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Introduccion

No existen datos actualizados que informen de la situacion
actual de los laboratorios clinicos espafioles respecto a los
modelos de gestion de la calidad, especialmente en referen-
cia a aquellos basados en el cumplimiento de los requisitos
de las normas International Organization for Standardization
(ISO) UNE-EN ISO 9001 (laboratorios certificados) o UNE-EN
ISO 15189 (laboratorios acreditados). Con respecto a los ulti-
mos datos disponibles en el afo 2014 acerca del estado de
la certificacion/acreditacion de los laboratorios clinicos en
Espana, fuentes no contrastadas evalUan en un 30% los labo-
ratorios certificados por la norma ISO 9001, mientras que
solo 35 laboratorios de analisis clinicos estaban acreditados,
44 acreditaciones por la norma ISO 15189, con alcances que
cubrian la practica totalidad de las especialidades (informa-
cion cedida por ENAC)?.

En Espafa sigue siendo un tema muy controvertido la
toma de la decision de optar por una u otra norma vy, segun
los datos de los que se dispone, la mayor parte de los labo-
ratorios clinicos optan por la certificacion. Sin embargo, las

* Autor para correspondencia.
Correo electroénico: sizquierdoalvarez@gmail.com
(S. Izquierdo Alvarez).

http://dx.doi.org/10.1016/j.labcli.2016.11.002

ventajas de la acreditacion sobre la certificacion son incues-
tionables. Un laboratorio certificado demuestra que tiene
implantado un sistema de gestion de la calidad, pero no
avala su competencia técnica; sin embargo, el laboratorio
acreditado si lo hace (en todos los procesos del laboratorio,
en la organizacion y en los profesionales) y esto es clave
para garantizar la fiabilidad de los resultados y la adecuada
toma de decisiones clinicas, necesaria para avanzar hacia la
excelencia y lograr la satisfaccion del cliente.

Con los datos actualizados del afo 2014, ya se conocia
que el nimero de laboratorios acreditados en Espafa (45)
era bastante inferior al de otros paises europeos con mas
de 100 laboratorios acreditados (Rumania, Alemania, Repu-
blica Checa, Francia, Suiza y Paises Bajos)"2. En ese mismo
ano, las sociedades cientificas de las diferentes disciplinas
del laboratorio clinico establecieron un consenso con la Enti-
dad Nacional de Acreditacion para destacar la necesidad de
implementar la acreditacion en los laboratorios clinicos®. Sin
embargo, la obligatoriedad de la acreditacion no depende de
los organismos de acreditacion internacionales reconocidos,
sino de los gobiernos. En Espana actualmente la acredita-
cion es una opcion voluntaria por parte de los laboratorios
clinicos.

En Europa, el nimero de paises en los que las autoridades
sanitarias exigen la acreditacion de los laboratorios clinicos
sigue una tendencia creciente, ya sea para la actividad total
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o para algunas especialidades o pruebas especificas' 4.
Recientemente en el Ministerio de Sanidad, Servicios Socia-
les e lgualdad se ha dado un primer paso en apoyar la
acreditacion de los laboratorios clinicos, estableciendo la
exigencia de la acreditacion para los laboratorios espaioles
del cribado neonatal que quieran ser designados como Cen-
tros, Servicios y Unidades de Referencia en el Sistema
Nacional de Salud'>.

Recientemente la Sociedad Espanola de Bioquimica Cli-
nica y Patologia Molecular (SEQC) ha manifestado su
posicionamiento ante el Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad sobre la necesidad de empezar a esta-
blecer la obligatoriedad de la acreditacion en todas las
disciplinas incluidas dentro del laboratorio clinico. La SEQC
y la Comision de Acreditacion de Laboratorios recomenda-
mos la acreditacion segin la norma I1SO 15189 como una
herramienta indiscutible para conseguir la excelencia de los
laboratorios clinicos en Espana’.

