
En el laboratorio clínico, se desarro-
llan gran parte de las pruebas que

posibilitan al profesional clínico a rea-
lizar un diagnóstico correcto y, por
tanto, a un tratamiento adecuado de
las enfermedades.
Por ello, el profesional sanitario debe
tener plena confianza en que los re-
sultados en los que va a basar sus de-
cisiones han sido obtenidos en un la-
boratorio que cuente con personal
competente, que utilice métodos y
procedimientos técnicamente válidos
y controlados, realizados con la des-
treza y con los equipos e instalaciones
requeridos, proporcione el asesora-
miento necesario en la elección de
pruebas y en la interpretación del re-
sultado, y elabore informes claros,
completos y exactos. La acreditación
de acuerdo a la norma internacio-
nal UNE-EN ISO 15189 es la herra-
mienta que a nivel global se ha es-
tablecido para aportar al sector
sanitario la confianza en la compe-
tencia técnica de los laboratorios
clínicos.

Esta norma abarca todo el proceso,
desde que se realiza la petición de
análisis hasta que se emite el informe
de resultados, y desarrolla los criterios
de acreditación en dos grandes apar-
tados: requisitos de gestión y requisi-
tos técnicos que incluye los recursos
(personal, instalaciones, equipos, pro-
cedimientos, sistemas de la informa-
ción y aseguramiento de la calidad) y
el control de los procesos claves: prea-
nalíticos, analíticos y postanalíticos.

De esta forma, esta norma permite de-
mostrar de manera objetiva e inde-
pendiente el compromiso del labora-
torio con el rigor y con la competencia
técnica en el ejercicio de sus activida-
des, ofreciendo una garantía sobre el
funcionamiento del laboratorio, el
control que éste ejerce sobre sus pro-
cesos, así como la capacidad para sa-
tisfacer los requisitos técnicos necesa-
rios para asegurar una información
fiable para el diagnóstico clínico.

Esta garantía que ofrecen los labo-
ratorios acreditados ¿a quiénes be-
neficia?

El uso de laboratorios clínicos acredi-
tados beneficia a todas las partes im-
plicadas: en primer lugar, al médico
clínico, que basará sus decisiones en
información aportada por laborato-
rios que han demostrado su compe-

tencia, pero sin duda, el principal be-
neficiado es el paciente.

“Debemos tener muy presente que el
laboratorio clínico contribuye de
manera decisiva al diagnóstico,
pronóstico y tratamiento de las
enfermedades y a la mejora de la
salud poblacional. La acreditación de
los laboratorios supone un paso
crucial en la consecución de estos
objetivos”.
Dra. Imma Caballé, presidenta de la
Sociedad Española de Medicina de
Laboratorio (SEQC-ML)

Asimismo, los gestores y consumido-
res de los servicios sanitarios pueden
disponer de información contrastada
e independiente sobre la competen-
cia técnica de los laboratorios, evitán-
dose así la realización de actividades
de evaluación, con la seguridad de
utilizar servicios competentes.

Para el propio laboratorio supone un
reconocimiento formal y público de
su competencia técnica y una dimen-
sión internacional, al obtener el reco-
nocimiento de sus informes en el ám-
bito de los acuerdos internacionales
de ENAC. Por otra parte, tanto los re-
quisitos establecidos por la norma
como el propio proceso de acredita-
ción favorecen la implantación y man-
tenimiento de los sistemas de mejora
continua del laboratorio.

Finalmente, el principal beneficiario
del uso de laboratorios acreditados es
el paciente, quien recibe de esta ma-
nera una asistencia sanitaria con el
alto nivel de calidad que demanda.

“El proceso de acreditación obliga a
la revisión e identificación de áreas
de mejora, y profundiza en un
cambio de mentalidad esencial para
que un laboratorio clínico genere
información con una calidad y
seguridad contrastadas. De todo ello
se benefician los profesionales y
centros que trabajan con el
laboratorio, pero sobre todo nuestros
pacientes”.
Dr. Santiago Prieto Menchero,
presidente de la Asociación
Española de Biopatología Médica.

Los servicios acreditados
en la sanidad española

La norma UNE-EN ISO 15189 fue apro-
bada hace casi quince años dando res-
puesta a la demanda de los laborato-
rios del sector sanitario de una norma
específica que se ajustara mejor a las
particularidades del sector médico y
que se utilizara como base para el re-
conocimiento de su competencia téc-
nica. Hoy en día, en España se han
concedido ya más de 70 acreditacio-
nes que incluyen todas las especiali-
dades. Un crecimiento que también se
ha dejado ver en Europa, donde el nú-
mero de acreditaciones obtenidas por

los laboratorios clínicos ha aumenta-
do un 74% desde 2012 hasta 2016 (de
1.957 a 3.407 acreditaciones).

Entre las acreditaciones más novedo-
sas en España, el laboratorio del Hos-
pital Príncipe de Asturias de Alcalá de
Henares, Madrid, ha obtenido este
año la primera acreditación en Histo-
patología otorgándose a lo largo de
2017 varias acreditaciones de la mis-
ma área. Otros, como el Hospital Uni-
versitario Gregorio Marañón, han sido
pioneros en algunas actividades,
como la realización de un test pronós-
tico en cáncer de mama en pacientes
posmenopáusicas.

Por su parte, el laboratorio de histo-
compatibilidad del Hospital Universi-
tario de Santiago de Compostela ha
sido el primero en obtener el Certifi-
cado Único emitido por ENAC, que
engloba el cumplimiento de la norma
UNE-EN ISO 15189 y los estándares de
la Federación Europea de Inmunoge-
nética (EFI).

A lo largo de estos años ENAC ha des-
plegado una amplia actividad para el
desarrollo de este esquema de acredi-
tación. Para ello, además de participar
en actividades internacionales (parti-
cipación en grupos de trabajo de las
organizaciones European Acredita-
tion e ILAC, International Laboratory
Accreditation Cooperation, para ga-
rantizar la homogeneidad entre orga-
nismos de acreditación) se ha promo-
vido la colaboración con las
sociedades científicas de todas las es-
pecialidades como forma de incorpo-
rar el más alto nivel de conocimiento
técnico y profesional a los procesos
de acreditación.

Laboratorios clínicos acreditados: cómo asegurar
una información fiable para el diagnóstico clínico

Sociedades científicas que han firmado acuerdos con ENAC y han

participado en el desarrollo del esquema de acreditación

AEBM
Asociación Española de Biopatología Médica-Medicina
de Laboratorio

AECNE Asociación Española de Cribado Neonatal

AEDP Asociación Española de Diagnóstico Prenatal

AEFA Asociación Española de Laboratorio Clínico

SEHH Sociedad Española de Hematología y Hemoterapia

SEAP Sociedad Española de Anatomía Patológica

SEI Sociedad Española de Inmunología

SEIMC
Sociedad Española de Enfermedades Infecciosas
y Microbiología Clínica

SEQC Sociedad Española de Medicina de Laboratorio

ÁREA

Número

de entidades

acreditadas

por área

Bioquímica clínica 30

Genética molecular 26

Hematología 16

Inmunología 16

Serología infecciosa 13

Anatomía Patológica 12

Patología molecular 12

Citogenética 9

Microbiología molecular 8

Bacteriología 7

Toxicología 7

Microbacterias 6

Inmunohematología 5

Micología 5

Virología 5

Parasitología 4

POCT 2

Histocompatibilidad 2
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