Proveedores de programas de intercomparacion acreditados, herramienta al servicio
del laboratorio clinico

La participacién en programas de intercomparacion es, junto con el control de calidad interno,
una herramienta fundamental en los laboratorios clinicos para asegurar la calidad de sus
resultados. Estos programas, que se basan en el andlisis de muestras ciegas simulando las
muestras de pacientes, permiten al laboratorio comparar sus resultados con los obtenidos en
otros laboratorios similares. De esta forma, el laboratorio puede conocer y valorar su propio
desempeiio (sesgo y precisién), identificar la necesidad de investigar potenciales problemas en
sus métodos, comprobar el desempefio de nuevos métodos y comparar los resultados obtenidos
por métodos diferentes, ayudando, asi, a seleccionar la metodologia que mejor se adecula a sus
caracteristicas y a las necesidades de los usuarios.

La participacion en intercomparaciones juega también un papel fundamental en la armonizacion
entre laboratorios clinicos (comparabilidad de resultados, expresién estandarizada de
resultados en los informes, etc.) por lo que es una herramienta ampliamente extendida en
laboratorios clinicos, de ahi la importancia de que dichos programas sean fiables.

Es importante destacar que los laboratorios clinicos acreditados por ENAC participan en estos
programas de intercomparacion, dando cumplimiento a la norma UNE-EN ISO 15189, que es la
herramienta que a nivel global se ha establecido para aportar al sector sanitario la confianza en la
competencia técnica de los laboratorios clinicos, fundamental para asegurar que las decisiones
clinicas se toman en base a resultados fiables, minimizar riesgos en la seguridad del paciente y
aumentar la calidad diagndstica.

Servicios acreditados, competencia técnica demostrada

Confiar en proveedores de programas de intercomparacion (PP1) acreditados por un organismo
nacional de acreditacidén, como la Entidad Nacional de Acreditacion (ENAC) en el caso de Espania,
aportara a los laboratorios una mayor fiabilidad, ya que son servicios que han demostrado
contar con la necesaria competencia técnica para realizar su actividad.

La norma UNE-EN ISO/IEC 17043 establece los requisitos que deben cumplir los proveedores de
programas de intercomparacién y es la referencia internacional utilizada por ENAC en el proceso
de acreditacion. La evaluacién abarca todo el proceso de gestidn, desde la preparacidn y analisis
de la muestra (homogeneidad y estabilidad), su envio a los participantes hasta el tratamiento y
la interpretacién de los datos.

Demanda creciente de competencia técnica demostrada

La acreditacién de los proveedores de programas de intercomparacion ha proliferado a nivel
europeo y mundial como herramienta para la seleccién de proveedores fiables atendiendo a
criterios de calidad y competencia técnica, existiendo un nimero importante de proveedores
acreditados en el mercado global.

Asi, recientemente, ENAC ha concedido la acreditacidn a dos entidades, BioSystems S.A. y SEQC-
ML, conforme a la norma UNE-EN ISO/IEC 17043 como proveedores de programas de
intercomparacién para el programa de bioquimica en suero, que incluyen pardmetros tan
demandados en la practica clinica tales como iones, enzimas hepaticas, creatinina, etc.



Con anterioridad, ENAC concedid en 2016 la acreditacién a SEIMC (Sociedad Espafiola de
Enfermedades Infecciosas y Microbiologia Clinica) siendo el primer proveedor de
intercomparaciones acreditado en el dmbito clinico.