La Comision de Acreditacion de Laboratorios de la SEQC
ha considerado de gran interés y utilidad el realizar un
estudio para conocer qué modelos de gestion de la cali-
dad, acreditacion y/o certificacion, tienen implementados
los diferentes laboratorios clinicos. La falta de un registro
nacional, como puede existir en otros paises europeos, sobre
el volumen de los laboratorios que estan certificados o acre-
ditados, hace dificil poder recopilar toda esta informacion
que sin duda es de interés no solo para los profesionales del
laboratorio clinico sino para las autoridades, que tienen la
capacidad de dar rango de ley a los cambios para la mejora.

Objeto y campo de aplicacion

El objeto de este documento es realizar una aproximacion al
mapa de utilizacion de los diferentes sistemas de gestion de
la calidad en los laboratorios clinicos de Espana, a través de
una encuesta a un grupo de laboratorios de todo el territorio
nacional.

Metodologia de la encuesta

Los miembros de la Comision de Acreditacion de Labo-
ratorios de la SEQC disenaron una encuesta exploratoria
estructurada en un conjunto de preguntas relacionadas con
los procesos de certificacion/acreditacion de los laborato-
rios clinicos espanoles, las cuales se detallan en la tabla 1.

Para poder obtener la informacion deseada se realizd
la encuesta en una muestra de laboratorios clinicos en los
que se encontraban representantes de la mayor parte de
las comunidades del territorio nacional lo que ofreceria una
aproximacion a la situacion actual de los sistemas de gestion
de calidad implantados en los laboratorios espafnoles.

La encuesta fue cumplimentada por los asistentes que
asi lo desearon, en el ix Congreso del Laboratorio Cli-
nico (Madrid, 7-9 de octubre de 2015). El modelo final de
encuesta que se distribuyo entre los asistentes en el citado
congreso se recoge en el Anexo de este documento.

Se recogieron un total de 202 encuestas a lo largo de
los tres dias de duracion del congreso. Exceptuando la
Comunidad Autonoma de La Rioja, todas las comunidades
espanolas estan representadas. Los resultados iniciales, se
verificaron por correo electréonico, utilizando para ello los

Tabla 1 Enumeracion de las preguntas realizadas en la
encuesta sobre certificacion/acreditacion

. Centro/Hospital

. ;Laboratorio adscrito a un hospital?, si es asi jcual?
. Tipo de laboratorio (varias opciones)

. El centro/hospital, ;es publico/privado?

. ¢Esta certificada bajo la Norma ISO 9001?

. ¢En qué ano se obtuvo la certificacion?

. ¢En qué afo se ha obtenido la Gltima certificacion?
. ¢Cual ha sido el organismo certificador?

9. ;Esta acreditado bajo la Norma UNE-EN-1SO 15189?
10. ;En qué afo se obtuvo la acreditacion?

11. ;En qué ano se ha obtenido la ultima acreditacion?
12. ;Dispone de otro modelo de gestion?

13. ;Qué areas o disciplinas posee certificadas/acreditadas?
(varias opciones)

0O NOU AN WN=

contactos facilitados por los profesionales que respondieron
a la encuesta.

Resultados de la encuesta

De las 202 encuestas totales recogidas, se descartaron 11
(5% del total) al ser realizadas por personal de laboratorios
extranjeros (una de Argentina y 10 de Portugal). A partir
de las 191 restantes, se eliminaron 28 (14% del total) por
considerarse duplicadas (personal de un mismo hospital). De
esta manera se incluyeron en el estudio 163 encuestas (81%
del total) consideradas validas para el analisis (fig. 1).
Inicialmente, los laboratorios se agruparon en funcion de
los sistemas de gestion de la calidad que tienen implanta-
dos en sus servicios (fig. 2), observandose que de los 163

5%

81%

B Encuestas hospitales extranjeros

B Encuestas duplicadas

O Encuestas aceptadas

Figura 1  Distribucion de las encuestas respecto al cumpli-
miento de los criterios de inclusion para el estudio.
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Figura 2 Representacion del porcentaje de laboratorios res-
pecto al sistema de gestion de calidad implantado.

