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RESUMEN

Basidndose en la mejora continua establecida en la politica de calidad institucional, los laboratorios de fa
Gerencia Apoyo Cientifico Téenico (GACT) han iniciado en el afio 2006 un proyecto para ingresar en el
esquema de acreditacién con el Organismo Argentino de Acreditacién (OAA) — miembro del International
Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC)- bajo la Norma IRAM 301 (Norma 1SG 17025:2005).

Actualmente la GACT cuenia con 4 Iaboratorios acreditados bajo la norma mencionada:

Laboratorio de Control Ambiental
Laboratorio de Dosimetria Bioldgica
Laboratorio de Dosimetria Fisica
Laboratorio de Dosimetria Interna

Por otro lado, la GACT en el afio 2013 obtuvo la certificacion del proceso “Seguimiento de la documentacion
interna y externa del proceso apoyo cientifico y técnico”. Este proceso asegura €l segnimiento estricto de todos
los pedidos de trabajo que ingresan en la GACT, hasta su egreso.

En este trabajo se detalla la evolucién del proceso de acreditacion de las distintas técnicas de los cuatro
laboratorios mencionados y del proceso de certificacién a fin de mantener bajo control la documentacion de la
GACT.

1. INTRODUCCION

El Directorio de la Autoridad Regulatoria Nuclear (ARN) ha expresado, en su Politica de la
Calidad, el compromiso de “profeger a la sociedad en su conjunto y al medio ambiente
contra los efectos nocivos de las radiaciones ionizantes desarrolladas en la Repitblica
Argentina; asegurando que las actividades desarrolladas se realicen con fines
exclusivamente pacificos, en la actualidad y en el fituro; basandose en un sistema enfocado
a crear conciencia sobre el valor de la seguridad logrado a través de la mejora continua de
la eficacia de su Sistema de Gestion de la Calidad, de la gestion de sus procesos y recursos,
la excelencia de su plantel de la mds alta capacitacion y formacion profesional y
satisfaciendo los requisitos de los grupos de interés” .

La Gerencia de Apoyo Cientifico Técnico (GACT) tiene como objetivo participar en el
control regulatorio del grado de cumplimiento de niveles apropiados de proteccion de las
personas y del medio ambiente asociada a aquellas instalaciones fiscalizadas por la ARN.
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Baséndose en la mejora continua establecida en la politica de calidad institucional, los
laboratorios de la GACT han iniciado en el afio 2006 un proyecto para ingresar en el esquema
de acreditacion con el Organismo Argentino de Acreditacion (OAA) — miembro del
International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC)- bajo la Norma IRAM 301
(Norma ISO 17025:2005) [1].

La gerencia cuenta con 4 laboratorios acreditados bajo la norma mencionada, dos de ¢llos se
desprenden de la Subgerencia Mediciones en Seguridad Radioldgica siendo su objetivo
garantizar la realizacién de mediciones de la dosis de radiacion y de radionucleidos naturales
y artificiales presentes en el ambiente.

o FEl laboratorio de Control Ambiental (LCA) a través del Plan de Monitoreo
Radioldgico Ambiental, se lleva a cabo el conirol radioldgico ambiental en los alrededores de
las instalaciones reguladas por la ARN en forma totalmente independiente de los que ejecutan
cada una de las instalaciones por si mismas. Esta actividad comprende tanto el muestico
como la determinacion de diferentes radionucleidos en varias matrices ambientales tales
como aguas, aire, suclo, filtros, sedimentos y alimentos. Por otra parte realiza los analisis
radioquimicos especificos en muestras provenientes de la fiscalizacion llevada a cabo por los
mspectores de la ARN,

Este laboratorio de ensayo (LE 116) fue acreditado bajo la Norma IRAM 301 (Norma ISO
17025:2005) en ¢l afio 2007 y desde entonces extendiendo el alcance a diferentes técnicas
analiticas:

