productos 0 nuevos procesos. La produccion de conocimientos
potencialmente aplicables a una solucion tecnclogica cuyo desarrollo alcanza una escaia de laboratorio, o
equivalente. La construccién de prototipos y ensayas a escala piloto.

Innovaciones tecnoldgicas. abarcan los nuevos productos y proceses, asi como ias modificaciones
tecnoldgicas importantes en productos y procesos. Una innovacién se ha realizado en e moemento en que se
ha introducido en el mercado (innovacién de producte) ¢ se ha utilizado en un proceso de fabricacién
(innovacidn de proceso). Las innovaciones hacen intervenir todo tipo de actividades cientificas, tecnoldglcas
de organizacién, financieras y comerciales.

Investigacion y desarrollo (1+D): La investigacion y el desarrcllo experimental (1+D) comprenden el trabaje
creativo llevado a cabo de forma sistematica para incrementar el volumen de los conocimientos humanas,
culturales y scciales y el uso de esos conocimientos para derivar nuevas aplicaciones. Comprende iras
actividades: investigacién basica, investigacién aplicada y desarrclio experimental (descritas con detalle en el
Capitulo 4).

Investigacion basica consiste en trabajos expenmentales 0 tedricos que se emprenden fundamentalmente
para obtener nuevos conocimientos acerca de los fundamentas de fendmenaos y hechos observables, sin
pensar en darles ninguna aplicacién o utilizacion determinada.

Investigacion apiicada consiste tambien en trabajos originales realizados para adquirir nuevos conocimientos;
sin embargo, esta dirigida fundamentalmente hacia un objetivo practico especifico.

Desarrollo experimental consiste en trabajos sistematicos basados en los conocimientos existentes, derivados
de la investigacién yf/o ta experiencia practica, dirigidos a fa produccidn de nuevos matenaies, productcs o
dispositivos; al establecimiento de nuevos procesos, sistemas y servicios, 0 a la mejora sustancial de los ya
existentes.

Modemizacién tecnaldgica : modificacién o0 mejora de tecnolegias de productos o procesos que ya estan
siendo usados por 1a propia empresa o por otras. También pueden ser ejempios: la construccion de plantas
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piloto, desarrollo y produccién de prototipos de productos y pre-series de producto, asi como la introduccién
de equipamiento que implique la elevacion del nivel tecnoldgico de fa empresa, la introduccion de tecnoiogias
de gestion de la produccion y [a calidad que potencien la competitividad, las actividades de pasaje de ia etapa
piloto a |a etapa industrial.

Oferta: es la cantidad de un bien que estan dispuestas a vender los productores yfo prestadares de servicios
en un periodo dado, en relaciéon con su precio

Oferta tecnolégica (OfTec.): capacidad cientffico tecnoldgica de investigacion, asistencia técnica vy
capacitacion tecnolégica existente (en la actualidad) o capaz de generarse {en |o inmediate) en los centro
preductores de conocimiento (universidades, institutos de investigacién, etc.) que puedan ser transferidos al
sector productive.

PyMES: de acuerdo a las Resoiuciones N°® 401/89, 208/93 y 52/94 del Ministeric de Economia y Obras y
Servicios Publicos de la Nacién. A través de ellas se aplica una metodologia que caracteriza la condicién de
PyME para fa ejacucion de politicas especificas (programas de ayuda sectorial, facilidades financieras, etc.)
Por la Res. 401/89 se crea la metodologia a aplicar los efectes de caracterizar la condicién de PyME. Las Res.
208/23 y 52/94 introducen aigunos cambios, incluyen otros sectores y moedifican y actualizan los parametros
sectariales. Se basa en tres atributos cuantificables de las empresas que se aplican en forma simultanea,
evitando que ninguno de etlos por si s0lo sea determinante de la condicién de pertenencia al estrato PyME, y
gueda determinado a través de las siguientes variables: personal ocupado, ventas anuales, activos
productivos, en los siguientes sectores: Industria, Comercio y Servicios, Frutihonticultura y Mineria.

Sectar productivo (SP). contempla a las empresas de orden privado o publico (PyMEs), radicadas en la
provincia de Entre Rios generadoras de productos primarios, industnales y servicios.

Servicios tecnaldgicos (ST): servicios de capacitacion, asistencia técnica, ensayos y calibraciones requeridos
por el sector productivo.

Sistema cientifico y tecnologico (SCyT): conjunio de diferentes instifuciones con recursos humanos
especializados que desarmollan conocimientos relacionados a diversas campos disciplinares que, tanto gor su
accion individual como por las interrelaciones de cooperacion gque se preducen entre ellas, contribuven al
desarrolla de {2 ciencia y fa tecnologia, a nivel nacional, provingial o regional.