laboratorios incluidos en el estudio habia 100 (55%) que se
encontraban certificados bajo la norma ISO 9001 y 33 (18%)
que tenian algin area del laboratorio acreditada bajo la
norma ISO 15189. Tomando en conjunto tanto los laborato-
rios certificados como acreditados, 21 de ellos presentaban
implementados ambos sistemas en su estructura de gestion
de la calidad. Es importante destacar que mas del 25% de
los laboratorios participantes (48 laboratorios, que suponen
el 26%) no tenian implantado ningln sistema de gestion de
la calidad en ninguna de sus areas de trabajo.
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Comunidad valenciana

Por otra parte, 23 laboratorios (14%) tenian implanta-
dos otros sistemas de gestion de la calidad, bien de forma
simultanea con los sistemas de certificacion/acreditacion
ISO descritos, o bien de manera Unica. Entre dichos sistemas
se encontraban los de caracter autondmico como la Agencia
de Calidad Sanitaria de Andalucia o internacionales como el
Joint Comission International.

Ademas, los datos descritos se agruparon en funcion de
la localizacion geografica de los hospitales, clasificando los
datos por comunidades auténomas (fig. 3).

Entre los datos de las encuestas recogidas, destaca la
elevada adhesion mostrada por los laboratorios de Madrid y
Cataluia a los sistemas de gestion de la calidad, basados
fundamentalmente en criterios de certificaciéon en detri-
mento de los de acreditacion. El nimero de laboratorios sin
sistemas de gestion es relativamente bajo en comparacion
con el total de los laboratorios participantes pertenecien-
tes a estas dos comunidades (3 laboratorios de un total
de 24 en Madrid [12%], y 5 laboratorios de un total de
33 en Cataluna [15%]). En cuatro autonomias el nimero
de laboratorios sin un sistema de gestion de la calidad
implantado supera a los que si disponen de alguno en su
laboratorio. Se debe resefar que el nimero de comuni-
dades con algln laboratorio acreditado, ya sea para toda
su actividad o para algunas pruebas especificas, es supe-
rior a aquellas que no tienen ningln laboratorio bajo la
norma ISO 15189 (11 versus 6). Mencion aparte merece
la situacion referente a los laboratorios de la Comuni-
dad Autonoma de Aragon en la cual la preponderancia
de los sistemas de gestion de la calidad basados en la
acreditacion es manifiesta (5 laboratorios). Ningin parti-
cipante de la Comunidad Autonoma de La Rioja realizo la
encuesta.

Partiendo de una de las preguntas realizadas en la
encuesta (ver Anexo), estudiamos la distribucion de los
datos en funcion de la titularidad del hospital, si era publico
o privado (fig. 4).
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Distribucion del nimero de laboratorios con certificacion/acreditacion agrupados por comunidades autéonomas.
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Figura 4 Numero de laboratorios con certificacion/acredita-
cion en funcion de la titularidad del hospital.

El nimero total de hospitales publicos que participaron
fue muy superior al de los hospitales privados. Es intere-
sante indicar que todos los centros privados participantes
disponian de algun sistema de gestion de la calidad, certifi-
cacion o acreditacion, en cambio el 56% de los laboratorios
publicos estaban certificados, el 20% estaban acreditados y
el 24% no disponian de ningln sistema de gestion de calidad
implantado. Senalar que estos porcentajes estan calculados
con respecto a los 140 laboratorios publicos participantes.

En dichos laboratorios publicos la relacion entre certi-
ficacion/acreditacion es de un laboratorio acreditado por
cada 2,8 laboratorios certificados, en cambio en los labora-
torios privados el ratio se eleva hasta 4,6. Debido al bajo
numero de laboratorios privados participantes, estos datos
han de confirmarse incrementado el tamano muestral para
evitar posibles sesgos derivados del tamano de la muestra.
También se ha de incrementar el nimero de laboratorios
publicos encuestados lo cual permitira confirmar la tenden-
cia de los datos obtenidos en esta encuesta para este grupo
de laboratorios.

