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Butlleti N° 28 — Mes Maig 2012

Acreditaci6 de CATLAB segons la Norma UNE-EN ISO
15189:2007.

El passat 11 de maig ENAC va acordar, com a reconeixement de la competéncia
tecnica, i conforme als criteris recollits en la norma UNE-EN I1SO 15189, concedir
I'acreditacio a CATLAB de les magnituds de bioquimica automatitzada i de la presa de
mostres (sang) i la manipulacio i gestié de mostres (sang i orina).

Aquest reconeixement ha estat el resultat d’'un important esforg, realitzat per tots els

professionals del laboratori ja des de I'inici de Catlab (juny 2008).

La primera fita va ser obtenir la certificacié del sistema de gesti6 de la qualitat, amb els
requisits que plantejava la norma UNE-EN ISO 9001: 2008, que es va assolir al juliol
del 2010. La certificacié va assegurar la homogeneitzacié de procediments i registres i
la vigilancia continuada de l'ajust a la norma, mitjangant auditories, va permetre entrar

en una dinamica de millora continua.

La segona fita va ser obtenir I'acreditacié, amb els requisits que plantejava la norma
UNE-EN ISO 15189: 2007, Laboratoris clinics: Requisits particulars relatius a la
gualitat i competéncia, que s’havia redactat com a resposta a la demanda dels
laboratoris del sector sanitari d’'una norma especifica que assegurés la competéncia

técnica.

La norma UNE-EN ISO 15189 inclou vuit requisits de gestié (que amplien una mica els
exigits per la certificacid) i quinze requisits tecnics. A diferéncia de la Certificacié, que
reconeix tot el Sistema de Gestié de la Qualitat, I’Acreditacid, reconeix la competencia
tecnica de magnituds concretes. Al juny del 2011 es van comencar les reunions de tots
els implicats per tal de decidir I'abast de I'acreditacio i per tal de planificar les accions

requerides pel compliment dels requisits.
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Durant la resta de I'any 2011 es van seleccionar les magnituds, es van consensuar i
fixar les especificacions de qualitat, es van revisar els valors de referéncia i els
seguiments periodics d’'imprecisio, inexactitud i tendéncies, i es van fer els estudis de
transferibilitat entre analitzadors. La primera auditoria interna es va realitzar al gener
del 2012 i al maig, ENAC ha concedit a CATLAB l'acreditacio de les magnituds de
bioquimica automatitzada i de la presa de mostres (sang) i la manipulacié i gestié de

mostres (sang i orina).

L’aplicaci6 d’aquests requisits ha afectat a tots els processos del laboratori
(preanalitics, analitics i postanalitics) i, com s’ha comentat, ha requerit un important
esfor¢ dels nostres professionals. Perd pensem que aquest esfor¢ ha estat més que
justificat, ja que marca la diferéncia del nostre laboratori en quant a assegurament de
la qualitat i, per tant, en quan a seguretat del pacient.

Properament, a l'informe analitic de Catlab constaran les magnituds que estan

actualment acreditades.

Des de CATLAB, es continua treballant en obtenir I'acreditaci6 de noves magnituds

analitiques, i I'any 2013 esta previst acreditar magnituds d’altres arees analitiques.

A la secci6 de Qualitat de la web de CATLAB (www.catlab.cat/ca/qualitat-) es poden

consultar, entre altres temes, els programes de intercomparacio en els que participa el
laboratori, la implicaci6 dels seus professionals en comités i comissions i en la
formaci6 de professionals sanitaris, les comunicacions cientifiques presentades durant
I'dltim any, o els projectes de recerca en els que participen actualment. També es pot
consultar el certificat de I'acreditacio i el seu Annex Técnic en el que hi figuren les

magnituds acreditades.
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