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Entidades acreditadas por ENAC: seguridad
para el paciente

La calidad y la seguridad son elementos fundamentales en la prestacidn de servicios sanitarios
y sociosanitarios y una demanda de la sociedad que busca garantias para la elecciéon segura de
dichos servicios.

Las entidades acreditadas por la Entidad Nacional de Acreditacion — ENAC - aportan garantia
de competencia técnica en los diferentes ambitos y etapas de la prestacién de los servicios
sanitarios: desde los laboratorios clinicos y sus distintas disciplinas (bioquimica, hematologia,
inmunologia, microbiologia, genética, toxicologia, etc.), servicios de anatomia patoldgica, la
inspeccion de cumplimiento de normas de correcta fabricacién de materias primas de
medicamentos, hasta las certificaciones de productos y sistemas de gestidon sanitarios,
laboratorios que realizan ensayos de deteccion de Legionella en agua, etc.

Actualmente, mas de un centenar de entidades acreditadas por la Entidad Nacional de
Acreditacion (ENAC) ofrecen la confianza necesaria a prescriptores, gestores sanitarios y
socio-sanitarios, personal facultativo y pacientes al haber sido evaluados de forma imparcial,
independiente y competente conforme a normas reconocidas internacionalmente.

Diagndsticos fiables y rigurosos

Entre los servicios acreditados, los laboratorios clinicos son esenciales en el diagndstico y
tratamiento de los pacientes, y es que el objetivo de un laboratorio clinico es proporcionar
informacidn fiable y util, lo que implica adaptarse a las necesidades de los pacientes y trabajar
con unos tiempos adecuados a la asistencia clinica, utilizando procedimientos apropiados y
respetando la ética, confidencialidad y seguridad del paciente.

Asi, elegir un laboratorio que garantice la mdxima competencia técnica es fundamental para
asegurar que las decisiones clinicas se toman en base a resultados fiables, minimizar riesgos en
la seguridad del paciente y aumentar la calidad diagndstica. Esta garantia sélo la ofrecen los
laboratorios clinicos acreditados conforme a la norma UNE-EN ISO 15189.

Una de las la acreditaciones destacables bajo esta norma en 2018 es la otorgada a la Unidad de
Biologia Molecular del Hospital La Fe de Valencia que cuenta con un amplio alcance de
actividades acreditadas destinadas a estudios moleculares en cancer acreditados mediante
tecnologias de ultima generacidn. Por su parte, en el dmbito de las enfermedades raras, el
Hospital 12 de Octubre ha obtenido recientemente la acreditacidn para la practica totalidad de
las actividades realizadas en varios de sus laboratorios clinicos, destacando el ensayo de
deplecién de ADN mitocondrial, para el que es considerado centro de referencia nacional.

Otra de las acreditaciones destacadas en este afio en el campo de laboratorios clinicos es la
del laboratorio de Synlab Diagndsticos Globales que ha aportado mds garantias al test prenatal
no invasivo en mujeres gestantes. Se trata de una prueba que permite, a partir de una simple
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anomalias cromosdmicas frecuentes, que dan lugar, entre otros, al sindrome de Down, de

extracciéon de sangre materna, la deteccidn precoz en el feto de

Edwards o de Patau.

Por su parte, continla aumentando el nimero de acreditaciones en anatomia patoldgica,
abarcando cada vez mds estudios aplicados a distintos canceres. Asi, el Hospital Arnau de
Vilanova y el Hospital Universitario de Bellvitge han sido los primeros acreditados para
estudios histopatoldgicos en el diagndstico de canceres ginecoldgicos y Onkologikoa Fundazioa
se ha convertido en la primera entidad acreditada para el estudio anatomopatoldgico de
cancer de pulmon.

Investigacion biomédica y productos sanitarios

Otros laboratorios que no pertenecen al ambito sanitario, pero que prestan un servicio
relevante en la investigacion biomédica, se han acreditado conforme a la norma UNE-EN
ISO/IEC 17025 (laboratorios de ensayo) para demostrar su competencia técnica.

Entre las actividades acreditadas en este dambito, el Centro Nacional de Analisis Gendmico
(CNAG), uno de los principales centros de analisis del genoma en Europa, estd acreditado por
ENAC para la realizacién de analisis gendmicos.

Otros ambitos relacionados con la calidad y seguridad de los servicios sanitarios que también
estan confiando en la acreditacion de ENAC para garantizar mayor seguridad y competencia
son la certificaciéon de la calidad y seguridad de los centros y servicios de transfusién
sanguinea, la certificacion en servicios residenciales y en servicios de cuidados de dia, la
inspeccidon del cumplimiento de normas de correcta fabricacion de materias primas de
medicamentos o la evaluacién de centros sociales, sanitarios y sociosanitarios sobre los
requisitos encaminados a eliminar el uso de sujeciones, entre otros.

ENAC también ha acreditado la certificacidn de sistemas de gestion de la industria de
productos sanitarios conforme a la norma de referencia ISO 13485, la norma aceptada
internacionalmente entre los fabricantes de dispositivos médicos, ya que proporciona un
modelo de base para el cumplimiento de las directivas europeas. Esta norma especifica los
requisitos para un sistema de gestion de la calidad que puede ser utilizado por una
organizacidon para el disefio y desarrollo, produccién, instalacion y servicio de productos
sanitarios, equipamiento médico y el disefio, desarrollo, y prestacidn de servicios relacionados.
Actualmente la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) es la Unica
organizacion espafiola acreditada en esta area en Espafia.

Colaboracion con las sociedades médicas

La colaboracién con las organizaciones europeas e internacionales en el desarrollo de la
acreditacion es permanente. Un ejemplo es la participacién de ENAC en el grupo de trabajo de
la Comisidn Europea (European Commission Initiative on Breast Cancer, ECIBC) que elabora el
esquema de aseguramiento de la calidad para los servicios de atencion sanitaria del cancer de
mama.
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Finalmente, a lo largo de estos afios ENAC ha desplegado una amplia actividad para el
desarrollo de los esquemas de acreditacion. Para ello, se ha promovido la colaboracién con las
sociedades cientificas de todas las especialidades como forma de incorporar el mas alto nivel
de conocimiento técnico y profesional a los procesos de acreditacion.



