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las necesidades locales, pero la hamologacién'y compatibilidad internacio—-
nal esti adquiriendo singular importancia camo se verd mids adelante en otra
seccifén de esta ponencia:

RESULTADOS DEL ACREDITAMIENTO DE LABORATORIOS.

El impacto del Sistema de Acreditamiento de Laboratorios dentro de un-
pais, dependerd en gran medida en los objetivos del organismo acreditador—-
y del grado en el cual logre los objetivos propuestés.

Muchos organismos acreditados desearian tener tanta influencia a nivel
internacional como la tienen en sus respectivos palses, a pesar de que exis
ten tambiln sistemas cuyos propdsitos son exclusivamente internacionales.

En el contexto internacional, sin embargo, los sistemas de acredita——-
miento tienen muy poca influencia real, aunque en ciertas situaciones espe-
cificas la existencia de un sistema en particular ha sido de- gran beneficio
para cada una de las partes involucradas.

Las actividades ;‘.nternacionales actuales, tales como el Cédigo de Aran
celes y Camercio ( CBdigo GATT), el C6digo de Buenas Practicas de Laborato-
rio de la OECD y.los trabajos de ISO-CERTICO y otros acuerdos internaciona-
les de certificacién, indican una fuerte tendencia hacia un incremento en -
la demanda en los servicios de laboratorios acreditados. Por sgpuesto que—

algunas de estas proposiciones, al menos las referentes a las actividades -

de pruebas, no son viables, en realidad,a menos que exista una extensidn ==

importante de programas de acreditamiento puesto que su efectividad depende
rd directamente de la disponibilidad de laboratorios cuya campetencia haya

quedado demostrada.

El acreditamiento de laboratorios se ocupa de que exista una operacidn,

eficiente de los laboratorios. Los criterios que se utilizan estén orienta-
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particularmente hacia los elementos téchicos de las operaciones de un la

ratorio, y por lo tanto el mpacto: directo del acreditamiento se siente so

bre todo en los propietarios Y en el personal.

Idealmente los procedimientos de acreditamiento deberian ser solamente-
una formalidad para cualquier laboratorio de pruebas bien organizado, pero——
la experiencia nos ha demostrado que la existencia de un organismo acredita-—
dor ‘que establezca criterios detallados para acreditamiento, ‘se traduce camo
consecuencia en una gran conciencia para hacer bien las operaciones del labo
ratorio particularmente los: siguientes aspectos: %

Calibracién.
Normalizacién: de las mediciones.

“ Registro de Informacién.
Informes de resultados de pruebas,
Manejo general del: laboratorio.
Metrologia cientifica.

El estimulo directo'del interés en estas &reas, ha trafdo camo conse—-—
cuencia, elevar notablemente el nivel de calidad de los servicios de labora
toric, al menos esto es lo que ha sucedido conforme a la experiencia pu:ove:
niente de Australia, Dinamarca y Nueva Zelanda, que han operado estos siste
mas durante ‘el mayor tiempo, 4

Este incremento de nivel, ha sido-atribufdo, -seglin lo inferido vor di-
chos sistemas a que el acreditamiento proporciona una meta que debe ser al-
canzada por los laboratorios. Esto es particularmente bené&fico para aguellos
estableg¢imientos menos competentes.

“El tsuario'de un laboratorio acreditado al recibir sus resultados. de ——

prueba, pueden tener mayor confianza en la informacién obtenida.
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Este aumento de confianza, elimina la preocupacién del

el laboratorio v 'por ende reduce la costosa duplicacién de pruebas con pPro-

pbsitos de auditoria.
Ia comunidad a la’larga también se beneficia de la existencia de; servi

cios’ que pueden demostrar ser mejores y mis confiables: Las actividades de

los diversos-organismos acreditadores, han revelado las debilidades existen

tés en 1os servicios 'y ha forzado en cierta medida a aceptar un cambio de -

actitud y de reconsiderar la seleccibén 'y uso de un laboratorio. En muchos -

casos los organismos de acreditamiento-son un mecanismo Gtil para arbitrar-

conflictos aparentes entre laboratorios.

1a discusién se ha centralizado primeramente en la consideracidn de—-

1os beneficios técnicos y-administrativos:que puedan atribuirse a las acti

vidades de acreditamientoly posteriormente en las ventajas intangibles que

van a afectar a un sector en particular de la comunidad o a la commnidad -

misma. Sin embargo, es necesario +ambién hacer algunas consideraciones so=

bre los costos involucrados en ol establecimiento de sistemas de acredita-

miento, ‘tales como los obvios referentes a aspectos administrativos y a los

gastos inherentes a las evaluaciones mismas,

En Australia, Dinamarca y Nueva gelanda el 75% del financiamiento pro

viene del Gobierno Central. Ia tendencia en algunos:casos es que los labora

torios paguen’ cuotas ‘que “substancialmente cubran los gastos . de operacidn. .

‘1a cantidad demandada varia en'cada organismo.
" Gabiendo, pues que existe un costo; debe de compararse Y ponderarse —-

tal costo contra los beneficios que se obtienen, y la mayoria coincide en—

que vistos de esta manera, 1los costos son minimos si se considera el inmen-—

so valor global del programa - en particular.
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El establecimiento de sistemas de acreditamiento de laboratorios en —-
Australia, Dinamarca y Nueva Zelanda, trajeron como consecuencia adicional-
beneficios. secundarios al hacer conciente la necesidad de mejorar sustancial
mente otras dreas de actividad técnica, .

