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EDITORIAL

Acreditación:  el  camino hacia  la excelencia en  el
laboratorio clínico

Accreditation:  The  road  to  excellence  in  clinical  laboratory

S.  Izquierdo-Álvarez

Editora  de  la  Revista  de  Calidad  Asistencial

Un  sistema  de  gestión  de  la  calidad,  definido  para  diri-
gir  y  controlar  una  organización  con respecto  a la  calidad,
desarrollado  en un laboratorio  clínico,  pasa  por  diferen-
tes  niveles  hasta  llegar  a la  excelencia,  siendo  el  primer
paso  obtener  la  «autorización  administrativa»,  que  es el
reconocimiento  legal  del laboratorio  clínico  por parte  de
la  Administración,  para  asegurar  que  reúne  las  condiciones
adecuadas  y garantizar  a los potenciales  usuarios  un nivel
correcto  de  calidad  asistencial1.  A  partir  de  ahí, cuando  un
laboratorio  clínico  desea  implantar  un  sistema  de  gestión
de  la  calidad  puede  optar  por  cualquiera  de  las  siguientes
opciones,  eligiendo  la  más  adecuada  al entorno,  a  las  nece-
sidades  y a  los  objetivos  de  mejora.  Se  pueden  realizar  ciclos
de  mejora  (Plan-Do-Check-Act), implantar  un sistema  de
calidad  basado  en las  normas  ISO  9001, de  acreditación  (ISO
17025;  ISO  15189),  el  Modelo europeo  de  excelencia  en  la
gestión  (EFQM),  o  incluso  modelos  autonómicos  (si procede)
y  no  son  excluyentes.

Ante  todas  estas  posibles  alternativas  es frecuente  que
los  profesionales  se pregunten  si  es  suficiente  con  la  certifi-
cación,  y  es uno de  los temas  de  discusión  en  muchos  foros
del  laboratorio  clínico.  Quizás  la  mejor  forma  de  comenzar
es  realizando  una  certificación  que  permite  sistematizar  los
procesos,  revisar  de  forma  objetiva  los  indicadores,  medir
los  avances  e  incluso  si  los  objetivos  son iguales  a los  de
otros  laboratorios  clínicos1.  En  España  es mucho  más  fre-
cuente  que  los  laboratorios  estén  certificados  (un  30%  de
los  laboratorios  clínicos)  por la  norma  ISO  9001  que,  aunque
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garantiza  que  el  laboratorio  certificado  tiene  implantado  un
sistema  de gestión  de la  calidad,  no  avala  la  competencia
técnica.  La  tónica  general  es que  al margen  de consi-
deraciones  económicas  algunos  laboratorios  tienen  cierta
prevención  a  dar  el  salto  de la certificación  a  la  acreditación.
Actualmente,  la  acreditación  es el  camino  que  están  esco-
giendo  la  mayoría  de  laboratorios  clínicos  en  Europa  y  resto
del  mundo  para  implementar  un sistema  de gestión  de  la
calidad2---14.

En  2003  se aprobó  la primera  versión  de la  norma  ISO
15189  para  atender  la  demanda  de los profesionales  de labo-
ratorios  clínicos  de todo  el  mundo  de una norma específica
que  contemplara  requisitos  para  demostrar  la competencia.
La  norma  ISO  15189  incluye  todos  los  procesos  de un  labo-
ratorio  clínico:  preanalíticos,  analíticos  y postanalíticos,  y
está  especialmente  enfocada  al paciente  como  eje central
de la actividad  desarrollada1,15.  Esta  norma  avala  que  los
servicios  acreditados  no  solo  tienen  implantado  un sistema
de  gestión  de la calidad,  sino  que  disponen  de la competen-
cia  técnica  para  el  desempeño  de la  actividad  en el  alcance
acreditado.

