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INTRODUCCION

Tres laboratorios de INIA La Estanzuela alcanzaron
en julio de 2018 la acreditacion de sus Sistemas de
Gestion de Calidad (SGC), siguiendo requisitos esta-
blecidos en la Norma UNIT-ISO/IEC17025 - Requisitos
generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibracion. Nos referimos concretamente a
los laboratorios de: Calidad de Leche, Nutricion Animal
y Calidad de Suelos, Plantas y Agua.

Este nivel de competencia técnica ha sido reconocido
y garantizado por el OUA: Organismo Uruguayo de
Acreditacion el cual avala la fiabilidad de los resultados
y aptitud y pericia de nuestra organizacion.

(QUE ES LA ACREDITACION DE UN
LABORATORIO DE ENSAYO?

“La acreditacion es un procedimiento por el cual un or-
ganismo autorizado otorga reconocimiento formal de
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que una entidad es competente para efectuar tareas
especificas de evaluacion de la conformidad”.

¢PARA QUE EL INIA LA ESTANZUELA
SE INVOLUCRO EN ESTE PROCESO?

La acreditacion beneficia a la organizacion y a los
usuarios, permitiendo determinar si se estan efectuando
los trabajos correctamente y de acuerdo a las normas
apropiadas, proporcionando puntos de referencia para
mantener la competencia. La evaluacion regular por
un organismo acreditador, donde se revisan todos
los aspectos de las operaciones relacionadas con la
produccion continua, hace mas adecuado y confiable
los datos, robusteciendo nuestras lineas de inves-
tigacion.

Es preciso entender que los ensayos y disefios de in-
vestigacion llevados adelante por el INIA se basan en
datos, resultados y mediciones proporcionados por es-
tos laboratorios.
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Tabla 1 - Alcance de la acreditacion

PRODUCTO /
MATERIAL A

ENSAYO
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Un instituto de investigacion debe brindar plena confian-
za de los resultados usados, siendo la base que respal-
de los ensayos experimentales llevados a cabo por los
distintos programas, plataformas y unidades. El contar
con ensayos acreditados es un sello de aprobacion y/o
reconocimiento internacional que da respuesta a clientes
externos.

¢{QUE LABORATORIOS ACREDITARON
SUS ENSAYOS?

Los laboratorios de Calidad de Leche, Nutricion Animal
y Calidad de Suelos, Plantas y Aguas. Estos laboratorios
cuentan con una infraestructura apropiada, que abarca
la estructura organizativa, los procedimientos, procesos
y recursos, asi como el conjunto de acciones sistemati-
cas necesarias para asegurar la confianza adecuada de
que los indicadores y/o resultados provistos satisfacen
determinados requisitos de calidad.

Estar acreditado significa haber alcanzado un nivel pre-
establecido de competencia técnica para efectuar tipos
especificos de actividades de evaluacién de la confor-
midad. En este caso particular ensayos de: tierra fina/
suelos, alimentos para animales y leche cruda y quimi-
camente preservada (ver Tabla 1).

La meta alcanzada fue rendir un nivel de aseguramiento
que demuestra que se es capaz de producir resultados
correctos, trazables y reproducibles, que habilitan compo-
nentes criticos en la toma de decisiones de los usuarios.

METODO DE ENSAYO

ENSAYAR

Tierra Determinacion 04a56¢g
) del contenido de C/100 g tierra
fina/suelo .
carbono organico o suelo

ME-LE-su-01-V04 basado en Wright AF, Bailey JS.
2001. Organic carbon, total carbon, and total nitrogen
determinations in soils of variable calcium carbonate

contents using a Leco CN-2000 dry combustion analyzer.
Communications in Soil Science and Plant. Analysis, 32:
3243 — 3258”, y se ha validado con base a “Norma ISO
10694. Soil quality-Determination of organic and total
carbon after dry combustion (elementary analysis)