Discusién

Los datos expuestos indican una clara tendencia de los labo-
ratorios clinicos espanoles a disponer de un sistema de
gestion de la calidad (73%), pero aln existe un nimero
importante de laboratorios (27%) que no tienen implantada
una norma ISO de certificacion/acreditacion. Por ello, desde
la Comision de Acreditacion de Laboratorios de la SEQC con-
sideramos necesario incrementar los esfuerzos de todas las
partes implicadas en el marco de los laboratorios clinicos
para aumentar al maximo posible el nimero de laborato-
rios con sus procesos regulados por alguno de los sistemas
de gestion disponibles. Esto redundara en un mayor grado
de estandarizacion de los procesos de trabajo, permitiendo
aumentar la eficacia y eficiencia de los laboratorios, asi
como favorecer la intercambiabilidad de resultados. Es de
destacar, el gran peso que tiene la certificacion dentro de
los laboratorios que disponen de un sistema de gestion de la
calidad. Dicho sistema de gestion le proporciona una herra-
mienta muy util al laboratorio que la posee. En cambio
la acreditacion potencia aln mas al laboratorio clinico, al

tratarse de una norma desarrollada para este entorno espe-
cifico.

Las competencias de gestion se alcanzan con ambas (la
acreditacion y la certificacion), pero como ya se expuso
previamente en la introduccién, la acreditacion nos faculta
para demostrar nuestra competencia técnica en los proce-
dimientos de laboratorio que diariamente empleamos. Esto
proporciona un valor anadido a nuestro trabajo, aumentando
la satisfaccion de nuestros clientes y la de los profesionales
del laboratorio clinico, mejorando nuestra competitividad y
la capacidad de estandarizacion de los procesos de trabajo.
En las comunidades autéonomas, el grado de implantacion de
estos sistemas es muy heterogéneo variando desde las que
tienen un elevado nimero de laboratorios con un sistema
de gestion implantado a aquellas en la que la presencia de
estos sistemas en los laboratorios es anecdotica.

Conclusiones

Entre las diferentes estrategias a las que puede optar un
laboratorio clinico para una adecuada gestion de la calidad,
basandonos en los datos de la encuesta, tres son las mayori-
tarias en nuestro pais: aproximadamente el 55% tiene algln
area certificada por la norma 1SO 9001, el 27% utiliza un
modelo de gestion territorial o ninguno y el 18% tiene algun
area acreditada por la norma ISO 15189.

Nuestros datos demuestran que todavia un importante
porcentaje de los laboratorios en Espafa no poseen nin-
gln modelo de gestion de calidad o usan uno territorial
(27%). Desde el afo 2014 casi se ha duplicado el nimero
de laboratorios con algin area certificada (del 30 a 55%) y
confiamos en que en poco tiempo los laboratorios sin mode-
los de gestion implementados sean inexistentes. Ademas, los
laboratorios acreditados en Espana constituyen aproximada-
mente un 18% de los laboratorios encuestados por lo que la
situacion no parece haber cambiado mucho desde entonces.

Se plantea por tanto como un reto el conseguir que el
nimero de laboratorios clinicos que no disponen de ninglin
sistema de gestion de la calidad disminuya progresivamente,
incrementandose el nimero de laboratorios que si poseen
estos sistemas implantados. De esta manera, seria gratifi-
cante observar que en un periodo de tiempo las tendencias
descritas en la figura 3 cambien con respecto a la situa-
cion actual, en primer lugar disminuyendo el nimero de
laboratorios sin ningln sistema de gestion y, dentro de los
que si lo poseen, que se incremente el paso de modelos de
certificacion a modelos de acreditacion.

Todos estos esfuerzos permitiran favorecer el desarrollo
de entornos de trabajo homogéneos, logrando equiparar los
flujos de trabajo en el conjunto de los laboratorios clinicos
espanoles, redundando en una atencion sanitaria de mayor
calidad y con capacidad de responder mas eficazmente al
aumento de la presion asistencial.

