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Estat de I’Acreditacio de CATLAB segons la Norma
UNE-EN ISO 15189.

Practicament des de la creacié de Catlab, al juny del 2008, estava en la ment de tots
els implicats el poder optar a I'acreditacié segons la Norma UNE-EN ISO 15189

Laboratoris clinics: requisits particulars relatius a la qualitat i la competéncia.

Com a objectiu previ es va plantejar obtenir la certificacié del sistema de gesti6é de la
qualitat, amb els requisits que plantejava la norma UNE-EN ISO 9001: 2008, fita que
es va assolir al juliol del 2010. La certificacid va assegurar la homogeneitzacié de
procediments i registres, la vigilancia continuada de l'ajust a la norma, mitjangant

auditories,i va permetre també entrar en una dinamica de millora continua.

Una vegada implantat el sistema de gesti6 de la qualitat, el seglient objectiu va ser
assolir els requisits que planteja la Norma UNE-EN ISO 15189 d’acreditacié de

laboratoris.

A diferéncia de la Certificacié, que reconeix tot el Sistema de Gestié de la Qualitat,
I’Acreditacio, reconeix la competéncia técnica en magnituds concretes. Al juny del
2011 es van comengar les reunions de tots els implicats, per tal de decidir 'abast de

I'acreditacio i de planificar les accions requerides pel compliment dels requisits.

Vist I'esforg de treball que implicava, i la inexperiéncia que teniem en acreditacio, es va
planificar per etapes. En la primera, es va planteja acreditar les magnituds de
bioquimica automatitzada i de la presa de mostres (sang) i la manipulacio i gestié de
mostres (sang i orina). Després de superar satisfactoriament les auditories
corresponents, I' 11 de maig de 2012 ENAC va acordar, com a reconeixement de la
competéncia técnica, i conforme als criteris recollits en la norma UNE-EN ISO
15189:2007, concedir la seva acreditacié. L'abast es pot consultar a la web de Catlab

(www.catlab.cat).

En una segona etapa, durant aquest any 2013, Catlab esta en procés d’acreditacié de
magnituds de les arees de Biologia Molecular, Citogenética, Citometria , Hematologia i


http://www.catlab.cat/
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Hemostasia, Immunologia i dels laboratoris d’'urgéncia de HUMT i CST, el que

representara acreditar més del 88% de I'activitat analitica de Catlab.

Finalment, en una tercera etapa, s’estan preparant per acreditar-se l'area de
Microbiologia i el laboratori hospitalari de la Fundacié Hospital Sant Joan de Déu de

Martorell. A més,algunes arees ja acreditades, inclouran algunes magnituds mes.

Un repte afegit en aquesta ultima etapa sera I'adequacio, durant I'any 2014, de totes
les magnituds acreditades a la nova versioé de la norma (UNE-EN ISO 15189: 2013).
Aguesta nova versio, a més a més de millorar el llistat de subclausules i posar-les en
un ordre més logic per tal de reflectir el flux normal d’activitat a I'entorn del laboratori,
també ha incorporat dos nous punts:un sobre el lliurament dels resultats (que inclou
requisits i criteris per a 'automatitzacioé i la comunicacié de resultats) i un altre sobre la

gestio dels sistemes d’informacio.

Com va comentar la Dra. Imma Caballé a la entrevista que li va fer el diari CincoDias,
“l'esforg requerit esta més que justificat, ja que marca la diferéncia del nostre laboratori

en quant a assegurament de la qualitat i, per tant, en quant a seguretat del pacient.”
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