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Acreditacion de laboratorios clinicos

Acreditacion en Diagnéstico por la

Imagen/Fisiologia

Otras acreditaciones en el ambito sanitario:

Entidades de Inspeccién y Certificaciéon
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ACREDITACION DE
LABORATORIOS CLINICOS
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N2 de Laboratorios acreditados y

en proceso de acreditacion
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[ SITUACION DE LOS LABORATORIOS CLINICOS EN EUROPA

- Histérico de acreditacion
= Obligatoriedad de la acreditacion

= Otros esquemas

CONCENTRACION DE LABORATORIOS
- Laboratorios con varios emplazamientos

- Mialtiples “sitios” de toma de muestras
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5
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N2 de laboratorios acreditados y en proceso

528
465 Acreditados
410
En proceso
280 275 270 268
19 10 18
ROMANIA GERMANY THE CZECH REPUBLIC FRANCE SWITZERLAND
NETHERLANDS
UKAS (UK): 1 laboratorio acreditado /1000 laboratorios en proceso (CPA)
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N2 laboratorios acreditados y en proceso
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En proceso
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Malta y Bielorrusia no han concedido ninguna acreditacién
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[ SITUACION 2015 (no participaron en encuesta) J

ESLOVAQUIA: 43 (mayoria multisite)
BELGICA: 75

IRLANDA: 60

TURQUIA: 22

CROACIA: 12

ITALIA: 2

Serbia: 18 (2011)
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Multisite (2011)

ERMANY (DAKKS)
FRANCE (COFRAC)
SWITZERLAND (SAS)
CZECH REPUBLIC (CAl)
IRELAND (INAB)
NORWAY (NA)

SPAIN (ENAC)

GREECE (ESYD)
FINLAND (FINAS)
DENMARK (DANAK)
PORTUGAL (IPAC)
SERBIA (ATC)

CYPRUS (CYS-CYSAB)
ESTONIA (EAK)
LATVIA (LATAK)
NETHERLANDS (RVA)
REPUBLIC OF CROATIA (HAA)
TURKEY (TURKAK)

MALTA (NAB-MALTA)

34%
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m with multi-site B number of accredited Medlab
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Laboratorios acreditados:

Proporcion privados/publicos

A 4
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% Privados/publicos
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% Privados/Publicos
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Implantacion de Alcances flexibles
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% Alcances flexibles

# % Alcances flexibles
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% Alcances flexibles

% Alcances flexibles
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Evolucion de las acreditaciones desde 2009

FRANCE

— = = CZECH REPUBLIC

THE NETHERLANDS
SWITZERLAND

2009 2010 2011 2012 2013

Alemania no ha aportado datos
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Evolucion de las acreditaciones desde el 2009
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Areas acreditadas en EA/NAB

90-100% of AB 70-90% of AB 60-70 % of AB 50-60%

Bioquimica clinica Inmunohematologia Toxicologia Histocompatibilidad
Hematologia Bacteriologia Farmacologia
Inmunologia Serologia
Genética molecular Virologia
Micologia

Parasitologia
Citogenética
Citologia
Histopatologia
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ACREDITACION DE POCT

POCT

GERMANY (DAKKS)
FRANCE (COFRAC)
IRELAND (INAB)
NETHERLANDS (RVA)
DENMARK (DANAK)
UNITED KINGDOM (UKAS)
AUSTRIA (BWMFW)
FINLANDIA (FINAS)
GREECE (ESYD)
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ACTIVIDADES REALIZADAS PARA
EL DESARROLLO DEL ESQUEMA

< A NIVEL EUROPEO

<+ A NIVEL NACIONAL
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A NIVEL EUROPEO

REUNIONES SEMESTRALES HOMOGENEIZACION
Participan:
- Miembros de EA
- Representantes de sociedades cientificas europeas

- Representantes de fabricantes de productos para

diagnéstico in vitro
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A NIVEL EUROPEO

ACTIVIDADES

Elaboraciéon de documentos

- Descripcion de alcances -

 Directrices evaluacion POCT

« Cursos de formacion de formadores-‘Train the trainer

- Encuestas periédicas (actividad, sistema de
cualificacion de auditores)

- Compartir documentos de cada ONA (si procede)

« Resolucion de dudas
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A NIVEL NACIONAL

<+ COLABORACION CON SOCIEDADES CIENTIFICAS

<+ COLABORACION CON LAS AUTORIDADES SANITARIAS
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Acuerdos de colaboracion con
sociedades cientificas