Tabla 1. Laberatoricos Acreditados de Control Ambiental

Determinacion de
la actividad de
Agua radionucleidos ISO 10703 -
emisores gamma
. en agua
Laboratorio de —
Control o Validacion de
Ambiental de Determinacion de [I]z- Zfizijizcmz d§r z:tﬁdgztgﬁgj?f:ggn
la ARN Agua Uranio en agua naguap p :
(LE 116) por fluorimetria fluorimetria de uranio por
(P-FLUO-03) fluorimetria
(F-VALI-03)
Detemnnacmn'de Norma ASTM D-
Agua trazas de uranio 5174 _
con equipo KPA
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Informe de
Determinacion de Determinacion de V%}]ld:?lClOIl de la
o s técnica para la
Agua tritto en agua por tritio en agua determinacién de
centelleo liquido (P-TRIT-04) o
tritio en aguas.
(F-VALI-04)
Informe de
o, validacion de 1a
., Determiacion de .
Determinacion de . técnica de
; estroncio-90 en L
Agua estroncio-90 en AeUaS determinacion de
aguas (P-S’?%OLQ 6) estroncio- 90 en
agua.
(F-VALI-26)
Informe de
C ., validacién de la
., Determinacion de ..
Determinacion de . técnica para la
Leche .. Tritio en Leche. L
Tritio en Leche (P-LECH-55) determinacién de
tritio en leche.
(F-VALI-55)

Actualmente se encuentra en implementacion
condensado de humedad (Bq/rn3 Y.

la técnica “Determinacion de tritio en

. El laboratorio Dosimetria Fisica (I.LDF) asegura la aplicacioén de sistemas de
medicién de dosis personal y ambiental mediante métodos fisicos, la aplicacion de sistemas
de medicién de dosis en el caso de accidentes de criticidad y la calibracién de detectores de

campos de radiacién externa y de mediciones de contaminacion superficial.

- El laboratorio de calibraciones (I.C 029) fue acreditado en el afio 2009 y
extendido su alcance en el afio 2010:

Tabla 2. Laboratorios Acreditados de Dosimetria Fisica

Capacidad de
medicién y
calibracion

Campo de mediciéon
o régimen operativo

Laberatorio Servicios Norma / Método
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Calibracion de

Laboratorio de | Calibracion | Tasa de equivalente . cquipos de
) , . . Incertidumbre Medicién de
Dosimetria es de de dosis ambiental .
.- total Expandida campos de
Fisicade la detectores | entre 0.5 y 16 mSv/h (k=2) radiacién (I-
ARN de campo (Roferida a la orcontuale11% | CAL-01) basado
(LC 029) de radiacién | Energia del 7'Cs) P ° o
en JAEA SRS N
16.

Campo de medicion o Capacidad de
Laboratorio Servicios wp . mediciény Norma / Métods
régimen operativo . o r
calibracion
Calibracion de
Laboratorio Contaminacion h?lzgligicc’fndge
de Dosimetria | Calibraciones superficial alfa, beta y Incertidumbre contaminacion
Fisicadela | de detectores gamma total Expandida superficial (I-
ARN de radiacién | Lango deenergia (k=2) CAL.02), basado
= 0 2
(LC 029) entre 15’1’(1;;\7 y 5486 | porcentual=11% on TAEA SRS N°
16.

- En el afio 2014, el laboratorio de ensayo de Dosimetria por
Termoluminiscencia obtuvo resultados satisfactorios en la auditoria externa realizada por el
Organismo Argentino de Acreditacion. Se aguarda el certificado de acreditacion.

Este laboratorio tiene como objetivo para el corriente afio la implementacién de la técnica de
“Dosimetria en extremidades”.