Tecnologia (TEC): conocimientos usados en la praduccién, distribucién (a través del comercio o de cuaiguier
otro metodo) v en el uso de bienes y servicios, Cubre no sclamente el conocimiento cientifice y tecnoi¢gico
obtenida par la investigacidn y desamalio {I+D) sino también el conocimienta derivaco de experiencias
empiricas {habilidades, manuales, copias, adaptaciones, efc.)

La tecnolegia puede estar incarporada al capitat en forma de maquinarias y equipas, 0 &€n recursos humanos
RR/HH a través del entrenamiento de expertos; o en forma de documentos libros, manuales, planos férmulas,
diagramas, etc. Jorge A. Sabato. ) o

Unidad de vinculacién tecaolégica (UVT): segun lo que establece la ley 23.877 de Promocian y Fomento de |a
Innovacién Tecnolégica, la UVT tiene como misidn especifica el mejoramiento de la actividad productiva y
comercial a través de la promocién y fomento de Ia investigacidn y desarrolio, ia transmision de tecnologia y 1a
asistencia técnica.
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Ciencia y Tecnologia. Buencs Aires, Argentina. Octubre de 1997.

CONSEJQ EMPRESARIO DE ENTRE RiOS. Entre Rlos, politicas publicas y competitividad en una regién,
Detta Editora SRL, Entre Rios/2000. (QCDE Framework conditions for industrial competitiveness, The OECD
Industry Committee Project.) Entre Rios, Argentina 2000.
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IRAM 301- ISO/HEC 17.025:. Proyecto 3 (revision) Requisitos generales para la

competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion. Octubre 1959.

[RAM 301 (equivalente a Guia ISQ/IEC 25; 1990). Evaluacion de Labcratorios.
Requisitos generales relativos a la competencia de los laboratorios de calibracion y

de ensayo. Mayo de 1993.

[RAM 305 - 1989 (equivalente a 1SO 43: 1984) Desarrollo y puesta en marcha de los

ensayos de aptitud de laboratorios.

IRAM 308:1984 (equivalente a Guia ISO/IEC 58: 1983) Sistemas de acreditacién de

iaboratorios de ensayo y calibracion.

IRAM-IACC-ISQ E 8.402:1994, Gestion de la calidad y aseguramiento de la calidad.

Vocabulario.
IPAM -IACC-ISO Serie 3000 : 1994. Gestion de la Calidad.
IRAM - IAC - SO 8000 : 2000

IRAM-IAC-ISO £ 10.011-1: 1992, Lineamientos para la auditoria de sistemas de ia

calidad. Parte |.

iIRAM-IAC-ISO E 10.011-2; 1992, Lineamientos para la auditoria de sistemas de la

calidad. Parie ll. Criterios para la calificacion de auditores.

IRAM-IAC-ISO E 10.011-3; 1992. Lineamientos para la auditoria de sistemas de la

calidad. Parte lll. Gestion de programas de auditoria.
IRAM-IAC-ISO E 10.013: 1995, Guias para la elaboracidn de manuales de {a-calidad.
Normas IRAM —lACC- ISC Serie 3000-94. Gestion de la calidad

Norma ISTA - basada en la Guia ISO 25 - Standard de Acreditacidon de la Asociacion

Internacional de Anélisis de Semilias.

Normas generales para |z autorizacion de di=gnéstico con  validez  oficial
Consideraciones generales para {a autorizacion y habilitacién de la red de

laboratorios de diagnéstico. SENASA. Buenos Aires 1998

Resolucién MERCOSUR /GMC /N® 60/97 - Standard para Acreditacién, Habilitacién,
Funcionamiento, Inspeccién, Auditorias y pruebas de Referencia de Laboratorios de

Semillas.



Proyecto Diagnostico de las Capacidades Cientificas y Técnicas de los
Laboratorios de Ensayo y Calibracién de la Region

Programas:
> Microsoft Office 2000 PYME. Certificado de Autenticidad. FOKET-TBMEM-
MEGCD-XBEXT-KMKBT.
> Software SPSS para Windows. Versidon 8.0 15 (19398).






Instituto de Ciencia, Tecnologia e Innovacion de
la Provincia de Entre Rios -JICyTIER

9 de Julio 290 83100) Parana, Enfre Rios
Teléfono (0343)4208183

icytier@entrerios.gov.ar / laboratorios@entrerios.gov.ar
Pagina web: www.entrerios.gov.arficyter

Oficina de Vinculacion Tecnolégica
Universidad Nacional de Entre Rios

25 de mayo 64 (3100) Parand, Entre Rios.
Teléfono 2’0343) 4321116 / Fax (0343) 4321123
g-mail: vinctec@cu.uner.edu.ar

Pagina web: www.uner.edu.ar




