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La acreditacion da garantias de fiabilidad

a de
? No

sin laboratorios
de precision

Unas determinaciones genéticas
fiables permiten garantizar la
efectividad de los tratamientos

MADRID ROSALIA SIERRA
rsierra@diariomedico.com
n analisis genéti-
co de un paciente
oncoloégico arroja
como resultado
que es candida-
to a recibir una
terapia dirigida de alta efectividad
pero, también, de altisimo coste.
Imaginemos por un momento un
escenario ideal en que es posible
que el laboratorio que ha realiza-
do esa determinacién ha reducido
al minimo la posibilidad de que
el resultado sea un falso positi-
vo, garantizando la fiabilidad de
sus resultados.

Ese escenario, aun infrecuente,
es posible.Y es que ese labora-
torio se ha sometido durante va-
rios meses a un arduo proceso de
evaluacion, interna y externa, que
ha derivado en la concesién de la
norma ISO 15189, puesta en mar-

cha en 2012 y que garantiza que
“los laboratorios acreditados se-
gun dicha norma cuentan con un
sistema de gestion de calidad re-
conocido, que reduce la necesidad
de repetir auditorias y permite a
los laboratorios centrarse en ofre-
cer resultados fiables y de cali-
dad”, segun se explica en la pre-
sentacion de la norma en la pagi-
na web de la Entidad Nacional de
Acreditacién (ENAC), designada
por el Gobierno como unico or-
ganismo nacional de acreditacién.

Esta garantia de calidad “be-
neficia, sobre todo, al paciente”,
explica a Diario Mzpico Isabel de
laVilla, jefa del Departamento de
Sanidad de ENAC, y también a los
profesionales, tanto técnicos como
facultativos, “porque supone pro-
tocolizar y consensuar, lo que se
traduce en tranquilidad y segu-
ridad, beneficiando incluso el cli-
ma de trabajo”.

Pocos laboratorios han pasado
la evaluacion de ENAC; en
algunos pafses es obligatorio

No obstante, el reconocimiento
“sirve también para el propio sec-
tor, especialmente para los labo-
ratorios privados: cada vez se va-
lora més la acreditacién como re-
quisito en los concursos publi-
cos y las contrataciones”.

También va camino de conver-
tirse en condicion sine qua non
para los promotores de ensayos
clinicos, por lo que el proceso es
cada vez mas importante para los
recursos publicos.

Sin embargo, “el porcentaje de
laboratorios acreditados en Espa-
fla es aun pequeilo”, explica De la
Villa. Asi, el numero total de la-
boratorios que han superado el
proceso ronda los 70, con mas de
cien acreditaciones en total (ver
cuadros).

La experta considera que este
numero, no obstante, “estd aumen-
tando y no dejara de aumentar”,
mas ahora con el auge de la me-
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2017 2018

Bioguimica clinica 40
Genética molecular 32

Hematologia 22 '
Serologia infecciosa 20

Microbiologia 20

Anatomia patoldgica 19
Inmunologia 18
Patologia molecular 17 ACREDITACIONES
Microbiologia molecualr 12
Citogenética 1 AREAS
Toxicologia 8
Bacteriologia 8
Virologia 8
Microbacterias 7
Parasitologia 6
Inmunohematologia 5
Micologia 5
Histocompatibilidad 2
‘Point of care testing’ 2

Fuente: ENAC

dicina de precisién: “Administrar
un tratamiento carisimo tiene que
ir acompafiado de garantias de
que es el adecuado en el paciente
adecuado”.

NUEVAS PRUEBAS
Por eso, aunque el sistema acredi-
tador de ENAC ha cubierto ya to-
das las especialidades de labora-
torio conocidas,“en Oncologia so-
bre todo siguen apareciendo nue-
vas pruebas, especialmente en el
area de tecnologias de secuencia-
cién molecular genética”.Y es que

En Espana, solo Aragon y
Cataluna han dado pasos
para apoyar que los
laboratorios de sus
hospitales publicos y
concertados se evallen




la acreditacion “supone una mayor
fiabilidad cuando se trata de to-
mar decisiones”.

Entonces, ;por qué no se da mas
relevancia a la acreditacion? “En
algunos paises, como Francia,
Hungria y Reino Unido, es, en ma-
yor o menor medida, obligatorio o,
al menos, altamente recomenda-
ble por parte de las administracio-
nes”.

En Espaiia, esta decisiéon depen-
de de las comunidades auténomas
Y, por el momento, solo Aragén
-que, a peticion de los propios pro-
fesionales, ya tiene acreditados los
laboratorios de todos sus hospita-
les de referencia, aunque no en to-
das las especialidades- y Catalu-
fla -que promueve activamente la
acreditaciéon y da formacioén al
respecto a los hospitales que de-
penden del Instituto Catalan dela
Salud- han dado pasos en ese sen-
tido.

“Para que la acreditacion fuera
obligatoria en Espafia, el punto de
partida deberia ser mejor, mas aun
considerando el alto grado de con-
tratacion externa que hay; aho-
ra, se acreditan los laboratorios
que tienen ciertas garantias de su-
perar el proceso”.
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