AEBM (Asociacion Espafola de Biopatologia Médica)

-AEDP (Asociacion Espafola de Diagndstico Prenatal) C

-AECNE (Asociacion Espaiola de Cribado Neonatal) Q,gv

-AEFA (Asociacion Espaiola de Farmacéuticos Analistas)

-AEGH (Asociacion Espafnola de Genética Humana)

-SEHH (Asociacion Espafiola de Hematologia y Hemoterapia)

-SEAP (Sociedad Espafiola de Anatomia Patoldgica)

-SEl (Sociedad Espaniola de Inmunologia)

-SEIMC (Sociedad Espanola de Enfermedades Infecciosas y Microbiologia Clinica)
-SEQC (Sociedad Espaiiola de Bioquimica Clinica y Patologia Molecular)
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A NIVEL NACIONAL

> COLABORACION CON SOCIEDADES CIENTIFICAS

= Aportan Criterios técnicos (documentos especificos

existentes, elaborados ad-hoc, consultas)
Aportan candidatos para Expertos / auditores

= Apoyo en la difusién de la acreditacion (hacia los

profesionales y hacia las autoridades sanitarias)
= Colaboran en la elaboracion / revision de
documentos
= Interpretacion de la norma - Alcances de acreditacion
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ARTICULO ESPECIAL

NEFROLOGIA. Volumen 26. Nimero 6. 2006

Documento de consenso: Recomendaciones
sobre la utilizacion de ecuaciones para la
estimacion del filtrado glomerular en adultos

S. Gracia', R. Montanés’, ]J. Bover?, A. Cases?, R. Deulofeu', A. L. Martin de Francisco? y

L. M.* Orte?

'Sociedad Espafola de Bioquimica Clinica y Patologfa Molecular (SEQC) y ?Sociedad Espanola de Nefrologia (SEN).

INTRODUCCION

La enfermedad renal crénica (ERC) se ha convertido en
un problema de salud publica mundial. Los datos del Re-
gistro de Enfermos Renales de la Sociedad Espafiola de
Nefrologia (SEN) coinciden en sefialar que Espana se en-
cuentra entre los paises europeos con alta prevalencia de
ERC terminal y que la magnitud del problema, estrecha-
mente relacionado con el envejecimiento de la poblacion
y la elevada prevalencia de diabetes e hipertension arte-
rial, podria aumentar en los proximos anos'. Segun los re-
sultados preliminares del estudio EPIRCE (Epidemiologia
de la Insuficiencia Renal Crénica en Espana), disenado
para conocer la prevalencia de la ERC en Espafa y pro-
movido por la SEN con el apoyo del Ministerio de Sani-
dad y Consumo, aproximadamente el 11% de la pobla-
cién adulta sufre algtin grado de ERCZ.

La presencia de ERC se ha relacionado con un riesgo ele-
vado de insuficiencia renal crénica terminal, enfermedad car-
diovascular y muerte. Distintos estudios han mostrado un in-
cremento de eventos cardiovasculares y del riesgo de muerte
en individuos con una disminucion, incluso moderada, de
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presencia persistente de albuminuria, proteinuria o de al-
teraciones en el sedimento urinario.

METODOLOGIA UTILIZADA EN LA REALIZACION DEL
DOCUMENTO

Las recomendaciones gue se presentan en este documento
son el resultado de la busqueda, evaluacion critica y sinte-
sis de la evidencia cientifica existente sobre la estimacion
del FG en adultos. Siempre que ha sido posible se ha in-
cluido el nivel de evidencia cientifica y la fuerza que sus-
tenta cada una de las recomendaciones siguiendo los crite-
rios de la National Kidney Foundation'*'#. En el anexo 1
se muestra el significado de los niveles de evidencia y fuer-
za de las recomendaciones utilizadas en este documento.

CRITERIOS ACTUALES DE DIAGNOSTICO Y
CLASIFICACION DE LA ENFERMEDAD RENAL
CRONICA



DOCUMENTO DE CONSENSO PARA LA ARMONIZACION DE
RESULTADOS DE HbA,;. EN ESPANA,

R Gobernal, M Aguilar—[)iosdadoz, K Santos—Re}'l, J Mateo!

