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RESUMEN: La Organizacion Mundial de Salud Animal (OIE) recomienda a los laboratorios de diagndstico
realizar sus ensayos en correspondencia con un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC). La Unidad de
Diagnostico de Virologia Animal (UDVA) se propuso la planificacion del SGC bajo los requisitos de la NC
ISO/IEC 17025: 2006 y se incluyeron requisitos de Bioseguridad establecidos en la Resolucion 180/2007 sobre
Seguridad Bioldgica. Se estableci¢ el sistema de documentacién, como soporte del sistema de gestion, que
tiene como documento principal el manual de la calidad, con 20 secciones que describen el cumplimiento de
los requisitos de la norma de referencia. Para demostrar la competencia del laboratorio, se participdé en 10
ensayos de aptitud internacionales para el diagnostico de la peste porcina clasica (PPC) con resultados
satisfactorios. La implementacion del sistema de gestion de la calidad propici6 el reconocimiento como candidato
a laboratorio de referencia de la OIE para el diagnéstico de la PPC en América Latina y el Caribe y la
designacién del laboratorio para organizar ensayos de aptitud para la deteccion de esta enfermedad.
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Introduction of a quality management system into the Unit of Animal Virology Diagnosis (UDVA)

ABSTRACT: The Animal Health Organization (OIE) recommends diagnosis laboratories to develop their
assays in correspondence with a quality management system (QMS). The Animal Virology Laboratory at the
National Center for Animal and Plant Health proposed the planning of a QMS under the requirements of the
NC ISO/IEC 17025:2006, and the biosecurity requirements established in the 180/2007 Resolution on Biological
Safety were included. The documentation system as support of a QMS was established, which as main
document had the quality manual with 20 sections describing the execution of the requirements included in the
standards of reference. The laboratory competence was demonstrated by its participation in 10 assays of
international proficiency for testing Classical swine fever (CSFV) with satisfactory results. The introduction
of a system of quality management propitiated the laboratory recognition as a candidate to the OIE Reference
Laboratory for CSFV diagnosis in Latin America and the Caribbean and its designation to organize proficiency
testing to detect this disease.
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La calidad de los resultados analiticos se asegura
desde la toma de la muestra y continda con el trasla-
do, la determinacion analitica, el control de la calidad
y el informe de los resultados. En la actualidad, to-
das estas actividades se gestionan como sistema.
Con el objetivo de brindar servicios cientifico-técnicos
de excelencia, la Unidad de Diagnéstico de Virologia
Animal, que pertenece al Centro Nacional de Sani-
dad Agropecuaria (CENSA), implemento un Sistema

de Gestion de la Calidad para demostrar la compe-
tencia técnica del laboratorio y la validez de sus re-
sultados (1).

La base para la organizacion del SGC tuvo como
referenciala NC ISO/IEC 17025: 2006, se incorporaron
requisitos de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL)
descritos por la Regulacién 37: 2012 del CECMED que
enriquecieron el sistema, requisitos de la NC ISO 9001
2008 aplicados en areas externas ala UDVA (1) y re-
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quisitos de bioseguridad exigidos por la Resolucion
180/2007. Ademas, se incluy® la participacién en en-
sayos de aptitud como una forma del laboratorio de
demostrar su competencia en la deteccion de la pes-
te porcina clasica (PPC) que es considerada una en-
fermedad de declaracion obligatoria por la Organiza-
cion Mundial de Sanidad Animal (OIE) (4).

Para llevar a cabo la implementacion del sistema
de gestion de la calidad, la direccion de la UDVA de-
signo al responsable de la calidad, el cual estuvo ase-
sorado por el departamento de gestion de la calidad
del centro (1). La primera accion llevada a cabo con-
sistid en la modificacion de diferentes procedimientos
normalizados de operaciones (PNO) y registros de los
procedimientos normalizados de operaciones (RPNO)
de los métodos analiticos, la limpieza de locales, los
instructivos de equipos, el control de reactivos, frega-
do-esterilizacion de materiales y soluciones de traba-
jo, metrologia y bioseguridad.