. Respecto a la actividad “Biodosimetria, Radiopatologia y Dosimetria Interna”,
el area de Dosimetria Biolégica tiene dentro de sus funciones la aplicacién de dosimetros e
indicadores biolégicos para la evaluacién de distintas situaciones de sobreexposicidn,
diferentes calidades de radiacién y diferentes distribuciones de dosis en el cuerpo. Es el tnico
laboratorio de América Latina y el Caribe que forma parte del Sistema de Respuesta en
Emergencias Radioldgicas y Nucleares (RANET, por sus siglas en inglés) del Organismo
Internacional de Energia Atémica (OIEA). Adicionalmente, forma parte de la Red Global de
Biodosimetria, BioDoseNet, de la Organizacion Mundial de la Salud y es fundador de la Red
Latinoamericana de Dosimetria Biologica. En este marco de cooperacion mutua regional,
asiste a paises de la Region Latinoamericana que sufrieron accidentes radiologicos
involucrando personas expuestas a las radiaciones ionizantes.
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El laboratorio de ensayo (LE 147) del laboratorio de Dosimetria Biologica (LDB) ha sido
acreditado en el afio 2010;

Tabla 3. Laboratorios Acreditados de Dosimetria Biolégica

Laboratorio de
Dosimetria Biologica Sangre Humana
de la ARN (LE 147)

Dosimetria Bioldgica

(Citogenética) 150 19238

El mismo tiene como objetivo para el corriente afio la implementacién de la técnica de
“Microniicleos en células binucleadas™. :

. Respecto al laboratorio de Dosimetria Interna, sus funciones estan asociadas al
aseguramiento de la aplicacion de sistemas de medicién directa de la carga corporal y de los
modelos dosimétricos adecuados para la dosimetria interna de situaciones rutmarias,
incidentales o accidentales debida a exposicion interna. El laboratorio de ensayo (ILE 193)
perteneciente al laboratorio de Dosimetria Interna (LDI), ha obtenido en el afio 2013 la
acreditacion para la medicion in vivo de yodo 131 en tiroides en personal interno y externo a
la ARN.

Tabla 4. Laboratorios Acreditados de Dosimetria Interna

Laboratorio de Determimacio Determinacion Infc?rrnq Para
) , . nde .. validacién o
Dosimetria In vivo sobre actividad de de actividad de ase ento de
Interna de la ARN | tiroides humana 131 BIf en tiroides lg lidad
(LE 193) Len (-CTC-01) a calidad (F-
tiroides ASEG-03)

El mismo tiene como objetivo para el corriente afio la implementacién de la técnica de
“Determinacion de Yodo-131 en tiroides fuera del sitio permanente de ensayo™.

Para acreditar un laboratorio de acuerdo a la Norma IRAM 301:2005 (ISO/IEC 17025) y los
Criterios de Evaluacién del Organismo Argentino de Acreditacion (OAA), se pone el énfasis
en establecer la competencia técnica de un laboratorio para un conjunto de ensayos,
mediciones, o calibraciones determinadas. Con el fin de alcanzar los objetivos acordados con
la Alta Direccién y mediante una adecuada planificacidén se han obtenido grandes logros
desde el afio 2006 a la actualidad.

Asimismo, siguiendo con la politica de la mejora continua la Gerencia ided un seguimiento
mtensivo para los pedidos de trabajo solicitados a la GACT.
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Dada la efectividad del seguimiento en ¢l afio 2013 se certificd, en coordinaciéon con la
Unidad de Gestion de la Calidad, el proceso “Seguimiento de la documentacidn interna y
externa del proceso de la Gerencia Apoyo Cientifico Téenico” bajo la Norma IRAM-ISO
5001:2008. En el afio 2014 se re-certificé hasta el afio 2017. Este alcance comprende todos
los Informes Técnicos elaborados por esta Gerencia, que incluye ademas todos los Informes
Ensayo vy Certificados de Calibracidon que emiten los laboratorios de la GACT.

