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Laboratorios acreditados, herramienta para la toma
decisiones basadas en resultados fiables

Los laboratorios son espacios especializados donde se realizan analisis, ensayos,
pruebas o calibraciones bajo condiciones controladas, utilizando equipos, técnicas y
procedimientos especificos para obtener datos fiables y precisos sobre una muestra,
un producto o un proceso, desempefiando un papel fundamental en garantizar la
calidad y la seguridad de los productos y servicios disponibles en el mercado.

En consecuencia, la fiabilidad de los resultados obtenidos constituye no solo un valor
anadido para las organizaciones y profesionales que hacen uso de ellos, sino también
una condicion indispensable para la toma de decisiones técnicas fundamentadas.

En este articulo, la Entidad Nacional de Acreditacion (ENAC), con motivo del Dia
Mundial del Laboratorio, una jornada en la que se pone de relieve el papel fundamental
que desempefian los laboratorios para aportar garantias en todos los aspectos de
nuestra vida diaria, detalla cada una de las labores realizadas por los laboratorios y el
valor que aporta contar con servicios con competencia técnica demostrada.

¢Como incrementar la confianza de los servicios de laboratorio?
Tres mecanismos internacionales dan respuesta a esta cuestion.

El primero, la normalizacion, el primer pilar de la infraestructura de la calidad
encargado de aportar a las empresas y a la sociedad un “lenguaje” comun que hace
posible la interoperabilidad, la comparabilidad y el entendimiento entre los diferentes
agentes que operan en el mercado. Las normas internacionales para los laboratorios
son UNE-EN ISO/IEC 17025, para las actividades de ensayo y calibracion, y UNE-EN 1SO
15189, para los servicios diagndsticos, y son elaboradas con el consenso y
participacion de las partes interesadas (normalizadores, acreditadores, evaluadores,
industria y reguladores), haciendo de ellas un instrumento esencial para fijar
estandares a seguir.

La metrologia, el segundo pilar, se encarga de garantizar la precisién y fiabilidad en los
resultados que les proporcionan los equipos de medida y juega un papel esencial en
actividades clave como el aseguramiento de la calidad o la seguridad de los procesos,
productos o servicios. Por ello, es necesario contar con resultados fiables, a través de
un estricto control de los equipos de medida, una labor que realizan los laboratorios de
calibracion.
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Finalmente, la acreditacion aporta confianza en la actividad de los laboratorios, de
forma que el mercado y la sociedad en su conjunto dispongan de informacion fiable
sobre el cumplimiento de los productos y servicios con los requisitos que les son de
aplicacion, con el mayor rigor técnico y con reconocimiento internacional.

Ensayo

Los ensayos, también llamados medidas, determinaciones, analisis o incluso controles
en algunos sectores, consisten en la determinacién experimental de una o mas
caracteristicas de un producto.

¢Qué tipo de organizaciones los realizan? Laboratorios independientes que ofrecen
sus servicios de ensayo al mercado o laboratorios internos que realizan ensayos como
apoyo a procesos de fabricacién (control de calidad o recepciéon de materiales),
evaluacion del cumplimiento con la legislacion, etc.

La norma de referencia para la acreditacion de un laboratorio de ensayo es la UNE-EN
ISO/IEC 17025 que establece una serie de requisitos generales, estructurales y de
recursos, proceso y gestién 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 vy
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-ENISO/IEC 17025

ACREDITACIONES POR AREA

Agroalimentario Sanitario
Ensayos fisico-quimicos 265

. Legionela 161
de Drodruc:m? agroahmemanos Medicamentos y productos sanitarios 14
Microbiclogia alimentos 212 1154 1160
Sanidad animal 154 Dopaje 3 1137
Alérgenos 53 Ensayos de toxicidad 2 1127
Sensorial 33 Dosimetria bioldgica 1
Parasitologia 33 Secuenciacion del genoma 1
Sanidad vegetal 27 Materiales y producto industrial 132
Ensayos biomoleculares de alimentos 26 Acustica 59
Bioensayo 11 Energia 59
Medicambiente Construccion 50
Ensayos fisico-quimicos de muestras 226 Transportes 48
medlném b\e'males Eléetrico 0
MICFObIO\Og\B‘ medioambiente 133 Metrologia 28
Ensayos bioldgicos en aguas 116 Forense 20
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Proteccion radiologica 2 Y las comunicaciones EVOLUCION DEL NUMERO DE ACREDITACIONES

Atmosferas laborales 14
Olfatometria 5
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Calibracion

La calibracion es la determinacion del error de un instrumento mediante la medida de
un patron de valor conocido y su incertidumbre asociada.

¢Qué tipo de organizaciones las realizan?

Laboratorios independientes que ofrecen sus servicios de calibracién al mercado o
laboratorios internos que calibran el parque de instrumentos de, por ejemplo, una gran
empresa de fabricacion.

¢Cual es su cometido?

