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De la Norma de Qualitat UNE-EN ISO 9001:2008,
de certificacié, a la Norma UNE-EN ISO
15189:2007, d’acreditacio de laboratoris.

Els laboratoris d’analisis médiques tenen un paper clau a la
seguretat del pacient, ja que els resultats analitics tenen una
importancia cabdal en, aproximadament, el 70% dels diagnostics.

Per aixo, des de la creacio de Catlab, va ser evident, per a tots els
implicats, la importancia d’entrar en un procés d’'implantacié d’un
sistema de gestid de la qualitat basat en normes internacionals,
com és la Norma UNE-EN ISO 9001:2008 Sistemes de Gestio de
la Qualitat. L'aplicacié d’aquesta norma es va considerar prioritaria
al nostre laboratori durant I'any 2009, i es va materialitzar en
I'obtencio de la certificacio al juny del 2010. En la seva aplicacio:

» Es van definir els objectius a assolir que, en el camp del
laboratori clinic, es concreten en satisfer les necessitats
mediques.

» Les prestacions del laboratori es van planificar per tal
d’assegurar la fiabilitat dels informes analitics.

» La documentacié dels procediments de treball es va fer
seguint un model descriptiu uniforme per tal d’assegurar
I’estandarditzacié de les tecniques analitiques.

> El registre sistematitzat d’incidéncies que poden influir en la
qualitat dels resultats i la vigilancia continuada de l'ajust a la
norma escollida, mitjancant auditories, van permetre entrar en
una dinamica de millora continua.
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En la ment de tots esta, tanmateix, el poder optar a I'acreditacio per
la Norma UNE-EN ISO 15189:2007, Laboratoris clinics:
Requisits particulars relatius a la qualitat i competéncia, norma
gue es va redactar com a resposta a la demanda dels laboratoris
del sector sanitari d’'una norma especifica. A grans trets:

L’acreditaciéo és el procediment pel qual un organisme autoritzat
(ENAC -Entitat Nacional d’Acreditacio-) reconeix formalment que
una entitat es competent per a portar a terme unes tasques
especifiques.

> Es una norma que s’ajusta millor a les particularitats del sector
medic i que reconeix la seva competencia técnica, ja que el
laboratori ha de complir els requisits establerts a la Norma.

> Pel propi laboratori suposa el reconeixement formal i public
de la seva competéncia técnica i una dimensio internacional,
ja que obté el reconeixement dels seus informes en I'ambit
dels acords internacional.

» D’altra banda, tant els requisits establerts per la norma com el
propi procés d’acreditacié afavoreixen la implantacio i
manteniment dels sistemes de millora continua del
laboratori.

» L’acreditacid genera, aixi, confianca en els informes i
resultats d’analisis emesos pels laboratoris que voluntariament
s’han sotmés a [lavaluacid6 front estandards altament
professionals.

La norma UNE-EN ISO 15189 inclou vuit requisits de gestid i quinze
requisits tecnics. Durant aquest any s’estudiaran en profunditat
aquests requisits, per tal de determinar les implicacions en el
Sistema de Gestio de la Qualitat actual del laboratori, i per tal de
planificar la seva implantacio.
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L’aplicacio d’aquests requisits afectara a tots els processos
(preanalitics, analitics i postanalitics) i, si bé, hi ha aspectes del
nostre laboratori ja adequats a I'acreditacio, resultat de la orientacio
de Catlab a la millora continua des de la seva creacio, també hi
hauran aspectes que requeriran un important esfor¢ tant per part de
la entitat com dels nostres professionals. Aquest esfor¢ estara més
gue justificat , ja que marcara la diferencia del nostre laboratori en
guan a assegurament de la qualitat i, per tant, en quan a seguretat
del pacient.
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