2. METODOLOGIA

2.1. Factores que contribuyen a la exactitud y confiabilidad de los resultados de ensayos
y calibraciones.

Para asegurar la calidad en las determinaciones es necesario generar, implementar y mantener
un Sistema de Gestién de Calidad (SGC) apropiado para el alcance de las actividades que se
realizan en instalaciones permanentes y fuera de ellas. Nuestro SGC contempla todos los
aspectos de gestion y técnicos, a saber:

2.2. Aspectos de gestion

La ARN mantiene una estructura documental, que incluye la politica y objetivos de la
calidad, los procedimientos y registros, acordes a las actividades de los laboratorios. (Figura

1).

A
By

Figura 1: Estructura documental del SGC

2.2.1. Control de la documentacion

Nuestra organizacion asegura el control de los documentos internos y externos, estableciendo
funciones y responsabilidades para la elaboracién, rtevision y aprobacion de toda
documentacién, garantizando el inmediato retiro de los documentos obsoletos de los lugares
de trabajo.
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Por otro lado, esto se ve reforzado por la planilla de seguimiento de la GACT, certificada
bajo la Norma IRAM-ISO 9001:2008. En la misma se¢ controla que se utilicen los formularios
vigentes tanto para los pedidos de ensayo y/o calibraciones como para las notas de salida con
sus respectivos informes.

2.2.2. Revision de los pedidos, ofertas y contratos

Nos es de vital importancia llevar a cabo la revision de los pedidos y ofertas que realiza el
cliente, para asegurarnos que el laboratorio tendra la capacidad y los recursos adecuados para
cumplir con los requisitos establecidos.

2.2.3. Subcontratacion de ensayos y calibraciones

Es politica de nuestros laboratorios, no realizar subcontratacion de ensayos o calibraciones a
menos que se produzca alguna de las siguientes circunstancias:

« Aumento inesperado y temporario del volumen de ensayos o calibraciones por encima del
25% de lo previsto.

+ Incapacidad inesperada y temporaria de alglin equipo de medicidn del listado de equipos
criticos, que no posea reemplazo.

« Indisponibilidad temporaria del personal del laboratorio.

2.2.4. Compras de servicios y suministros

Los laboratorios realizan sus compras de bienes, servicios e insumos a proveedores
competentes y evaluados conforme a los requisitos de la Norma TRAM 301:2005 (ISO/IEC
17025). Cada laboratorio evalia periddicamente a sus proveedores, manteniendo registro de
los aprobados.

También se aseguran de que los suministros como ser los reactivos v materiales consumibles
comprados, que afecten a la calidad de los ensayos o calibraciones no se utilicen hasta tanto
se haya verificado que cumplan con los requisitos especificados.

2.2.5. Servicios al cliente

Con el fin de mejorar las actividades del SGC los laboratorios se encargan de obtener
informacion de retorno del cliente, ya sea ésta de juicios positivos 0 negativos, por medios
documentados (reuniones, encucstas, notas, por e-mail, etc.) o no documentados
(comunicaciones telefonicas o personalmente). Cuando es requerido, se brinda la informacion
necesaria a los clientes o representantes, siempre que sea posible asegurar la confidencialidad
de los datos hacia otfros clientes. Asimismo, se informa al cliente acerca de toda demora o -
desviacion del acuerdo o contrato establecido.

A través del proceso certificado se realiza un seguimiento riguroso sobre los plazos
establecidos de entrega, utilizando una planilla de calculo donde se registra fecha de ingreso
del pedido y fecha estimada de salida, 1o que permite visualizar el estado del mismo,
indicando ademds la cantidad de dias faltantes para que se cumpla el plazo.

Una vez finalizado el pedido se asienta la fecha de salida, quedando registro del estado del

cumplimiento.
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Esta planilla cuenta con tres indicadores: Diario, Trimestral y Anual.
Se ha establecido un valor umbral deseable para el indicador anual y trimestral del 75%.
Sus resultados son analizados en revisiones trimestrales por los responsables del proceso.

