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Entidades acreditadas: seguridad y control
en los servicios sanitarios y sociosanitarios

En un sector como el sanitario, donde
el objetivo esencial es garantizar el
mejor servicio al paciente, se hace indis-
pensable el control y la seguridad de
sus instalaciones, servicios y productos.
Las entidades acreditadas responden a
esta necesidad convirtiéndose en esa
garantia en los diferentes dmbitos y eta-
pas de la prestacion de los servicios
sanitarios: desde los laboratorios clini-
cos y sus distintas disciplinas (bioquimi-
ca, hematologia, inmunologia, micro-
biologia, genética, toxicologia, etc.), los
servicios de anatomia patoldgica o la
inspeccién de cumplimiento de normas
de correcta fabricacién de materias pri-
mas de medicamentos, hasta las certifi-
caciones de productos y sistemas de
gestion sanitarios, etc.

Estos servicios acreditados ofrecen la
confianza no sélo a prescriptores y ges-
tores sanitarios y socio-sanitarios, sino
también a los pacientes, de que han
sido evaluados de forma imparcial, in-
dependiente y competente conforme a
normas reconocidas internacionalmen-
te.

La organizacién encargada de evaluar la
competencia técnica de estos servicios
es la Entidad Nacional de Acredita-
cion (ENAC), que tiene como misién
generar confianza en la sociedad eva-
luando, a través de un sistema confor-
me a normas internacionales, la com-
petencia técnica de laboratorios
clinicos, y de organismos de certifica-
cion y de inspecciéon de actividades
relacionadas con el ambito sanitario,
contribuyendo, asi, a la calidad de los
productos y servicios sanitarios.

Garantia en los
resultados de los
laboratorios clinicos

Entre los servicios acreditados, los la-
boratorios clinicos son esenciales en
el diagndstico y tratamiento de los
pacientes, y es que el objetivo de un
laboratorio clinico es proporcionar
informacion fiable y util, lo que impli-
ca adaptarse a las necesidades de los
pacientes y trabajar con unos tiem-
pos adecuados a la asistencia clinica,
utilizando procedimientos apropia-
dos y respetando la ética, confiden-
cialidad y seguridad del paciente.

Asi, elegir un laboratorio que garanti-
ce la maxima competencia técnica es
fundamental para asegurar que las
decisiones clinicas se toman en base
a resultados fiables, minimizar ries-
gos en la seguridad del paciente y au-

mentar la calidad diagndstica. Esta
garantia sélo la ofrecen los laborato-
rios clinicos acreditados conforme a
la norma UNE-EN 1SO 15189.

La Norma UNE-EN ISO 15189 abarca
todo el proceso, desde que se realiza la
peticion de andlisis hasta que se emite
el informe de resultados, y desarrolla los
criterios de acreditacion en dos grandes
apartados: requisitos de gestion y re-
quisitos técnicos que incluye los recur-
sos (personal, instalaciones, equipos,
procedimientos, sistemas de la informa-
cién y aseguramiento de la calidad) y el
control de los procesos clave preanaliti-
cos, analiticos y postanaliticos. Hasta la
fecha, ENAC ha concedido mas de 70
acreditaciones en Espafa conforme a
esta norma.

Entre las acreditaciones mds novedo-
sas en Espafia conforme a la norma
UNE-EN ISO 15189, el Hospital Princi-
pe de Asturias de Alcala de Henares,
ha obtenido en 2017 la primera acre-
ditacidon en Histopatologia otorgan-
dose también a lo largo del afio varias
acreditaciones en Anatomia Patolo-
gica, la mayoria de ellas se encuen-
tran relacionadas con el cancer de
mama (estudio anatomopatoldgico
de mama, deteccidén de metastasis en
ganglios axilares, estudios de expre-
sidon molecular del tumor). En este
sentido, el Hospital Universitario Gre-
gorio Marafién, ha sido pionero en la
acreditacion de algunas de estas acti-
vidades como es el test prondstico en
cancer de mama aplicable a pacien-
tes posmenopdusicas.

Otras acreditaciones destacables han
sido las obtenidas por el Hospital de
Fuenlabrada y el Hospital Universita-
rio La Paz en los analisis llevados a
cabo al lado del paciente (POCT,
point of care testing), o la acredita-
cién otorgada a Pangaea Oncology
para los analisis de ADN tumoral cir-
culante en suero con el fin de detec-
tar mutaciones que permitan decidir
el tratamiento mas eficaz para el pa-
ciente.

Por su parte, el laboratorio de histocom-
patibilidad del Hospital Universitario de
Santiago de Compostela ha sido el pri-
mero en obtener el Certificado Unico
emitido por ENAC, que engloba el cum-
plimiento de la norma UNE-EN ISO
15189y los estandares de la Federacion
Europea de Inmunogenética (EFI).
Otros laboratorios que no pertenecen al
ambito sanitario, pero que prestan un
servicio relevante en la investigacion

biomédica, se han acreditado conforme
alanorma UNE-EN ISO/IEC 17025 (labo-
ratorios de ensayo) para demostrar su
competencia técnica.

Entre las actividades acreditadas desta-
cadas en este ambito, el Centro Nacio-
nal de Analisis Gendmico (CNAG), uno
de los principales centros de analisis del
genoma en Europa, se ha convertido en
el primer acreditado por ENAC para la
realizaciéon de analisis genéomicos.

Los servicios
acreditados
ofrecen confianza
a prescriptores,
gestores sanitarios
y pacientes

Otros ambitos relacionados con la ca-
lidad y seguridad de los servicios sa-
nitarios que también estan confian-
do en la acreditacion de ENAC para
garantizar mayor seguridad y compe-
tencia son la certificacion de la cali-
dad y seguridad de los centros y ser-
vicios de transfusién sanguinea, la
certificacion en servicios residencia-
les y en servicios de cuidados de dia,
la inspeccion del cumplimiento de
normas de correcta fabricacién de
materias primas de medicamentos o
la evaluacion de centros sociales, sa-
nitarios y sociosanitarios sobre los
requisitos encaminados a eliminar el
uso de sujeciones, entre otros.

ENAC también ha acreditado la certifi-
cacion de sistemas de gestion de la in-
dustria de productos sanitarios confor-

me a la norma de referencia 1ISO 13485,
la norma aceptada internacionalmente
entre los fabricantes de dispositivos
médicos, ya que proporciona un mode-
lo de base para el cumplimiento de las
directivas europeas. Esta norma especi-
fica los requisitos para un sistema de
gestion de la calidad que puede ser uti-
lizado por una organizacion para el di-
sefio y desarrollo, produccién, instala-
cién y servicio de productos sanitarios,
equipamiento médico y el disefio, desa-
rrollo, y prestacion de servicios relacio-
nados. Actualmente la Agencia Espaio-
la de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) es la Unica organiza-
cién espanola acreditada en esta area
en Espana.

Continua colaboracion
con las sociedades
médicas

La colaboracién con las organizacio-
nes europeas e internacionales en el
desarrollo de la acreditacion es per-
manente. En estos momentos, ENAC
forma parte del grupo de trabajo de
la Comision Europea (European
Commission Initiative on Breast
Cancer, ECIBC) que elabora el esque-
ma de aseguramiento de la calidad
para los servicios de atencion sanita-
ria del cancer de mama. Asimismo, a
lo largo de estos anos ENAC ha des-
plegado una amplia actividad para
el desarrollo de los esquemas de
acreditacién. Para ello, se ha promo-
vido la colaboracién con las socie-
dades cientificas de todas las espe-
cialidades como formadeincorporar
el mas alto nivel de conocimiento
técnico y profesional a los procesos
de acreditacion.