Alimento para

Determinacion
de contenido

Proteinas: 3,9
a 51,5 % MSA

Alimento para animales Determinacion de contenido de
proteina cruda por Kjeldahl Proteinas: 3,9 a 51,5 % MSA
N:0,624 a 8,24 g/100g MSA ME-LE-na-10-V05 basado
en “A.O.A.C. International (formerly the Association
of Official Analytical Chemists). Official Methods of

- de proteina . Analysis. Arlington, VA: AOAC International, 1995. Jones,
animales cruda por N?.]g%A' i/l%i‘l J. Benton. Kjeldahl Method for Nitrogen Determination.
Kjeldahl grbve Athens, GA: MicroMacro Publishing, 1991”; y se ha
validado con base a “International Standard ISO 5923 —
1:2005. Animal feeding stuffs — Determination of nitrogen
content and calculation of crude protein content.
Leche cruday Recuento 100.000 a ISO 13366-2 IDF 148-2:2006 — Enumeration of somatic
quimicamente de células 1.000.000 cells Part2: “Guidance on the operation of fluoro-opto-
preservada somaticas células/mL electronics counters”
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¢(QUIEN REALIZO ESTA AUDITORIA
DE ACREDITACION?

Fue efectuada por el OUA, organismo en el que ha sido
delegada la funcion de acreditacion en el Uruguay a través
del Decreto 089/010. Cuenta con reconocimiento de ILAC,
International Laboratory Accreditation Cooperation (www.
ilac.org) desde 2010, e IAF, International Accreditation Fo-
rum (www.iaf.nu) desde 2011.

En las Américas, los organismos reguladores y las en-
tidades gubernamentales confian cada vez mas en los
resultados de laboratorios acreditados para satisfacer
sus requisitos obligatorios en areas tan diversas como
la seguridad alimentaria, la proteccién ambiental, y una
variedad de otros productos y servicios.

¢POR QUE LA NORMA UNIT-ISO/IEC 170257

Hasta 2017 cerca de 68.000 laboratorios de ensayo y cali-
bracién en todo el mundo se habian acreditado siguiendo
la norma ISO/IEC 17025:2005 “Requisitos generales para
la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”.
En un entorno cada vez mas competitivo y exigente,
al sector productivo y exportador de nuestro pais se
le impone con mas frecuencia cumplir con requisitos
para ingresar con sus productos en los mercados ex-
ternos, siendo muchas veces la exigencia genuina
y constituyendo otras veces barreras técnicas (0 no
arancelarias) al comercio.

A la fecha este estandar se ha convertido en un punto
de referencia internacional para dirimir y establecer ne-
gocios entre organismos, clientes y gobiernos de todo
el mundo, como forma de brindar garantias de la com-
petencia técnica de los laboratorios que juegan un pa-
pel primordial en el comercio de productos, desarrollos
y fabricacién de mercancias, asi como en la proteccion
al consumidor.

¢(CUALES SON LAS VENTAJAS PARA
LOS USUARIOS DE CONTAR CON ENSAYOS
ACREDITADOS UNIT-ISO/IEC17025: 20057

Las ventajas de la acreditacion se pueden apreciar en
la ilustracién de la Tabla 2.

AHORA BIEN, ;CUAL HA SIDO EL CAMINO
SEGUIDO EN INIA LA ESTANZUELA?

En julio de 2016 se conformd6 un grupo Coordinador
Regional de Laboratorios (CORELA) integrado por 10
laboratorios y un Equipo de Calidad (EC), que ha venido
coordinando acciones de implementacion de la norma
ISO 17025:2005.

En esos ambitos de trabajo se establece la coordinacion
entre los laboratorios de La Estanzuela, con el apoyo de
la Direccion Regional y la Administracién, abocandose
a: planificar, coordinar y supervisar el alineamiento de
todos los laboratorios a la Norma 1SO17025.

Tabla 2 - Ventajas para los usuarios de la acreditacion de los ensayos

-~ Confiabilidad

Garantizando la fiabilidad de los resultados
y competencia técnica.

m Mejor aptitud del personal

Educando y capacitando el capital humano involucrado
en los ensayos analiticos.