7 5
Toial de pedidos
£ON sERcimienta

Figura 2. Indicadores de gestién de pedidos: Diario, trimestral y anual
2.2.6. Controel de ensayos o calibraciones no conformes

Se mantiene documentado el tratamiento y control de cualquier aspecto de las actividades de
ensayo o calibracion y resultados no conformes con los procedimientos o requisitos
acordados con ¢l cliente. Se contempla la evalnacién de la importancia de los ensayos o
calibraciones no conformes vy la correccién que se ha de tomar en forma inmediata, ademds
de la notificacién al cliente y anulacion de ensayos o calibraciones cuando sea apropiado.

Se realizan peridédicamente indicadores de los hallazgos de los laboratorios acreditados.




X Congreso Regional Latinoamericano IRPA de Proteccidn y Seguridad Radiolégica
“Radioproteccion: Nuevos Desafios para un Mundo en Evolucién™

Buenos Aires, 12 al 17 de abril, 2015

SOCIEDAD ARGENTINA DE RADIOPROTECCION

HAILAZGOS DE LOS LABORATORIOS ACREDITADOS - 2014

Figura 3. Indicadores de hallazgos de los laboratorios acreditadoes
2.2.6. Acciones preventivas

La organizacién ha establecido un procedimiento documentado para la ejecucién de las
acciones preventivas. Dicho procedimiento asegura que el personal de los laboratorios esté
comprometido en identificar las mejoras necesarias y las potenciales fuentes de no
conformidades técnicas o de gestidn,

2.2.7. Auditorias internas

La realizacion peridédica de auditorias internas de su SGC se ejecuta conforme a un
cronograma establecido, con la intencidn de verificar que sus actividades se realizan
cumpliendo con los requisitos de la Norma IRAM 301:2005 (ISO/IEC 170205) vy los

establecidos por los clientes.

En este punto también se realizan periddicamente indicadores sobre el cumplimiento del
programa anual de auditorias internas de los laboratorios acreditados:




X Congreso Regional Latinoamericano IRPA de Proteccion y Seguridad Radiologica
“Radioproteccicn: Nuevos Desafios para un Mundo en Evolucicn™
Buenos Aives, 12 al I7 de abril, 2015
SOCIEDAD ARGENTINA DE RADIOPROTECCION
'

De 14 auditorias informacdas
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@ Irformadas sin NE

Estado actual del programa de
suditorias internas

& Auditcrias Abiertas

# Auditorias Carmdss

Figura 4. Indicadores del programa de auditorias internas para laboratorios
acreditados

Ademads se reciben auditorias internas de verificacion del proceso certificado bajo la Norma
ISO 9001:2008.

2.2.8. Revision por la direccion

Esta actividad es realizada una vez al afo, a efectos de revisar el SGC de la GACT,
verificando la vigencia y adecuacion de la Politica de la Calidad, el grado de cumplimiento de
los Objetivos de Ia Calidad, el andlisis de las no conformidades registradas, el cumplimiento
y la efectividad de las acciones correctivas y preventivas emprendidas, el andlisis de los
cambios en el volumen y tipo de trabajos realizados y la definicion de los nuevos objetivos,
metas y planes de accion para el afio entrante, entre otros requisitos.

2.3. Aspectos técnicos

El SGC al desarrollar métodos y procedimientos, al capacitar a su personal y al seleccionar
los equipos y dispositivos de ensayo o calibracién, tiene en cuenta los factores humanos,
ambientales, el equipamiento, la trazabilidad de las mediciones, el manejo de los items a
calibrar y sus métodos, las muestras a ensayar y sus métodos de ensayo.

2.3.1. Personal

La organizacion ha establecido un procedimiento documentado para la deteccion de
necesidades de capacitacion orientadas a las tareas actuales y futuras para los laboratorios
acreditados. Dicho procedimiento asegura que todo el personal estard capacitado
‘permanentemente y obtendrd las competencias para cumplir con todos los requisitos
establecidos del SGC y en el caso de recurrir a personal en entrenamiento, el mismo operara
bajo supervision.