'Servicio de Bioquimica Clinica. Hospital Universitario Virgen Macarena. Sevilla
2Servicio de Endocrinologia v Nutricidén. Hospital Universitario Puerta del Mar. Cadiz

3%

' por parte de la

.
1

En septiembre de 2007 fue publicado un documento de consenso
American Diabetes Association (ADA). International Diabetes Federation (IDF). European
Association for the Study of Diabetes (EASD) v la International Federation of Clinical
Chemistry (IFCC), donde se recogen los distintos puntos de acuerdo acerca de la
estandarizacion global v la emisidon de resultados analiticos de HbA .. Entre otras medidas. se
acordd utilizar el método propuesto por la IFCC para calibrar las distintas téenicas de
determinaciéon de HbA ;. “. asi como emitir los resultados de HbA;. en unidades trazables al

ensayo DCCT (NGSP. %) v en unidades IFCC (mmeol/mol).

Con este antecedente. la Sociedad Espafiola de Diabetes (SED) v la Sociedad Esparfiola
de Biogquimica Clinica v Patologia Molecular (SEQC). tomaron la iniciativa de organizar un
simposio que permitiese, junto a las firmas de diagndstico in vitre. recomendar una serie de
actuaciones que fuesen elevadas posteriormente a la “Comision de Estrategias en Diabetes del
Sistema Nacional de Salud del Ministerio de Sanidad v Consumo™ . a las Consejerias de

Sanidad de las Comunidades Auténomas y a las Juntas Directivas de las Sociedades
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Rev Lab Clin. 2014;7(1):17-24

Laboratorio
linico

Revista del Laboratorio Clinico

DOYMA www.elsevier.esLabClin = =
DOCUMENTO DE CONSENSO
Verificacion de la intercambiabilidad de resultados (!)Cmm

entre equipos duplicados™

Enrique Prada de Medio®"*, Raquel Blazquez Sanchez <,

Carmen Perich Alsina®“, Gabriela Gutiérrez Bassini®, Daniel Pineda Tenor?®,
Ana Isabel Alvarez Rios*<, Angel Salas Garcia®“, Josep Maria Jou Turallas**,
Maria Angeles Cuadrado Cenzual®®, Jorge Morancho Zaragoza®*,

Carmen Ricos Aguila®“, Maria José Cobo del Hoyo™", Rafael Calafell Clar™*
y Francisco Ramoén Bauza*“

2 Grupo de Trabajo interdisciplinar de Calidad en el Laboratorio Clinico, Madrid-Barcelona, Espaha
® Asociacion Espanola de Biopatelogia Médica, Madrid, Espaha

© Asociacion Espahola de Farmacéuticos Especialistas, Madrid, Espana

¢ Sociedad Espanola de Bioquimica Clinica y Patologia Molecular {SEQC), Barcelona, Espana

© Sociedad Espanola de Hematologia y Hemoterapia, Madrid, Espana

Recibido el 21 de febrero de 2014; aceptado el 24 de febrero de 2014
Disponibie en Internet el 4 de abril de 2014

PALABRAS CLAVE Resumen Una situacion bastante comin en los laboratorios clinicos es la existencia de dis-
Equipos dupticados; tintos analizadores que, usados indistintamente, determinan las mismas pruebas. Debemos
Intercambiabilidad asegurar que el grado de concordancia entre los resultados obtenidos sea independiente de
de resultados; los sistemas o plataformas analiticas y que, por tanto, 1as mediciones sean comparables. Si no
Equipo virtual Unico podemos garantizarlo, puede crearse confusion en el clinico y una posible mala interpretacion

de los resultados, viéndose comprometida la seguridad del paciente.
Por este motivo, este grupo de trabajo plantea 2 situaciones diferenciadas: Implantacion de
un NUEVO equipo y revision de equipos previamente verificados.
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Sociedad Espaiola de Inmunologia (SEIl)
Spanish Society for Imnmunology

Presidents: José R. Regueiro Vocales: José M. Sempere
Vicepresidenta: Rocio Alvarez Lopez ~ Miguel Femandez-Arquero  Carmen Rodriguez Hemandez
Secretaria: Belén de Andrés Ricardo Pujol-Borrell Maria Luisa Vargas

Tesorero: Eduard Palou David Sancho Luisa Maria Villar

Isabel de la Villa, ivilla@enac.es
Jefe de Dpto. de Sanidad, ENAC
C/ Serrano 240, 28016 Madrid

Madrid, 26 de Mayo de 2014
Asunto: consulta sobre “analisis de infolerancia alimentaria” (Anexo 1)

Comision cientifica ad-hoc (ver al final la bibliografia utilizada):