Por ultimo, poner de manifiesto la limitacion de los
datos expuestos en esta encuesta debido al bajo nimero
de laboratorios representados en relacion con todos los
laboratorios clinicos espaiioles, por este motivo proponemos
el establecimiento de un registro nacional del nimero de
laboratorios certificados, especificando el area de certifica-
cion de cada uno de ellos y su disciplina dentro del mismo.
Los datos obtenidos en esta encuesta representan una
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primera aproximacion al grado de implantacion de sistemas
de gestion de calidad en nuestro ambito de trabajo, y
actuando como punto de partida para la realizacion de un
estudio en el que se incluya un mayor numero de labora-
torios participantes. Aunque se puede consultar a través de
la web de la Entidad Nacional de Acreditacion el nimero de
laboratorios que estan acreditados, por ejemplo a fecha de
1 de enero de 2016 habia 50 acreditaciones: 49 de Espafiay
uno de Andorra, seria bueno también establecer un listado
armonizado de los alcances de la acreditacion.
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Anexo. Formato de la encuesta realizada.

SOCIEDAD ESPANOLA DE BIOQUIMICA
CLINICA Y PATOLOGIA MOLECULAR

Encuesta sobre la Certificacion/ Acreditacion de los Laboratorios Clinicos Espafoles 2015

Comision de Acreditacion de Laboratorios de la SEQC

Datos de la persona que responde al cuestionario:

Apellidos:

Nombre:

Institucién/Centro/Hospital:

Cargo en la institucion:
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Datos de contacto

Direccidn postal:

Ciudad:

Provincia:

Cadigo postal:

Pais:

Teléfono (codigo pais + numero):

Movil:

E-mail:

1. En relacién con los sistemas de gestion de la calidad, su laboratorio esta:

a) Certificado segun la norma ISO 9001:  Si 1 NOO

Si la respuesta es afirmativa, especifique el afio en el que consiguio la certificacion:

Por favor, especifique la fecha de la ULTIMA certificacién obtenida (renovacién de la
certificacion):
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b) Acreditado segun la norma ISO 15189: Si 1 NOO

Si la respuesta es afirmativa, especifique el afio en el que consiguio la acreditacion:

Por favor, especifique la fecha de la ULTIMA acreditacién obtenida (renovacién de la
acreditacion):

¢) con otro modelo de sistema de gestion de la calidad (autonémico, etc.) O

(Especifique cual):

d) Ninguna de las anteriores O

Si sus respuestas son a, b, 6 c, por favor, incluya el alcance:

2. Siempre dentro del area de LABORATORIO CLINICO especifique, en su caso, qué
disciplinas abarca la Certificacion de su laboratorio

[0 Andlisis Clinicos U Inmunologia

(1 Bioquimica Clinica [l Genética

[l Hematimetria [l Reproduccién asistida y Andrologia
[1 Coagulacion 0 Banco de sangre

[ Microbiologia ) Anatomia patoldgica

[ Biologia molecular [1 Otros (especificar cual):
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3. Siempre dentro del drea de LABORATORIO CLINICO especifique, en su caso, qué
disciplinas abarca la Acreditacién de su laboratorio

[ Andlisis Clinicos [ Inmunologia

(1 Bioquimica Clinica [ Genética

[J Hematimetria | Reproduccion asistida y Andrologia
[1 Coagulacion (1 Banco de sangre

1 Microbiologia 71 Anatomia patoldgica

O

"1 Biologia molecular Otros (especificar cual):

4. Indique si su laboratorio es: privado [  publico 0

5. Indique si su laboratorio esta adscrito a un hospital y, en su caso, a cual:

6. Indique si su laboratorio es de:

a) Rutina O
b) Urgencias [

c) 24 horas O

d) Otro (especificar cual) O :

Muchas gracias por su colaboracién ©

Encuesta realizada por la Comision de Acreditacion de Laboratorios de la SEQC
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