Se confecciona periddicamente el indicador del cumplimiento del programa de capacitaciones
de los laboratorios acreditados:
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Figura 5. Indicadores del programa de capacitaciones para laboratorios acreditados
2.3.2. Instalaciones y condiciones ambientales

Los laboratorios disponen de instalaciones adecuadas para la correcta realizacion de las tareas
(condiciones ambientales, de seguridad, fuentes de energia e iluminacidn).

Se aseguran todos los requisitos ambientales y de seguridad que pueden afectar a los
resultados para prevenir y controlar cualquier efecto adverso que ponga en riesgo la salud del
operador / analista.

2.3.3 Métodos de ensayo, calibracion y validacion de métodos

Los laboratorios cuentan con instrucciones apropiadas para el buen uso de los equipos y los
materiales a ensayar o {tems a calibrar. Ademdas de contar con una adecuada proteccion,
integridad, confidencialidad, acceso, almacenamiento, transmision, procesamiento ¥y
validacion del software que utiliza el laboratorio, con los datos de ensayos y calibraciones,
estando todo el sistema informatico bajo un cronograma de servicio vy asistencia técnica
conforme a un procedimiento documentado,

2.3.4. Equipos

Los laboratorios han documentado instrucciones relativas al manipuleo, transporte,
almacenamiento, mantenimiento y utilizacién de sus equipos de medicidon y ensayo,
asegurando que dispone de todos los equipos necesarios para la correcta realizacion de sus
ensayos y calibraciones, y que todo equipo que utilice se encuentre calibrado o verificado en
su funcionamiento segin un cronograma establecido.

2.3.5. Trazabilidad de Ias mediciones
Todos los equipos que se utilizan para la realizacion de ensayos y calibraciones, con efecto
significativo en la exactitud y validez de los resultados, son calibrados antes de su puesta en

operacion. Dicha calibracidn asegura la trazabilidad de las mediciones y calibraciones hacia
patrones primarios nacionales o internacionales correspondientes a cada magnitud utilizada.
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Los patrones y materiales de referencia, estdn garantizados por su correspondiente
certificado, a efectos de asegurar la trazabilidad de las mediciones y calibraciones.

2.3.6. Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo o calibracion

Los laboratorios controlan la calidad de los resultados de ensayo y calibracion en forma
permanente, a través de la participacion en intercomparaciones con diferentes laboratorios
nacionales ¢ internacionales, ¢l uso de materiales de referencia certificados o ¢l control
interno, utilizando materiales de referencia secundarios. A posteriori analizara los datos de
conirol de la calidad a fin de satisfacer los requisifos definidos por el cliente y evitar
consignar resultados invalidos.

2.3.7. Informe de los resultados

Los laboratorios poseen un procedimiento documentado que garantiza la emisién de una
copia del Informe de Ensayo o Certificado de Calibracion en soporte papel que contiene toda
la informacion requerida por el cliente. El informe/certificado cuenta con una descripeion del
métodoe utilizado y toda otra informacién necesaria para una correcta interpretacion de los
resultados consignados. Cuando se incluyan opiniones ¢ interpretaciones estardn claramente
identificadas en los mismos.

3. CONCLUSIONES

Un SGC como herramienta organizacional dinamiza e incrementa la interaccion de procesos
en las organizaciones. Entre sus ventajas se destacan:

e La mejora de la organizacion interna, al establecerse una comunicacidén mas fluida,
con responsabilidades y objetivos de calidad establecidos.

o Garantizar la disponibilidad inmediata, en su Gltima versidén, de las técnicas de
laboratorio utilizadas a los fines regulatorios.

s Promover el involucramiento del personal vinculado directa o indirectamente por el
SGC, haciendo énfasis en la capacitacion y entrenamiento.

e Reforzaria confianza del cliente.

e Mgjorar la capacidad de respuesta y tlexibilidad ante las oportunidades cambiantes.

e Permitir a los entes gubernamentales y reguladores tomar decisiones en base a
resultados generados por laboratorios acreditados conforme a la Norma IRAM 301
(ISO/IEC 17025).
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