Beneficios para los laboratorios que participan en Programas de Ensayos de Aptitud
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La participacion en los Programas
de Ensayos de Aptitud (EA), un requisito de
los organismos de acreditacion, ofrecen
beneficios para que los laboratorios evaltiien
su desempefio sobre la forma en que llevan
a cabo sus ensayos, mediciones o calibra-
ciones. En el siguiente articulo enumeramos
los diferentes beneficios que estan
disponibles para los laboratorios que
participan de ellos.
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’> La participacion en Programas de
Ensayos de Aptitud (EA) no s6lo es un
requisito de los organismos de acreditacion,
sino que, fundamentalmente, ofrecen
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beneficios para los laboratorios partici-
pantes.

Claramente, los laboratorios son los
principales interesados en la participacion
en programas de EA, pero puede haber
otras partes interesadas, quienes también
tienen un serio interés en estos programasy
en el desempefio de los laboratorios
involucrados.

La figura de abajo ilustra los dife-
rentes grupos que podrian tener un interés
enprogramas de EA.
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Los siguientes son algunos de los
beneficios potenciales que pueden estar
disponibles para los laboratorios partici-
pantes:

- Confirmar el desempefio competente

- Identificar problemas de ensayo y de me-
dicién

-Comparar métodos y procedimientos

- Mejorar el desempefio

-Educar al personal

- Inculcar confianza en el personal, la geren-
cia y los usuarios externos de servicios de
laboratorio

- Comparar las aptitudes de los operadores

- Generar materiales de referencia

- Determinar métodos de precision y exac-
titud

- Satisfacer organismos reguladores y de
acreditacion

- Proporcionar a los laboratorios una admi-
nistracion de riesgos adicional

Confirmar el desempefio competente
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El proposito basico de los ensayos
de aptitud es evaluar el desempefio de los
laboratorios sobre la forma en que llevan a
cabo sus ensayos, mediciones o calibra-
ciones. Muchos laboratorios trabajan de
manera aislada con respecto a otros
laboratorios y no tienen oportunidad para
comparar sus datos con otros. Sin tales
oportunidades existe el riesgo de que los
datos de un laboratorio tengan errores,
sesgo o diferencias significativas compa-
rados con laboratorios similares.

Los ensayos de aptitud propor-
cionan una oportunidad de realizar dichas
comparaciones y tener una valoracion
independiente de los datos del laboratorio
comparados con valores de referencia (u
otros criterios de desempefio) o con el
desempefio de laboratorios similares. Los
resultados de dicha participacién proveen a
los gerentes de los laboratorios la confir-
macion de que el desempefio del labo-
ratorio es satisfactorio o una alerta de que
se requiere una investigacion de problemas
potenciales.

Si el programa de ensayos de
aptitud es continuo, la participacion provee
también a la gerencia del laboratorio un
monitoreo constante para la comparacion
delos datosdellaboratorioy de su continua
efectividad, o de los ensayos o medidas
relevantesinvolucradas.

Si se demuestra un desempefio
competente, esto, asu vez, llevaa un nime-
rode otros beneficios potenciales.

Identificar problemas de ensayo y/o
medicion

(Como una herramienta para mejorar el
desempefioy lagestion de riesgo)

Si los resultados de un laboratorio
en un programa de ensayos de aptitud
indican que sus datos no son comparables
con valores de referencia u otros criterios de
desempefio, esto debe iniciar un proceso de
investigacion de potenciales fuentes de
error o desempefio insatisfactorio. Sin la
participacion en el programa de ensayos de
aptitud, dichas fuentes de error podrian
permanecer sin ser detectadas y el
laboratorio no podria llevar a cabo las
acciones correctivas apropiadas. Esto, a su
vez, podria ocasionar que el laboratorio
continuara dando resultados pobres a sus
clientes u otros participantes. Al final, estos

errores podrian también llevar a la pérdida
de reputacion del laboratorio 6 a acciones
legales o de otra indole tomadas por los
clientes u otros interesados, por ejemplo
organismos reguladores. Por esta razon el
uso de ensayos de aptitud puede ser
considerado como una herramienta de
administracion de riesgos y mejoramiento
delacalidad.

Comparar métodosy procedimientos

En el caso de algunos laboratorios,
su participacion puede ser utilizada para
probar su desempefio al realizar ensayos o
mediciones nuevas o que se llevan a cabo
con poca regularidad. En otros casos, la
participacion puede proveer una oportu-
nidad para comparar los resultados
alcanzados por el laboratorio utilizando
meétodos diferentes (o diferentes niveles de
concentracion, etcétera) a aquellos utiliza-
dos normalmente por el laboratorio.

El programaen si puede, en algunos
casos, proveer resimenes y comparaciones
de todos los métodos del laboratorio. Para
actividades nuevas o poco usuales, estos
datos podrian ser muy valiosos y ayudar en
la seleccion futura de la metodologia
apropiada del laboratorio o indicar la
necesidad de investigacion adicional previa
alaadopcion de nuevos métodos.