Q,& Respuesta certera a los usuarios

Mediante la comparacion de las aptitudes
de los operadores.

Identificacion de problemas de los ensayos y mediciones

Al contar con sistemas de registros
confiables y trazables.

v

Determinacion métodos
de precision y exactitud

©

Al utilizar y seleccionar métodos y procedimientos
de ensayos validos y apropiados.

‘(;f Aseguramiento de los
%" resultados emitidos

Utilizando materiales de referencia y participando en
rondas de aptitud, llamadas también interlaboratorios,
donde se comparan los datos.

Apoyo en la toma de las decisiones de politicas publicas

Utilizando resultados comparables
con incertidumbres conocidas
y reducidas.

LS
X .’a;

Equipo adecuado, calibrado y mantenido correctamente

5 Mediante planes y cronogramas
& de mantenimiento y calibracién.

et 1

Mejora de desempefio

Mayor eficiencia en el control de calidad interno de los
datos, modificacién, calibracién o reemplazo de equipos.
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Foto 1 - CORELA, funcionando en dinamicas mensuales

Para avanzar en el proceso se requirid efectuar varias
capacitaciones de las que participaron 61 funcionarios
de la estacion experimental procurando que todos cono-
cieran la filosofia que se impulsaria.

¢(CUAL ES EL CAMINO POR EL CUAL LLEGAN
LOS LABORATORIOS A DEMOSTRAR SU
COMPETENCIA?

Existen puntos considerados estratégicos al momento
de demostrar la competencia de un laboratorio, que per-
miten comprobar que el proceso de analisis es seguro
y trazable, demostrando la implantacion de acciones
planificadas y sistematicas que proporcionan confianza.

Todos los equipos e instrumentos usados en los
laboratorios son calibrados y verificados contra pa-
trones de referencia con una frecuencia establecida.
Se utilizan materiales cuyos valores estan certifica-
dos, pudiendo establecerse la trazabilidad e incerti-
dumbre que indica el nivel de confianza. Todos los
integrantes estan capacitados y sus competencias
evaluadas periodicamente.

Integrantes equipo auditor

Equipo auditor Sitio de pertenencia

Andrea Cartaya Equipo calidad

Claudia Fernandez Administracién

Pierina Clerici Lab. de granos

Sheila Vique Administracién

Silvana Gonzalez Lab. Semillas

Cecilia Monesiglio Plataforma Salud Animal

Andrés Beretta Lab. Suelos y Nutricién

Dario Hirigoyen Direccion Regional

Martin Fraga Plataforma Salud Animal
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¢CUALES LABORATORIOS INTERVIENEN

EN ESTE PROCESO?

Laboratorio

! Laboratorios integrantes del CORELA.

Participante

Apicultura

Gustavo Ramallo

Biotecnologia

Monika Kavanova

Calidad de Granos

Daniel Vazquez

Calidad de Leche

Dario Hirigoyen,
Andrea Cartaya

Calidad de Suelos,

Andrés Beretta*

Plantas y Agua Daniel Bassahun
Entomologia Ximena Cibils
Fitopatologia Silvina Stewart

Nutricion Animal

Maria Cuneo

Semillas

Silvana Gonzalez

Administracion

Claudia Fernandez

Secretaria de

Karina Cabrera

Direccion Regional

* Hasta alcanzar la acreditacion participé Andrés Beretta quien no
trabaja mas en INIA por desempefiar tareas en la 6rbita del MGAP.

Se participa en actividades de inter-laboratorio y
ensayos de aptitud, que permite ser evaluados con
pares de todo el mundo. Se establecen programas
de auditorias internas, que permiten detectar opor-
tunidades de mejora y realizar correcciones. Los
proveedores de insumos y servicios son evaluados
para asegurar que cumplen con los requisitos exigi-
dos por nuestro sistema y por la normativa interna-
cional. Anualmente todos los laboratorios pasan por
una instancia de revision por la Direccion, que ase-
gura la unidad, adecuacion permanente y efectividad
del sistema de calidad.
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