Redactores

Dra. Guadalupe Ercilla, Hospital Clinic, Barcelona

Dr. Juan Joseé Rodriguez Molina, Hospital Universitario Gregorio Marafon, Madrid
Dr. José Luis Subiza, Hospital Clinico San Carlos, Madrid

Revisores

Dra. Carmen Rodriguez Hernandez, Hospital Universitario Puerta del Mar, Cadiz
Dra. Mariona Pascal, Hospital Clinic, Barcelona

Dr. Moisés Labrador, Hospital Val d'Hebron, Barcelona

Dra. Rocio Alvarez Lopez y Dr. Manuel Muro, Hospital Virgen de la Arrixaca, Murcia
Dra. Rita Alvarez Doforno y Dr. Antonio Ferreira, Hospital La Paz, Madrid

En relacion con su consulta, la Sociedad emite el siguiente INFORME OFICIAL
1. Introduccion y definiciones

1.1. La Academia Europea de Alergia e Inmunologia Clinica (EAACI) define como reaccion adversa

m~ lmm mlimm b e e s s g zgidnkonvire- e duridinacos ladaandit y seThvab s rvgbalonids desmavpwy<Llicas



A NIVEL NACIONAL

> COLABORACION CON SOCIEDADES CIENTIFICAS

= Aportan Criterios técnicos (documentos especificos

existentes, elaborados ad-hoc, consultas)
= Aportan candidatos para Expertos / auditores

= Apoyo en la difusiéon de la acreditacion (hacia los

profesionales y hacia las autoridades sanitarias)

= Colaboran en la elaboracion / revision de

documentos

= Interpretacion de la norma - Alcances de acreditacion
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CONGRESOS Y CURSOS
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A NIVEL NACIONAL

> COLABORACION CON LAS AUTORIDADES SANITARIAS

Asesorar en relacioén con:
- papel de la acreditacion (fiabilidad, significado)

- aspectos practicos del proceso (costes, plazos, dificultades, etc)

Miembro del Grupo Asesor del Ministerio de Sanidad
para la definicion de criterios de laboratorios de

Cribado neonatal ?g"
AN
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ACREDITACION EN DIAGNOSTICO
POR LA IMAGEN/FISIOLOGIA

» Fisiologia clinica
» Diagnéstico por la imagen

= Medicina nuclear

1er. Congreso Interamericano para la acreditacion de
Laboratorios Clinicos, Bancos de Sangre y celulas Progenitoras Hematopoyeticas
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ACREDITACION EN DIAGNOSTICO

POR LA IMAGEN/FISIOLOGIA
N\ J

ALCANCES

v Esophageal function tests Long-term monitoring of esophageal pH
and impedance

Method: Multi-channel monitoring and impedance

v" UCG (ultrasonic cardiography)

Method: Testing the cardiovascular anatomy and function using ultrasound

v Bone scintigraphy

Method: Whole body imaging, SPET-imaging, dynamic imaging, bone SPET
and low dose CT 99mTc-diphosphonate
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ACREDITACION EN DIAGNOSTICO

POR LA IMAGEN/FISIOLOGIA
N\ J

ALCANCES

v' Transesophageal UCG (ultrasonic cardiography)

Method: Testing the cardiovascular anatomy and function
transesophageally using ultrasound

v" Carotid ultrasound

Method: Testing carotid anatomy and blood flow using ultrasound
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ACREDITACION EN DIAGNOSTICO
POR LA IMAGEN/FISIOLOGIA

FINLANDIA
SUECIA
DINAMARCA
GRECIA

SOUTHAFRICA
NEW ZEALAND
SINGAPORE
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ACREDITACION AMBITO
SANITARIO Y SOCIOSANITARIO

Entidades de Certificacion de Servicios - ISO/IEC 17065

- Unidades de Gestion Clinica (ej: Neumologia)

- = Unidades de Hemodialisis

= Unidades de Nutricion Clinica

- | - Centros socio-sanitarios de dia (ej: Alzheimer)
- Centros socio-sanitarios residenciales
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ACREDITACION AMBITO
SANITARIO Y SOCIOSANITARIO

Entidades de Inspeccion- ISO/IEC 17020

- Indicadores de Calidad de Servicio
- Seguimiento farmacoterapéutico en Farmacias
| (HTA; Diabetes, Psoriasis, etc)

- Instalaciones de riesgo frente a Legionella

- Evaluacion Centros Sanitarios Cataluna

- | - Centros socio-sanitarios — eliminacion de ataduras
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#MUCHAS GRACIAS!!
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