En primer lugar el incremento en la demanda de calibraciones comproba——
das y de la demostracién de trazabilidad. en todas las mediciones, puso en —
evidencia algunas debilidades de los. Sistemas Nacionales de Calibracién que-
no podian cubrir las sobredemandas repentinas y ademds se encontraron fallas
completas en laboratorios primarios de metrologia. La existencia del sistema
de Acreditamiento requiere de hacer reconsideraciones y ajustes en las prio-
ridades y en la provisidn de patrones de medicifn y de establecimiento de ~-
precisién requerida para tales patrones, |

En segundo lugar, la evaluacidn de laboratorios trae como consecuencia-
una apreciacibén mds rigurosa de. la interpretacién y puesta en operacién de--
los métodos de prueba normalizados y esto tiene a su vez, una considerable——
influencia en el modo en que se formulan estos métodos de prueba y sobre la-
clase de la informacifn detallada cque deben contener. Existen innumerables—-
ej:arrplos de normas que no pueden cumplirse en todos sus detalles, debido a——
una descripcidn pobre de los métodos, de. prueba nomxalizados, y. a través.del-
proceso. de, acreditamiento se ponen. en evidencia estas deficiencias y se.pro-
porciona la retroalimentacifn necesaria a los Institutos de Normalizacidn.

Cada pais requiere de algiin tipo de sistema de Normalizacitn disefiado-
para . cubrir sus necesidades particulares. Las "Normas" en este sentido se-
refieren tanto a las Nexmas de medicifn, como a las espeéificaciones O nor-

mas de producto y a sus métodos de prueba. Y esta normalizacifn debers ser-

en consenso para su aplicacifén generalizada en todo el pais.
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De una manera ideal, un sistema nacional de mediciones y de pruebas —- Al establecer un sistema Nacional de Acreditamiento de Laboratorios,——
“[‘ | comprenderi: un Centro Nacional de Metrologia, con trazabilidad a patrcnes un pais deberd identificar sus prioridades. Es probablemente mejor, empezar
Il de medicién internacionales, una red de laboratorios de calibracién con tra Por pasos .y no tratar de cubrir toda la gama de laboratorios inmediatamente.
zabilidad al Centro Nacional de Metrologfa; y una red de laboratorios de — Algunas dreas que pueden visualizarse camo de alta prioridad serfan:
pruebas cuya trazabilidad de mediciones se logre a través de los laborato— ; 1. Pruebas que afecten la salud'pﬁblica y la sequ
rios que presten servicios de calibracion con trazabilidad hacia el nivel - T il
nacional y por ende hasta los patrones internacionales. & Pruebas en los bitnes de mayor exportacién.
Muchos paises han adoptado este esquema y 1os sistemas nacionales de- s Pruebas en productos industriales de mayor mer

: . : cado interno,
Metrologfa y de Pruebas que se estdn estableciendo, estén basados en nive-
les jerfrquicos de laboratorios que han demostrado la trazabilidad de sus-

o : CONGRESO TNTERNACTONAL DE ACREDITAMIENTO DE LABORATORIOS.
mediciones a partir de laboratorios acreditados quienes utilizan servicios
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acreditados de calibracidn referidos a los patrones nacionales de medicifn

( International ILaboratory Accreditation Conference)

y por 1o tanto a patrones internacionales de medicifn.

: , A mediados de 1970, se desarrollaron aisladamente un buén nimero de—-—
Ias relaciones formales e informales entre los patrones de medicifn-

: actividades técnicas, pero de ‘estrecha relacifn internacional:
internacionales y los nacionales, ha existido ya desde hace muchos anos.

Se hicieron planes para establecer acuerdos de certificacifn interna-
Pero los eslabones a niveles secundarios y terciarios, se han desarrollado

. | cional especialmente en lo relativo a componentes electrfnicos, asi camo -
Giltimamente por los requerimientos del procedimiento de acreditamiento.

_ en otros materiales y productos.
Debe hacerse notar, sin embargo, que un sistema de acreditamiento que :

El Organismo llamado GATT ( Acuerdos Generales sobre Aranceles y Co—
verdaderamente sea Gtil, no podrd establecerse jamis, a menos que el pais— R

mercio), empezd a elaborar c&digos de conducta para regular el comercio in

cuente con la suficiente infraestructura técnica. Debe haber por tanto, pa—

ternacionhal particularmente en relacitn con la eliminacién de barreras téc
trones de medicién de precisién adecuados, servicios de calibracién de com- =
nicas a través de las normas, las pruebas o la certificacitn.

petencia demostrada y debe haber ademds, servicios de mantenimiento ‘aptos. i

1a organizacifn para la Cooperacifn Econémica y el Desarrollo (OECD),
También deberd existir, disponibilidad de Normas, especificaciones y-

inicié 1a elaboracién de un c&digo de buenas précticas para efectuar prue-
métodos «de prueba, que se obtengan a través del organismo local de normaliza

bas en ‘productos quimicos peligrosos.

Un nfimero de organismos internacionales, tales camo ISO y la Comisién
cibn aceptada en forma internacional.

|

|

i : cifdn o a través de ISO, ASTM, BSI o cualquier otra Institucifn de Normaliza
|

1 .

ol - Econfmica para Europa' de las Naciones Unidas (UN/ECE,) mostraban mucho in-