En  el  año  2012  se  revisó  la  norma15 (se  había  produ-
cido una  revisión  menor  en  2007),  cuya  versión  española  se
publicó  en 2013  (UNE-EN  ISO  15189:2013).  En  esta  última
versión  el  ámbito  de aplicación  se  ha ampliado:  además  de
ser  utilizada  por  los  organismos  de  acreditación,  también
puede  ser utilizada  por  los clientes  del laboratorio  (con  los
que  hay que  pactar  determinados  temas)  y las  autoridades
reguladoras  para  confirmar  o  reconocer  la  competencia  de
los  laboratorios  médicos15,  lo que  evidencia  la  importan-
cia  que  se le  está  dando  en  nuestro  ámbito.  La  redacción
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tiene  una  mayor  claridad  que  la  versión  anterior,  un  orden
más  lógico de  los  puntos  en  cada  apartado,  reflejándose  el
flujo  normal  de  las  actividades  en  el  laboratorio,  en la  línea
del  enfoque  por procesos  que  tienen  todas  las  normas  de
la  familia  ISO. Se habla  de  requisitos  nuevos  en  relación
con  la  gestión  del riesgo, la  prevención  de  riesgos  labora-
les  y requisitos  medioambientales15.  También  se hace  mayor
énfasis  en  el  uso de  la  información  de  la  implantación  de la
norma  para  establecer  acciones  de  mejora.  Se  encuentra
en  el  marco  de  normas  de  «buena  práctica»  de  un labo-
ratorio  clínico.  La  seguridad  del paciente  y la  gestión  del
riesgo  son 2 de  los  campos  en  los  que  los laboratorios  clíni-
cos  deben  de  trabajar  en las  fases  extraanalíticas,  donde  se
sucede  el  mayor  número  de  errores  y  más  concretamente  en
la  preanalítica  (45-71%),  siendo  en  ella  los  más  críticos.  La
nueva  edición  de la  norma  ISO  15189  nos permitirá  abordar
la  mejora  de  estos  2 ítems.

Sin  duda  la  norma ISO  15189  representa  un  cambio  con-
ceptual  que  realmente  hace  trazable  el  concepto  de calidad
de  los  profesionales  del laboratorio  clínico  con los  criterios
que  las  entidades  de  acreditación  consideran  necesarios.  El
cumplimiento  de los  requisitos  de  esta  norma  permite  al  pro-
fesional  del  laboratorio  clínico  realizar  una  autoevaluación
objetiva  del correcto  funcionamiento  del proceso  global  y
avanzar  hacia  la excelencia  del servicio  ofrecido.  Si bien el
número  de  laboratorios  acreditados  en  España  hasta  la  fecha
es  muy  inferior  al de  otros  países  europeos,  todo  el  proceso
de  formación,  aprendizaje  y acercamiento  a la norma ya
per  se  representa  una  mejora  sustancial  en  la calidad  de los
laboratorios16.

Es  necesaria  una  labor  institucional  que  transmita  a la
sociedad  la  importancia  de  conocer  y utilizar  el  criterio  de
acreditación  por  la  norma  ISO  15189  para  la  elección  y con-
fianza  en  los centros  sanitarios  y laboratorios.  La  evaluación
de  la competencia  técnica  del  laboratorio  como  entidad  y
del  personal  para  desempeñar  su actividad  será  estricta-
mente  necesaria  para  avanzar  hacia  la excelencia  y  lograr
la  satisfacción  del  cliente  (facultativo  clínico  y paciente).

Otra  perspectiva  distinta  es  la  valoración  de  la  acredita-
ción  por  parte  de  los clientes  y contratadores  del servicio
que  ofrecen  los  laboratorios  clínicos.  Los clientes  valoran
favorablemente  la  acreditación,  ya  que  repercute  directa-
mente  en  la  calidad  de  los  servicios  que  ofrece  el  laboratorio
y  en  la  satisfacción  del  paciente.  Los  contratadores  de
los  servicios  incluyen  actualmente  entre  sus  criterios
de  valoración  en  los  concursos  dicho  concepto,  y  valoran
muy  positivamente  el  hecho  de  que el  laboratorio  esté  acre-
ditado  por  la  norma ISO  1518916.

