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RESUMEN

Se presentan los resultados obtenidos en el Laboratorio de Quimica Inorganica del INHEM
en las actividades de aseguramiento de la calidad después de implantado el Sistema de
Calidad segtn las normas «NC-ISO/IEC: Guia 25. Requisitos generales para la competencia
de los laboratorios de calibracion y ensayo.» Acreditado en 1999 por el Organo Nacional de
Acreditacion, para obtener esta condicion en el Laboratorio se trabajé intensamente el
cumplimiento de los requisitos establecidos por las Buenas Précticas del Laboratorio, las
Normas de la Familia ISO 9 000 y especialmente la NC-ISO/IEC: Guia 25. Los documentos
del sistema de calidad que se tuvieron en cuenta para evaluar el aseguramiento de la calidad
fueron: Manual de Calidad del Laboratorio, Manual de Procedimientos Normalizados de
Operacion, Manual de Procedimientos de Ensayo y registros del laboratorio.
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QUIMICA INORGANICA.

En los ultimos afios, los laboratorios
de quimica que brindan servicios técnicos
analiticos encaminan sus esfuerzos hacia la
acreditacion de sus ensayos con el propdsi-
to de brindar una informacién con mayor
credibilidad, 1til para la toma de decisio-
nes en el marco econdémico y comercial, en
las decisiones médicas y las referidas al
medio ambiente u otras.

Es necesario que los ensayos de los la-
boratorios cumplan determinados requisi-
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tos que garanticen la calidad de su realiza-
cion y a la vez, brinden informacién sobre
las caracteristicas del producto. Para ello
se requiere de un proceso que asegure las
exigencias del cliente y sea demostrativo
de la competencia técnica del laboratorio.
[Alvarez M. Acreditacién de laboratorios
analiticos (Monografia). Ciudad de La
Habana 1997.]

En los estudios ambientales se precisa
de la ejecucion de ensayos quimicos en di-



ferentes medios como son: agua, aire, ali-
mentos, sedimentos, suelos y otros. Para
caracterizar la informacién de los datos
obtenidos en los andlisis, los laboratorios
deben establecer sus propios procedimien-
tos para estimar la incertidumbre de las
mediciones generadas de los ensayos, como
via de incrementar la confianza en sus re-
sultados.

El aseguramiento de la calidad inclu-
ye un plan escrito, autorizado y definido
que garantiza que las responsabilidades y
frecuencia de auditorias, reportes, correc-
cién y aseguramiento estén precisadas
desde el inicio de cada actividad. Compren-
de la revision de todas las actividades del
laboratorio, incluidos el personal y las ins-
talaciones asi como su interrelacion con la
estructura de la institucion.

El objetivo del presente trabajo fue
evaluar las actividades de aseguramiento de
la calidad que se realizaron de forma siste-
matica por el laboratorio acreditado de
Quimica Inorganica del INHEM y que han
permitido garantizar la calidad de los ser-
vicios que brinda.

METODOS

La implementacion del Sistema de
Calidad se realiz6 mediante la NC/ISO/IEC
25:1992! que establece las normas y docu-
mentos para la acreditacion de un laborato-
rio de ensayo. En la adecuacion de la nor-
ma se elaboraron los siguientes documen-
tos: Manual de Calidad, Manual de Proce-
dimientos Normalizados de Operacion
(PNO), Manual de Métodos de Ensayo y
Registros.

En el Manual de Calidad se estableci6
la politica y objetivos del laboratorio, es
decir el procesamiento de muestras para
la determinacién de metales y andlisis

fisico-quimico en aguas naturales, aguas
residuales, sedimentos, suelos y peloides.

En el Manual de Procedimientos
Operativos se definieron 12 procedimientos
que establecen como se realizan y contro-
lan las actividades del laboratorio.

En el Manual de Métodos de Ensayo se
recogieron los procedimientos analiticos del
laboratorio.

Los Registros contienen las evidencias
objetivas de que los resultados obtenidos
cumplen lo establecido en el Manual de
Calidad y el de procedimientos.

En el desarrollo de los métodos de en-
sayo del laboratorio se empled la NC-26-
212: Buenas Practicas del Laboratorio.?

Los métodos de ensayo acreditados por
Espectrometria de Absorcion Atémica fue-
ron: la determinacion de plomo y cadmio
en aguas naturales mediante el método de
extraccion con llama aire-acetileno; la de-
terminacion de calcio y magnesio en aguas
naturales mediante el método directo 1la-
ma aire-acetileno; la determinacién de co-
bre y zinc en aguas naturales mediante el
método directo llama aire-acetileno; la de-
terminacion de hierro y manganeso en aguas
naturales mediante el método directo 1la-
ma aire-acetileno, la determinacion de ni-
quel en aguas naturales mediante el méto-
do de extraccion llama aire-acetileno’ y
mediciones de mercurio en agua, alimen-
tos y medios bioldgicos.

