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ABSTRACT

On multiple occasions, environmental decision making depends on the analytical response emitted by a laboratory and
not always, the chemical or biological results are supported by the traceability methodology that requires its validation.
The purpose of this study was to develop a design model for the analytical accreditation of laboratories in biology and
environmental chemistry. The design model referred as dynamic axis of first order, to the measurement process where
four other dynamic axes of second order converged are called: I) process of the sample (sample), II) process of realization
(methods), III) process of monitoring and improvement (results) and IV) institutional process (laboratory). Each of the
axes of second order presented various validity criteria to ensure the specific measurement process. It was concluded that
the design of the model ensures the reliability of the results.
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RESUMEN

En multiples ocasiones, la toma de decisiones ambientales depende de la respuesta analitica emitida por un laboratorio y
no siempre, los resultados quimicos o biolégicos se sustentan por la trazabilidad metodologia que requiere su validacién.
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El propésito del estudio fue desarrollar un modelo de disefio para la acreditacién analitica de laboratorios en biologia y
quimica ambiental. El disefio del modelo referido como eje dindmico de primer orden, al proceso de medicién donde otros
cuatro ¢jes dindmicos de segundo orden confluyeron son denominados: I) proceso de la muestra (muestra), II) proceso de
realizacién (métodos), III) proceso de seguimiento y mejora (resultados) y IV) proceso institucional (laboratorio). Cada
uno de los ¢jes de segundo orden presenté diversos criterios de validez para asegurar el proceso de medicién especifica.
Se concluyé que el diseno del modelo permitié asegurar la confiabilidad de los resultados.
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INTRODUCCION

Certificar la confiabilidad sobre lo que se requiere
mediante cualquier servicio a prestar, debe estar
sustentado por un sistema de gestién de la calidad
(8GCQ), el cual constituye un reflejo de las actividades
internas con respecto a normativas externas y donde se
denotaria coherencia como aplicabilidad (Elahi, 2018) de
modo que, los resultados emitidos se sustentan mediante
procesos trazables y por ende, validados (De Bi¢vre ez al.,
2011).

La informacién de los SGC proporciona conocimientos
sobre, cdémo deben establecerse los procesos y la ruta critica
especifica de ejecucion (Sampaio ez al., 2011) pero una de
las grandes dificultades radica en el nivel y categorias de
la informacién que cualquier proceso requerird (Zhao ez

al., 2008). La ISO 9001, en su nota adicional establece

MATERIALY METODOS

que la extensién de la documentacién puede diferir de
acuerdo al tamafo de la organizacién, tipo de actividad
declarada, complejidad e interacciones de los procesos
y la competencia profesional (ISO 9001, 2008). Todo
SGC inicialmente se confecciona de forma convencional
y luego, bajo el criterio de ciertos responsables o expertos
se hacen adecuaciones (Seppild, 2015) para realizar las
mediciones. Finalmente, todo proceso de medicién debe
describir una ruta de entrada la cual estd caracterizada
mediante la necesidad del solicitante hasta su aceptacién
(Li & Adeli, 2009; Magnusson & Ornemark, 2014)
donde se necesita probar criterios acreditados en los SGC
(Kanagasabapathy & Rao, 2005; Wattanasri e a/., 2010;
AbdelWareth et al., 2018).

roposito del estudio fue mostrar un modelo de diseno
El to del estudio fi t delo ded
para la acreditacién analitica de laboratorios en biologia y
quimica ambiental.

Para la elaboracién del modelo de disefio se considerd que, los procesos acreditativos estuvieron conexos a una dindmica

central como se muestra en la figura 1.

Proceso 2 l l Proceso 3
ESQUEMA GEN]ERAL p 4
Procesol —> DE MEDICION | Iroceso

Figura 1. Esquema general de medicién con procesos conexos.

Aspectos éticos: los autores sefialan que se cumplieron todos los aspectos éticos nacionales e internacionales.

RESULTADOS

La figura 2 muestra el proceso general de medicién analitica en laboratorios de biologfa y quimica ambiental.
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Figura 2. Proceso general de medicién analitica.
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La figura 3 representa el proceso de medicion en laboratorios de biologia y quimica ambiental.

Documentacion
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Trazabilidad Conservacion

(manipulacion)

Representatividad
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Figura 3. Proceso de la muestra.

La figura 4 muestra el proceso de realizacién en laboratorios de biologia y quimica ambiental.
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Figura 4. Proceso de realizacidn.
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La figura 5 muestra el proceso de seguimiento y mejora en laboratorios de biologfa y quimica ambiental.
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Figura 5. Proceso de seguimiento y mejora.

La figura 6 muestra el proceso de la institucién en laboratorios de biologia y quimica ambiental.
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Figura 6. Proceso de la institucién.
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DISCUSION

El disefio del modelo refirié como eje dindmico de primer
orden, el proceso de medicién desde el planteamiento del
problema analitico (requisitos del cliente) (Akan & Testik,
2018) hasta la emisién de los resultados (satisfaccién
del cliente). Asimismo, otros cuatro ejes dindmicos de
segundo orden confluyeron sobre el ¢je dindmico de
primer orden denominados: 1) proceso de la muestra
(muestra), II*®) proceso de realizacién (métodos), I11¢)
proceso de seguimiento y mejora (resultados) y IV®)
proceso institucional (laboratorio). En el I ¢je dindmico
de segundo orden se considerd, la documentacién (PNT,
PNO), representatividad del muestreo, conservacién de la
muestra, representatividad analitica y trazabilidad. El TI*
¢je dindmico de segundo orden se considerd, la seleccion
al ajuste del propésito, las caracteristicas de desempeno,
trazabilidad y recursos analiticos involucrados. El III*
eje dindmico se segundo orden presentd, el informe con
basamento en la norma ISO 17025 (Khodabocus &
Balgobin, 2011), monitoreo de control, tipo de mejora
y requisitos del cliente mientras que, el IV* ¢je dindmico
se segundo orden estuvo referido a, la trazabilidad
documentaria, la realizacién profesional y su mejora,

gestién de recursos y finalmente, al liderazgo institucional
(Ratseou & Ramphal, 2014).

Finalmente, el disefio del modelo propuesto permite asegurar
la confiabilidad de los resultados para la acreditaciéon de
laboratorios de biologia y quimica ambiental (Li & Adeli,
2009; Magnusson & Ornemark, 2014).
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