Se modificé el reglamento del laboratorio y se con-
feccionaron los registros de deposicion de desechos y
de limpieza de refrigeradores y congeladores. Asimis-
mo, se modificaron las instalaciones para que cum-
plieran con lo exigido por el Centro de Seguridad Biol6-
gica (5). ElI cumplimiento de los requisitos de
bioseguridad incorporados a los métodos analiticos y
procedimientos de gestién del sistema permitié la re-
novacion exitosa de la licencia para el manejo de agen-
tes bioldgicos, que emite el Centro Nacional de Segu-
ridad Biolégica para la explotacion de las instalacio-
nes (6).

Se confeccionaron nuevos procedimientos técnicos,
entre los que se pueden citar los relacionados con la
creacion de bancos de lineas celulares y control inter-
no de la calidad; también se elaboraron documentos
de gestion, como el tratamiento de trabajos no confor-
mes y la revision por la direccion. Del mismo modo, se
redisefi6 la documentacion relacionada con la entrada
de muestras y la elaboracion del informe de diagnosti-
co virolégico para garantizar la trazabilidad en los tra-
bajos de servicio.

Se incorporaron los documentos generados en areas
externas a la UDVA, entre los que se destacan los
procedimientos para la elaboracion de contratos con
los clientes, el control de documentos, las compras 'y
suministros, las auditorias internas, las acciones
correctivas y preventivas, el fregado y la esterilizacion
de los materiales, la limpieza de gabinetes de seguri-
dad bioldgica, los registros de funciones, las respon-
sabilidades y la capacitacion del personal.
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Se elabor6 el Manual de la Calidad, el cual consti-
tuyé el documento que describe el SGC; este tiene 22
capitulos que cumplen con los requisitos exigidos por
la NC ISO/IEC 17025: 2006. De esta manera quedé
estructurada la documentacion del sistema (Figura 1).

FIGURA 1. Estructura del sistema de documentacion de la
UDVA./ Structure of UDVA documentation system.

La UDVA ha participado en 10 ensayos de aptitud
organizados por el laboratorio de Referencia de la OIE
para la deteccion de la PPC; es el Unico laboratorio
participante de América Latina, junto a otros 27 labo-
ratorios de referencia de la Union Europea que mantie-
nen un alto nivel de desarrollo (7).

En los ensayos de aptitud realizados en el periodo
2005-2014 se lograron resultados coincidentes, en su
mayoria, con los del laboratorio de referencia (7, 8).

El papel de la auditoria en el SGC se evidencié a
partir de la realizada por el laboratorio de referencia
de la OIE en el marco de un proyecto de
hermanamiento para el diagnéstico de la PPC. Como
resultado se encontraron debilidades, lo que indujo al
disefio e implementacion del SGC (Tabla 1).

TABLA 1. Debilidades detectadas y superadas durante
la implementacion del SGC./ Weaknesses detected and
overtaken during the implementation of QMS.

Debilidades detectadas Cantidad Cantidad

por acapite detectada superada
Organizacion 3 3
Equipos e instalaciones 4 1
Documentacion 14 13
Relacionadas con 7 7

diagnostico de PPC

Total 32 28




La segunda auditoria externa de seguimiento reali-
zada por el laboratorio de referencia de la OIE, des-
pués de un afio de funcionamiento del SGC, comprobd
la ejecucion efectiva de las acciones correctivas
implementadas. De las mismas, solo quedan por re-
solver aquellas que requieren grandes inversiones, nos
referimos a las relacionadas con mantenimiento de las
instalaciones y la adquisicién de algunos equipos de
reserva en caso de roturas de los que se encuentran
en uso, sin necesidad de solicitar servicios fuera de la
UDVA.

Se controlo la aplicacién del sistema con la reali-
zacion de auditorias internas y se realiz6 una revision
anual por la direccion que propuso un plan de mejora
para el siguiente periodo (1).

La implementacion del SGC propicid la obtencion
de la categoria candidato a Laboratorio de Referencia
de la OIE para el diagnostico de la PPC en América
Latinay el Caribe. Bajo esta condicién la OIE designé
al laboratorio para llevar a cabo la organizacion de en-
sayos de aptitud para el diagnéstico de la PPC, segun
la norma NC ISO/IEC 17043:2011. Los reconocimien-
tos por la OIE elevaron el prestigio internacional de la
unidad de diagndstico viral, lo que constituye un reto a
la mejora continua.
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