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Los laboratorios desempenan un papel esencial en multiples sectores, como la
seguridad alimentaria, la proteccion ambiental, el diagndstico sanitario, la investigacion
forense, la calidad en la construccion, la fiabilidad de los sistemas energéticos o el
comercio internacional. A estos ambitos se suman otros mas recientes o en expansion,
como la ciberseguridad y evaluacién de productos, procesos o sistemas digitales -
inteligencia artificial, internet de las cosas (IoT) o automatizacién industrial-, la
monitorizacioén de la calidad del aire en entornos urbanos o la seguridad de baterias 'y
tecnologias de almacenamiento energético, entre otros ejemplos. En este contexto, la
fiabilidad de los resultados adquiere una importancia critica.

Por su parte, la incorporacion de nuevas tecnologias ha transformado
significativamente la operativa de los laboratorios. El uso de instrumentacién
automatizada, sensores avanzados, flujos de trabajo digitales y herramientas de analisis
de datos ha sustituido en gran medida a los procesos manuales. En muchos casos, la
actividad depende cada vez mas de software, protocolos de validacién y controles de
ciberseguridad que de los tradicionales tubos de ensayo.

En un entorno caracterizado por su complejidad y dinamismo, la confianza en los
resultados no puede basarse en presunciones, sino en evidencias objetivas. En este
sentido, la acreditacién constituye un elemento clave y, con motivo del Dia Mundial del
Laboratorio, la Entidad Nacional de Acreditacién (ENAC) destaca la relevancia de contar
con servicios que han demostrado su competencia técnica.

La acreditacion otorgada por ENAC proporciona un marco independiente y reconocido
internacionalmente que permite demostrar a los laboratorios su competencia técnicay,
por tanto, su capacidad para emitir resultados fiables, técnicamente vélidos, trazables y
reproducibles. A través de este proceso, se evalia la competencia del personal, la
idoneidad de los métodos, la correcta calibracion de los equipos y la aplicacion
coherente de los sistemas de gestién, con independencia del entorno en el que se
desarrollen las actividades.

En sectores regulados o de elevado riesgo, la fiabilidad de los resultados es un requisito
indispensable. La acreditacién permite transformar la confianza en una evidencia basada
en laboratorios que han demostrado su competencia técnica, facilitando que
administraciones, empresas y sociedad puedan confiar en los resultados obtenidos.
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UNE-EN ISO/IEC 17025 Y UNE-EN ISO 15189: los estandares internacionales para la
confianza en las actividades de laboratorio

La norma de referencia para la acreditacién de un laboratorio de ensayo y calibracion es
la UNE-EN ISO/IEC 17025 que establece una serie de requisitos generales, estructurales
y de recursos, proceso y gestion que el laboratorio debe cumplir para aportar confianza
sobre su competencia técnica y la validez de sus resultados.

Entre otros aspectos, con el cumplimiento de estos requisitos, los laboratorios
demuestran que disponen de personal competente y de los equipos e instalaciones
necesarios, que los ensayos o calibraciones se ejecutan utilizando métodos y
procedimientos técnicamente validos; que los métodos y procedimientos se ejecutan
con la pericia necesaria de acuerdo a las mejores practicas técnicas y que la actividad
esta sometida a un estricto control de calidad.

ACTIVIDADES ACREDITADAS POR ENAC:

Ensayo
UNE-ENSO/IEC 17025

ACREDITACIONES POR AREA

Agroalimentario Sanitario
Ensayos f\'smo-quirn_\cos 264 Legionela 195 1197
de productos agroalimentarios Medicamentos y productos sanitarios 14 1154 1160
Microbiologia alimentos 212 Dopaje 3 1137
Sanidad animal 150 Ensayos de toxicidad 2
Alérgenos 54 Dosimetria biologica 1
Sensorial 35 Secuenciacion del genoma 1
Parasitologia 33 Materiales y producto industrial 133
Sanidad vegetal 30 Energia 60
Ensayos biomoleculares de alimentos 26 Actstica 50
Bioensayo 1a Transportes 53

Medioambiente Construccién 49
Ensayos fisico-quimicos de 226 Eléctrico 42
muestras medioambientales .
Microbiologia medioambiente 140 Metrologia 37
Ensayos biolégicos en aguas 115 Forense 28
Calidad del aire 54 Tecnologias de la informacion 19 b m2_3 X4 W%
Ecotoxicidad 47 y las comunicaciones EVOLUCION DEL NUMERO DE ACREDITACIONES
Proteccion radioldgica 33
Atmosferas laborales 15
Olfatometria 5
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Calibracion
UNE-ENISO/IEC 17025
ACREDITACIONES POR AREA
Presion y vacio 58
Masa 57 172
Temperatura 55 70
Electricidad cc y baja frecuencia 45 168 167
Dimensional 44
Fuerzay par 41
Concentracion de gases 36
Humedad 32
Caudal 30
Optica 25
Tiempo y frecuencia 20
Volumen 16
Aceleracion, velocidad y desplazamiento 13
Dureza 11
Acustica y ultrasonido 10
Electricidad alta frecuencia 7
Viscosidad 5
Radiaciones ionizantes 4
Densidad 4
Velocidad del aire 4 2022 2023 2024 2026
Magnetismo 3 EVOLUCION DEL NUMERO DE ACREDITACIONES
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Por su parte, cuya informacion es esencial para asegurar que las decisiones clinicas se
toman en base a resultados fiables aumentando asi la calidad diagnéstica y
minimizando riesgos en la seguridad del paciente, la norma de referencia para la
acreditacion de un laboratorio clinico es la UNE-EN ISO 15189

Sus requisitos contemplan el control de todos los procesos clave de manera integral,
esto es, preanaliticos, analiticos y postanaliticos, desde que se realiza la peticion hasta
que se emite el informe y establece requisitos técnicos y de gestién, por lo que aborda
desde recursos, personal, instalaciones o equipos hasta procedimientos, sistemas de la
informacion, aseguramiento de la calidad y emision de informes.
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ACTIVIDADES ACREDITADAS POR ENAC:

Servicios diagnosticos

UNE-EN1SO 15189

ACREDITACIONES POR AREA

Bioquimica clinica
Genética molecular
Hematologia
Patologia molecular
Anatomia patologica
Microbiologia
Inmunologia

Microbiologia molecular

Citogenética
Serologia infecciosa
Virologia

Cancer hereditario
Bacteriologia

Test prenatal no invasivo

Microbacterias
Toxicologia
Cribado neonatal

Reproduccion asistida

Micologia
Parasitologia
Histocompatibilidad
Inmunohematologia
Point-of-care-testing
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