Para que las mediciones sean consistentes y comparables en cualquier lugar del
mundo, es imprescindible la trazabilidad metroldgica con los patrones internacionales
de referencia. Si queremos que nuestras mediciones cuenten con la correspondiente
trazabilidad, los equipos que empleemos deben estar calibrados por un laboratorio que
cuente con personal cualificado, con experiencia y con el equipamiento y las
infraestructuras necesarias y adecuadas para desarrollar su actividad, asegurando la
trazabilidad de las calibraciones a patrones nacionales o internacionales, aplicando
métodos y procedimientos de calibracion apropiados y empleando técnicas de
aseguramiento de la validez de los resultados, entre otros.

En definitiva, cada una de las calibraciones debe haberse desarrollado con la
competencia técnica necesaria, y la forma reconocida internacionalmente para
demostrarla es a través del cumplimiento de la norma ISO/IEC 17025, siendo la
acreditacion la garantia de su cumplimiento.

ACTIVIDADES ACREDITADAS POR ENAC:

Calibracion
UNE-EN1SO/IEC 17025

ACREDITACIONES POR AREA

Presidn y vacio 59

Masa 57

Temperatura 56

Electricidad cc y baja frecuencia 47

Dimensional 44

Fuerzay par 41 172
Concentracion de gases 35 169 170

Humedad 32 168
Caudal 28

Optica 27

Tiempo y frecuencia 21

Volumen 16

Aceleracidn, velocidad y desplazamiento 13

Dureza 11

Acustica y ultrasonido 10

Electricidad alta frecuencia 8

Viscosidad 5

Radiaciones ionizantes 4

Densidad 4

Velocidad del aire 4 2021 2022 2023 2024
Magnetismo 2 EVOLUCION DEL NUMERD DE ACREDITACIONES
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i, Qué beneficios aporta a tu empresa contratar
un laboratorio acreditado por ENAC?

© o

SEGURIDAD EN
PRODUCTOS Y SERVICIOS EFICIENCIA OPERATIVA AHORRO
Tomar decisiones en base a Permite contar con un control continuo Aporta valor en términos economicos,
los ensayos acreditados de proveedores, ya que los laboratorios ya que reduce la posibilidad de que el
reduce las posibilidades de acreditados son auditados mismo producto se vea sometido a
producir o proveer un periodicamente por ENAC. evaluaciones redundantes con el
articulo defectuoso. consiguiente ahorro que supone.
i
2 b0 &
SEGURIDAD JURIDICA ACCESO A COMPRAS MERCADQOS
PUBLICAS
Seleccionar un proveedor de El uso de laboratorios acreditados se prima La acreditacion de ENAC es reconocida
servicios de evaluacion cada vez mas en los pliegos de y aceptada por mas de 100 organismos
acreditado, permite demostrar,  contratacién pudblica de todo el mundo. En de acreditacion de todo el mundo, lo
en caso de accion legal, que Espafia, la Ley 9/2017 de Contratos del que permite que los resultados de los
se ha actuado con la diligencia Sector Publico, prima el uso de servicios evaluadores acreditados sean
debida. acreditados. aceptados en los mercados

internacionales.

Servicios diagndsticos

Los servicios diagnésticos incluyen analisis y determinaciones realizadas
sobre material de origen bioldgico, 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.

¢Qué tipo de organizaciones los realizan?

Laboratorios independientes o laboratorios internos de clinicas u hospitales,
abarcando desde las diferentes disciplinas de laboratorio clinico, a otros servicios
diagndsticos, entre los que cabe destacar la anatomia patoldgica, asi como los
estudios de diagndstico por la imagen (radiografia, ultrasonografia, etc.) y otras
pruebas diagndsticas de fisiologia clinica (test de funcién pulmonar,
electrocardiograma, test de funcion esofégica, etc.), entre otros.

La norma de referencia para la acreditacion de un laboratorio clinico es la UNE-EN ISO
15189, cuyos 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 gestion, por
lo que aborda desde recursos, personal, instalaciones o equipos hasta procedimientos,
sistemas de la informacion, aseguramiento de la calidad y emision de informes.



¢ Qué aportan los servicios diagndsticos
acreditados al sector sanitario?

FIABILIDAD EN LOS SEGURIDAD DEL
RESULTADOS PACIENTE + AHORRO Y EFICIENCIA
Los requisitos de la norma UNE- El control y seguimiento continuo Los servicios diagndsticos
EN ISO 15189 y el riguroso de todos los procesos minimiza acreditados aportan valor en
proceso de evaluacion obligan a los riesgos derivados de términos econémicos, ya que
establecer criterios claros, resultados o informacidn errénea contribuyen a un mejor
basados en datos objetivos y en los informes, lo que redunda en aprovechamiento de los
evidencias cientificas para todos el paciente, quien recibe una recursos humanos y materiales.
los procesos clave, y a realizar un asistencia sanitaria con el alto
seguimiento continuo de los nivel de calidad que demanda.
mismos.
+ PROTECCION DE LOS PROFESIONALES + PRESTIGIO Y EXCELENCIA
La acreditacion aporta al médicoy a la Los servicios diagnosticos acreditados aportan
organizacién a la que pertenece la seguridad de fiabilidad y reconocimiento al profesional y a la
poder demostrar que ha seleccionado los servicios organizacion que hace uso de ellos (hospital,
diagnosticos con criterios de competencia y aseguradora, etc.), lo que repercute directamente

fiabilidad técnica. en laimagen y la confianza de sus usuarios.