Mejorar el desempefio

Cuando un laboratorio no esta
satisfecho con sus propios resultados en un
programa de ensayos de aptitud, lagerencia
tiene la oportunidad de investigar areas en
las que los ensayos futuros pudieran mejo-
rar. Esto podria incluir entrenamiento adi-
cional para los operadores, adopcion de
métodos nuevos o madificados, mejorar el
control de calidad interno de los datos,
modificacién, calibracién o reemplazo de
equipo, etcétera.

Educar al personal

Muchos programas de ensayos de
aptitud tienen, como uno de sus objetivos,
un suministro de informacién acerca de
metodologia, interpretacion de datos,
asignacion de incertidumbre, etcétera, el
cual surge de los resultados globales en el
programa, 0 que son proporcionados por
expertos involucrados en la evaluacion de
dichos resultados. Algunos programas

tienen un rol educativo integral para
participantesy operadores individuales.

Inculcar confianza en el personal, la geren-
ciay los usuarios externos de servicios de
laboratorio

Un desempefio exitoso en un
ensayo de aptitud puede proporcionarle al
personal individual y a sus gerentes directos
confianza adicional. Otros gerentes,
incluidos aquellos cuya especialidad no esta
directamente vinculada a lo técnico,
pueden también sentirse tranquilos por el
exitoso desempefio del personal de su
laboratorio, frecuentemente en &reas de
importancia critica en las actividades y
responsabilidades de su organizacion.

Usuarios externos de los servicios
de laboratorio, incluyendo sus clientes y sus
partes afectadas por el resultado de los
ensayos, pueden también tener confianzaal
enterarse de que un laboratorio esta
dispuesto a que sus ensayos 0 medidas de
desempefio sean evaluados regularmente a
través de ensayos de aptitud.

Comparar las aptitudes de los operadores

Cuando esta disponible suficiente
material de ensayo (o acceso a artefactos de
mediciéon) para cada operador en un
laboratorio participante, el laboratorio
tiene el beneficio afiadido de poder
comparar los resultados de sus operadores
con materiales de ensayo que también
estan siendo probados o medidos por otros
laboratorios externos. Esto puede ayudar al
laboratorio a no so6lo comparar el
rendimiento de sus propios operadores sino
que puede también proveer alguna
informacion acerca de los célculos del
laboratorio en las medidas de incerti-
dumbre enlos ensayos relevantes.

Esto también le puede permitir al
laboratorio evaluar la repetitividad del
operador involucrado lograda por el
laboratorio, comparada con datos publi-
cados (o disponibles de alguna otra forma)
paralos métodos de prueba concernidos.

Generar materiales de referencia

En algunos programas de ensayos
de aptitud, cuando hay material suficiente y
estable proporcionado a los participantes,
el material no utilizado podriaser util parael
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monitoreo del control interno de calidad de
los ensayos, empleandose como material
dereferencia.

Cuando sea apropiado, los valores de
referencia asignados al material (o los
valores de consenso alcanzados durante las
ensayos de aptitud) pueden ser consi-
derados Utiles como valores de referencia
internos para el control de calidad de los
ensayos, entrenamiento de los operadores,
etcétera.

Determinar métodos de precision y
exactitud

Dependiendo del disefio del ensayo

de aptitud, algunos programas seran Utiles
al determinar la precision (repetibilidad y
reproducibilidad) o exactitud comparativa
de los métodos utilizados en el programa.
Frecuentemente, dicha informacién no es
publicada o generalmente no esta dispo-
nible.

Satisfacer organismos reguladores y de
acreditacion

Finalmente, el desempefio exitoso
de unlaboratorio en un ensayo de aptitud (o
su correccion efectiva de problemas en los
ensayos tras un desempefio poco exitoso)
puede ofrecer a los organismos reguladores

Normas basicas para el proceso de acreditacion

El OAA Acredita cumpliendo la Nor-
maIRAM-ISO/IEC 17011.

S

Laboratorios de Ensayo:

IRAM 301 1SO/IEC 17025
Laboratorios de Calibracion:

IRAM 301 1SO/IEC 17025
Laboratorios Clinicos:

IRAM-NM-ISO 15189
Proveedores de ensayos de aptitud:

ISO/IEC 17043
Organismos de Certificacion de Sistemas de
Gestion de laCalidad:

IRAM-ISO 17021
Organismos de Certificacion de Sistemas de
Gestion Ambiental:

IRAM-ISO 17021
Organismos de Certificacion de Sistemas de
Gestion de Inocuidad Alimentaria:

IRAM-ISO 22000

FSTAT

Organismos de Certificacién de Productos:
IRAM 352 1SO/IEC 65

Organismos de Certificacion Personas:
IRAM/ISO/IEC 17024

Organismos de Inspeccion:
IRAM 351 1SO/IEC 17020

¢Como es el proceso de acreditacion?

Presentacion de formulario de solicitud,
Manual de calidad y documentacion
requerida

Laentidad que desea ser acreditada
debe presentar la solicitud de acreditacion
al OAA mediante un formulario que es de
facil acceso a través de Internet (www.oaa.
org.ar).