Para evaluar los resultados del asegu-
ramiento de la calidad se tomaron en con-
sideracién fundamentalmente dos aspectos:

» Control interno de la calidad del labora-
torio.
e Evaluacion de la calidad.

El control interno de la calidad se rea-
liz6 mediante el empleo de muestras por
duplicado, blancos reactivos y la recupera-
cion de adiciones conocidas del constitu-
yente a analizar.
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La evaluacion de la calidad se realizd
mediante auditorias al Sistema de Calidad
seguin la norma NC-ISO:10011-1.45

RESULTADOS

El laboratorio de Quimica Inorganica
cuenta con 3 licenciados en Quimica y
4 analistas, personal que esti calificado para
cumplir con la politica de calidad descrita
en el Manual de Calidad.

Se realizaron 5 cursos de capacitacion
y 2 entrenamientos; de ellos, 4 los reci-
bieron los analistas.

Se elaboraron 12 procedimientos nor-
malizados de operacién en los cuales se
establecié6 como realizar las actividades
del laboratorio. De ellos, 6 fueron someti-
dos a revision sistemdtica para lograr el
mejoramiento continuo de la calidad de los
datos del laboratorio y proporcionar mayor
satisfaccion a los clientes.

La confianza del laboratorio se demos-
tr6 mediante evidencias objetivas de los 34
registros, que permitieron mostrar la exis-
tencia de pruebas sistematicas y repetitivas
en caso de inconformidad con los resulta-
dos emitidos por el laboratorio.

En la tabla 1 se presentan algunos de
los resultados del control interno de la ca-
lidad que se aplicaron a los métodos de en-
sayo acreditados por el laboratorio. En la

tabla 2 se presentan las auditorias realiza-
das al laboratorio de Quimica Inorgéanica.

DISCUSION

Con el control interno de la calidad
implementado se tratd de cubrir algunas de
las posibles fuentes de errores que inclu-
yen: la recoleccion, manipulacién, trans-
porte, almacenamiento y preparacion de las
muestras para el ensayo.

La recuperacion de adiciones conoci-
das del metal que se analiza a la muestra
permitio tener una estimacion del sesgo de
los resultados. En todos los casos, la recu-
peracion fue aceptable (rango establecido
en el laboratorio 80-120 %) y no fue nece-
sario repetir los ensayos.

Con el control de los blancos se pudo
evaluar la pureza de los reactivos emplea-
dos. El valor de los blancos fue inferior al
limite de deteccion del método, lo cual in-
dic6 que no hubo contaminacién durante la
corrida experimental y que la calidad de
los reactivos fue adecuada.

El valor de los duplicados estuvo den-
tro del nivel establecido en el procedimiento
de control interno de la calidad (25 % en-
tre valor de la muestra y el duplicado) y no
se rechazd ningun resultado.

Se pudieron adoptar acciones correc-
tivas de forma inmediata en todas las

TABLA 1. Control interno de la calidad realizado en los métodos de ensayo acreditados. 1999

Limite de Concentracion Concentracion del Recuperacion
Método de ensayo deteccidn mg/L de la muestra mg/L duplicado mg/L %
Determinacion de Ca 1,83 82,42 86,06 100
Determinacién de Mg 0,05 2,54 2,57 100
Determinacion de Zn 0,006 0,15 0,14 -
Determinacion de Cu 0,22 0,18 0,20 90
Determinacion de Pb 0,01 < 0,01 < 0,01 100
Determinacion de Cd 0,0001 < 0,0001 < 0,0001 18
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TABLA 2. Auditorias realizadas en el laboratorio de Quimica inconformidades, para alcanzar los objeti—
Inorgénica. 1955 vos previstos en el Manual de Calidad del
No. Tipo de auditoria Inconformidad Laboratorio.

El sistema de aseguramiento de la ca-

1 Int 1 S .

9 E]xf;::a 9 lidad implementado en el laboratorio per-
3 Interna 3 miti6 mantener la calidad de los datos emi-
g m::;a g tidos y por tanto, satisfacer los requisitos
6 Interna 3 establecidos previamente en el Manual de
7 Externa 0 Calidad

SUMMARY

The results obtained in the activites of quality assurance carried out at the Inorganic Chemistry Laboratory of the
National Institute of Hygiene, Epidemiology and Microbiology after the implementation of the Quality System
according to the “NC-ISO/IEC standards: Guide 25. General requisites for the competence of the calibration
and test laboratory” are presented. The laboratory was accredited in 1999 by the National Accrediting Body as
aresult of the hard work done to fulfill the requirements established for Good Laboratory Practices, the Standards
of the Family ISO 9 000 and, specially, the NC-ISO/IEC: Guide 25. The quality system documents that were
taken into consideration to evaluate quality assurance were the following: Manual of Laboratory Quality, Manual
of Standardized Operation Procedures, Manual of Assay Procedures and laboratory registries.

Subject headings: LABORATORIES/standards; QUALITY CONTROL; ACCREDITATION; CHEMISTRY,
INORGANIC.
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