Es  creciente  el  número  de  países  en  los  que  las  autorida-
des  sanitarias  exigen  la  acreditación  de  laboratorios  clínicos,
ya  sea  para  toda  su actividad  o  para  algunas  especialidades
o  pruebas  específicas.  Si se  compara  la  situación  con otros
países  como  Francia  y Alemania,  donde  las  autoridades  ya
exigen  la  acreditación  de  los  laboratorios  clínicos,  en España
la  acreditación  debería  ser un  requisito  a exigir  por  parte  de
las  autoridades  en  un futuro  no  muy  lejano.  Recientemente
el  Ministerio  de  Sanidad  ha establecido  la  exigencia  de la
acreditación  para  los laboratorios  de  cribado  neonatal  que
quieran  ser  designados  como  centros  de  referencia16.

El  número  de  laboratorios  acreditados  varía  entre  países,
siendo  lógicamente  la  obligatoriedad  un  factor  determi-
nante,  pero  también  el  histórico  de  acreditación,  dándose

también  la situación  de  países  en  los  que,  sin  existir  una
exigencia  de la  acreditación,  el  número  de laboratorios  acre-
ditados  es muy  alto  y un  gran porcentaje  de su  actividad
se lleva  a  cabo  bajo  acreditación,  como  es  el  caso de  Sue-
cia  y  Finlandia,  que  iniciaron  la  acreditación  de laboratorios
clínicos  a  principios  de los  años  9016.

¿Es  la  acreditación  el  camino  hacia la excelencia?  Esta
cuestión  se la  plantean  desde  las  direcciones  de muchos
laboratorios  clínicos  y la  respuesta  mayoritaria  es sí.  El prin-
cipal  beneficiario  de la  acreditación  es el  paciente,  aunque
sea  indirectamente,  ya  que  la  toma de decisiones  clínicas
que  se basan  en resultados  de laboratorio  clínico  se reali-
zará  a  partir  de  resultados  fiables.  Esto  evita  la repetición
de  pruebas  y retrasos  en  el  diagnóstico.  La  acreditación,
además,  facilita  la labor  del clínico  aportándole  una  con-
fianza  añadida  en la fiabilidad  del resultado  que  tiene  en
sus  manos.  Por  otra  parte,  facilita  la  aplicación  y el  man-
tenimiento  de un  sistema  efectivo  de calidad,  da  confianza
al  usuario  en  la  utilización  del  servicio,  provee  de  recono-
cimiento  nacional/internacional  de la competencia  técnica
y  ayuda  al  laboratorio  clínico  de frente  a las  controversias
legales  relativas  a  los resultados16.

¿Cuáles  son  las  perspectivas  de futuro  de la  acreditación
de  los  laboratorios  clínicos  en  España  y los  pasos  de  bue-
nas  prácticas  hacia  la  excelencia?  En España  el  inicio  de  la
acreditación,  según  la  norma ISO  15189,  se  produjo  en el  año
2005  con  la  acreditación  del primer  laboratorio  hospitalario,
el  Laboratorio  de Urgencias  del Hospital  Universitario  La  Paz
en  Madrid.  Actualmente,  más  de  45  laboratorios  clínicos  (53)
se  encuentran  acreditados  por  ENAC,  con  alcances  de  acre-
ditación  que  cubren  ya  todas  las  áreas,  y un  23%  de estos
laboratorios  lo están  para  alcance  flexible.  En  la  actualidad
un buen  número  de laboratorios  se encuentra  en proceso  de
acreditación,  y es previsible  que,  de  forma  similar  a  la situa-
ción  de los  países  de nuestro  entorno,  en  los  próximos  años
la  mayoría  de los  laboratorios  clínicos  opten  por  la  acredita-
ción,  llegando  a estar  en  más  de 100  laboratorios  acreditados
en  un  futuro  no  muy lejano16.

Los  laboratorios  clínicos  disponen  de la acreditación  por
la  norma  ISO  15189  como  herramienta  para  lograr  la exce-
lencia,  y  son  cada vez más  los  que  van  en esta  dirección.
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