Revision de recursos

El coordinador de &rea analiza la
solicitud y la documentacién adjunta,

Test al lado del pacienta

y de acreditacion la confianza en los datos
de los laboratorios que endosan o
reconocen. El beneficio claro para los
laboratorios es continuar en su posicién de
organizaciones competentes.

Sin embargo, los beneficios inter-
nos para los laboratorios, su personal y
gerencia, deben ser de sumo valor ya que
sus ensayos de aptitud son una herramienta
vital para un continuo mantenimiento de
confianzay mejora.

U

propone a la gerencia operativa un equipo
evaluador que posea las capacidades
adecuadas para evaluar a la entidad
evitando que existan incompatibilidades o
conflictos de interés. Una vez aprobado el
equipo evaluador se da por iniciado el
proceso de acreditacion.

Estudio de documentacion

Una vez que la entidad acepta el
equipo evaluador, la documentacion de la
misma es enviada a los miembros de aquel
para su estudio. El evaluador coordinador
consigna los incumplimientos potenciales
de requisitos (desvios) que hayan sido
detectados por el equipo evaluador y los
enviaal OAA.

El OAA envia a la entidad ese
informe de estudio de documentacién. En
caso de no existir desvios de relevancia, se
coordinalavisitade evaluacion.
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Si los desvios fueran relevantes, la
entidad debe dar respuesta a los mismos y
proponer soluciones por escrito. Durante la
visita de evaluacién en sede se verificara el
levantamiento de los desvios sefialados en
el estudio de documentacion.

Evaluacionensede

La duraciéon de la visita de eva-
luacion serd acorde con la complejidad y el
nimero de actividades involucradas. Si el
laboratorio u organismo tuviera distintos
sitios operativos, ain con el mismo alcance,
el mismo sistema de gestion, el mismo
Director Técnico y el mismo Responsable de
Calidad, las visitas de evaluacion para la
acreditacion seran realizadas en todos los
sitios.

En la reunién de apertura de la
evaluacion en sede se definen los objetivos
y se confirma el programa de evaluacion, se
garantiza la confidencialidad y ausencia de
conflictos de interés del equipo evaluador y
se asegura que el personal de la entidad
tenga claro cudl es la normativa aplicable
paralaevaluacion.

Luego de la reunion de apertura, el
equipo evaluador procede a la verificacion
segin lo definido en el programa de
evaluacion acordado.

Al finalizar, el equipo evaluador
registra los incumplimientos de los
requisitos (no conformidades) y los informa
a la entidad durante una reunion de cierre
de laevaluacion. En esta reunion, la entidad
debe quedar informada sobre las no
conformidades, su calificacion y sus
fundamentos. Unavez concluida la reunion,
el evaluador coordinador entrega al
responsable de la entidad una copia del
informe de no conformidades.
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Las no conformidades indicadas en
la evaluacion se basan en evidencias
objetivas o elementos que puedan
verificarse por lo que cualquier indicio de no
conformidad debe ser reconocido como tal
por la entidad. A tal fin, el evaluador coor-
dinador prepara el informe final de
evaluacion, donde se transcriben las
fortalezas, posibilidades de mejora y no
conformidades detectadas por el equipo
evaluador registradas en el informe de no
conformidades.

El informe final de evaluacion debe
contener opinion sobre la competencia y
conformidad con la norma, los criterios de
acreditacion y demdas documentos
aplicables.

Anadlisis de informesy documentacion

El evaluador coordinador y el coor-
dinador de area analizan consecutivamente
el informe que luego es enviado a la
entidad. La entidad debe realizar una
propuesta de levantamiento de no
conformidades, adjuntando las evidencias
correspondientes.

La propuesta es analizada por el
equipo evaluador y puede recomendar una
visita de verificacion, si lo considera
necesario.

Las no conformidades se consi-
deraran cerradas cuando sus correcciones o
acciones correctivas sean correspon-
dientemente implementadas.

Decision sobre acreditacion

Completados todos estos pasos, se
retne el comité de acreditacion para el
estudio de los antecedentes evaluados y
procede a decidir sobre el otorgamiento o
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denegacion de laacreditacion.

Emision del certificado y firma del con-
venio

De ser favorable la decision, se
procede a la emision del certificado
correspondiente y firma del convenio de
acreditacion.

Una vez firmado el convenio con la
entidad y entregado el certificado de
acreditacion, laentidad esincorporadaencel
registro de entidades acreditadas que se
publica en la pagina web del OAA. En este
registro se consigna el nombre y otros datos
de la entidad, el nimero de entidad
acreditada y el alcance completo de la
acreditacion.

Supervision periodica

Habiendo sido otorgada la acredi-
tacion, se procede a un seguimiento de la
entidad a través de evaluaciones de
mantenimiento periédicas para asegurar
que dicha entidad continda desempefian-
dose de conformidad con los requisitos
establecidos en el certificado de acre-
ditacion.
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